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Agencija za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine

Smjernice za uzorkovanje i mikrobiolosko ispitivanje hrane u okviru sluzbenih kontrola

SVRHA OVOG DOKUMENTA

Ovaj dokument je primarno usmjeren na nadleZne organe koji provode sluzbene kontrole
u cilju pruzanja smjernica za sluzbeno uzorkovanje hrane, zahtjeve sluzbenih laboratorija,
metode koje se koriste za ispitivanje sluzbenih uzoraka i mikrobioloske kriterije koji se
primjenjuju na sluzbene uzorke, i nije pravno obavezujuci dokument.

NAPOMENA

Ovaj dokument izradila je Agencija za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine, a na osnovu
Smjernica Evropske komisije - Guidance document on official controls, under Regulation (EC)
No 882/2004, concerning microbiological sampling and testing of foodstuffs; Brussels, 13
November 2006.

Smjernice se nastavljaju razvijati i biti ¢e aZurirane uzimajuéi u obzir iskustva i informacije
pribavljene od nadleZnih organa.
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1. uvoD

Na osnovu Clana 35. Zakona o hrani (,Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine®, broj 50/04) (u
daljem tekstu Zakon), te ¢lana 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni
glasnik Bosne i Hercegovine®, br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijece
ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Agencije za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine
u saradnji sa Uredom za veterinarstvo Bosne i Hercegovine i nadleznim organima entiteta i
Brcko Distrikta Bosne i Hercegovine, na 25. sjednici odrZzanoj 29. oktobra 2012. godine,
donijelo je Pravilnik o sluzbenim kontrolama koje se provode radi verifikacije postupanja u
skladu s odredbama propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti
zivotinja (u daljem tekstu Pravilnik o sluZzbenim kontrolama). Na 31. sjednici odrzanoj 11.
decembra 2012. godine, Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Ministarstva
vanjske trgovine i ekonomskih odnosa Bosne i Hercegovine, izmijenilo je ¢lan 4. Pravilnika o
sluzbenim kontrolama.

Pravilnik je uskladen s Uredbom (EZ-a) br. 882/2004 Evropskog parlamenta i Vijeéa o
sluzbenim kontrolama koje se provode radi verifikacije postupanja u skladu s odredbama
propisa o hrani i hrani za Zivotinje, te propisa o zdravlju i zastiti Zivotinja, a namijenjen je
nadleznim organima za provodenje sluzbenih kontrola te utvrduje principe koji se moraju
postivati kako bi se osigurala objektivnost i efikasnost sluzbenih kontrola.

Na osnovu ¢l. 16. i 17. stav (2). i ¢lana 72. Zakona o hrani (,,Sluzbeni glasnik BiH”, broj 50/04) i
¢lana 17. Zakona o Vije¢u ministara Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijece ministara Bosne i Hercegovine, na
prijedlog Agencije za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine u saradnji sa nadleznim organima
entiteta i Bréko Distrikta Bosne i Hercegovine, na 31. sjednici odrzanoj 11. decembra 2012.
godine, donijelo je Pravilnik o mikrobioloskim kriterijima za hranu. Ovaj Pravilnik je
uskladen sa Uredbom Komisije (EZ) br. 2073/2005 o mikrobioloskim kriterijima za hranu, te
izmjenama i dopunama (EZ) br. 1441/2007, 365/2010 i 1086/2011. Pravilnik o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu namijenjen je prije svega subjektima u poslovanju s
hranom (u daljnjem tekstu: SPH). Nadlezni organ i/ili drugi organi nadleZni za provodenje
sluzbenih kontrola potvrduju uskladenost pravila i kriterija odredenih tim Pravilnikom, a u
skladu s Pravilnikom o sluzbenim kontrolama, ne dovodeci u pitanje pravo nadleinog
organai/ili drugih organanadleznih za provodenje sluzbenih kontrola na dalje uzorkovanje i
ispitivanje u svrhu dokazivanja prisutnosti i odredivanja broja drugih mikroorganizama,
njihovih toksina ili metabolita i to u smislu verifikacije procesa ili za hranu za koju postoji
sumnja da nije prikladna za upotrebu ili u kontekstu analize rizika.

Ovaj dokument ima za cilj da pomogne nadleznim organima za provodenje sluzbenih
kontrola u razumijevanju odredbi Pravilnika o sluzbenim kontrolama kako bi se na
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jednoobrazan nacin vrsila provjera uskladenosti hrane sa mikrobioloskim zahtjevima. U tu
svrhu, ovaj dokument sluzi kao smjernica za sluzbeno uzorkovanje hrane, zahtjeve za
sluzbene laboratorije, metode koje se koriste za ispitivanje sluZbenih uzoraka i tumacenje
rezultata provedenih mikrobioloskih ispitivanja.

Ove Smijernice objasnjavaju vezu izmedu Pravilnika o sluzbenim kontrolama i Pravilnika o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu. Pored toga, Smjernice pruZaju pomo¢ nadleznim
organima za provodenje sluzbenih kontrola da bolje razumiju vezu izmedu Pravilnika o
sluzbenim kontrolama i Zakona o hrani u kojem su utvrdeni op¢i principi i zahtjevi u vezi
hrane, uspostavljanja Agencije za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine i postavljene
procedure po pitanju sigurnosti hrane a posebno o tumacenju rezultata provedenih
mikrobioloskih ispitivanja hrane, onda kada mikrobioloski kriteriji nisu propisani.

Pravilnik o sluZzbenim kontrolama se primjenjuje horizontalno na sve propise o hrani, hrani
za Zivotinje, zdravlje Zivotinja i dobrobiti Zivotinja i zdravlju bilja.

Za potrebe ovih Smjernica, primjenjuju se definicije odredene u relevantnom zakonodavstvu
Bosne i Hercegovine, i one navedene u Dodatku 1 ovog dokumenta.

2. OSNOVNO ZAKONODAVSTVO

Pravilnik o sluzbenim kontrolama utvrduje opéa pravila provedbe sluzbenih kontrola kojima
se potvrduje uskladenost sa odredbama propisa koji ureduju:

a) sprjecavanje, uklanjanje ili smanjivanje rizika za zdravlje ljudi i Zivotinja, izravno ili putem
okolisa, na prihvatljive nivoe; i

b) osiguranje pravedne prakse u prometu hranom i hranom za Zivotinje, te zastiti interesa
potrosaca, ukljucujuéi oznacavanje hrane i hrane za Zivotinje i ostalih oblika informacija
za potrosace.

U svrhu potpunog razumijevanja razli¢itih aspekata sluzbenih kontrola, a vezano za
mikrobioloSko uzorkovanje i ispitivanje hrane obuhvaéeno Pravilnikom o sluzbenim
kontrolama, neophodno je poznavanje sljedeéih propisa Bosne i Hercegovine, i to:

e Zakon o hrani (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 50/04);

e Pravilnik o mikrobioloskim kriterijima za hranu (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 11/13);
e Pravilnik o higijeni hrane (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 4/13);

e Pravilnik o higijeni hrana Zivotinjskog porijekla (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 103/12);
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e Pravilnik o organizaciji sluZzbenih kontrola proizvoda Zivotinjskog porijekla namjenjenih
ishrani ljudi (,,Sluzbeni glasnik BiH”, broj 103/12).

3. PRAVILNIK O MIKROBIOLOSKIM KRITERUIMA ZA HRANU | PRAVILNIK O SLUZBENIM
KONTROLAMA

Pravilnik o mikrobioloskim kriterijima za hranu propisuje obaveze za subjekte u poslovanju
sa hranom, koji moraju osigurati uskladenost hrane sa odgovarajuéim mikrobioloskim
kriterijima navedenim u tom Pravilniku. lako su mikrobioloski kriteriji prvenstveno
namijenjeni za subjekte u poslovanju sa hranom u kontekstu njihovih planova samokontrole
(dobre higijenske prakse i HACCP procedure), takoder se primjenjuju na uzorke uzete u svrhu
sluzbene kontrole s ciljem verifikacije uskladenosti sa propisanim kriterijima za hranu.
Medutim, uzorkovanje i mikrobiolosko ispitivanje samo su dio postupka provjere
uskladenosti sa Pravilnikom.

U pogledu sluzbenih kontrola je vaino napomenuti da se kriteriji sigurnosti hrane utvrdeni
Pravilnikom o mikrobioloskim kriterijima za hranu takoder primjenjuju na trgovinu unutar
Bosne i Hercegovine i na proizvode uvezene iz ostalih zemalja, dok se kriteriji higijene u
procesu proizvodnje primjenjuju samo tokom proizvodnog procesa.

