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Pokrate i definicije koje se upotrebljavaju u standardnim

operativnim postupcima (SOP) i uputama za rad

AAC Administrativna pomo¢ i suradnja

ACN Mre?a za uzbunjivanje i suradnju, koja upravlja AAC-om, RASFF-
om i mreZzama za prijevare

ADI Prihvatljivi dnevni unos

ARfD Akutna referentna doza

BMDL Referentna grani¢na doza

CFU Jedinice koje tvore kolonije

ZZUD Zajednicki zdravstveni ulazni dokument

CMR Karcinogeno, mutageno ili reproduktivno toksi¢no

KT Kontaktna tocka

DPO Sluzbenik za zastitu podataka

EK Europska komisija

ECCP Kontaktna tocka Europske komisije: upravitelj mreze sustava
RASFF

EGP Europski gospodarski prostor

EFSA Europska agencija za sigurnost hrane

EU Europska unija

FCM Materijal koji dolazi u dodir s hranom

FFCP Kontaktna tocka ¢lana EU-ove mreZe za prijevare (za
poljoprivredno-prehrambene proizvode)

FFN EU-ova mreza za prijevare (za poljoprivredno-prehrambene
proizvode) kako je definirana u Provedbenoj uredbi Komisije (EU)
2019/1715 (Uredba o IMSOC-u)

GFL Op¢i propisi o hrani: Uredba (EZ) br. 178/2002

HBGV Orijentacijska vrijednost koja se temelji na utjecaju na zdravlje

INFOSAN Medunarodna mreza tijela za sigurnost hrane
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IRASFF Elektronicka i interaktivna platforma za obavjes¢ivanje u ACN-uU

GM(0O) Genetski modificirani (organizam)

ML Najveca dopustena koli¢ina kontaminanata u hrani kako je definirano
u Uredbi Komisije (EU) 2023/915 i nepozeljnih tvari u hrani za
zivotinje kako je definirano u Direktivi 2002/32/EZ

MOE QGranica izloZenosti

NDK Najveca dopustena koli¢ina rezidua (za rezidue farmakoloskih
djelatnih tvari kako je definirano u Uredbi (EZ) br. 470/2009 i za
ostatke pesticida kako je definirano u Uredbi (EZ) br. 396/2005)

MRPL Najmanja zahtijevana granica u¢inkovitosti definirana u Odluci
Komisije 2002/657/EZ

NC Neuskladenost

NKT Nacionalna kontaktna tocka: odredena kontaktna tocka koja
predstavlja ¢lana mreze u RASFF-u

NOAEL Doza bez $tetnih u¢inaka

OCR Uredba o sluzbenim kontrolama, tj. Uredba (EU) 2017/625 o
sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima kojima se
osigurava primjena propisa o hrani 1 hrani za Zivotinje, pravila o
zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja 1 sredstvima za zaStitu

bilja

PCR Lancana reakcija polimeraze

PDF Prijenosni format dokumenta: elektronicki format dokumenta koji
upotrebljava Adobe Acrobat

PHN MreZa za zdravlje bilja

RACE Brza procjena izloZenosti kontaminantima

RASFF Sustav brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za Zivotinje

RPA Referentna granica za poduzimanje mjera predvidena u ¢lancima 18.

i 19. Uredbe (EZ) br. 470/2009

RTE Gotova hrana

(GU) SANTE Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane
JKT Jedinstvena kontaktna tocka

SOP Standardni operativni postupak




TDI Podnosljivi dnevni unos

TRACES Stru¢ni sustav za nadzor trgovine
TSE Transmisivna spongiformna encefalopatija
UR Upute za rad: prilog SOP-u s detaljnim prakti¢nim informacijama

potrebnima za funkcioniranje mreze sustava RASFF

Ul Korisnicko sucelje
UL Gornja granica podnosljivog unosa
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Uvod i podruéje primjene standardnih operativnih
postupaka za ACN

1. PRAVNI OKVIR

Clankom 50. Uredbe (EZ) br. 178/2002 (dalje u tekstu ,,Uredba o op¢im propisima o hrani”)*
uspostavlja se sustav brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za zivotinje (,,RASFF). Njegovim
su podru¢jem primjene obuhvaceni izravni ili neizravni rizici za zdravlje ljudi koji potjecu od
hrane ili hrane za Zivotinje.

Clankom 29. Uredbe (EZ) br. 183/2005 (dalje u tekstu ,Uredba o higijeni hrane za
Zivotinje”)? progiruje se podrucje primjene sustava RASFF na ozbiljne rizike za zdravlje
zivotinja 1 okoli$ koji potjecu od hrane za zivotinje.

Clankom 102. Uredbe (EU) 2017/625° (dalje u tekstu ,,Uredba o sluzbenim kontrolama™)
utvrduje se mreza tijela za vezu za potrebe AAC-a.

U Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2019/1715 o utvrdivanju pravila za funkcioniranje
sustava za upravljanje informacijama za sluzbene kontrole i njegovih sistemskih komponenata
(,Uredba o IMSOC-u”) definiraju se postupci za RASFF i AAC*.

Smjernice i postupci vazni za ACN:
e Smjernice Komisije o provedbi ¢lanaka 11., 12., 14., 17., 18., 19. 1 20. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 o op¢im propisima o hrani®.

2. SVRHA SOP-ovA

Na temelju postojeceg pravnog okvira, u SOP-ovima za ACN kodificirano je iskustvo koje su
godinama stjecali ¢lanovi mreze, a posebice kontaktna tocka Europske komisije (ECCP), u
vezi sa sljede¢im klju¢nim elementima:

vrstama obavijesti 1 kriterijima za obavjes¢ivanje
duzZnostima ¢lanova mreze

zahtjevima za slanje raznih vrsta obavijesti
posebnim zada¢ama kontaktne to¢ke Komisije
povlacenjem i izmjenom obavijesti

! Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeéa o utvrdivanju opéih nadela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podru¢jima sigurnosti hrane,
SL L 31, 1.2.2002., str. 1.

2 Uredba (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju zahtjeva u pogledu higijene hrane za
zivotinje, SL L 35, 8.2.2005., str. 1.

3 Uredba (EU) 2017/625 o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena
propisa o hrani i hrani za zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu
bilja, SL L 95, 7.4.2017., str. 1.

4SL L 261, 14.10.2019., str. 37.

5> Dostupno na: https://ec.europa.eu/food/system/files_Iv?file=2016-10/gfl_req_guidance rev_8 en.pdf, str. 10—
11.



https://ec.europa.eu/food/system/files_lv?file=2016-10/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf

e razmjenom informacija sa zemljama koje nisu ¢lanice i gospodarskim subjektima
e transparentnoScu i povjerljivos¢u razmijenjenih informacija.

SOP-ovi za ACN redovito se preispituju. Promjene moze predloziti bilo koji ¢lan mreze, a
prije njihova ugradivanja u SOP razmatraju ih i o njima razgovaraju svi ¢lanovi mreze na
sastanku radne skupine ACN-a. ECCP koordinira izmjene verzija SOP-ova i objavljuje
azurirane SOP-ove za ACN na internetskim stranicama za ACN Glavne uprave SANTE.

3. SOP 1: ZADACE JKT-A

U tom se SOP-u navode smjernice o relevantnim zahtjevima utvrdenima u Uredbi o IMSOC-
u. U njemu je utvrdena ,najbolja praksa”, koja proizlazi iz iskustva steCenog njegovom
primjenom, za rad u kontekstu jednostavne strukture koja obuhvaca sva nadlezna tijela radi
ucinkovite komunikacije izmedu mreZe i nadleznih tijela.

4, SOP 2: VRSTE OBAVIJESTI U ACN-U — KRITERIJI ZA ODREDPIVANJE OBAVIJESTI
KOJE CE SE SLATI I KOJE SU OD NJIH OBVEZNE

Podru¢jem primjene RASFF-a, koje je utvrdeno ¢lankom 50. Uredbe o opéim propisima o
hrani i dopunjeno ¢lankom 29. Uredbe o higijeni hrane za zivotinje, obuhvadeni su izravni ili
neizravni rizici za zdravlje ljudi koji potjecu od hrane, materijala koji dolaze u dodir s hranom
ili hrane za zivotinje te ozbiljni rizici za zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja ili okoli§ povezani s
hranom za Zivotinje.

Podru¢je primjene AAC-a odnosi se na slu¢ajeve moguce neuskladenosti s pravilima iz
¢lanka 1. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/625 koji ne predstavljaju rizik u smislu ¢lanka 50.
Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lanka 29. Uredbe (EZ) br. 183/2005.

Podru¢je primjene FFN-a obuhvaca obavijesti koje se odnose na sumnju na namjerno

djelovanje poduzeca ili pojedinaca radi obmanjivanja kupaca 1 stjecanja neopravdane
prednosti kojim se krse pravila iz ¢lanka 1. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/625.

Obavijesti ACN-a transparentne su za njegove ¢lanove. To znaci da korisnici iIRASFF-a
neovisno o mrezi u kojoj djeluju imaju pristup obavijesti ako je njithovoj organizaciji odobren
pristup. Medutim, pristup obavijestima o prijevarama ogranien je na FFN kako bi se
omogucila istraga prijevare (ili sumnje na prijevaru).

U tom se SOP-u navode smjernice o vrsti obavijesti koje bi trebalo slati i o tome kako razne
mreZe okupljene u ACN-u (RASFF, AAC 1 FFN) mogu suradivati s pomo¢u iRASFF-a.

5. SOP 3: SASTAVLJANJE 1IZVORNE OBAVIJESTI

U tom su SOP-u navedene smjernice za sastavljanje izvorne obavijesti u iIRASFF-u, medu
ostalim za prikupljanje informacija, upotrebu predloZaka za obavje$¢ivanje, jezik, postupanje
s dokumentima i ulogu JKT-a.

6. SOP 4: SASTAVLIANJE DODATNE OBAVIJESTI
U SOP-u 4 navedene su smjernice kad i kako treba sastaviti dodatnu obavijest.



7. SOP 5: SLANJE OBAVIJESTI U OKVIRU POSTUPKA RASFF-A | POSTUPKA AAC-A

Tim se SOP-om nadopunjuju dva prethodna SOP-a tako $to se opisuju koraci koje treba
poduzeti, od sastavljanja obavijesti do slanja obavijesti ECCP-u u okviru postupka RASFF-a,
ukljucujuéi primjenjive rokove, ili drugom ¢lanu u okviru postupka AAC-a. U njemu se
navode smjernice o mogucim pregledima radi osiguranja to¢nosti i potpunosti prijavljenih
informacija i postupka slanja.

8. SOP 6: ZADACE ECCP-A

U tom se SOP-u opisuju zadace ECCP-a u sustavu kad od JKT-a prima obavijesti u RASFF-u
te ih provjerava i distribuira JKT-ima te zadace povezane s pracenjem AAC-a i obavijestima o
prijevarama. U njemu se objaSnjavaju i postupci za povlacenje i zatvaranje obavijesti, za
distribuciju obavijesti iz RASFF-a zemljama koje nisu ¢lanice i tjedno preispitivanje koje
provodi ECCP.

9. SOP 7: DISTRIBUCIJA OBAVIJESTI PRIMLJENIH oD ECCP-A U RASFF-u
(POSTUPAK RASFF-A) ILI OD TIJELA ZA VEZU (POSTUPAK AAC-A)

U tom se SOP-u navode savjeti o tome kako bi JKT-i ili tijela za vezu trebali obavijesti
primljene od ECCP-a (postupak RASFF-a) ili od tijela za vezu (postupak AAC-a) distribuirati
relevantnim nadleznim tijelima u istoj zemlji ¢lanici.

