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INPEJMET: ITojammeme Konkypcue 1okymentaunje 11. 3a japuy nabasky y
OTBOPEHOM NOCTYNKY nobapa -Onpeme 3a paa y JaGoparopujama- peaHu 6poj JH 9/2020 3a
norpebe MuctutyTa 3a jaBHO 31paBibe Huin

3axter 32 nojammewe Kouxkypene goxkymenrtanmje 3a JH 9/2020 3annrtepecoBaHor
JIHUA HAPYYHJIAL je NPHMHO eleKTPOHCKOM nomrtoMm, agana 24.07.2020. rognue y 14:06 catn.
¥ 3axTeBy 3a nojammembe Ce HABOIM:

ZAHTEV ZA DODATNIM POJASNJENJIMA

Postovani,

Vezano za IN 9/2020 - Oprema za rad u laboratoriji, partija 2 - Gasni hromatograf, molimo Vas za
sledeca pojasnjenja:

Pitanje 1:

U Vasoj tehnickoj specifikaciji za Partiju 2 se pozivate na proceduru: "SANTE/11813/2017 21 -22
November 2017. rev.0, EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE GENERAL FOR HEALTH
AND FOOD SAFETY, Safety of the Food Chain Pesticides and Biocides ".

0d 01.01.2020. u EU je vazeca nova procedura. Predpostavljamo da Vam je validacija metode i
potvrdivanje rezultata uz trazeni izvestaj potrebno radi akreditacije laboratorije. Posto se nova i stara
procedura razlikuju u dvanaest bitnih stavki, molimo Vas da nam pojasnite kako se to odnosi na:

- na€in kalibracije i kvantifikacije

- izraZzavanje merne nesigurnosti validirane metode (sa ili bez uzorkovanja)

- koji pristup izraGunavanja merne nesigurnosti zelite da koristite

- kalibraciju i kvantifikaciju reprezentativnih analita

- dali su ukljuceni PT uzorci ili se radi o intra-laboratorijskoj validaciji metode

- zahteve za identifikacijom koji su definisani u tabeli 4 trazenog referentnog dokumenta u odnosu
na novi dokument

- kriterijume definisane u tabeli 5 trazenog referentnog dokumenta i druge zahteve definisane u
trazenom referentnom dokumentu u odnosu na zvani¢an dokument EU koji vazi od 01.01.2020.7?

Pitanje 2:

u delu "Potvrda performansi metoda za kvantitativno odredivanje pesticida iz date liste, za date
matrikse - vrstu hrane (validacija metoda), .." zahtevate sledece:

"Potvrda performansi je potrebno da se sprovede u periodu od ukupno 15 dana, u vie termina, u
prostorijama Instituta za javno zdravlje Ni§, sa opremom i potrosnim materijalom koji veé postoji u
Institutu, uz saradnju zaposlenog osoblja Instituta koje je predhodno proslo obuku za rad na GC MS-
MS. Potvrda performansi je potrebno da se sprovede maksimum pet meseci nakon datuma isporuke
samog GC MS-MS, a definisanje konkretnih termina je na Institutu za javno zdravlje Nis." Odmah
zatim zahtevate sledece u delu "Potvrde performansi metoda za kvantitativno odredivanje pesticida iz
date liste, za date matrikse - vrstu hrane i definisanja kalibracionih funkcija (uspostavljanje
kalibracionih krivih) za svaku definisanu suspstancu, prema datoj listi, sa kompletnim tranzicijama, a
koji ne moze biti duzi od 60 dana od datuma isporuke aparata"

Obzirom da oba roka pocinju danom isporuke instrumenta i preklapaju se, molimo Vas da pojasnite
da li je u sustini rok za validaciju metode za pesticide samo tri meseca umesto pet meseci?



Posto ste ostavili proizvoljno odredivanje termina za izvodenje validacije metoda, naruéilac moze da
te termine postavi tako da se preklope sa zahtevanim rokom za izradu kalibracionih krivih (do 60
dana od isporuke) i samim time spre¢i dobavljaa da izvr$i ugovorene obaveze na vreme. Takode,
izrada kalibracionih krivih za pesticide je deo validacije metode, koja je izraZena u prvom zahtevu i
dat je period od 15 dana sa rokom od pet meseci. | onda zahtevate izradu kalibracionih krivih za sve
komponente u roku od 60 dana.

Da bi se sprecile bilo kakve nedoumice i potencijalni problemi oko izvodenja zahtevanih aktivnosti
validacija i kalibracija, molimo Vas da jasno definidete periode izvodenja odredenih aktivnosti, tj.
prvo kalibracija, pa validacija i taéno definisan period i duZina roka za izvrienje, ili obrnuto.

Pitanje 3:

Kalibracione krive za traZena jedinjenja treba da se izvedu sa matriksom (Matrix-Matched
Calibration) ili bez? Ukoliko su potrebne razli¢ite kalibracije, tj. sa i bez matriksa zavisno od grupe
Jjedinjenja, molimo Vas da taéno navedete za koju grupu je potrebna koja kalibracija.

Pitanje 4:

Ukoliko su za razli¢ite grupe standarda potrebne kalibracije sa matriksom (Matrix-Matched
Calibration) molimo Vas da ta¢no navedete koji matriksi su potrebni za koju kalibraciju.

Takode molimo Vas da navedete da li ti su matriksi PT uzorci ili in-house uzorci?

U i8¢ekivanju Vaseg odgovora,
Srda¢an pozdrav
oarosoru

3a naptujy 2 'acuu xpomarorpad

Onrosop 1. [puxeara ce cyrectuja 3aMHTepecoBaHor Jiua te he KOHKypcHa J0KyMeHTall1ja
y OBOM ey OMTH H3MetbeHa 1 Ouhie NpoyKEH poK 3a MOAHOLLCHLE NOHY 14,

Onrosop 2. [IpuxBata ce CyrecTHja 3aiHTepecOBaHOr Jinlia Te iie KOHKYpCHa J0KyMEHTaLKja
y OBOM JieNy GMTH u3MetbeHa W O1he Npoy:keH poK 3a M0/ HOLLIEHhE MOHYAA.

Onrosop 3. KonkypcHa nokymeHTatdja he y oBom jaeny OUTH u3MereHa u 6uhe npoaysxken

POK 3a NOJHOLIEHE MOHYda.

Onroeop 4. KonkypchHa nokymeHTauuja ie y oBoM aeny OMTH u3MereHa ¥ Ouhe nmpoayxKeH
POK 3a NOAHOWECHC MOHY Aa.
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