Prema c¢lanu 12. Zakona o hrani nije dopusteno stavljati na trZiste zdravstveno neispravnu
hranu. Nadalje, prema Pravilniku o sluZzbenim kontrolama, nadleZzni organi za provodenje
sluzbenih kontrola potvrduju uskladenost aktivnosti subjekta koji posluje sa hranom sa
zakonodavstvom Bosne i Hercegovine. Shodno tome, nadleini organi za provodenje
sluzbenih kontrola ovlasteni su zaustaviti prodaju ili stavljanje na trZiSte zdravstveno
neispravne hrane Cak i ako ne postoje propisani kriteriji u okviru zakonodavstva Bosne i
Hercegovine.

4. ULOGA NADLEZNIH ORGANA ZA PROVODENIJE SLUZBENIH KONTROLA | SLUZBENIH
LABORATORIJA

Sluzbene kontrole se provode prema planovima uzorkovanja i moraju biti zasnovane na
analizi rizika, uzimajuéi u obzir rezultate postupaka samokontrole koje provodi SPH, bez
obzira da li su oni ugradeni u programe osiguranja kvalitete kako je odredeno u Pravilniku o
sluzbenim kontrolama. Zahtjevi za oznacavanje, propisani u clanu 6. Pravilnika o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu u odnosu na prisutnost bakterija roda Salmonella u
mljevenom mesu, mesnim preradevinama i mesnim proizvodima namijenjenim za
konzumaciju nakon termicke obrade, trebaju takoder biti provjereni u ovom kontekstu, kako
bi se osiguralo da je potrosacu pruzeno dovoljno informacija o potrebi odgovarajuce
termicke obrade prije konzumiranja.
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Sluzbeno uzorkovanje i mikrobioloSka ispitivanja samo su dio postupka verifikacije.
Udovoljavanje propisanim uslovima moZe se provjeriti na vise nacina ukljucujuci revizije,
kontrole (inspekcije), monitoring, nadziranje, uzorkovanje i mikrobioloska ispitivanja. Revizija
HACCP sistema i dobre higijenske prakse ukljucit ¢e procjenu verifikacije prikladnosti planova
uzorkovanja i mikrobioloskih ispitivanja subjekata u poslovanju sa hranom, provjeru
izvjeStaja o rezultatima provedenih mikrobioloskih ispitivanja i procjenu prikladnosti
korektivnih i preventivnih aktivnosti.

Vedinu postupaka uzorkovanja i mikrobioloskih ispitivanja u svrhu dokazivanja uskladenosti
sa Pravilnikom o mikrobioloskim kriterijima za hranu provodit ée subjekti u poslovanju sa
hranom u okviru svojih sistema za upravljanje sigurnos$¢u hrane.

NadleZni organ za provodenje sluzbenih kontrola treba ispitati i procijeniti sve operativne
postupke, ukljucujuéi nacin uzorkovanja i bilo koje rezultate mikrobioloskih ispitivanja, te
moze nakon toga odluciti da provede svoja (sluzbena) mikrobioloska ispitivanja ako sumnja u
pristup koji primjenjuje subjekat u poslovanju sa hranom. U vecini slucajeva, kada su
kontrola i procjena zadovoljavajudéi, u principu nece biti potrebe da nadlezni organ provodi
dodatna ispitivanja.

Sluzbeni laboratoriji u podruc¢ju mikrobiologije hrane, zajedno sa nadleznim organima za
provodenje sluzbenih kontrola, ¢ine vaznu strukturu sistema sigurnosti hrane.

Neuskladenost sa bilo kojim mikrobioloskim kriterijem propisanim u Pravilniku o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu, moze rezultirati razli¢itim korektivnim mjerama koje
subjekat u poslovanju sa hranom mora poduzeti, uklju¢ujuci i povlaéenje hrane s trzista.
Takve situacije uvijek moraju biti popracene preispitivanjem procesa i postupaka od strane
subjekta u poslovanju sa hranom, kako bi se prepoznali razlozi nezadovoljavajuéih rezultata i
poduzele korektivne mjere kojima ¢e se u buduénosti osigurati uskladenost sa kriterijima.

5. UZORKOVANIE

5.1. Propisani zahtjevi

Clan 11., Poglavlje 3., Pravilnika o sluZbenim kontrolama:
Clan 11.
(Metode uzorkovanja i analiza)
(1) Metode uzorkovanja i analiza koje se koriste prilikom sluzbenih kontrola moraju biti u
skladu s odredbama op¢ih i posebnih propisa, ili:
a) ako takvi propisi ne postoje, s medunarodno priznatim propisima ili protokolom, npr.
onima koje je prihvatio Evropski odbor za standarde (CEN); ili

b) u slu¢aju nepostojanja medunarodno priznatih propisa ili protokola iz tacke a), u skladu s
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drugim metodama podobnim za predvidenu namjenu, ili koje su izradene u skladu s nau¢nim
protokolima.

(7) Rukovanje uzorcima i njihovo oznacavanje mora garantovati pravnu i analiticku
vjerodostojnost.

Clan 5.(2). Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima poziva se na 1SO 18593 kao referentnu
metodu uzorkovanja za uzimanje uzoraka s proizvodnih povrsina i opreme koja se koristi za

proizvodnju.

Tacka 3.1. Poglavlja 3. Aneksa I. Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima poziva se na

relevantne standarde Medunarodne organizacije za standarde (ISO) i smjernice Codex-a
Alimentariusa, koje se koriste kao referentne metode u odsutnosti specificnih pravila za
uzimanje uzoraka i pripremu uzoraka za ispitivanje.

Tacka 3.2. Poglavija 3. Aneksa I. Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima odreduje pravila za

uzimanje uzoraka za bakteriolosko ispitivanje u klaonicama i u prostorijama gdje se proizvodi

mljeveno meso, proizvodi od mesa, mehanicki separisano meso i svjeze meso

Medunarodni priznati standardi i smjernice za uzorkovanje
Codex Alimentarius: Opée smjernice za uzorkovanje, CAC/GL 50-2004;

ISO 7218:2007 EN I1SO 7218:2007: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Opéa pravila za
mikrobioloska ispitivanja;

BAS ISO 17604: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Uzorkovanije Zivotinjskih trupova
za mikrobioloske analize;

BAS 1SO 18593: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Horizontalne metode za tehnike
uzorkovanja s povrsina uz koristenje kontaktnih ploc¢a i briseva.

NMKL (Nordijski odbor za analizu hrane) Procedura br. 12: Upute za uzorkovanje kod analiza

hrane - www.nmkl.org

Potrebno je koristiti najnovija izdanja standarda i uputa.
5.2. Strategija uzorkovanja

Strategija uzorkovanja podrazumijeva planirani postupak za odabir uzoraka iz populacije i za
provodenje uzorkovanja u svrhu dobivanja potrebnih podataka. Terminologija za odabir




Agencija za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine

Smjernice za uzorkovanje i mikrobiolosko ispitivanje hrane u okviru sluzbenih kontrola

uzoraka iz populacije je trenutno u postupku izrade u EUROSTAT-u/statistika sigurnosti
hrane. VaZnost postojanja zajednickog pojmovnika je osnovna potreba kod poredenja
podataka izmedu drzava i izmedu razlicitih podrucja kontrole. Kljuéno je odluciti koja ¢e se
strategija primijeniti u odabiru jedinica ciljane populacije koja ¢e biti predmetom kontrole:
preduzeca, Zivotinje, hrana, itd. To odreduje nacin na koji ¢e se tumaciti rezultati, te da li su
podaci iz razli¢itih sistema i drzava uporedivi ili ne. Iz analiza podataka koje su veé
dostavljene Evropskoj komisiji, €ini se kako se koriste tri moguce strategije uzorkovanja
(objektivna, selektivna, strategija na osnovu sumnje).

Nadlezni organ za provodenje sluzbenih kontrola treba utvrditi strategiju uzorkovanja,
uzimajuéi u obzir postupke uzorkovanja predlozene od EUROSTAT-a.! U kontekstu aktivnosti
kontrole i monitoringa, EUROSTAT je predloZio definicije navedenih prepoznatih strategija
uzorkovanja, na sljedeci nacin:

Objektivno uzorkovanje

Planirana strategija zasnovana je na odabiru slucajnog uzorka koji je statisticki
reprezentativan za populaciju koja se analizira. Za svaku jedinicu u okviru populacije postoji
odredena vjerojatno¢a da bude odabrana. Ova strategija daje podatke iz kojih se mogu
izvesti statisticki zakljucci. To znaci da su izvedeni zakljuéci uporedivi.