10. SOP 8: OCJENJIVANJE OBAVIJESTI PRIMLJENE OD ECCP-A (POSTUPAK RASFF-A)
ILI OD TIJELA ZA VEZU (POSTUPAK AAC-A)

U tom su SOP-u navedeni elementi obavijesti koje JKT ili tijelo za vezu treba ocijeniti kako
bi, prema potrebi, moglo omoguciti nadleznim tijelima odgovornima za provedbu ili drugu
vrstu daljnjih radnji da donesu odluku. U SOP-u je opisano kako bi se posebne informacije o
istrazi 1 radnjama koje su poduzela ta nadlezna tijela trebale unijeti u iRASFF u obliku
dodatnih obavijesti.

11. SOP 9: CITANJE OBAVIJESTI 1Z IRASFF-A; MJERE ZA ZASTITU OSOBNIH
PODATAKA

U tom se SOP-u daju savjeti o dobroj praksi za Citanje obavijesti iz iRASFF-a. U njemu se
ujedno opisuju mjere koje su uvedene kako bi iRASFF bio u potpunosti u skladu s pravilima o
zastiti osobnih podataka.

12. SOP 10: PRAVILA POVJERLJIVOSTI ZA IRASFF

U tom se SOP-u objasnjava kako se mogu posStovati zahtjevi iz ¢lanka 52. Op¢ih propisa o
hrani 1 ¢lanka 8. Uredbe o sluzbenim kontrolama. Navedeni su 1 savjeti o tome kako poStovati
zahtjev neotkrivanja informacija obuhvacenih profesionalnom tajnom.



SOP 1 za ACN: Zadace JKT-a

Pravila (Uredba o IMSOC-u):

13. . jedinstvena kontakina toéka™ znadi kontakma tofka koja se sastoji
od kontaktnih toCaka RASFF-a i AAC-a u svakoj drzavi Elanici,
neovisno o tome jesu li one fizicki smjeitene u istoj administra-
tivoej jedinici:

Clanak 4.

Komponente, mrefe i kontaktne tofke

I. Swvaka komponenta ima mredu, éija je Komisija ¢lanica.

2. BSvaki &lan mrefe odreduje najmanje jednu kontakitnu toéku i o
njoj obavjeicuje kontakinu toéku Komisije, navodeci njezine podatke za
kontakt. Clanovi mreze odmah obavjei¢uju kontaktnu tofku Komisije o
svim promjenama u tom pogledu.

3. Kontaktna tofka Komisije odrfzava | akurira popis kontaktnih
tofaka i stavlja ga na raspolaganje svim Clanovima mreZe,

Clanak 12.

Tijela za vezn odgovorna za razmjenu odredenih vrsta informacija

Drzave ¢lanice navede koja su tijela za vezu, odredena u skladu s
élankom 103. stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/625, odgovorna za
razmjenu informacija o obavijestima o prijevarama.
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Clanak 13.
Jedinstvena kontaktna tofka

I. Jedinstvena kontakina toéka u svakoj drZavi Elanici odgovoma je
7a sljedece:

{a) uspostavu djelotvornih mehanizama za neometanu razmjenu rele-
vantnih informacija sa svim relevantnim nadleinim tijelima u
okviru svoje nadleZznosti, koji omoguéuju neposredno slanje obavi-
jesti, zahtjeva ili odgovora nadleZnim tijelima koja trebaju poduzeti
odgovarajuée mjere te pravilnu pohranu obavijesti, zahtjeva ili
odgovora;

(k) odredivanje svojih uloga i dufnosti te uloga i dufnosti relevantnih
nadleZnih tijela u svojoj nadlefnosti koje se odnose na pripremu i
slanje obavijesti, zahtjeva i odgovora te procjenu i distribuciju
obavijesti, zahtjeva i odgovora drugih &lanova mrefe za uzbunji-
vanje i suradnju.

2. Driave Elanice mogu ukljuéiti svoju kontakinu toéku za mredu za
prijevare u svoju jedinstvenu kontaktnu tofku.

3. Komunikacija u mre?i RASFF odvija se preko jedinstvene
kontakine todke.

Clanak 14.

Duinosti Elanova mrefe za uzbunjivanje i suradnju

1. Clanovi mreZe za uzbunjivanje i suradnju osiguravaju uéinkovito
funkcioniranje mrefa koje su u njihovoj nadleinosti.

2. Svaka odredena kontaktna toéka mrefe za uzbunjivanje 1 suradnju
dostavlja kontakino] toéki Komisije detaljne informacije o osobama koje
njome upravljaju 1 njihove podatke za kontakt. U tu se svrhu sluzi
obrascem s informacijama o kontaktnim tofkama koji na raspolaganje
stavlja Komisija.

3.  Kontaktne tofke mrete RASFF osiguravaju dostupnost defumog

sluzbenika kojernu se moguée obratiti u hitnim slufajevima 24 sata
dnevno sedam dana u tjednu.
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1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u utvrduje ,najbolja praksa” kako bi se clanovima mreze olakSalo
ispunjavanje obveza iz Uredbe o IMSOC-u, odnosno ucinkovito funkcioniranje RASFF-a,
AAC-a i FFN-a u njihovoj nadleZnosti te ucinkovita komunikacija izmedu, s jedne strane,
njihovih jedinstvenih kontaktnih to¢aka, odgovornih za ACN, te, s druge strane, ucinkovita
komunikacija s nadleznim tijelima u njihovoj nadleznosti.

2. NAJBOLJA PRAKSA ZA CLANOVE MREZE

1)

@)

3)

(4)

()

(6)

Jedinstvena kontaktna tocka (JKT) trebala bi biti uspostavljena u strukturi
nacionalnih nadleznih tijela kao jedinstvena jedinica ili se sastojati od osoba
iz razli€itih jedinica ili odjela koje se mogu identificirati i s kojima se moze
izravno stupiti u kontakt.

Preporucuje se da se JKT-u dodijeli jedna zajedni¢ka e-adresa kako bi svi
njegovi ¢lanovi bili informirani.

Iako bi kontaktna tocka za prijevare povezane s hranom (FFCP) trebala biti
zasebna, zemlje ¢lanice trebaju se pobrinuti da je koordinacija izmedu JKT-a
i FFCP-a moguc¢a u svakom trenutku. FFCP moze biti zastupljen u JKT-u
svoje zemlje ¢lanice.

Ako postoje posebne kontaktne tocke za RASFF, FFN ili AAC (koje se u
zakonodavstvu nazivaju ,tijela za vezu”), JKT mora biti u izravnoj
komunikaciji s njima.

JKT bi se trebao pobrinuti da je:

(a) njegova komunikacijska mreZza s njegovim kontaktnim to¢kama i svim
relevantnim nadleznim tijelima u potpunosti operativna kako bi se trenutno
mogle slati obavijesti, zahtjeva ili odgovora nadleznim tijelima radi
odgovarajuceg djelovanja

(b) u potpunosti svjestan uloga i odgovornosti svojih kontaktnih tocaka te
uloga 1 odgovornosti relevantnih nadleZnih tijela u vezi s pripremom i slanjem
obavijesti, zahtjeva ili odgovora, kao i ocjenom i distribucijom obavijesti,
zahtjeva ili odgovora zaprimljenih od drugih ¢lanova ACN-a.

Postupak stavljanja na raspolaganje i azuriranja podataka o kontaktnim
tockama, u skladu s ¢lankom 2. stavkom 14. Uredbe o IMSOC-u, naveden je
u UR 1.1., koji se primjenjuje na svaku osobu koja pripada JKT-u i FFCP-u.

Ako se osobe koje pripadaju JKT-u smjestaju u viSe organizacija u okviru
nadleznih tijela odgovornih za provedbu propisa unutar podru¢ja primjene
Uredbe o sluzbenim kontrolama kako bi se poboljsala ucinkovitost protoka
informacija, npr. osobe odgovorne za pitanja hrane i osobe odgovorne za
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()

(8)

pitanja hrane za Zivotinje, JKT treba obavijestiti ECCP o takvoj organizaciji 1
o podacima za kontakt tih osoba s pomocu postupka iz UR-a 1.1.

Kontakti za potrebe ACN-a medu zemljama ¢lanicama i s ECCP-om trebali bi
se odvijati preko JKT-a, osim u slucaju FFN-a, ¢iji se kontakti odvijaju
izmedu FFCP-a. Specijalizirane kontaktne tocke (NKT za RASFF ili tijela za
vezu) koje pripadaju razli¢itim ¢lanovima mreze mogu izravno stupati u
kontakt jedna s drugom ili s ECCP-om ili drugim sluzbama Komisije.
Medutim, ako takva komunikacija ukljuCuje obavijest u okviru ACN-a u
IRASFF-u i odnosi se na viSe mreza, u Kopiju razgovora uvijek bi trebalo
staviti predmetne JKT-e i ECCP. Mogucée je da JKT, osim uloge JKT-a,
obavlja 1 ulogu kontaktne tocke za nadlezno tijelo za odredeno podrucje.

Za odredena podrucja u ¢lanu mreze mogu se utvrditi ,,interne” kontaktne
tocke koje ne Salju obavijesti izravno drugim ¢lanovima mreze. Podatke o
takvim drugim kontaktnim to¢kama ne treba slati ECCP-u, ali JKT na njih
moze prenijeti odredene zadace. lako te interne kontaktne tocke nisu dio JKT-
a, neke informacije o najboljoj praksi ukljuc¢ene u SOP-ove za ACN koje se
odnose na JKT mogle bi se primjenjivati i na te interne kontaktne tocke. Te bi
interne kontaktne tocke mogle, primjerice, biti odgovorne za:

@) Hfltriranje” obavijesti radi utvrdivanja onih koje treba proslijediti na
regionalnu i/ili lokalnu razinu

(b)  slanje obavijesti:

— znanstvenim stru¢njacima koji ¢e dati savjet o ozbiljnosti
otkrivenih rizika koji ¢e posluziti kao smjernica za predloZeno
razvrstavanje obavijesti i mjere koje treba poduzeti

— nadleZznim tijelima za ocjenjivanje obavijesti 1 poduzimanje
primjerenih mjera

— regionalnim/lokalnim jedinicama za nadzor trZiSta proizvoda
koji je predmet obavijesti i za inspekcije, uzorkovanje ili
poduzimanje mjera u utvrdenim gospodarskim subjektima za
hranu ili hranu za zivotinje ili drugim poljoprivredno-
prehrambenim subjektima;

- nadleznom tijelu, jedinici ili struénjaku radi odgovora na
odredeni zahtjev

- grani¢nim prijelazima radi pojacanih pregleda na granici

(© pravovremeno pruzanje informacija potrebnih za sastavljanje izvorne
obavijesti ili dodatne obavijesti u sustavu iIRASFF.

JKT bi trebao provjeriti izvrSavaju li se pravilno te prenesene zadace.

Zemlje Clanice mogu razmotriti uspostavu jasno definiranih jedinica za ACN
/ osoba za kontakt za ACN na regionalnoj i/ili lokalnoj razini radi u¢inkovite
komunikacije izmedu JKT-a na nacionalnoj i regionalnoj/lokalnoj razini.

13



9) JKT osigurava i provjerava operativnu spremnost dezurnog sluzbenika kojem
se u hitnim slucajevima povezanima s RASFF-om moguée obratiti izvan
radnog vremena 24 sata dnevno, sedam dana u tjednu. Pojedinosti o tim
dezurstvima navedene su u UR-u 1.2.

(10) Klju¢no je da JKT te posebne kontaktne tocke za RASFF, AAC i PHN i
FFCP-i budu dobro opremljeni za brzo i pouzdano primanje obavijesti iz
mreze i slanje obavijesti u mrezu nadleZnih tijela te za primanje obavijesti od
ECCP-a i slanje obavijesti ECCP-u. Preporucuju se pisane procedure s
detaljnim uputama za komunikaciju u kontekstu RASFF-a, AAC-a, PHN-a i
FFN-a.

