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ZAHTEV ZA DODATNIM POJASNJ LNJIMA

Poitovani,

Vezano za JN 9/2020 - Oprena za rad u laboratoriji, partija 2 - Gasni hromatograf, molimo Vas za
sledeia pojaSnjenja:

Pitanje 1:

U Vasoj tehnidkoj specil'ikaciji za Partiju 2 se pozivate na proceduru: "SANTE/11813/201'7 2l -22
November 2017. rev.0, EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE CENERAL FOR HEALTH
AND FOOD SAFE'IY, Safety ofthe Food Chain Pesticides and Biocides ".
Od 0l .01 .2020. u EU je vaZeia nova procedura. Predpostavljamo da Varr je validacija metode i
potvrdivanje r ezult ata \z traieni 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:
- nadin kaliblacije i kvantifikacije
- izraZavanje merne nesigurnosti validirane metode (sa ili bez uzorkovanja)
- koji pristup izradunavanja merne nesigurnosti Zelite da koristite
- kalibraciju i kvantifi kaciju reprezentativnih analita
- da li su ukljuceni PT uzorci ili se radi o intralaboratorijskoj validaciji metode
- zahteve za identifikacijorn koji su definisani u tabeli 4 traZenog referentnog dokumenta u odnosu
na novi dokument
- kriterijume definisane u tabeli 5 trcZenog relerentnog dokumenta i druge zahteve definisane u

traZenoln referentnorn dokumentu u odnosu na zvanidan dokument EU koj i vaZi od 01 .01 .2020.?

Pitanje 2:
u delu "Potvrda perlormansi metoda za kvantitativno odredivanje pesticida iz date liste, za date
malrikse - vrstu hrane (validacija metoda), .." zahtevate sledeie:
"Potvrda performansije potrebno da se sprovede u periodu od ukupno l5 dana, u vi5e termina, u
prostorijama lnstituta zajavno zdravlje Nis, sa opremom i potroBnim materijalom koji ve6 postoji u
lnstitutu, uz saradnj u zaposlenog osoblja lnstituta koje je predhodno pro5lo obuku za rad na GC MS-
MS. Potvtda performansije potrebno da se sprovede maksimum pet rreseci nakon datuma isporuke
samog GC MS-MS, a definisanje konkretnih terminaje na lnstitutu zajavno zdravlje NiS." Odrnah
zatim zahtevate sledede u delu "Potvrde performansi metoda za kvantitativno odredivanje pesticida iz
date liste, za date matrikse - yrstu hrane i definisanja kalibracionih funkcija (uspostavljanje
kalibracionih krivih) za svaku definisanu suspstancu, prerna datoj listi, sa kompletnim tran zicijana, a

koji ne mo2e biti duZi od 60 dana od datuma isporuke aparata"
Obzirom da oba Loka podinju danom isporuke instrumenta i pLeklapaju se, molimo Vas da pojasnite
da lije u sustini rok za validaciju firetode za pesticide sarno tri meseca umesto pet meseci?



Posto ste ostavili proizvoljno odledivanje tennina za izvodenje validacije metoda, narudilac moZe da
te termine postavi tako da se preklope sa zahtevanim rokom za izradu kalibracionih krivih (do 60
dana od isporuke) i samim time spredi dobavljada da izvr5i ugovorene obaveze na vreme. Takode,
izrada kalibracionih krivih za pesticide je deo validacije metode, koja je izraZena s prvom zahtevu i
dat je period od l5 dana sa rokom od pet meseci. I onda zahtevate izradu kalibracionih krivih za sve
komponente u roku od 60 dana.

Da bi se spredile bilo kakve nedoumice i potencijalni problerni oko izvodenja zahtevanih aktivnosti
validacija i kalibracija, molimo Vas da jasno definiBete periode izvodenja odredenih aktivnosti, tj.
prvo kalibracija, pa validacija i tadno definisan peliod i duZina roka za izvrSenje, ili obrnuto.

Piranje 3:

Kalibracione krive za traZena jedinjenja treba da se izvedu sa matriksom (Matrix-Matched
Calibration) ili bez? Ukoliko su potrebne razlidite kalibracije, tj. sa i bez matriksa zavisno od grupe
jedinjenja, molimo Vas da tadno navedete za koju grupuje potrebna koja kalibracija.

Pitanje 4:
Ukoliko su za razlidite grupe standarda potrebne kaliblacije sa matriksom (Matrix-Matched
Caliblation) molimo Vas da tadno navedete koji matriksi su potrebni za koju kalibraciju.
Takode molirno Vas da navedete da li ti su matriksi PT uzorci ili in-house uzorci?

U iSdekivanju VaSeg odgovora,
Srdadan pozdrav

oAI-oBoP l,l:

3a naprujy 2 facHr.t xponarorpa(r

O4rosop l. flpuxaara ce cyrecrnja 3aliHTepecoBaHor ,ruqa re he KoHKypcHa AoKyMeHrau,r.ia
y oBoM ,{eny 6uru n:uemeHa x 6nhe npo.qyr(eH poK 3a noaHoueRe rroHyaa.

O4rosop 2. flpllxaara ce cyrecruja :anurepecoBaHor nHqa re he KoHKypcHa aoKyMeHTauuja
y oBoM aeny 6Hru r.t:uerseua H 6Hhe [poAyxeH poK 3a noflHo[e]re noHy,qa.

O4roaop 3. I(ouxypcua goKyMeHraqrja he y oBoM aeny 6l.rrn u:vemeHa H 6llhe rpoAy)KeH
poK 3a noaHouelLe noHy.qa.

O4rorop 4. KoHrcypcHa goryueuraqraja he y oBoM aeny 6arH nsNreH,eHa r.r 6nhe [poAyxeH
poK 3a noAHoue}l)e rroHyAa.
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