Ovaj pristup moZe biti primijenjen na prikladan odabir maloprodajnih subjekata u
poslovanju s hranom za kontrolu higijene, kada su subjekti grupirani prema prethodno
odredenim karakteristikama ili slojevitom regionalnom odabiru proizvodaca hrane za HACCP
kontrole. To ¢e dati rezultate koji se mogu primijeniti na svu populaciju i rasélanjivanje po
regiji. Na¢in na koji je ustanovljena procedura uzorkovanja treba biti u skladu s ciljevima
analize.

Primjer: Uzorkovanje svjeZzeg mesa u maloprodaji u svrhu otkrivanja bakterije Salmonella i
odredivanja njezine prisutnosti u svjezem mesu u specificnoj tacki lanca prehrane, ili druge
sheme monitoringa ili nadzora ucestalosti prisustva uzroc¢nika bolesti koji se prenose mesom
u odredenim kategorijama hrane.

Selektivno uzorkovanje

Planirana strategija gdje se odabiru uzorci iz prethodno utvrdenih “visoko riziénih” grupa
populacije. Uzorci se obi¢no odabiru kako bi razjasnili ili dokumentovali nezadovoljavajuce
uslove ili sumnju na kvarenje proizvoda. Uzorkovanje je namjerno pristrano i usmjereno na
odredene proizvode ili proizvodace. Postupak uzorkovanja moze biti na bazi slucajnog

! ESTAT/D6/ES/104 Revizija 1, revidira se
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odabira. Detaljan opis ,visoko rizicne” populacije dostupan je iz naucnih studija ili prijasnjih
analiza i podataka iz ostalih regija ili drZzava. Usporedivost rezultata zasniva se na definiciji
populacije koja ¢e biti analizirana i na nacinu odabira uzoraka. Ako je uzorak sluc¢ajno
odabran kako bi bio reprezetativan za analiziranu populaciju, moze se smatrati da se
rezultati odnose na cijelu populaciju.

Primjer: Uzorkovanje visoko rizicnih proizvoda, na primjer hladno dimljenih proizvoda
ribarstva u vakuum pakovanju u kojima tokom roka trajanja moze dod¢i do rasta bakterije
Listeria monocytogenes, u svrhu otkrivanja i/ili numeracije L. monocytogenes kako bi se
utvrdio nivo i/ili brzina kontaminacije.

Uzorkovanje na osnovu sumnje

Odabir uzoraka, kada se jedinice odabiru na osnovu prosudivanja i iskustva, a u odnosu na
populaciju, seriju ili okvir uzorkovanja. Uzorci iz ovog postupka nisu slu¢ajno odabrani.

Primjer: uzorkovanje se provodi kao dio ispitivanja prilikom krize uzrokovane hranom ili u
slu¢aju kada kontrola pokaze da moZda postoji problem vezan uz sigurnost hrane ili kada

preispitivanje  HACCP plana rezultira sumnjama na potencijalne probleme u vezi sa
sigurnoséu hrane.

5.3. Cilj uzorkovanja

Uzorkovanje moze biti provedeno zbog vise razloga ukljucujudi:

e provjeru uskladenosti s kriterijima propisanim u Pravilniku o mikrobioloskim kriterijima
za hranu;

e provjeru mikrobioloske sigurnosti hrane za koju ne postoje propisani mikrobioloski
kriteriji;

e dobivanje opéih podataka o mikrobioloSkom statusu odredenih proizvoda stavljenih na
trziste;

e pailjivo posmatranje jednog ili viSe preduzeca koja posluju s hranom potvrdujuéi njihov
sistem upravljanja sigurnoscu hrane;

e provjeru ispravnosti pojedinih serija proizvoda;

e ispitivanje sumnje na moguénost pojave krize uzrokovane hranom, prituzbi, itd.;
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e prepoznavanje i prikupljanje podataka o novim mikrobioloSkim rizicima ili rizicima u
nastajanju kao izvora podataka za izradu profila rizika i analize rizika.

Za svaki od ovih razloga moze biti koriStena razlicita strategija uzorkovanja.
5.3.1. Monitoring i nadzor
Poznavanje trenutne situacije i trendova u vezi pojave i Sirenja patogena u lancu prehrane

znatno doprinosi upravljanju sigurnoséu hrane. Sticanje tog znanja ukljucuje prikupljanje
podataka prema uslovima monitoringa i nadzora.

Monitoring i nadzor su definisani u ¢lanu 2. Pravilnika o sluzbenim kontrolama, kako slijedi:

»plan pracenja” (monitoring) je vrSenje niza planiranih posmatranja ili mjera kako bi se
ostvario uvid u pravilnu primjenu propisa o hrani i hrani za Zivotinje i propisa o zdravlju i
dobrobiti Zivotinja;

»hadzor” je paZljivo posmatranje jednog ili viSe poslova sa hranom ili hranom za Zivotinje,
subjekata u poslovanju sa hranom ili hranom za Zivotinje ili njihovih aktivnosti;

Prilikom kontrole mikrobioloskih opasnosti u hrani, moze se smatrati da monitoring i nadzor
ukljucuju sljedece specifi¢ne karakteristike:

e plan pracdenja (monitoring) je provodenje rutinskog mikrobioloSkog ispitivanja radi
otkrivanja mikrobioloskih oneciséenja hrane Sto moZe rezultirati korisnim podacima o
ucestalosti onecisc¢enja;

e nadzor je provodenje rutinskog sistematskog posmatranja subjekta u poslovanju s
hranom odnosno mikrobioloskih ispitivanja koje isti provodi i pripadaju¢ih dobivenih
rezultata, a u svrhu pracéenja te poduzimanja korektivnih mjera. Takve korektivne mjere
se obi¢no odreduju unaprijed od strane nadleZnogorgana. Jedan od glavnih ciljeva
nadzora je praéenje nezadovoljavajucih rezultata i provodenja naredenih mjera.

Za programe monitoringa i nadzora, u zavisnosti od cilja programa, nadlezni organtreba
odabrati procedure i planove uzorkovanja ovisno o vrsti mikroorganizma ili njegovom
toksinu i vrsti prehrambenog proizvoda.

Kako bi se dobili relevantni podaci o uéestalosti pojavljivanja rizika koji se prenose hranom u
lancu prehrane, preporuéuje se da nadlezni organsvoje aktivnosti uzorkovanja i
mikrobioloSkog ispitivanja obavlja kroz dobro planirane programe monitoringa i nadzora.
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Preporucuje se da se, u slu¢aju uzimanja pojedinacnih slucajnih uzoraka u maloprodaji,

uzorkovanje odvija u skladu s programom monitoringa i nadzora.

5.3.2. Procjena planova za upravljanje sigurnoscu hrane (samokontrole)

Prilikom procjene plana sigurnosti hrane (samokontrole) subjekata u poslovanju sa hranom
zasnovanih na principima HACCP sistema, dobre higijenske prakse (DHP) i dobre
proizvodacke prakse (DPP), nadleZni organza provodenje sluzbenih kontrola moZe uvidjeti
potrebu za uzimanjem dodatnih uzoraka za mikrobioloSka ispitivanja u svrhu sluzbene
kontrole, ako sumnja u sisteme za upravljanje sigurnos¢u hrane (plan samokontrole). Obim
takvog sluzbenog uzorkovanja zavisi od rezultata mikrobioloskih ispitivanja koje je proveo
subjekat u poslovanju sa hranom i procjeni njegovih planova za upravljanje sigurnos¢u hrane
(plana samokontrole). Medutim, fokus postupanja organaovlastenog za provodenje
sluzbenih kontrola treba biti usmjeren na procjenu aktivnosti koje provodi subjekat u
poslovanju sa hranom kao i na upucivanje subjekta u poslovanju sa hranom na korekcije
njihovih planova za upravljanje sigurno$éu hrane (planova samokontrole) kako bi se
osiguralo da subjekat otkloni slabosti u svojoj kontroli sigurnosti hrane (korekcija plana
samokontrole).