(11) Kako bi bio dobro opremljen za brzo i pouzdano primanje obavijesti iz svoje
mreze JKT-a i slanje u tu mrezu, ECCP razvija i odrzava informaticku
infrastrukturu oblikovanu i prilagodenu toj svrsi. Izraduje 1 odrZava i pisane
standardne operativne postupke u kojima je detaljno opisana komunikacija u
kontekstu ACN-a.

OSTALE ZADACE KOJE SE MOGU DODIJELITI JKT-IMA:

odlucuju ili savjetuju o slanju obavijesti: vidjeti SOP 2

sastavljaju izvornu obavijest: vidjeti SOP 3

sastavljaju dodatnu obavijest ili odgovaraju na zahtjev: vidjeti SOP 4

brinu se da bitne informacije u izvornim/dodatnim obavijestima budu dostupne na
engleskom: vidjeti SOP-ove 314

predlazu razvrstavanje obavijesti: vidjeti SOP 5

savjetuju o mogu¢im daljnjim radnjama u vezi s obavijesti; ta uloga ne dovodi u
pitanje odgovornosti nadleznih tijela za daljnje radnje i provedbu postupaka u skladu s
pravilima Unije za hranu i hranu za Zivotinje: vidjeti SOP 8

pohranjuju obavijesti 1 ispravna primjenjuju pravila o zastiti osobnih podataka: vidjeti
SOP 9

objavljuju informacije o obavijestima u RASFF-u, povlacenju ili utvrdenim rizicima,
te osiguravaju primjerenu razinu zastite osjetljivih podataka: vidjeti SOP 10

analiziraju opasnosti prijavlijene u ACN-u i utvrduju trendove kao ulazne vrijednosti
za odredivanje prioriteta za sluzbene kontrole.
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SOP 2 za ACN: Vrste obavijesti u ACN-u — kriteriji za
odredivanje obavijesti koje ¢e se slati i koje su od njih
obvezne

Uredba o opéim propisima o hrani, ¢lanak 50.

Sustav brzog uzbunjivanja

1. Sustav brzoga uzbunjivanja za obavjescivanje o izravnom ili neizravnom riziku za zdravlje ljudi koji
potjece od hrane ili hrane za Zivotinje osnovan je kao mreZa. Ukljuéuje drZave ¢lanice, Komisiju i Agenciju.
Svaka od njih odreduje kontaktnu tocku koja je ¢lan sustava. Komisija odgovara za upravljanje mreZzom.

2. U sluéaju kad ¢lan mreZe ima informaciju o postojanju ozbilinog izravnog ili neizravnog rizika za zdravlje
ljudi koji potjece od hrane ili hrane za Zivotinje, o tome odmah obavjeséuje Komisiju putem sustava brzog
uzbunjivanja. Komisija tu informaciju odmah prosljeduje ¢lanovima mreZe. Agencija moZe obavijest
dopuniti svakom znanstvenom ili tehnickom informacijom koja drZavama ¢lanicama omogucuje brzo i
odgovarajuce upravljanje rizikom.

3. Ne dovodeci u pitanje drugo zakonodavstvo Zajednice, drZave ¢lanice putem sustava brzog uzbunjivanja
odmah prijavljuju Komisiji:

(a) svaku mjeru koju su usvojile, a koja uvodi posebne uvjete stavljanja na trZiste ili zahtijeva povilacenje s
trzista ili povrat hrane i hrane za Zivotinje Ciji je cilj zastita zdravlja ljudi i traZi brzo djelovanje;

(b) svaku preporuku ili ugovor s gospodarskim subjektima Ciji je cilj, na dobrovoljnoj ili obveznoj osnovi,
sprecavanje, ograni¢avanje ili uvodenje posebnih uvjeta za stavljanje na trZiste ili mogucu uporabu hrane
ili hrane za Zivotinje zbog ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi koji traZi brzo djelovanje;

(c) svako odbijanje proizvodne partije, kontejnera ili posiljke hrane ili hrane za Zivotinje, od strane
nadleZnog tijela na granicnom prijelazu u Europskoj uniji zbog izravnog ili neizravnog rizika za zdravlje
ljudi.

Obavijest je popracena detaljinim obrazloZenjem razloga za poduzimanje te mjere od strane nadleZznog
tijela drZave Clanice iz koje prijava potjece. Naknadno se pravovremeno dostavljaju dodatne informacije,
posebno kad su mjere iz prijave izmijenjene ili kad se povuku.

Komisija bez odgadanja prosljeduje ¢lanovima mreZe prijavu i sve dodatne informacije koje zaprimi iz
prvog i drugog podstavka. Kad je proizvodna partija, kontejner ili posiljka odbijena od strane nadleZnog
tijela na granicnom prijelazu unutar Europske unije, Komisija odmah o tome obavjestava sve granicne
prijelaze unutar Europske unije, kao i trec¢u zemlju podrijetla.

4. Ako je hrana ili hrana za Zivotinje koja podlijeZe prijavi putem sustava brzoga uzbunjivanja isporucena u
trec¢u zemlju, Komisija joj dostavlja odgovarajuce informacije.

5. DrZave clanice odmah obavjesc¢uju Komisiju o radnji ili mjeri poduzetoj po primitku prijave i dodatnih
informacija zaprimljenih po sustavu brzog uzbunjivanja. Komisija bez odgadanja prosljeduje tu informaciju
¢lanovima mreZe.

6. Sudjelovanje u sustavu brzog uzbunjivanja moZe se omoguciti i drzavama podnositeljicama zahtjeva za
clanstvo, tre¢im zemljama ili medunarodnim organizacijama na temelju ugovora sklopljenog izmedu
Zajednice i tih drZava ili medunarodnih organizacija, u skladu s postupkom utvrdenim u tim ugovorima. On
se temelji na uzajamnosti i ukljucuje mjere povjerljivosti istovjetne onima koje se primjenjuju u Zajednici.

Uredba o higijeni hrane za Zivotinje, ¢lanak 29.

Sustav brzog uzbunjivanja
Ako je odredena hrana za Zivotinje, ukljucuju¢i hranu za Zivotinje koje se ne koriste za proizvodnju hrane,

opasna za zdravlje ljudi ili za zdravlje Zivotinja ili za okolis, ¢lanak 50. Uredbe (EZ) br. 178/2002 primjenjuje
se mutatis mutandis.
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Clanak 2. Uredbe o IMSOC-u s definicijama:

2. .mreZa” madl skupina Elanova koji imaju  pristup  odredeno)
komponenti;

3. .tlan mreZe” znadi nadleino tijelo drzave Elanice, Komisija, agen-
cija EU-a, nadleZzno tijelo trece zemlje ili medunarodna organizacija
koje'koja ima pristup najmanje jednoj komponenti;

4. _kontaktna toéka™ znadi kontakina toéka koju je élan mrefe odredio
kao svojeg predstavnika;

14. .obavijest o neuskladenosti™ znai obavijest u sustavu iRASFF o

neuskladenosti s pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. Uredbe
(EU)y 2017/625 koja ne predstavlja rizik u smislu ¢lanka 50. Ured-
be (EZ) br. 1782002 i &lanka 29. Uredbe (EZ) br. 183/2005;

. wobavijest o uzbuni™ znaéi obavijest u sustavu IRASFF o ozbiljnom

zravnom ili neizravnom riziku koji potjede od hrane, materijala koji
dolazi u dodir s hranom ili hrane za Zivotinje u smislu ¢lanka 50.
Uredbe (EZ) br. 1782002 i ¢lanka 29. Uredbe (EZ) br. 183/2005
koji zahtijeva ili bi mogao zahtijevati brzo djelovanje drugog ¢lana
mreze RASFF;

16.

winformativia obavijest” znaéi obavijest u sustavu IRASFF o
ozbiljnom izravnom ili neizravnom riziku koji potjece od hrane,
materijala koji dolazi u dodir s hranom ili hrane za Zvotinje u
smislu élanka 50. Uredbe (EZ) br. 1782002 i ¢&lanka 29.
Uredbe (EZ) br. 1832005 koji ne zahtijeva brzo djelovanje
drugog &lana mrefe RASFF;

. winformativna obavijest daljnje postupanje™ znaci informativna

obavijest povezana s proizvodom koji se stavlja ili bi se mogao
staviti na trZifte u zemlji drugog &lana mrefe RASFF;

. winformativna obavijest na znanje” znaéi informativna obavijest

povezana s proizvodom koji:

L. je prisutan samo u zemlji élana mre¥e koji podnosi obavijest: ili

1. nije stavljen na tr¥iste; ili

1. vife nije na tr2istu;
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19, _obavijest o novosti™ znaéi obavijest u sustava IRASFF koja se
odnosi na nzik koji potjefe od hrane, materijala koji dolazi u
dodir 5 hranom ili hrane za Zivotinje w smislu Elanka 50.
Uredbe (EZ) br. 1782002 i &élanka 29. Uredbe (EZ) br. 183/2005
i koja dolazi iz neformalnog izvora, sadriava neprovjerene infor-
macije ili se odnosi na joi neidentificirani proizvod;

20. .obavijest o odbijanju na granici™ znaéi obavijest u sustavu iIRASFF
o odbijanju proizvodne partije, kontejnera ili podiljke hrane, mate-
rijala koji dolazi u kontakt s hranom ili hrane za Zivotinje zbog
rizika na koji se upucuje u élanku 50. stavku 3. prvom podstavku
toéki (c) Uredbe (EZ) br. 1782002 i élanku 29 Uredbe (E£)
br. 183/2005.;

21. .obavijest o prijevari”™ znaci obavijest o neuskladenosti u sustavu
IRASFF koja se odnosi na sumnju na namjermno djelovanje podu-
zeca ili pojedinaca u svrhu obmanjivanja kupaca 1 stjecanja
neopravdane prednosti kojim se krie pravila iz ¢lanka 1. stavka 2.
Uredbe (EU) 2017/625;

1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u navode smjernice o vrstama obavijesti koje se mogu slati u okviru ACN-a i
o tome kad je njihovo koristenje primjereno ili obvezno.

2. PODRUCJE PRIMJENE AAC-A

Postupak AAC-a (¢lanci od 102. do 108.) primjenjuje se na sve kontrole obuhvacene
podru¢jem primjene Uredbe o sluzbenim kontrolama. Informacije se odnose na moguce
slucajeve neuskladenosti. Postupak se moze precizno pokrenuti kako bi se utvrdilo postojanje
neuskladenosti (¢lanak 104. ,,Pomo¢ na zahtjev”) kad je za to potrebna pomo¢ druge zemlje
Clanice. MoZe se pokrenuti 1 kako bi se osigurala uskladenost u drugoj zemlji €lanici ili kako
bi se mogle izre¢i sankcije povezane s neuskladenoscu.

U kontekstu ¢lanka 106. postupak AAC-a moze se iskoristiti kako bi zemlja ¢lanica odredista
zatrazila od zemlje ¢lanice otpreme da istraZi predmet i poduzme potrebne mjere. Ako zemlja
¢lanica odredista utvrdi ozbiljan rizik unutar podrucja primjene RASFF-a, mora upotrijebiti
postupak RASFF-a. Osim toga, primjereno je proslijediti obavijest u RASFF ako
neuskladenost koja utjece na zdravlje ljudi dovede do povlaCenja s trziSta, cak i ako nije
utvrden ozbiljan rizik. Preporucuje se koristiti postupak RASFF-a svaki put kad je nalaz
povezan sa zdravstvenim rizikom unutar podrucja primjene RASFF-a.

Obavijesti o prijevarama Salju se u okviru postupka AAC-a, no ne mogu se proslijediti u
RASFF jer su namijenjene iskljucivo ¢lanovima FFN-a. U RASFF se ne mogu proslijediti ni
obavijesti o neuskladenosti koje se odnose na PHN jer pripadaju drugoj mrezi.