5.3.3. Kontrola uvoza

Dostupnost podataka o planovima samokontrole koje primjenjuju SPH u objektima iz zemalja
u kojima je hrana proizvedena, Cesto je grani¢nim inspekcijskim sluzbama ograniéena. Ipak, u
slu¢ajevima hrane Zivotinjskog porijekla, uvoz je dozvoljen samo za onu hranu koja je
proizvedena u objektima odobrenim za izvoz u EU. Pregled dokumentacije u svrhu potvrde
takvih odobrenja i uzorkovanje pojedinacnih serija proizvoda su glavni kontrolni alati pri
kontroli uvoza. U takvim sluéajevima, planovi uzorkovanja utvrdeni Pravilnikom o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu (za kriterije sigurnosti hrane) smatraju se obaveznim
minimumom. NadleZni organmoZe uspostaviti svoje vlastite planove uzorkovanja koji se
zasnivaju na rizicima vezanim uz odredene proizvode, objekte i zemlje porijekla.

5.3.4. Bolesti uzrokovane hranom

U slucajevima pojave bolesti uzrokovane hranom, ispitivanja moraju otkriti sumnjive serije
proizvoda i identificirati objekt u kojem je hrana proizvedena/preradena. U takvim
slu¢ajevima nadleini organ procjenjuje situaciju i odlucuje o uzimanju uzoraka za
mikrobioloSka ispitivanja. NadleZni organ treba birati postupke uzorkovanja prema situaciji
te uzeti u obzir evidenciju iz sistema za upravljanje sigurno$éu hrane SPH. Plan uzorkovanja
moze ukljucivati uzorke iz okoliSa i uzorke razli¢itih sirovina, proizvoda i serija proizvoda.
Takoder treba uzeti u obzir mjere koje poduzima subjekat u poslovanju sa hranom kako bi
sprijeCio, smanijio ili eliminisao rizik u skladu sa ¢lanom 25., 26., 27., 28. i 29. Zakona o hrani
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5.4. Plan uzorkovanja

Planovi uzorkovanja i mikrobioloSke grani¢ne vrijednosti trebaju se birati prema ozbiljnosti
zdravstvenog rizika i ocekivanih uslova u kojima se hranom rukuje i u kojima se hrana
konzumira.

Planovi uzorkovanja sa dva ili tri moguca rezultata ispitivanja su najcesce koriSteni planovi za
mikrobioloSko ispitivanje. Planovi uzorkovanja sa dva ili tri moguca rezultata ispitivanja se
prema Pravilniku o mikrobioloSkim kriterijima za hranu koriste na sljedeéi nacin:

e u planu uzorkovanja sa dva moguda rezultata ispitivanja, uzorci se analiziraju i dijele u
dvije kategorije: zadovoljavajuéi i nezadovoljavajuéi, na osnovu jedne graniéne
vrijednosti ‘m=M’ (npr. 0 u 25g);

e u planu uzorkovanja sa tri moguda rezultata ispitivanja, ispitivani uzorci se dijele u tri
kategorije: zadovoljavajuci, prihvatljivi i nezadovoljavajuci. Ovaj plan se koristi ako je
prihvatljivo da neki uzorci prelaze donju granicu (m) sve dok nije prijedena gornja
granicna vrijednost (M) (npr. m=10 cfu/g, M=100 cfu/g)

U kontekstu sluzbenog uzorkovanja, trebaju se koristiti planovi uzorkovanja propisani u
Pravilniku o mikrobioloskim kriterijima za hranu, kao minimalan uslov kada se procjenjuje
prihvatljivost serije proizvoda ili funkcionisanja proizvodnog procesa.

U svakom planu uzorkovanja postoji vijerojatnoca prihvacanja serije proizvoda koji bi mogao
biti neprihvatljiv. Sljededi primjer2 oslikava nesigurnost povezanu s planom uzorkovanja sa
dva mogudéa rezultata ispitivanja (zadovoljavaju¢e i nezadovoljavaju¢e) uz uslov da je
patogena bakterija (npr. Salmonella spp.) homogeno rasporedena u seriji proizvoda (5to nije
mogucée u veéem broju krute hrane). Vjerojatnoca prihvacanja serije proizvoda koja sadrzi
odredenu koli¢inu jedinica pozitivnih na bakteriji Salmonella spp., kada je ispitano 5 jedinica
uzoraka (n=5) i nije dozvoljen niti jedan uzorak pozitivan na bakteriju Salmonella spp., je
sljedeca:

e 90 % mogucnosti prihvacanja serije proizvoda koja sadrzi 2 % jedinica pozitivnih na
bakteriju Salmonella spp.

e 77 % mogucnosti prihvacanja serije proizvoda koja sadrzi 5 % jedinica pozitivnih na
bakteriju Salmonella spp.

? Medunarodna komisija za mikrobioloske specifikacije za hranu (ICMSF). Mikroorganizmi u hrani. 2. Izdanje, Uzorkovanje za
mikrobioloske analize: nacela i posebne primjene. University of Toronto Press 1986.
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e 59 % moguénosti prihvacanja serije proizvoda koja sadrzi 10 % jedinica pozitivnih na
bakteriju Salmonella spp.

e 17 % mogucnosti prihvac¢anja serije proizvoda koja sadrzi 30 % jedinica pozitivnih na
bakteriju Salmonella spp.

e 3 % moguénosti prihvadanja serije proizvoda koja sadrzi 50 % jedinica pozitivnih na
bakteriju Salmonella spp.

Kada je testirano manje od 5 uzoraka vjerojatnoca prihvaéanja neispravne serije proizvoda se
povecava i obrnuto, kada se testira veéi broj uzoraka vjerojatnoca identifikacije neispravne
serije proizvoda se povecava.

U kontekstu programa pracenja i nadzora mogu biti izabrani pojedinacni slucajni uzorci kako
je spomenuto u tacki 5.3.1.

5.5. Ucestalost uzorkovanja

Pravilnikom o mikrobioloskim kriterijima za hranu propisano je obavezno sedmicno
uzorkovanje za odredene proizvode kao Sto su trupovi, mljeveno meso, proizvode od mesa,
mehanicki separirano meso i svjeze meso peradiU svim ostalim slucajevima SPH moraju sami
odrediti ucestalost uzorkovanja od slucaja do slucaja uzimajuéi u obzir rizike vezane uz
proizvod. Ako je potrebno, detaljna uputstva za uéestalost uzorkovanja mogu biti uklju¢ena u
sektorskim vodic¢ima dobre higijenske prakse.

Ucestalost uzorkovanja i mikrobioloskih ispitivanja za potrebe sluzbene kontrole nije
propisana zakonodavstvom. Potreba za sluzbenim uzorkovanjem i ispitivanjem treba biti
procijenjena onom prilikom kada nadlezni organi za provodenje sluzbene kontrole planiraju
svoju strategiju uzorkovanja i ciljeve uzorkovanja u kontekstu njihovih visegodisnjih
nacionalnih planova kontrole.

5.6. Podaci o uzorkovanju

Sluzbeni uzorak koji osoba ovlastena za provodenje sluzbene kontrole Salje na ispitivanje u
laboratorij mora pratiti popratna dokumentacija u kojoj su sadrzani podaci o uzorku.

U zemljama ¢lanicama EU, dokumentacija koja prati uzorak uzet tokom sluzbenih kontrola
izradena je na temelju Smjernica za informacije o uzorkovanju, a koje su sastavni dio
dokumenta NMKL Procedure No. 12: Guide on Sampling for Analysis of Foods.
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5.7. Prijevoz uzoraka, pohranjivanje i pocetak analize
Standardizovani postupci prilikom prijevoza uzoraka u laboratorij, pohranjivanje i pocetak
mikrobioloSkog ispitivanja opisani su standardom SO 7218:2007; EN ISO 7218:2007

Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje - Opéa pravila za mikrobioloska ispitivanja.

ISO 7218:2007 ne zadaje gornju granicu za vrijeme prijevoza proizvoda koji nisu stabilni pri

temperaturi okoline. Medutim, s obzirom na moguénost promjena u nivoima ciljanih
organizama, preporucuje se da ova vrsta uzorka dospije u laboratorij u roku od 36 sati nakon
uzorkovanja. Prema prethodno spomenutom ISO standardu, mikrobiolosko ispitivanje treba
zapoceti odmah nakon prijema u laboratorij, ako je moguée u okviru 24 sata. Preporucuje se
da mikrobiolosko ispitivanje zapocne najkasnije 48 sati nakon uzorkovanja osim ako ispitni
protokol izri¢ito ne zatraZi drugacije.

Sljedece dodatne smjernice su date za svjezu, lako kvarljivu hranu koja se €¢uva u friziderima:

e tokom prijevoza i pohranjivanja treba izbjegavati temperature smrzavanja;

e vec zapakovana hrana bi trebala biti skladistena na ili ispod temperature skladistenja koja
je navedena na oznakama;

e u slucaju kasnijeg ispitivanja, npr., ispitivanje u vezi uskladenosti ve¢ zapakovane hrane s
rokovima trajanja, uzorci se moraju Cuvati u laboratoriju pod preporucenim uslovima koji
su navedeni na oznakama.

6. ZAHTJEVI KOJE ISPUNJAVAJU SLUZBENI LABORATORLJI

6.1. Zakonske odredbe

Clan 12 Pravilnika o sluZzbenim kontrolama

Clan 12.

(Ovlastene laboratorije)

(1) U Bosni i Hercegovini analize uzoraka hrane i hrane za Zivotinje u svrhu sluZbene
kontrole vrse ovlastene laboratorije.

(2) Ovlastene laboratorije rade u skladu sa BAS EN ISO/IEC 17025 standardom o , Opc¢im
zahtjevima za kompetentnost ispitnih i kalibracionih laboratorija” i u skladu sa BAS EN
ISO/IEC 17011 standardom ,Ocjenjivanje uskladenosti-opci zahtjevi za tijela za
akreditaciju koja akredituju tijela za ocjenjivanje uskladenosti”, uzimajucéi u obzir

kriterije za razlicite metode testiranja definisane propisima o hrani i hrani za Zivotinje.
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(3) Akreditacija i ocjena laboratorija za analize iz stava (2) ovog ¢lana mogu se odnositi na
pojedinacne testove ili grupe testova.

(4) Ovlastenje prestaje vaZiti kada se utvrdi da uslovi iz stava (2) ovog ¢&lana vise nisu
ispunjeni.

Clan 1. Pravilnika o uslovima koje moraju ispunjavati ovlasteni ispitni laboratoriji koji
provode analize hrane i postupku ovlasc¢ivanja laboratorija (“SluZbeni glasnik BiH”, broj
37/09)

Clan 1. (Predmet)

Pravilnikom o uslovima koje moraju ispunjavati ovlasteni ispitni laboratoriji koji provode
analize hrane i postupku ovlascivanja laboratorija utvrduju se uslovi u pogledu prostorija,
uredaja i opreme, kao i stru¢ne osposobljenosti zaposlenog strucnog osoblja, koje moraju
ispunjavati ovlasteni ispitni laboratoriji koji provode analize hrane i predmeta koji dolaze u
neposredan kontakt s hranom (u daljnjem tekstu: hrana), te postupak ovlaséivanja ispitnih
laboratorija.

Clan 16.(Zahtjev za ovlaséivanje)
(1) S ciliem pribavljanja ovlastenja za provodenje analize hrane, ispitni laboratorij podnosi
Agenciji zahtjev propisan Aneksom |., koji je sastavni dio ovog pravilnika.
(2) Uz zahtjev iz stava (1) ovog Cclana, ispitni laboratorij za provodenje osnovne analize
hrane mora priloZiti:
a) izvod iz sudskog registra izdat od nadleZznog suda u Bosni i Hercegovini;
b) dokaz izdat od nadleZnog organa o ispunjavanju uslova za provodenje analiza
hrane i
c¢) spisak odgovarajucih uredaja i opreme uz opis metode analize za koju se zahtijeva
ovlastenje.
(3) Za provodenje specijaliziranih analiza iz ¢lana 4. tac. b) i c) ispitni laboratorij, osim
dokumenata navedenih u stavu (2) ovog Cclana, mora uz zahtjev priloZiti i dokaz o
akreditaciji laboratorija u skladu sa zahtjevima standarda EN ISO/IEC 17025 koju je izdala
strana nezavisna za analizu za koju se zahtijeva ovlastenje.

6.2. Odredivanje sluzbenih laboratorija

Nadlezni organza provodenje sluzbenih kontrola mora odrediti sluzbenu laboratoriju il
laboratorije da omogudéi sluzbene kontrole u vezi sa otkrivanjem i numeracijom
mikroorganizama i njihovih toksina i metabolita. Sve sluzbene kontrolne laboratorije trebaju
biti akreditovane za pojedinacne testove ili grupe testova koje koriste u svrhu sluzbene
kontrole po okoncanju perioda izuzeca.
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U slucaju novih mikrobioloskih kriterija i/ili novih referentnih metoda, moze se javiti potreba
za razmatranjem i usaglaSavanjem prijelaznog perioda na nivou EU na bazi od sluc¢aja do
slu¢aja za akreditovanje sluzbenih laboratorija za ove nove analize.

6.3. Pohranjivanje izoliranih patogenih mikroorganizama

Tokom mikrobioloSkog ispitivanja, ispitivanjem prisutnosti/odsutnosti kao i odredivanjem
broja ciljnog mikroorganizma dobivaju se bakterijski izolati. Bakterijske izolate patogenih
mikroorganizama potrebno je pohraniti i sauvati za referentnu svrhu u skladu s op¢im
mikrobioloSkim postupcima. U slucajevima kad je to mogude i potrebno, bakterijske izolate
treba poslati u odgovarajuce referentne laboratorije na tipizaciju i identifikaciju. U
slu¢ajevima pojave epidemije nuzna je tipizacija i identifikacija bakterijskih sojeva. Izolirane
patogene vrste potrebno je Cuvati u laboratoriju sve dok nadlezni organ smatra da je to
potrebno.

7. METODE ISPITIVANJA

7.1. Relevantni propisi Bosne i Hercegovine

Clan 11. (Metode uzorkovanja i analiza) Pravilnika o sluzbenim kontrolama

(1) Metode uzorkovanja i analiza koje se koriste prilikom sluZbenih kontrola moraju biti u
skladu s odredbama opcih i posebnih propisa, ili:

a) ako takvi propisi ne postoje, s medunarodno priznatim propisima ili protokolom, npr.
onima koje je prihvatio Evropski odbor za standarde (CEN); ili

b) u slucaju nepostojanja medunarodno priznatih propisa ili protokola iz tacke a), u skladu s
drugim metodama podobnim za predvidenu namjenu, ili koje su izradene u skladu s

naucnim protokolima.

7.2. Metode zvanicnih kontrola

7.2.1. CEN i ISO standardi

U slucaju kada analiticke metode nisu propisane, tokom sluzbenih kontrola bi se trebale
koristiti standardizovane metode prema CEN i/ili ISO standardima, ukoliko su iste dostupne i
njihovo koristenje se izrazito preporucuje za trgovinu unutar Bosne i Hercegovine i uvoz iz
treéih zemalja. Ako CEN ili ISO metode nisu dostupne za sve rizike obuhvacene u Pravilniku o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu, preporucuje se koristenje referentnih metoda koje su
navedene u Pravilniku.
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7.2.2. Ostale metode

Ostale metode, kao $to su metode Medunarodne mljekarske federacije i metode Nordijskog
Odbora za analizu hrane (engl. NMKL), takoder se mogu koristiti ako su utvrdene
zakonodavstvom. Ako se medutim koriste ostale metode, iste bi trebale dati u najmanju

ruku jednake rezultate u poredenju sa referentnim metodama. Za validaciju mikrobioloskih
metoda, izrazito se preporucuje postupak BAS EN ISO 16140, ukljucujuéi provodenje inter i
intra-laboratorijskih poredenja (kolaborativnih usporedbi).

Ako metoda koja se koristi za otkrivanje patogene bakterije nije zasnovana na izolaciji
patogene bakterije preporucuje se potvrda rezultata klasichom mikrobioloSkom metodom.

Izolacija patogene bakterije uvijek bi trebala potaknuti istragu uzroka iako izolacija patogena
ne mora nuzno dovesti do formalnih mjera za postupanje.

U nekim slucajevima - narocito u akutnim situacijama vezanim uz pojavu bolesti koje se
prenose hranom - nadleZni organée moZda morati provesti analizu parametara za koje nije
razvijena niti jedna standardizirana metoda. Kako bi se garantovala valjanost podataka,
metode razvijene za takve situacije trebale bi zadovoljavati sljedeée parametre validacije:

Kvalitativne metode Kvantitativne metode
Granica detekcije Granica kvantifikacije
Inkluzija i ekskluzija Inkluzija i ekskluzija
(prisutnost/odsutnost) (prisutnost/odsutnost)
Osjetljivost Linearnost

Specifi¢nost

Ove karakteristike definirane su standardom BAS EN ISO 16140, koji takoder propisuje
protokole i izraCune za te parametre (mora se koristiti najnovije izdanje).

Gore navedene parametre treba provesti kroz jednu laboratorijsku validaciju za svaku
metodu na Cistim bakterijskim sojevima (za inkluziju/eksluziju) ili na relevantnim prirodno
kontaminiranim uzorcima ili ,,umjetnom” kontaminacijom odredenih mikroorganizama u
relevantnim koncentracijama.