3. PODRUCJE PRIMJENE RASFF-A

Podru¢je primjene RASFF-a obuhvaca izravne ili neizravne rizike za zdravlje ljudi povezane
s hranom, materijalima koji dolaze u dodir s hranom ili s hranom za Zzivotinje te ozbiljne
rizike za zdravlje Zivotinja ili _okolis povezane s odredenom hranom za Zivotinje. On
ukljucuje obavijesti o materijalima koji dolaze u dodir s hranom ako bi upotreba takvih
materijala mogla dovesti do rizika u hrani koju sadrzavaju ili ¢e sadrzavati, npr. zbog
migracije kemijskih tvari ili zbog drugih nedostataka u materijalu.
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RASFF i AAC

RASFF i AAC imaju razlicite glavne ciljeve: dok je glavni cilj RASFF-a omoguditi tijelima
za kontrolu hrane i1 hrane za Zzivotinje da brzo razmjenjuju i Sire informacije o utvrdenim
rizicima povezanima s hranom ili hranom za Zivotinje (i 0 mjerama poduzetima za suzbijanje
takvih rizika) kako bi se tim tijelima omoguéilo brzo djelovanje radi uklanjanja rizika,
pravilima 0 administrativnoj pomo¢i i suradnji omoguéuje se suradnja nadleznih tijela u
razliitim drzavama ¢lanicama i obvezuje ih se na nju radi uéinkovite provedbe unutar
podrucja primjene Uredbe o sluzbenim kontrolama u sludajevima Kkoji imaju
prekograni¢nu dimenziju/ucinak.

Suradnja u okviru administrativne pomo¢i (AAC) moze imati vise oblika, od razmjene
informacija do zahtjeva za pruzanje posebne pomoci, npr. izvrSavanje ad hoc ili zajednickih
inspekcija. Vazno je napomenuti da su obveze administrativne pomo¢i i suradnje vazne i
primjenjive i u slucajevima u kojima prekograni¢na neuskladenost ne dovodi do izravnog ili
neizravnog rizika za zdravlje.

Drugim rije¢ima, cilj je administrativne pomo¢i osigurati da se povrede zakonodavstva EU-a
0 prehrambenom lancu (ne samo povrede propisa 0 hrani i hrani za Zivotinje) s mogu¢om
prekograni¢cnom dimenzijom ucinkovito pogone u drzavi ¢lanici u kojoj je neuskladenost
izvorno otkrivena i u drZavi ¢lanici u kojoj se dogodila ili iz koje potjece.

Obavijesti 0 prijevarama

Obavijesti 0 prijevarama posebna su vrsta obavijesti o neuskladenosti koje se prijavljuju u
IRASFF-u. Budu¢i da su povjerljive, suradnja je moguca samo u okviru FFN-a. Stoga bi se u
slucajevima u kojima se utvrde zdravstveni rizici izdavanje obavijesti u RASFF-u trebalo
smatrati obveznim i obvezno je ako bi mogla biti rije¢ o ozbiljnom zdravstvenom riziku
(odluka o riziku ,,potencijalno ozbiljno” ili ,,0zbiljno”). U tom se slu€aju u obavijesti u
RASFF-u ne navode nikakve pojedinosti o istrazi prijevare te ¢e ona sadrzavati samo
informacije potrebne kako bi se ublazio rizik i omoguéilo brzo djelovanje.

U slucaju ozbiljnog zdravstvenog rizika ili bitnih neuskladenosti, osim potencijalne prijevare
pod istragom koja je ve¢ ocigledna u vrijeme obavijesti, FFCP treba razmotriti sastavljanje
obavijesti u RASFF-u odnosno obavijesti o neuskladenosti u suradnji s JKT-om ili uz njegovu
koordinaciju kako bi se ti problemi podijelili s drugim uklju¢enim ¢lanovima. FFCP zatim
treba dodati osjetljive pojedinosti o istrazi prijevare kao dodatne informacije o prijevari i
tako izravno podijeliti pojedinosti o prijevari u sklopu obavijesti u RASFF-u ili obavijesti o
neuskladenosti koje su dostupne samo FFN-u. Za razliku od toga, elemente kao Sto su
identifikacija proizvoda i sljedivost, rezultati analiza i opasnosti, poduzete mjere itd. koji su
bitni za obavijest o neuskladenosti ili obavijest u RASFF-u po moguénosti treba dodati samo
kao dodatne informacije u okviru AAC-a/RASFF-a kako bi se izbjegli problemi s
dosljednoscu ili vidljivos¢u informacija.

U sljede¢im se odjeljcima objasnjava bi li trebalo koristiti RASFF 1 kad je njegova upotreba
zakonski obvezna.

A. SLUCAJEVI U KOJIMA RASFF NIJE PRIMJENJIV
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Ako nema izravnog ni neizravnog rizika za zdravlje ljudi povezanog s hranom ili hranom za
zivotinje ili nema ozbiljnog rizika za zdravlje zivotinja ili okoli§ povezanog s hranom za
zivotinje, RASFF se ne primjenjuie.

Naravno, bez obzira na rizik, u sluajevima u kojima hrana, hrana za zivotinje ili materijali
koji dolaze u dodir s hranom nisu u skladu s primjenjivim pravilima nadlezna tijela duzna su
poduzeti radnje za ispravljanje te neuskladenosti i prema potrebi aktivirati mehanizme
administrativne pomoc¢i i1 suradnje utvrdene u Uredbi o sluzbenim kontrolama.

U c¢lanku 14. stavku 7. Uredbe 0 opéim propisima o hrani propisano je da se hrana koja je u
skladu s posebnim odredbama Unije kojima se ureduje sigurnost hrane smatra sigurnom s
obzirom na aspekte koji su obuhvaceni tim odredbama Unije. Unato¢ toj uskladenosti
nadleznim tijelima nije zabranjeno poduzimanje odgovaraju¢ih mjera ako sumnjaju na to da
hrana nije sigurna. Hrana koja nije u skladu s posebnim odredbama Unije o sigurnosti smatra
se nesigurnom, osim ako je drukcije utvrdeno procjenom rizika. Taj je pristup detaljnije
objasnjen u Smjernicama Komisije o provedbi ¢lanaka 11., 12., 14., 17., 18., 19. 1 20. Uredbe
(EZ) br. 178/2002 o opéim propisima o hrani, a posebno u odjeljku 1.3.6. tih smjernica®.

Buduéi da je cilj RASFF-a, kako je prethodno navedeno, omoguciti nadleznim tijelima
zemalja €lanica da razmijene informacije koje su nuzne za brzo djelovanje u slucaju rizika,
prije donoSenja odluke o slanju obavijesti u RASFF-u potrebno je sustavno provoditi
evaluacije rizika.

Clanovi mreze duzni su ocijeniti je li neuskladena hrana ili hrana za Zivotinje rizi¢na i je li
rizik takav da je potrebno dostaviti obavijest putem RASFF-a. U nastavku su navedeni
sluéajevi’ u kojima su ¢lanovi mreze smatrali da rizik nije takav da je potrebna obavijest u
RASFF-u:

a) losa higijena, pokvarenost ili zarazenost insektima zbog kojih bi hrana mogla biti
neprimjerena za prehranu ljudi u skladu s ¢lankom 14. stavkom 2. to¢kom (b) Uredbe
o op¢im propisima o hrani, ali ne predstavlja izravan ili neizravan rizik za zdravlje
ljudi — npr. nema rizika ako zbog organoleptickih svojstava proizvoda ne postoji
mogucnost upotrebe predmetne hrane ili hrane za Zivotinje za prehranu

b) proizvodi hrane ili hrane za Zivotinje sa zivim parazitima koji ne predstavljaju
opasnost za javno zdravlje 1 prehrambeni proizvodi koji su o€ito zarazeni mrtvim
parazitima

c) prekid hladnog lanca ili neprimjerena temperatura za vrijeme skladiStenja/prijevoza
hrane koji ne utjecu na sigurnost hrane

d) neovlastena tvar u hrani ili hrani za zivotinje kad se procjenom rizika utvrdi da tvar u
otkrivenoj Koli¢ini ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi ili u sluc¢aju hrane za Zivotinje
ozbiljan rizik za zdravlje Zivotinja ili okoli$

8 Dostupno na: Direktiva o opéoj sigurnosti proizvoda i Uredba o opéim propisima o hrani (europa.eu).

" Popis je naveden samo radi prikaza i njime se ne dovodi u pitanje procjena razli¢itih slu¢ajeva koju bi mogla
izvrsiti nadleZna tijela.
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e) prekoraCenje zakonskog ograniCenja tvari kad se procjenom rizika utvrdi da tvar u
otkrivenoj koli€ini ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi ili u slucaju hrane za zivotinje
ozbiljan rizik za zdravlje Zivotinja ili okoli$

f) neovlastena nova hrana® kad je procjenom rizika utvrdeno da ne predstavlja rizik za
zdravlje ljudi

g) hrana ili hrana za zivotinje koja se sastoji od GMO-a, sadrzava ga ili je proizvedena od
njega ako je stavljanje na trziste odobreno u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003

h) upotreba neovlastenih tvari u materijalima koji dolaze u dodir s hranom za koje je
uspostavljen pozitivan popis na razini EU-a ako koli¢ina tvari koja moZe migrirati ne
predstavlja rizik za zdravlje ljudi

i) materijali koji dolaze u dodir s hranom koji uzrokuju neprihvatljive promjene u
sastavu ili organoleptickim svojstvima ako takve promjene neée uzrokovati rizik za
zdravlje ljudi

j) netoc¢no ili zavaravajuCe oznalivanje, oglasavanje ili izlaganje hrane, hrane za
zivotinje ili materijala koji dolaze u dodir s hranom koje ne uzrokuje moguce ili
stvarne rizike za zdravlje odredenih potrosaca ili skupina potrosaca

k) neodgovarajuci zajednicki ulazni dokument, zdravstveni certifikat ili ovjereno izvjesce
o0 analizi ili nepostojanje takvih dokumenata za koje se rizik nije mogao povezati s
nepravilnostima u ispravama, npr. u slu€aju prijevare.

B. SLUCAJEVI U _KOJIMA RIZIK ZAHTIJEVA ILI _BI MOGAO ZAHTIJEVATI BRZO
DJELOVANJE U DRUGOJ ZEMLJI CLANICI (OBAVIJESTI O UZBUNI)

Obavijest u RASFF-u obvezna je:

I.  ako ozbiljan izravni ili neizravni rizik zahtijeva ili bi mogao zahtijevati brzo
djelovanje® (obavijest o upozorenju):

U tom je slucaju potrebno brzo djelovanje protiv tog ozbiljnog rizika.

Iako vecina obavijesti potjece iz sluZzbenih kontrola koje provode nadlezna tijela, obavijest o
ozbiljnom riziku moze biti 1 rezultat pregleda koje provode trgovacka drustva. U tom slucaju
nadlezna tijela trebaju Sto bolje ocijeniti pouzdanost informacija na kojima se obavijest
temelji (npr. posebnu pozornost treba posvetiti rezultatima analiza koje potjecu od
neodobrenih laboratorija ili metoda, a usluge neodobrenih laboratorija ili primjenu
neodobrenih metoda treba jasno navesti u obavijesti). Medutim, ako postoji proces za
otklanjanje rizika u uobi¢ajenim okolnostima, nema smisla izvjes$¢ivati o pregledima ulaznih
sirovina koje provode trgovacka drustva.

8 Hrana ili sastojak hrane koji se nije u znatnijoj mjeri upotrebljavao za prehranu ljudi unutar EU-a prije
15. svibnja 1997.; vidjeti Uredbu (EU) 2015/2283 o novoj hrani, SL L 327, 11.12.2015., str. 1.
® Clanak 2. to¢ka 15. Uredbe o IMSOC-u.
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U nastavku su navedeni slu¢ajevi® u kojima su drzave ¢lanice smatrale da je rizik takav da je
potrebno brzo djelovanje:

a)

b)

d)

9)

h)

hrana ili hrana za Zivotinje koja sadrzava tvari koje su zabranjene u skladu sa
zakonodavstvom Europske unije ili nacionalnim zakonodavstvom tvari za koje
je u skladu s Uredbom (EU) 2019/1871! utvrdena referentna vrijednost za
poduzimanje mjera (RPA) samo ako je RPA dosegnut ili premasen

hrana ili hrana za Zzivotinje koja sadrzava neovlastene tvari u skladu sa
zakonodavstvom Europske unije ili nacionalnim zakonodavstvom za koju je
procjenom rizika utvrdeno da s obzirom na otkrivenu koli¢inu predstavlja
ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili (u slu¢aju hrane za zivotinje) za zdravlje
zivotinja ili za okoli§

hrana koja sadrZzava ostatke pesticida ili metabolita koji su produkt njihove
razgradnje za koje je predvideni kratkoroc¢ni unos veéi od akutne referentne
doze (ARfD) za otkrivenu tvar (detaljne informacije nalaze se u UR-u 2.2.)

hrana koja sadrzava (potencijalno) mutagene ili karcinogene tvari (Uredba (EZ)
br. 1272/2008'2, kategorija 1A ili 1B) ili reproduktivno toksi¢ne tvari (Uredba
(EZ) br. 1272/2008, kategorija 1A ili 1B) za koje otkrivena koli¢ina premasuje
zakonsku granicu propisanu u zakonodavstvu Unije ili, ako je nema, zakonsku
granicu propisanu u nacionalnom zakonodavstvu, osim ako je u okviru posebne
procjene rizika dopusteno odredivanje viSeg praga uzbune

hrana koja sadrzava (potencijalno) mutagene ili karcinogene tvari (Uredba (EZ)
br. 1272/2008, kategorija 1A ili 1B) ili reproduktivno toksi¢ne tvari (Uredba
(EZ) br.1272/2008, kategorija 1A ili 1B) za koje nije utvrdena zakonska
granica, ali za koje se granica sigurnosti kojom se usporeduje izloZenost s
primjerenom orijentacijskom vrijednoscu koja se temelji na utjecaju na zdravlje
smatra preuskom (pristup granice izloZenosti / referentne grani¢ne doze)

hrana u kojoj su pronadene gljivice, bakterije ili njihovi otrovi, otrovi algi,
metaboli¢ki proizvodi, virusi ili prioni koji, s obzirom na vrstu, broj ili koli¢inu,
premasuju kriterije za sigurnost hrane utvrdene u zakonodavstvu EU-a ili
nacionalne kriterije za sigurnost hrane koji su prijavljeni i s kojima se sloZila
Europska komisija

zivi paraziti koji bi mogli biti opasni za zdravlje potrosaca u hrani koja se prije
uzimanja ne mora obradivati u dovoljnoj mjeri za ubijanje parazita

hrana u kojoj maksimalna ukupna radioaktivnost (npr. Cs-134 i Cs-137)
premasuje maksimalnu razinu utvrdenu u zakonodavstvu (na razini EU-u ili
nacionalnoj razini)

10 Popis je naveden samo radi prikaza i njime se ne dovodi u pitanje procjena razli¢itih slu¢ajeva koju bi mogla
izvrsiti nadlezna tijela.

1 SL L 289, 8.11.2019., str. 41.

12 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, ozna¢ivanju
i pakiranju tvari i smjesa, SL L 353, 31.12.2008., str. 1.
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i)

)

pretpakirana hrana na kojoj nije oznacena prisutnost alergenog sastojka kako je
propisano Uredbom (EU) br. 1169/201113

hrana ili hrana za zivotinje koja se sastoji od neovlastenog GMO-a, sadrzava ga
ili je proizvedena od njega, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003, za koju je
tijekom znanstvene procjene rizika koju je provela EFSA utvrdeno da ta tvar
predstavlja ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili (u slucaju hrane za Zzivotinje)
ozbiljan rizik za zdravlje Zivotinja ili za okolis.

U nastavku su navedeni slucajevi'* u kojima su drzave ¢lanice smatrale da je rizik takav da bi
moglo biti potrebno brzo djelovanje (u nekim slucajevima nakon ad hoc evaluacije rizika).

U odnosu na hranu:

a)

b)

d)

9)

h)

hrana koja sadrzava tvari koje nisu prethodno navedene u koli¢inama koje
premasuju maksimalne dopustene koli¢ine u skladu sa zakonodavstvom Unije
ili, ako nema zakonodavstva Unije, maksimalne dopustene koli¢ine propisane u
nacionalnom zakonodavstvu ili u medunarodnoj normi

hrana koja sadrzava tvari koje se upotrebljavaju bez odobrenja i/ili protivno
zahtjevu sluzbenog odobrenja u skladu sa zakonodavstvom Unije ili
nacionalnim zakonodavstvom

hrana koja sadrzava ostatke pesticida ili metabolita koji su produkt njihove
razgradnje za koje nije utvrden ARfD (osim ako je donesena odluka da nije
potreban ARTD ili da se on ne primjenjuje), ali za koje postoji prihvatljivi
dnevni unos (ADI) i predvideni kratkoro¢ni unos premasuje ADI (detaljnije
informacije nalaze se u UR-u 2.2.)

hrana u kojoj su pronadene gljivice, bakterije ili njihovi otrovi, otrovi algi,
metabolicki proizvodi, virusi ili prioni koji u odnosu na otkrivenu vrstu, broj ili
koli¢inu mogu predstavljati povecani rizik od bolesti, uzimajuéi u obzir
uobicajene uvjete u kojima potrosa¢ uzima hranu

hrana koja predstavlja fizicki rizik za zdravlje ljudi, osobito strana tijela

gotova hrana koja je pretrpjela ozbiljan prekid u hladnom lancu zbog kojega je
postala nesigurna

hrana koja nije podvrgnuta obveznim ispitivanjima za otkrivanje ozbiljnog
izravnog ili neizravnog rizika za zdravlje ljudi ili su ispitivanja provedena na
neprimjereni nacin

hrana za posebne skupine, primjerice pocetna hrana za dojencad, hrana za
posebne medicinske svrhe itd., koja ne zadovoljava potrebne kriterije sastava za
planiranu upotrebu

13 Uredba (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. listopada 2011. o informiranju potro§aca o
hrani, SL L 304, 22.11.2011., str. 18.

1% Popis je naveden samo radi prikaza i njime se ne dovodi u pitanje procjena razli¢itih slu¢ajeva koju bi mogla
izvrsiti nadleZna tijela.
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i)

)

K)

hrana kojoj su dodani vitamini ili minerali, ¢ija bi dnevna konzumacija
uzrokovala prekoracenje gornje granice podnosljivog unosa (UL) za jedan ili
viSe dodanih vitamina ili minerala

hrana u kojoj je otkrivena nenamjerna prisutnost alergenih tvari, §to nije
navedeno na oznaci

hrana na koju je negativno utjecao dodir s materijalima i predmetima u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1935/2004

materijali koji dolaze u dodir s hranom, kako su definirani u Uredbi (EZ)
br. 1935/2004, koji nisu primjereni za upotrebu u dodiru s hranom (npr.
premasena ogranicenja migracije)

m) hrana ili materijali koji dolaze u dodir s hranom u slucaju kojih bi deklaracija ili

P)

q)

prikaz na oznaci ili ambalazi mogli uzrokovati zdravstveni rizik ako se hrana
upotrebljava u skladu s njima ili ako nema dovoljno informacija za sigurnu
upotrebu hrane

hrana koja nije primjerena za prehranu ljudi zbog kvarenja ili upotrebe
neprimjerenih sastojaka ili zbog nekog drugog razloga koji predstavlja izravan
ili neizravan rizik za zdravlje ljudi, osim ako je ocito nejestiva

neovlastena nova hrana u odnosu na koju je izdano negativno ili neuvjerljivo
misljenje ili nema dostupnog misljenja EFSA-e

neovlaStena genetski modificirana hrana, kako je definirana u Uredbi (EZ)
br. 1829/2003, u odnosu na koju je izdano negativno ili neuvjerljivo misljenje
il nema dostupnog misljenja EFSA-e

svi ostali rizici, ukljucujuéi rizike u nastanku, za koje je potrebna evaluacija
rizika (vidjeti odjeljak 3.) da bi se ocijenilo je li rije¢ o ozbiljnom izravnom ili
neizravnom riziku.

U odnosu na hranu za Zivotinje’:

a)

b)

premasena je maksimalna dopustena koli¢ina nepoZeljne tvari utvrdena u EU-u
u skladu s Direktivom 2002/32/EZ*®

premasene su maksimalne razine ostataka pesticida u skladu s Uredbom (EZ)
br. 396/2005%

15 Uredba (EZ) br. 1935/2004 o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom, SL L 338, 13.11.2004.,

str. 4.

16 Uredba (EZ) br. 1829/2003 o genetski modificiranoj hrani i hrani za zivotinje, SL L 268, 18.10.2003., str. 1.

17 Clanak 50. stavak 2. Uredbe o opéim propisima o hrani i élanak 29. Uredbe o higijeni hrane za Zivotinje.

18 Direktiva 2002/32/EZ o nepoZeljnim tvarima u hrani za Zivotinje, SL L 140, 30.5.2002., str. 10.

19 Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na
hrani i hrani za zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeca 91/414/EEZ, SL L 70,
16.3.2005., str. 1.
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d)

9)

h)

)

k)

premasena je maksimalna dopustena koli¢ina (na nacionalnoj ili nekoj drugoj
razini) drugih nepozeljnih tvari koje nisu navedene pod tockom a)

hrana za zivotinje u kojoj su pronadene gljivice, bakterije ili njihovi otrovi,
otrovi algi, metabolicki proizvodi, virusi ili prioni koji otkrivenom vrstom,
brojem ili koli¢inom mogu predstavljati povecani rizik od bolesti zivotinja ili
ljudi jer se nalaze u prehrambenom lancu

prisutni su dodaci koji nisu odobreni za ciljnu Zivotinjsku vrstu ili kategoriju, a
premasuju utvrdene razine prenosenja

prisutni  su  neovlasteni  veterinarskomedicinski  proizvodi ili  se
veterinarskomedicinske tvari ne koriste u uvjetima za koje su odobrene

premasena je maksimalna dopusStena koli¢ina dodataka hrani za Zivotinje u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1831/2003%

prisutne su zabranjene tvari u skladu s Prilogom I11. Uredbi (EZ) br. 767/2009%

prisutni su nusproizvodi zZivotinjskog podrijetla kojima se, prema Uredbi (EZ)
br. 1069/2009%2, neke Zivotinjske vrste ne smiju hraniti;

prisutni su nusproizvodi Zzivotinjskog podrijetla kojima se uopée ne smiju
hraniti Zivotinje ili kojima se ne smiju hraniti predmetne Zivotinjske vrste, u
skladu s Uredbom (EZ) br. 999/20012%

neovlastena genetski modificirana hrana za Zivotinje, kako je definirana u
Uredbi (EZ) br. 1829/2003, u odnosu na koju je izdano negativno ili
neuvjerljivo mi$ljenje ili nema dostupnog misljenja EFSA-e

svi ostali rizici, ukljucujuéi rizike u nastanku, za koje je potrebna evaluacija
rizika (vidjeti odjeljak 3.) da bi se ocijenilo je li rije¢ o ozbiljnom izravnom ili
neizravnom riziku.