Broj karakteristika i nivo kriterija za prihvadanje moze varirati zbog stvarne situacije
(ozbiljnost, potreba za neposrednom istragom i mogucénost odabira drugih metoda).
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8. TUMACENJE MIKROBIOLOSKIH REZULTATA ISPITIVANJA

8.1. Zakonodavstvo

Mikrobioloski kriteriji propisani u zakonodavstvu Bosne i Hercegovine

Aneks | Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima za hranu

Utvrduje granice za specificne mikrobe, njihove toksine i metabolite u specificnim
kategorijama hrane u specificnim tackama lanca prehrane.

Nepostojanje kriterija

Clan 14. Zakona o hrani

Hrana stetna i neprikladna za zdravlje ljudi

1. Stetnom za zdravlje ljudi smatra se hrana ako:
a) sadrZi mikroorganizme ili tkivne parazite opasne za zdravlje ljudi, bakterijske
toksine, mikotoksine, histamin i njemu slicne tvari ili i druge mikroorganizme ili
tkivne parazite iznad dopustenih kolicina,
b) sadrZi prirodne toksine ili druge prirodne toksi¢ne tvari iznad dopustenih kolicina,
c) sadrzi ostatke pesticida, veterinarskih lijekova, metale i metaloide te druge tvari
Stetne za zdravlje ljudi iznad dopustenih koli¢ina,
d) sadrzi prehrambene aditive koji se ne smiju rabiti u odrenenoj vrsti hrane ili ako je
sadrZaj prehrambenih aditiva prisutnih u hrani iznad dopustenih kolicina,
e) sadrzi radionuklide iznad propisane granice ili ako je ozracena iznad dopustene
granice,
f) ambalaza sadrzi mikroorganizme ili druge tvari koje mogu utjecati na povecanje
sadrZaja tvari Stetnih za zdravlje ljudi u hrani,
g) ako potice od uginulih Zivotinja ili od Zivotinja kojih klaonicka obradba iz bilo kojeg
razloga nije dopustena.

2. Neprikladnom za ljudsku konzumaciju smatra se hrana ako:
a) su senzorska svojstva hrane zbog fizikalnih, kemijskih, mikrobioloskih ili drugih
procesa izmijenjena toliko da hrana nije prikladna za prehranu ljudi,
b) sadrZi tvari ili sirovine koje nisu toksikoloski evaluirane, provjerene i sigurne za
ljudsku upotrebu,
c¢) sadrZi mehanicka oneciséenja i primjese koje mogu biti stetne za zdravlje ljudi,
d) je ambalaza neprikladna ili oste¢ena tako da su moguce mikrobioloske i kemijske

promjene hrane u granicama veéim od dopustenih
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Propisi EU za posebne garancije za bakteriju Salmonella spp.

Clan 8. Uredbe (EZ) br. 853/2004
,1. Subjekti u poslovanju s hranom i koji na tr?iste Svedske i Finske namjeravaju staviti
sljedece proizvode Zivotinjskog porijekla moraju ispunjavati pravila vezana uz Salmonellu
koja su utvrdena u stavu 2:
(a) govede i svinjsko meso, ukljucujuci mljeveno meso, ali iskljucujuci mesne pripravke
i mehanicki otkoSteno meso;
(b) meso peradi sljedecih vrsta: domace kokosi, curke, biserke, patke i guske,
ukljucujuci mljeveno meso, ali iskljucujuc¢i mesne pripravke i masinski otkosSteno meso;
i
(c) jaja.”

Clan 5. Uredbe Komisije (EZ) br. 1688/2005
»Mikrobioloske metode ispitivanja uzoraka

1. Mikrobiolosko testiranje uzoraka uzetih u skladu sa ¢lanovima 1. do 4. na bakteriju
Salmonella spp. se provodi u skladu sa najnovijim izdanjem:

(a) standarda EN/ISO 6579; ili

(b) metode br.71 opisane od strane the Nordic Committee on food Analysis
(NMKL) (metoda br. 71).

Kada drzave ¢lanice medusobno osporavaju rezultate mikrobioloSkog testiranja, za
referentni metod se uzima najnovije izdanje EN/ISO 6579.

2. Medutim, za mikrobiolosko ispitivanje uzoraka govedegq i svinjskog mesa i mesa peradi na
bakteriju Salmonella spp. mogu se koristiti sljedece analiticke metode, koje ce biti potvrdene
koristenjem mesa u studijama validacije:

metode koje nisu validirane naspram najnovijih izadanja EN/ISO 6579 ili procedure br. 71 i,
ukoliko se radi o patentiranoj proceduri, certifikovanoj od strane trece strane u skladu sa
protokolom navedenim u standardu EN/ISO 16140 ili drugim medunarodno prihvacenim
protokolima.”
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8.2. Mjerna nesigurnost

Mjere primjene koje govore kako uzeti u obzir mjernu nesigurnost prilikom tumacenja
rezultata mikrobioloSke analize prehrambenih proizvoda nisu utvrdene.

Mikrobioloska mjerna nesigurnost je jedan od faktora koji uti¢u na rezultate ispitivanja.
Pitanje na koji nacin uzeti u obzir mjernu nesigurnost prilikom tumacenja rezultata ispitivanja
s obzirom na propisane mikrobioloske standarde je vrlo sloZeno. To je narocito vazno kod
mikrobioloSkog ispitivanja, jer izracuni mjerne nesigurnosti nisu razvijeni kao na podrucju
hemije, a mjerna nesigurnost je obi¢no visoka, vrlo ¢esto u rasponu od 0,5 do 1,0 log
jedinica.

Prema strategiji odredivanja mikrobioloSkih kriterija za hranu opca je politika u
zakonodavstvu da subjekti u poslovanju sa hranom moraju uvijek smatrati sve rezultate
ispitivanja koji su iznad dopustenih granica kao neprihvatljive, bez obzira na uklju¢enu
mjernu nesigurnost, dok se u sluzbenim kontrolama mjerna nesigurnost moze uzeti u obzir
kako bi se bez ikakve sumnje potvrdilo da doti¢na hrana nije u skladu sa kriterijima.

8.2.1. Kvalitativna analiza i mjerna nesigurnost

Trenutno, na medunarodnom nivou nema dogovorenog nacina o tome kako izraziti mjernu
nesigurnost kod kvalitativnih odredivanja. Stoga nema smjernica o tome kako uzeti u obzir
mjernu nesigurnost u kontekstu kvalitativnih mikrobioloskih rezultata.

8.2.2. Kvantitativna analiza i MU

BAS ISO/TS 19036: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Smjernice za procjenu mjerne

nesigurnosti za kvantitativna odredivanja (mora se koristiti najnovije izdanje) daje smjernice
za procjenu i iskazivanje mjerne nesigurnosti pri kvantitativnim mikrobioloskim ispitivanjima
hrane. Mjerna nesigurnost zasniva se na standardnoj devijaciji (odstupanje) ponovljivosti
rezultata ispitivanja.

U okviru sluzbenih kontrola preporucéuje se uzimanje u obzir sljedecih principa dok se ne
specificiraju pravila za kvantitativna mikrobioloska ispitivanja:

e S obzirom na patogene bakterije koje se prenose hranom, najvisi prihvatljivi rezultat
ukljucujudi i mjernu nesigurnost, trebao bi biti dovoljno nizak kako bi osigurao visok nivo
zaStite zdravlja ljudi. U kontekstu aktivnosti provodenja, posebno se paZljivo moraju
razmatrati najvisi prihvatljivi rezultati na bazi od slucaja do slucaja. U Pravilniku o
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mikrobioloSkim kriterijima za hranu samo je jedan kriterij sigurnosti hrane koji se
kvantitativno odreduje, bakterija Listeria monocytogenes (100 cfu/g).

e Bakterijski indikatori se koriste kao pokazatelji prihvatljivog provodenja proizvodnog
procesa. Stoga pravila za tumacenje rezultata tih pokazatelja koji su u vezi sa kriterijima
higijenskog postupka u Pravilniku o mikrobioloskim kriterijima za hranu i ne trebaju biti
tako stroga kao u kontekstu kriterija sigurnosti hrane.

Svaki akreditovani laboratorij mora izracunati mjernu nesigurnost u odnosu na svako
kvantitativno mikrobioloSko ispitivanje i, ako je zatrazeno od strane nadleZznog organa,
priloZiti izraCun uz izvjestaj o ispitivanju.