C. SLUCAJEVI U KOJIMA JE HRANA ILI HRANA ZA ZIVOTINJE ODBIJENA NA GRANICI

Obavijest u RASFF-u obvezna je:

kad je nadlezno tijelo na granicnom prijelazu u Europskoj uniji odbilo
proizvodnu partiju, kontejner ili poSiljku hrane ili hrane za Zivotinje zbog
izravnog ili neizravnog rizika za zdravlje ljudi®* (obavijest o odbijanju na
granici)

20 Uredba (EZ) br. 1831/2003 o dodacima hrani za Zivotinje, SL L 268, 18.10.2003., str. 29.

2L Uredba (EZ) br. 767/2009 o stavljanju na trziste i koriStenju hrane za Zivotinje, SL L 229, 1.9.2009., str. 1.

22 Uredba (EZ) br. 1069/2009 o utvrdivanju zdravstvenih pravila za nusproizvode Zivotinjskog podrijetla i od
njih dobivene proizvode koji nisu namijenjeni prehrani ljudi, SL L 300, 14.11.2009., str. 1.

2 Uredba (EZ) br.999/2001 o utvrdivanju pravila za spreavanje, kontrolu i iskorjenjivanje odredenih
transmisivnih spongiformnih encefalopatija, SL L 147, 31.5.2001., str. 1.

24 Clanak 50. stavak 3. to¢ka (c) Uredbe o opéim propisima o hrani.
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Ill.  kad je nadlezno tijelo na granicnom prijelazu u FEuropskoj uniji odbilo
proizvodnu partiju, kontejner ili posiljku hrane za Zivotinje zbog ozbiljnog
rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okolis®® (obavijest o odbijanju na
granici).

D. INFORMATIVNE OBAVIJESTI (ZA DALIJNJE POSTUPANJE, NA ZNANJE)

Pored slucajeva u kojima je zbog rizika potrebno ili bi moglo biti potrebno brzo djelovanje
preko granica, sustav RASFF omogucuje zemljama clanicama slanje ,,informativnih
obavijesti” u slucajevima koji ukljucuju rizik koji ne zahtjeva brzo djelovanje u drugoj zemlji
¢lanici. U ¢lanku 2. Uredbe 0 IMSOC-u predvidene su dvije vrste informativnih obavijesti:

e informacije za daljnje postupanje (npr. prehrambeni proizvod koji se stavlja na
trziSte u drugim zemljama c¢lanicama i predstavlja zdravstveni rizik, ali je
evaluacijom utvrdeno da rizik nije ozbiljan i stoga ne zahtijeva brzo djelovanje)

e informacije na znanje (npr. prehrambeni proizvod u kojemu je pronaden
ozbiljan zdravstveni rizik, ali je taj proizvod stavljen na trziSte samo u zemlji
koja Salje obavijest).

Na temelju navedenih smjernica ¢lanovi mreZe moraju odluciti treba li se za obavijest
sastavljenu u iRASFF-u primjenjivati postupak AAC-a ili postupak RASFF-a.
Najvazniji ¢imbenik trebala bi biti glavna svrha obavje$¢ivanja, uzimajuc¢i u obzir razlicite
ciljeve obaju sustava: ako je naglasak na tome da se drugim ¢lanovima mreze ili subjektima
koji nisu ¢lanovi omoguc¢i djelovanje radi otklanjanja (moguceg) zdravstvenog rizika ili
informiranje potroSaca, treba koristiti RASFF. Medutim, ako je naglasak na trazenju pomoci
za istragu (moguce) neuskladenosti ili osiguravanju uskladenosti, treba koristiti AAC. No
Clanovi mreZze uvijek trebaju razmotriti koje druge clanove mreZe treba informirati o
obavijesti o neuskladenosti ako bi im takve informacije mogle biti korisne ¢ak i ako oni nisu
izravno ukljuceni ili se od njih ne trazi pomoc.

Ako obavijest oznacenu kao ,,RASFF” nije potvrdio ECCP, ona se ne smatra potvrdenom u
RASFF-u 1 moZe se donijeti odluka da se ona ponovno razvrsta kao obavijest u okviru
postupka AAC-a. Obavijest u RASFF-u postaje kona¢na kad je potvrdi ECCP. Tada se ona
Salje svim ¢lanovima mreze i ne moze se vratiti u postupak AAC-a.

4, EVALUACIJA RIZIKA | ODLUKA O RIZIKU

Pojam ,,rizik” dosad se definirao kao rizik unutar podru¢ja primjene RASFF-a, a zbog
integracije ACN-a on sad moze biti svaki rizik povezan s hranom, hranom za zivotinje ili
nekim poljoprivredno-prehrambenim proizvodom koji je reguliran Uredbom o sluzbenim
kontrolama ili kojim se upravlja na temelju te uredbe. To ukljucuje rizike za zdravlje ljudi,

%5 (Clanak 29. Uredbe o higijeni hrane za Zivotinje zajedno s ¢lankom 50. stavkom 3. to¢kom (c) Uredbe o opéim
propisima o hrani.
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bilja ili zivotinja i rizike za dobrobit zivotinja ili okoli§. Budu¢i da se u iRASFF-u moze
odabrati samo jedno podrucje ucinka, treba odabrati najrelevantnije podrucje.

Osim u slucajevima u kojima je ozbiljnost rizika jasna, evaluacija rizika na kojoj se temelji
razvrstavanje obavijesti trebala bi se staviti na raspolaganje zajedno s obavijesc¢u ili iznimno —
u hitnim sluc¢ajevima — nakon nje, na temelju dostupnih informacija o riziku. Relevantne
informacije o riziku mogu biti dostupne kod ukljuc¢enih gospodarskih subjekata i mogu se
razmotriti za vrijeme provjere radi donoSenja odluke o ozbiljnosti rizika (odluka o riziku).
Dostupne odluke o riziku su: ,,nema rizika”, ,potencijalni rizik”, ,nije ozbiljno”,
,potencijalno ozbiljno”, ,,0zbiljno”.

Odluka ,,nema rizika” znac¢i da se u odabranom podru¢ju ucinka moze iskljuciti rizik.
Obavijest u RASFF-u nikad ne bi trebala biti popra¢ena odlukom ,,nema rizika”.

Oduka ,,potencijalni rizik” donosi se kad se ne sumnja na ozbiljan rizik, no ne moze se
iskljuciti neka razina rizika 1 nema dovoljno informacija za odluku o tome da rizik ,,nije
ozbiljan”.

Primjeri potencijalnog rizika:

e nova hrana (sastojci) ili (neodobrene) tvari koje se nisu pokazale rizicnima, no cija
sigurnost isto tako nije dokazana

e premasene su referentne razine tvari ili se nije poStovala dobra
proizvodacka/higijenska/poljoprivredna praksa bez dodatnih naznaka rizika

e tvari koje su potencijalno karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne (razred 2
prema Uredbi o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju).

Odluka ,,nije 0zbiljno” odnosi se na ishod evaluacije rizika i oznacava da ne postoji ozbiljan
rizik ili da je on veoma malo vjerojatan. MoZe oznacavati 1 da nema dokaza o (ozbiljnom)
riziku, no da mjere namijenjene osiguravanju sigurnosti proizvoda nisu poduzete ili dokazane
ili da to nije uc€injeno u dostatnoj mjeri. Medutim, svejedno je pozeljno ublazavanje rizika
kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja.

Primjeri rizika koji nije ozbiljan:

e nepostojanje zdravstvenog certifikata ili neodgovarajuci zdravstveni certifikat

e salmonela u krmivima

e koli¢ina dioksina koja tek premasuje najvec¢u dopustenu koli¢inu u dodacima hrani za
Zivotinje

e infestacija plijesni

e neuskladenosti dodataka hrani (neke ne predstavljaju rizik)

e tvari koje nisu karcinogene, mutagene ni reproduktivno toksi¢ne i koje nemaju akutni
Stetni ucinak na zdravlje, ali mogu imati kroniéni ucinak kad se uzme u obzir ukupna
izloZzenost potrosaca

e patogeni mikroorganizmi u prehrambenim proizvodima koji zahtijevaju temeljito
kuhanje, osim ako su potencijalno proizveli temperaturno otporne otrove ili ako postoji
kriterij za sigurnost hrane (npr. Uredba (EZ) br. 2073/2005).
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Odluka o riziku ,,potencijalno 0zbiljno” odnosi se na rizik koji je utvrden, ali koji se u vrijeme
obavjesc¢ivanja ne moze odrediti kao ozbiljan zbog nedostatka dokaza ili usuglasenosti, no ne
moze se iskljuciti mogucnost ozbiljnog rizika.

Primjeri potencijalno ozbiljnog rizika:

e karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksic¢ne tvari ili tvari za koje se sumnja da imaju
takva svojstva i za koje nije dostupna orijentacijska vrijednost koja se temelji na utjecaju
na zdravlje, referentna grani¢na doza ili doza bez Stetnih ucinaka radi evaluacije rizika
(tvar razreda 1 prema Uredbi o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju)

e norovirus u zivim kamenicama, otkriven PCR metodom

e tvari ili hranjive tvari kao §to su vitamini za koje je premaSena gornja granica
podnosljivog unosa, osim ako se ozbiljan rizik iskljuci evaluacijom rizika

e novi Stetni organizmi za bilje za koje se tek treba provesti analiza rizika Stetnog organizma
(PHN).

Odluka o ,,0zbiljnom riziku” donosi se kad su dostupni dokazi o tome da predmet nalaza
moze ozbiljno akutno ili kroni¢no nastetiti zdravlju potrosaca.

Primjeri ozbiljnog rizika:

e premasen kriterij za sigurnost hrane za patogeni mikroorganizam

e potvrdena prisutnost stranih tijela koja mogu nanijeti fizi¢ku Stetu

e svaka tvar u koncentraciji koja u slucaju izlozenosti dovodi do znatnih akutnih Stetnih
ucinaka kod potrosaca (ukljucujuci alergene)

e tvari sa znatnim fizioloskim u¢inkom koje bi mogle biti opasne u prevelikoj dozi ili ako ih
uzimaju odredene skupine stanovnistva

e tvari koje mogu dovesti do ozbiljnih ucinaka u slucaju kroni¢ne izloZenosti 1 ako je
granica izloZenosti preniska

e karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksicne tvari ili tvari za koje se sumnja da imaju
takva svojstva i za koje je dostupna orijentacijska vrijednost koja se temelji na utjecaju na
zdravlje, referentna grani¢na doza ili doza bez Stetnih ucinaka te se pri evaluaciji rizika
utvrdi neprihvatljiv rizik za potroSaca

e salmonela u psecoj hrani

e aflatoksini koji premaSuju najvecu dopustenu koli¢inu u hrani za Zivotinje koje se koriste
za proizvodnju mlijeka

¢ dioksini koji premasSuju najvecu dopustenu kolic¢inu u krmivima

e premasena najveca dopustena koliCina ostataka pesticida za koju je evaluacijom rizika
prema modelu PRIMo utvrden procijenjeni kratkoro¢ni unos visi od ARfD-a

e potvrdena prisutnost karantenskog Stetnog organizma Unije (PHN).

Evaluaciju rizika treba provesti na temelju pretpostavke da je proizvod dostupan
potrosacu i da dolazi do izloZenosti. Ako nije rije¢ o potrosackom proizvodu, ve¢ o sirovini
ili meduproizvodu, u tom bi slu¢aju u evaluaciji rizika trebalo uzeti u obzir svaki korak
prerade kojim se otklanja opasnost, primjerice s pomocu kritine kontrolne to¢ke u planu
HACCP. Stoga nalaz npr. patogenog mikroorganizma u sirovini kod proizvoda¢a moze
dovesti do odluke ,nema rizika” ako postoji kontrolirani korak prerade za otklanjanje
opasnosti 1 ako ne moze do¢i unakrsne kontaminacije drugih proizvoda.
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Informacije o evaluaciji rizika i odluci o riziku biljeze se u odjeljku obavijesti koji se odnosi
na rizik. Stvarni rizik odrazava se u razvrstavanju obavijesti, pri kojem se uzima u obzir i
moguca distribucija proizvoda na trziStu (distribucijski status, vidjeti i SOP 5).