8.3. Mikrobioloski kriteriji odredeni zakonodavstvom EU

Hrana koja se stavlja na trziSte mora biti u skladu sa propisanim mikrobioloskim kriterijima.
S jedne strane, SPH su odgovorni za uskladenost hrane koju proizvode sa kriterijima
propisanim Pravilnikom o mikrobioloSkim kriterijima za hranu, a s druge strane nadleZna
tijela mogu, iz vise razloga, uzeti uzorke radi provjere uskladenosti sa kriterijima. Mora se
naglasiti kako je faza u kojoj se kriterij primjenjuje specificirana za svaki pojedini kriterij te je
stoga isto takoder primjenjivo na ogranicenje rezultata sluzbenih kontrola.

Pravilnikom o mikrobioloSkim kriterijima za hranu propisane su dvije vrste mikrobioloskih
kriterija: kriteriji sigurnosti hrane i kriteriji higijene u procesu proizvodnje.

Kriteriji sigurnosti hrane definisu prihvatljivost serije proizvoda i primjenjuju se samo na
proizvode stavljene na trziSte. Kada su rezultati ispitivanja Kriterija sigurnosti hrane
nezadovoljavajuci, proizvod/serija mora biti povucena ili opozvana sa trzista. Kriteriji
sigurnosti hrane primjenjuju se na hranu koja se nalazi na trzistu Bosne i Hercegovine kao i
na hranu iz uvoza.

Kada rezultati mikrobioloskih ispitivanja ukazuju da su premaseni kriteriji sigurnosti hrane
koje je odredila EU, drzave ¢lanice EU, a i Bosna i Hercegovina, mora odmah izvijestiti
Evropsku Komisiju putem sistema brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za Zivotinje (engl.
RASFF).

Kriteriji higijene procesa oznacavaju prihvatljivo funkcionisanje proizvodnog procesa i
primjenjuju se tokom proizvodnog procesa ili na njegovom zavrsetku. Ne odnose se na hranu
koja je stavljena na trziSte niti na hranu iz uvoza. Kada su rezultati ispitivanja Kriterija
higijene procesa nezadovoljavajuéi, poduzimaju se korektivne mjere koje su obicno
usmjerene na poboljsanje higijene proizvodnje i/ili odabira sirovina.
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Nezadovoljavajuéi rezultati ispitivanja Kriterija higijene procesa nisu predmet izvjeStavanja u
okviru sistema brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za Zivotinje (engl. RASFF).

8.4. Posebne garancije za bakteriju Salmonella spp.

Posebne garancije za bakteriju Salmonella spp. odobrene su Finskoj i Svedskoj za isporuke
odredenih vrsta mesa i jaja. Posiljke mesa i mljevenog mesa goveda i svinja te mesa domade
peradi, puretine, mesa biserki kao i pataka te gusaka moraju biti uzorkovane prema
posebnom planu uzorkovanja u objektima iz kojih se otpremaju, moraju biti ispitane na
bakteriju Salmonella spp., a rezultat mora biti negativan kako bi posiljke u Finsku i Svedsku
mogle biti isporucene.

8.5. Nepostojanje kriterija

U nedostatku postojanja zakonski definisanih mikrobioloSkih kriterija, procjena hrane moze
se provesti u skladu sa ¢lanom 12. Zakon o hrani, koji propisuje zabranu stavljanja
zdravstveno neispravne hrane na trziSte. NadleZni organ moZe ograniciti stavljanje hrane na
trziSte na osnovu procjene rizika od slucaja do slucaja, ako postoji naznaka da je serija
proizvoda zdravstveno neispravna, npr. sumnja se da uzrokuje bolesti kod ljudi. Na osnovu
izolovanja patogene bakterije iz serije koja nije bila uzorkovana u skladu sa planom
uzorkovanja navedenom u tacki 5.4., npr. pojedinacan uzorak, nadlezni organ moze poduzeti
odgovaraju¢e mjere. Medutim, mjere koje poduzima nadlezni organ trebaju biti
proporcionalne i zasnovane na nau¢nom dokazu o patogenosti prisutnog mikroorganizma ili
zdravstvenim rizicima povezanim s uobicajenim uslovima koristenja hrane od strane
potrosaca ili ako hrana nije prikladna za prehranu ljudi.

8.5. Bududi mikrobioloski kriteriji EU

Pokrenuti su razgovori o moguénosti uvodenja odredenih novih mikrobioloskih kriterija EU
na bazi pojedinih kriterija zemalja. Razvoj novih kriterija ¢e biti zasnovan na nacelima
navedenim u ,Strategiji za odredivanje mikrobioloskih kriterija za hranu u zakonodavstvu
EU“ prema kojoj kriteriji u pogledu zastite zdravlja ljudi moraju biti relevantni i efikasni.
Prilikom razvoja kriterija biti ¢e uzeti u razmatranje najnoviji naucni savjeti.

9. UZORCI ZA DODATNO MISLIENJE
9.1. Uzorkovanjei analiza

Nadlezni organ mora odrediti proceduru koja ¢e garantovati da ¢e tokom sluzbenog
uzorkovanja subjekt u poslovanju s hranom ili njegov predstavnik uvijek biti upoznat sa
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svojim pravom na uzimanje uzoraka za dodatno stru¢no misljenje. Ovo pravo SPH uvijek
treba postivati. Odluka koju je donio subjekt u poslovanju s hranom vezano za dodatni
uzorak treba biti evidentirana u zapisniku o uzorkovanju za mikrobiolosko ispitivanje.

Nadlezni organ za provodenje sluzbene kontrole treba izvijestiti subjekt u poslovanju s
hranom o ograni¢enjima dodatnog uzorkovanja za mikrobioloSko ispitivanje. Rezultati
dobiveni iz uzorka za dodatno ispitivanje mogu imati ograni¢avajuée vrijednosti jer
distribucija mikroorganizama unutar hrane Cesto nije homogena. Niti jedan uzorak hrane
necée biti isti i nije neobi¢no da rezultati uzoraka za sluzbene kontrole i uzorka uzetog za
dodatno ispitivanje (dodatno stru¢no misljenje) nece biti isti. Takoder su bitni i uslovi
pohranjivanja uzorka, obzirom da se u tom periodu bakterija moze ¢ak umnoziti ili pak neée
prezivjeti, te ¢e isto utjecati na rezultat ispitivanja uzoraka radi u cilju dobivanja dodatnog
misljenja.

Pravo subjekta u poslovanju s hranom da zatrazi dodatno struéno misljenje o uzorcima moze
biti ograni¢eno samo ako je hrana lako kvarljiva ili se radi o vrlo malim koli¢cinama
raspoloZzivih tvari.

U zakonodavstvu Bosne i Hercegovine ne postoji definicija ‘lako kvarljive robe’, ali ¢lan
32.(2). Pravilnika o opéem deklarisanju ili oznacavanju upakovane hrane (,,SluZzbeni glasnik
BiH" broj 87/08) propisuje sljedede po pitanju oznac¢avanja hrane:

(2) Minimalni rok trajanja hrane koja je s mikrobioloskog gledista brzo kvarljiva i predstavlja
neposrednu opasnost za ljudsko zdravlje mora se oznaciti rijeCima "upotrijebiti do...";

24




Agencija za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine

Smjernice za uzorkovanje i mikrobiolosko ispitivanje hrane u okviru sluzbenih kontrola

DODATAK I
Definicije
Trebaju se uzeti u obzir deifinicije propisane u relevantnom zakonodavstvu EU

»Sluzbena kontrola“ znaci svaki oblik kontrole koju provode nadleZni organi s ciljem provjere
pridrzavanja propisa o hrani i hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja;
(Clan 2. stav (2), tacka a). Pravilnika o sluzbenim kontrolama)

»hadlezni organi“ za sprovodenje ovog Pravilnika u skladu sa svojim definisanim
nadleZnostima su:

1) Za subjekte u poslovanju sa ostalom hranom:

- Agencija za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Agencija),

- nadlezni organi entiteta i BrCko Distrikta Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Brcko Distrikt) odgovorni za prehrambeni sektor i
provodenje zdravstvenog nadzora nad proizvodnjom i prometom hrane
koja nije Zivotinjskog porijekla;

3) Za subjekte u poslovanju s hranom Zivotinjskog porijekla nadleZni organi su:

- Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa Bosne i
Hercegovine - Ured za veterinarstvo Bosne i Hercegovine (u daljnjem
tekstu: Ured);

- Nadlezni organi entiteta i Bréko Distrikta definirani Zakonom o
veterinarstvu ("SluZzbene novine Federacije BiH", broj 46/00), Zakonom
o veterinarstvu u Republici Srpskoj ("Sluzbeni glasnik Republike
Srpske", br. 42/08 i 06/12) i Zakonom o veterinarstvu u Bosni i
Hercegovini ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 34/02) u slucaju Bréko
Distrikta;

3) Nadlezni inspekcijski organi definirani Zakonom o veterinarstvu u Bosni i
Hercegovini ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 34/02), Zakonom o inspekcijama
Federacije Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 69/05),
Zakonom o inspekcijama Republike Srpske ("Sluzbeni glasnik Republike Srpske",
broj 74/10), Zakonom o inspekcijama Brcko Distrikta Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik Brcko Distrikta BiH", br. 24/08 i 25/08).