Ako evaluacija rizika ve¢ postoji za sli¢nu prethodnu obavijest, moguce ju je upotrijebiti, ako
je potrebno uz nuzne prilagodbe. Medutim, JKT bi uvijek trebao provjeriti je li evaluacija
rizika valjana za predmetnu obavijest. Evaluacija rizika trebala bi ukljucivati upuéivanje na
informacije na kojima se temelji. Evaluacija rizika moze ukljuc¢ivati podatke iz analitickih
izvjesc¢a. Kad je rije¢ o kemijskim kontaminantima, EFSA je izradila internetski alat (RACE,
brza procjena izloZenosti kontaminantima) koji izraCunava izlozenost i usporeduje ju s
dostupnim orijentacijskim vrijednostima koje se temelje na utjecaju na zdravlje radi brze
evaluacije rizika. Omogucuje usporedbu izlozenosti za potroSace koji pripadaju razliitim
potrosackim skupinama ili potjecu iz razli¢itih zemalja. ViSe informacija dostupno je u EFSA-
inu internetskom seminaru ili u EFSA-inu izvjeséu o alatu RACE.

Evaluacijom rizika ne zamjenjuje se potpuna procjena rizika, ve¢ se ona nadovezuje na
procjene dostupne u literaturi ili prethodnim obavijestima. Ako se odnosi na novu vrstu rizika
za koju nisu dostupne prethodne relevantne evaluacije, clanovi mreze moraju, uz evaluaciju
rizika, dostaviti i potpunu procjenu rizika. Ako nema takve procjene, ECCP bi trebao od
EFSA-e zatraziti potpunu procjenu rizika.

Sluzbe Komisije sastavit ¢e repozitorij evaluacija rizika na temelju prethodnih obavijesti.
Prethodne evaluacije rizika bit ¢e navedene i azurirane u UR-u 2.1.
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https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/race
https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/webinar-rapid-assessment-contaminant-exposure-race-tool
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1625

SOP 3 za ACN: Sastavljanje izvorne obavijesti

Clanak 15.

Informacije koje se razmjenjuju u sustavu iRASFF

. Kontakine tofke mreZe za uzbunjivanje i suradnju razmjenjuju
informacije za potrebe Clanka 50. Uredbe (EZ) br. 1782002 1 glave
IV. Uredbe (EU) 2017/625 iskljuivo u sustavu iRASFF 1 to u obliku
obavijesti, zahtjeva i odgovora.

2. Kontaktne toéke mrefe za uzbunjivanje i suradnju ispunjavaju
relevantna polja obavijesti kako bi se omogucila jasna identifikacija
proizvoda, rizika, slufajeva neuskladenosti 1 sumnje na prijevaru, ako
je moguce pruZile informacije koje ce omoguciti sljedivost, te utvrdile
kontakine tofke koje su odgovome za slanje dodatnih obavijesti ili
odgovora na zahtjev.

3. Obavijesti koje se 3alju mogu biti izvorne obavijesti ili dodatne
obavijesti.

4. U zahtjevima i odgovorima navode se kontaktne tofke mreZe za
uzbunjivanje 1 suradnju kojima su oni upuéeni.

1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u navode smjernice o tome kako treba sastaviti izvornu obavijest u iRASFF-
u, medu ostalim o izvorima informacija, o tome koje predloske treba upotrijebiti, koje
dokumente prikupiti itd. Kad je rije¢ o FFN-u, ,, JKT” treba tumaciti kao ,,FFCP”. Za
odredeno podrucje nadleznosti, npr. za zdravlje bilja, JKT moze za to podruc¢je prenijeti
odredene odgovornosti tijelu za vezu.

2. SMJERNICE ZA SASTAVLJANJE OBAVIJESTI

1)

JKT je odgovoran za prikupljanje potrebnih informacija za sastavljanje
obavijesti u iIRASFF-u. To ukljuuje povezivanje sa svim relevantnim
kontrolnim tijelima, provedbenim agencijama i laboratorijima za ispitivanje te
moze ukljuéivati i poljoprivredno-prehrambene gospodarske subjekte. 1zvor
tth informacija mogu biti laboratorijska izvje$¢a s nezadovoljavaju¢im
rezultatima, izvjeS¢a istrazitelja ili izvjeS¢a poljoprivredno-prehrambenih
gospodarskih subjekata, ali u mnogim sluc¢ajevima izvjeS¢a mozda nece
sadrzavati sve informacije potrebne za obavijest. Ako informacije nedostaju,
JKT treba zatraziti dodatne informacije.
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@)

3)

(4)

()

(6)

()

JKT moze stupiti u kontakt s drugim clanovima mreze kako bi prikupio
informacije potrebne za obavijest, ali ne bi je trebao odgoditi ako odgovor ne
zadovoljava ili ga nema. Preporucuje se koriStenje ugradenog modula za
razgovor u iIRASFF-u radi upuéivanja zahtjeva za informacije nakon §to se
obavijest podijeli s drugim ¢lanovima mreze.

Pri izdavanju obavijesti treba upotrebljavati elektronicki predlozak za
obavijest u iIRASFF-u, osim ako je iRASFF privremeno nedostupan ili slanje
obavijesti nije moguée zbog nekog drugog tehnickog problema. U tom
slucaju treba upotrijebiti ,,izvanmrezni” predlozak (koji se moze preuzeti iz
sustava Teams). JKT mora osigurati da se sve bitne informacije unesu u
obavijest. Prakti¢ni savjeti o upotrebi predloska s objaSnjenjem svih
relevantnih polja nalaze se u UR-u 3.1. Radi uskladenog pristupa predlozak
treba ispuniti na temelju smjernica iz UR-a 3.1.

Obavijest se moze sastaviti na bilo kojem sluzbenom jeziku EU-a, ali se
savjetuje da se, pored toga, verzija koja se Salje ECCP-u ili dijeli s drugim
¢lanovima u §to vecoj mjeri ispuni na engleskom jeziku, osobito polja koja se
odnose npr. na opasnost, naziv i opis proizvoda, poduzete mjere i distribuciju
u druge zemlje Clanice, posebno ako je potrebno brzo djelovanje drugih
zemalja €lanica. U slucaju vrlo hitne obavijesti u RASFF-u ECCP ¢e se prije
slanja informacija putem mreze RASFF-a pobrinuti da su klju¢ne informacije
dostupne na engleskom.

Vazno je da se uvijek ispuni odjeljak o riziku 1 da se donese odluka o tome na
kakav se rizik odnosi obavijest. Ako se odnosi na opasnost ili opasnosti za
koje nema smjernica u SOP-u 2 ili ako je odluku o riziku potrebno objasniti,
u okvir ,,Opisati odluku o riziku” treba unijeti saZetak informacija i, ako je
potrebno, priloziti dokumente kojima se potkrjepljuje donesena odluka o
riziku.

Clan koji 3alje obavijest uvijek treba navesti informacije o mjerama koje je
poduzeo u vezi s predmetnim proizvodima ili objasniti zasto ih (joS) nije
poduzeo. Ako se poduzetim mjerama ograni¢ava Stavljanje proizvoda na
trziste, trebalo bi jasno navesti te proizvode i razloge.

Sluzbeni dokumenti (npr. analiticka izvjeSca) 1 poslovni dokumenti (npr.
dostavnica, racun) vrlo su korisni za druge ¢lanove mreZe i u nacelu bi ih
trebalo priloziti obavijesti. Treba se potruditi da dokumenti budu c¢itljivi. Ako
dokumenti nisu na engleskom, korisno je priloziti biljeSku u kojoj su
navedeni rezultati ili su prema potrebi objasnjeni sadrzaj dokumenta,
koristene jedinice ili legenda (npr. za popise primatelja koji nisu izdani na
standardnom predlosku). Informacije u dokumentima koje nisu potrebne za
obradu obavijesti (npr. cijene, osobni podaci) treba zacrniti. Treba voditi
rauna o povjerljivosti tih dokumenata (vidjeti SOP 10) i ne treba ih
distribuirati u Sirem krugu nego $to je nuzno. Medutim, dodavanje takvih
dokumenata ne znaci da JKT ne mora ispuniti odgovarajuéa polja u
strukturi predloSka obavijesti. To je narocito vazno za obavijesti koje bi
mogle prerasti u slozeni skup podataka i dokumenata.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Ako je to primjenjivo i moguce, za svaku zemlju u kojoj je distribuiran
proizvod koji je predmet obavijesti treba priloZziti zaseban popis primatelja
izraden prema predlosku (koji se moze preuzeti iz sustava Teams) koji je
pruzio ECCP. Popisi primatelja trebaju biti $to detaljniji i potpuniji kako bi se
olaksalo djelovanje u zemlji primateljici.

Kad je rije¢ o obavijestima o neovlastenoj genetski modificiranoj hrani ili
hrani za Zivotinje, obavijesti treba dodati prilog o GMO-u koji je ispunio
laboratorij koji je izvrSio analizu. U slucaju obavijesti koje se odnose na
bakteriju Escherichia coli koja lu¢i Shigatoksin ili uzrokuje oboljenje
probavnog trakta treba ispuniti prilog STEC i dodati ga u obavijest. Oba se
predloska mogu preuzeti iz sustava Teams.

Kad je god to moguce, treba pribaviti primjerke izvjeS¢a laboratorija i
dostaviti ih zajedno s obavijeS¢u (ili prema potrebi kao naknadan prilog) u
kojem su navedene pojedinosti o analitickim metodama i dobivenim
rezultatima te po mogucénosti ukljuciti evaluaciju rezultata i ukljucenih rizika.
Potrebne informacije treba pribaviti bez odgode.

Svi priloZeni dokumenti trebaju biti digitalni kad je god to moguce ili, ako
digitalni primjerak nije dostupan, skenirani primjerci. Treba izbjegavati
primjerke loSe kvalitete (koji su previse komprimirani, niske razlucivosti ili
slabo vidljivi).

Od kljuc¢ne je vaznosti da su informacije tocne i, kad je god to moguce,
podatke treba od izvora pribaviti pisanim putem, a ne telefonom. Treba
provjeriti to¢nost informacija. U skladu sa zahtjevima za obavijesti u okviru
ACN-a iz Uredbe o IMSOC-u treba navesti to¢ne podatke o proizvodu,
ukljucujuéi naziv, podatke o partiji, datum isteka roka valjanosti, veli¢inu
paketa 1 opis ambalaze te podatke o proizvodacu i distribuciji. Kad je to
moguce, treba dostaviti jasne slike proizvoda/oznake visoke razlucivosti. Ako
je moguce 1 u okviru rokova za slanje, informacije treba prije slanja u
RASFF-u provjeriti s uklju¢enim gospodarskim subjektima. Kad je rije¢ o
obavijesti o neuskladenosti, informacije trebaju biti dostatne za dobro
razumijevanje moguce neuskladenosti 1 svih mjera koje je potrebno poduzeti
radi njezine istrage i ispravljanja.

Ako neke informacije nisu odmah dostupne, kao Sto su svi podaci o
distribuciji, poznate informacije treba navesti u obavijesti uz dodatnu
napomenu (moguce u obliku razgovora) u kojoj se navodi koje ¢e se
informacije dostaviti naknadno.