(Clan 2. stav (2), tacka d). Pravilnika o sluzbenim kontrolama)
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»Subjekat u poslovanju s hranom” je fizicka ili pravna osoba, registrirana za obavljanje
odredenih djelatnosti vezanih uz poslovanje s hranom, odgovorna da osigura nesmetano
provodenje odredbi propisa o hrani unutar poslovanja kojim upravlja;

(Clan 3. stav 3. Zakona o hrani (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 50/04)

»Serija” je grupa ili skup proizvoda koji su istog sastava, proizvedeni pod jednakim uslovima
u jednom proizvodnom procesu i na jednom mjestu, koji su oznaceni jednom oznakom i koje
je moguce identificirati; (Clan 2. tacka (e). Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima za hranu)

»Kriterij sigurnosti hrane” je kriterij kojim se definira prihvatljivost jednog proizvoda ili
proizvodne serije proizvoda i primjenjuje se na proizvode stavljene na trziste;
(Clan 2. ta¢ka (c). Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima za hranu)

»Kriterij higijene procesa” je kriterij koji oznacava prihvatljivo funkcioniranje proizvodnog
procesa.

Takav kriterij nije primjenjiv na proizvode koji su stavljeni na trziste. On postavlja indikativne
vrijednosti kontaminacije za koje je u slucaju prekoracenja, neophodno preduzimanje
korektivnih mjera da bi se odrzala higijena procesa u skladu s propisima o hrani;

(Clan 2. ta¢ka (d). Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima za hranu)

»Uskladenost sa mikrobioloskim kriterijima“ podrazumijeva dobivanje zadovoljavajuéih ili
prihvatljivih rezultata ispitivanja u skladu s Aneksom |. ovog Pravilnika, dobivenih primjenom
metoda uzorkovanja i ispitivanja, provodenjem analiza i primjenom korektivnih mjera u
skladu s propisima o hrani i uputstvima nadleznih organa;

(Clan 2. tacka (1). Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima za hranu)

»Uzorak” je set sastavljen od jedne ili viSe elementarnih jedinica ili dijela tvari odabranih
razli¢itim nacinima iz populacije ili iz znaéajne koliCine tvari, a namijenjen za dobivanje
podataka o odredenom obiljezju proucavane populacije ili tvari te za dobivanje osnove za
donosenje odluke o toj populaciji ili tvari, ili o procesu u kojem je proizveden;

(Clan 2. tacka (j). Pravilnika o mikrobioloskim kriterijima za hranu)

»Reprezentativni uzorak” je uzorak koji odrzava karakteristike serije iz kojih je uzet. To se
posebno odnosi na slucajeve kod jednostavnog sluajnog uzorka gdje svaka od elementarnih
jedinica ili dijelova serije ima jednaku moguénost odabira u uzorak;

(Clan 2.ta¢ka (k). Pravilnika o mikrobiolokim kriterijima za hranu)

»Propisi o hrani* je ovaj zakon, provedbeni propisi doneseni na osnovu ovog zakona te drugi
posebni propisi (zakoni i podzakonski propisi) koji se odnose na hranu, posebno na higijenu,
zdravstvenu ispravnost i kvalitet hrane, a obuhvataju sve faze proizvodnje, prerade, obrade i
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distribucije hrane, kao i hrane za Zivotinje koje proizvode hranu ili se upotrebljavaju za
proizvodnju hrane,
(Clan 3. stav 1. Zakona o hrani (,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 50/04)

»Rizik” je vierovatnost i tezina Stetnog djelovanja opasnosti na zdravlja.
(Clan 3. stav 10. Zakona o hrani (,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 50/04)

»Procjena rizika“ je nau¢no zasnovan proces koji se sastoji od Cetiri faze: identifikacije
opasnosti, karakterizacije opasnosti, procjene izloZzenosti i karakterizacije rizika.
(Clan 3. stav 12. Zakona o hrani (,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 50/04)

»Plan praéenja” (monitoring) je provodenje niza planiranih posmatranja ili mjera kako bi se
ostvario uvid u pravilnu primjenu propisa o hrani i hrani za Zivotinje i propisa o zdravlju i
dobrobiti Zivotinja;

(Clan 2. stav (2), tacka h). Pravilnika o sluzbenim kontrolama)

»Nadzor” je paZljivo posmatranje jednog ili vise poslova s hranom ili hranom za Zivotinje,
subjekata u poslovanju sa hranom ili hranom za Zivotinje ili njihovih aktivnosti;
(Clan 2. stav (2), tacka i). Pravilnika o sluzbenim kontrolama)

Uz to, vazece su sljedece definicije iz Codexa-a:

»Plan uzorkovanja“” je planirani prostupak koji omogudava izbor ili povladenje zasebnih
uzoraka iz lota, u cilju dobivanja potrebnih informacija, kao Sto je odluka o statusu
uskladenosti lota. Plan uzorkovanja je shema koja definiSe broj stavki koje ¢e se prikupiti i
broj potrebnih stavki koje pokazuju neuskladenost u uzorku u cilju evaluacije statusa lota.
(CAC/GL 50-2004).

»Plan uzorkovanja sa dva moguca rezultata ispitivanja” pruza jednostavno sredstvo
ispitivanja kada je plan uzorkovanja definisan sa dvije vrijednost, n i c. Vrijednost n definise
veli¢inu uzorka sa stajaliSta broja stavki u uzorku; vrijednost ¢ oznacava najveci dozvoljeni
broj stavki koje pokazuju neuskladenost u uzorku. Pri vrSenju mikrobioloske procjene,
maksimalna koncentracija mikroorganizaama dozvoljena u bilo kojoj stavki je oznadena sa m;
bilo koja stavka koja je oneciS¢ena u koncentraciji vecoj od m smatra se neuskladenom.
(CAC/GL 50-2004).

»Plan uzorkovanja sa tri mogucéa rezultata ispitivanja“ definisan je vrijednostiman, c, mi M;

i primjenjuje se u situacijuama gdje je kvalitet proizvoda moguce svrstati u tri atributivne

kategorije u zavisnosti od koncentracije mikroorganizama u uzorku:

J neprihvatljiv kvalitet, sa koncentracijom mikroorganizama iznad vrijednosti M (koju
bilo koja stavka u uzorku ne smije premasiti)
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zadovoljavajuci kvalitet, pri cemu koncentracija ne smije premasiti vrijednost m.
prihvatljiv kvalitet. Grani¢ne stavke imaju koncentraciju koje premasuju vrijednost
m, ali su manje od vrijednosti M (takve koncentracije su nepozeljne ali neke od njih
mogu biti prihvadene, pri ¢emu je maksimalni prihvatljivi broj oznacen sa c).
(CAC/GL 50-2004).
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DODATAK I
Popis medunarodnih standarda i uputa koje se spominju u smjernicama:
Codex Alimentarius: Opée smjernice o uzorkovanju, CAC/GL 50-2004.

ISO 7218:2007; EN I1SO 7218:2007: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Opc¢i zahtjevi i
upute za mikrobiolo$ka ispitivanja.

EN ISO 16140: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Protokol za ocjenu alternativnih
metoda.

ISO 17604: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Uzorkovanje Zivotinjskih trupla za
mikrobioloSku analizu.

ISO 18593: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Horizontalne metode za tehnike
uzorkovanja s povrsina uz koriStenje kontaktnih ploca i briseva.

ISO/TS 19036: Mikrobiologija hrane i hrane za Zivotinje — Upute za procjenu mjerne
nesigurnosti za kvantitativne odrednice

NMKL (Nordijski odbor za analizu hrane) Procedura br.12 — Upute za uzorkovanje kod analize
hrane. www.nmkl.org

OBS. Koriste se najnovija izdanja standarda i uputa.
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