Prije potvrde obavijesti JKT bi trebao izvrSiti zavrSne preglede kako bi
osigurao toc¢nost i potpunost dokumenta, a naroc¢ito da su sve informacije
uskladene (npr. da informacije u obrascu obavijesti odgovaraju informacijama
u prilozenim dokumentima koje se odnose na tezine, brojeve partija, datume
isporuke itd.), da su unesene sve bitne informacije i da je navedeno
odgovarajuce zakonodavstvo (provjera obavijesti). Treba biti jasno postoji li
nacionalna osnova ili osnova EU-a za poduzete mjere. Savjetuje se da zavrSne
preglede izvrSava neka druga osoba, a ne ona koja ispunjava predlozak.
Zahtjev za potpunost dokumenta moze se manje strogo primjenjivati na hitne
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obavijesti u RASFF-u pod uvjetom da se u dodatnoj obavijesti $to prije
navedu informacije koje nedostaju.

(15) E-trgovina

Zahtjevi za registraciju (i odobrenje) poljoprivredno-prenrambenih
gospodarskih subjekata primjenjuju se na subjekte koji imaju e-poslovanje na
isti na¢in kao i na one koji posluju u fizickim objektima. Sustav iRASFF
treba koristiti za obavijesti 0 proizvodima koji se nude putem interneta
koji bi mogli predstavljati rizik za zdravlje ili kod kojih se sumnja na
neuskladenosti (bez rizika za zdravlje) na isti nac¢in kao i za proizvode kojima
se trguje na tradicionalan nacin. Moguce je prijaviti obavijest kao ,,povezanu
s e-trgovinom”. U tom se sluaju mogu dodati informacije o ,,izvrSenom
internetskom pretrazivanju” (za taj proizvod) i uzorkovanju ,.kupnjom putem
interneta”. Osim toga, kao vrste subjekata uvedeni su ,,e-platforma / e-trziste”
i ,e-trgovac” i1 postoji vise polja za dodatne informacije kao Sto su URL
adresa, vlasnik internetskih stranica te adresa i e-adresa vlasnika internetskih
stranica, a moguce je dodati i sliku zaslona.

U tu bi svrhu ¢lanovi mreze trebali:

e slati obavijesti o proizvodima koji se nude na internetu koji bi mogli
predstavljati rizik za zdravlje u RASFF-u, u skladu s ¢lankom 50.
Uredbe (EZ) br. 178/2002,

e slati dodatne obavijesti uz postojece obavijesti u RASFF-u ako postanu
dostupne nove informacije povezane s internetskom trgovinom

e prijavljivati neuskladenost trziStu na kojem se proizvodi nude 1
obavijestiti ECCP o svim poteSko¢ama u komunikaciji s elektroni¢kim
platformama koje posluju prekograni¢no.

Prodavatelji mogu nuditi proizvode potrosa¢ima u EU-u izvan jurisdikcije
clanova mreze. U slucaju neuskladenosti ¢lanovi mreze oslanjaju se na
administrativnu pomo¢ tijela zemalja koje nisu ¢lanice kako bi se proizvodi
prestali nuditi 1 isporucivati potroSacima u EU-u. Ako neuskladeni proizvodi
koji se nude predstavljaju rizik za javno zdravlje, o tome treba obavijestiti u
RASFF-u.

3. ULoca JKT-A

Prije potvrde obavijesti JKT treba osigurati da se unese odgovaraju¢a odluka o riziku i
pobrinuti se za odgovarajuée razvrstavanje obavijesti (obavijest o uzbuni, informativna
obavijest na znanje, informativna obavijest za daljnje postupanje, obavijest o odbijanju na
granici, obavijest o neuskladenosti ili novosti). Treba podijeliti obavijest sa zemljama
ukljucenima u obavijesti na znanje ili za daljnje postupanje te odluciti o tome bi li se obavijest
trebala poslati ECCP-u (vidjeti SOP 5) kao obavijest u RASFF-u. ECCP provjerava je li
obavijest dobro razvrstana i, ako ju je on razvrstao druk¢ije od JKT-a koji je poslao obavijest,
savjetuje se s JKT-om koji je poslao obavijest radi postizanja dogovora.
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SOP 4 za ACN: Sastavljanje dodatne obavijesti

Clanak 22.
Dodatne obavijesti

1. Ako ¢lan mreZe za uzbunjivanje i suradnju ima dodatne informa-
cije koje se odnose na izvornu obavijest, predmetna kontaktna tocka
odmah Zalje dodatnu obavijest to] mreZi.

2. Ako kontaktna tocka iz stavka 1. zatraZi dodatne informacije koje
se odnose na izvornu obavijest, te se informacije dostavljaju mreZi za
uzbunjivanje i suradnju u mjeri u kojoj je to moguce i bez nepotrebnog
odgadanja.

3. Ako &lan mreze RASFF poduzme mijere po primitku izvorne
obavijesti u skladu s ¢lankom 50. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 178/2002,
kontaktna tofka te mre?e odmah Zalje detaljnu dodatnu obavijest mre#i
za uzbunjivanje | suradnju.

4. Ako mjera iz stavka 3. ukljufuje zadrzavanje proizvoda 1 njegovo
vracanje otpremniku u zemlji drugog ¢lana mreze RASFF,

{a) ¢lan mreZe koji poduzima mjeru dostavlja relevanine informacije o
vracenom proizvodu u dodaino) obavijesti, osim ako su te informa-
cije vec bile u potpunosti navedene u izvomoj obavijest;

{b) drugi ¢lan mrefe dostavlja u dodaimo] obavijesti informacije o
mjerama poduzetima u vezi s vratenim proizvodom.

5.  Odstupajuci od stavka 1., ako je na temelju dodaine obavijesti
klasifikacija izvome obavijesti izmijenjena u obavijest o opasnosti ili
informativinu obavijest, Elan mreZe za uzbunjivanje i suradnju podnosi
tu obavijest kontakinoj toéki Komisije, koja je provjerava 1 3alje
kontaktnim totkama mreZe za uzbunjivanje i suradnju u roku utvrdenom
u ¢lanku 17. ili élanku 18.
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1. PODRUCJE PRIMJENE

U skladu s ¢lankom 2. tockom 23. Uredbe 0 IMSOC-u ,,dodatna obavijest” znaci obavijest u
sustavu iRASFF koja sadrzava dodatne informacije u odnosu na izvornu obavijest. U ovom su

SOP-u naveden

e informacije o tome kad i kako izdavati dodatne obavijesti. U skladu s

pravnom osnovom koju ¢ini Uredba o IMSOC-u smjernice o dodatnim obavijestima

primjenjuju se n

a obavijesti u okviru postupka AAC-a (ukljucujuéi obavijesti o zdravlju bilja i

0 prijevarama) uz postupak RASFF-a. Vrstom dodatne obavijesti mogu se smatrati zahtjevi i
odgovori u skladu s AAC-om (u razgovoru). Medutim, dodatne obavijesti koje se odnose na
obavijest u RASFF-u smatrat ¢e se dodatnim obavijestima uz obavijest u RASFF-u (ili
dijelom te obavijesti) samo ako im mogu pristupiti svi ¢lanovi mreze.

2. KAD IZDATI DODATNU OBAVIJEST

1)

(@)

Dodatna obavijest posebno je korisna drugim ¢lanovima mreze za postupanje
s obavije$¢u kako bi se dodale informacije o ishodu njihovih istraga ili o
poduzetim mjerama. To je slucaj ako je proizvod distribuiran u drugu zemlju
¢lanicu ili je iz nje potekao. Ako su informacije u izvornoj obavijesti bile
nepotpune ili netocne, savjetuje se da ih nadopuni ili ispravi zemlja koja je
prikupila informacije (npr. nakon zahtjeva koji je upuéen u okviru razgovora).

Uspostavlja se sustav za oznacivanje zemalja od kojih se ofekuju dodatne
informacije i kojima se obavijest dostavlja na znanje kako bi se zemljama
pomoglo da saznaju ocekuju li se od njih dodatne radnje. Oznake navodi ¢lan
koji dostavlja obavijest u modulu za razgovor, a ECCP ih prati. Podaci o tom
sustavu navedeni su u UR-u4.1., no trenutaéno se primjenjuju samo na
obavijesti u RASFF-u. Obavijesti u okviru AAC-a i obavijesti 0 prijevarama
oznacuju se iskljucivo putem modula za razgovor.

U skladu s ¢lankom 22. stavkom 2. Uredbe o IMSOC-u, kad ECCP ili druga
kontaktna to¢ka zatrazi od JKT-a da dostavi informacije u obliku odgovora na
zahtjev u razgovoru ili kao dodatne informacije uz obavijest, predmetni JKT
trebao bi odgovoriti bez odgode kako se ne bi kasnilo s poduzimanjem nuznih
radnji nakon obavijesti. Ako informacije nisu dostupne, predmetni JKT trebao
bi dostaviti odgovor (o cekanju) u kojem c¢e objasniti zaSto traZene
informacije (jo$) nisu dostupne i kad bi mogle postati dostupne.

Kad se podnosi zahtjev za popis primatelja?® u kontekstu opoziva ili
povlacenja, ¢lan mreze koji podnosi zahtjev mora dostaviti obrazlozenje
svojeg zahtjeva ako se on odnosi na informativnu obavijest ili obavijest o
neuskladenosti jer bi zemlja koja podnosi zahtjev mogla u evaluaciji rizika
uzeti u obzir drukc¢ije Cimbenike od zemlje koja zaprima zahtjev. Ako se
obrazloZenje primjenjuje na sve zemlje Clanice, treba dostaviti podatke o
primateljima za sve zemlje (ukljucuju¢i zemlje koje nisu Clanice). Ako se
obrazloZenje posebno primjenjuje na zemlju koja podnosi zahtjev, dovoljno je
dostaviti samo podatke o primateljima iz zemlje koja podnosi zahtjev.

% Popis subjekata koji su zaprimili jedan ili viSe dijelova predmetnih partija/posiljki. Dostupan je predlozak za

sastavljanje popisa.
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(3) Dodatna obavijest potrebna je ako je zemlja ¢lanica nakon primitka obavijesti
u RASFF-u poduzela radnje ili mjere u vezi s proizvodom kako bi
obavijestila ¢lanove mreze i u skladu s ¢lankom 22. stavkom 3. Uredbe o
IMSOC-u.

4) ECCP izdaje dodatne obavijesti s informacijama koje je sam prikupio ili koje
su mu dostavile treée strane koje nisu ¢lanovi mreze, kao sto su zemlje koje
nisu Clanice ili medunarodne organizacije. Ako ECCP zaprimi dodatne
informacije od gospodarskih subjekata ili udruzenja gospodarskih subjekata,
on ¢e se prije slanja tih informacija u mrezi najprije savjetovati s uklju¢enim
JKT-ima.

KAKO SASTAVITI DODATNU OBAVIJEST

Dodatnu obavijest uvijek treba izdati u iIRASFF-u, a u tom se slucaju dodatne
informacije unose u izvornu obavijest u mreznom sustavu iRASFF. AKko izvorna
obavijest nije dostupna u IRASFF-u, treba Kkoristiti izvanmrezni predlozak za
obavijesti (koji se moZe preuzeti iz sustava Teams). Kod izdavanja dodatne
obavijesti treba uzeti u obzir zahtjeve kvalitete navedene u SOP-u 3 ,,Sastavljanje
izvorne obavijesti”.

BILATERALNA RAZMJENA INFORMACIJA NAKON OBAVIJESTI

Detaljne dodatne obavijesti, kao $to su detaljna adresa primatelja ili podaci o
isporukama, koje se ne odnose na druge zemlje Clanice ili im nisu od interesa i koje
ukljucuju samo dvije zemlje ¢lanice, mogu se bilateralno razmjenjivati u iRASFF-u s
pomocu postupka AAC-a, Sto znaci da u slucaju obavijesti u RASFF-u prosljedivanje
dodatne obavijesti nije uvijek potrebno.

U okviru postupka AAC-a u iRASFF-u drugi ¢lanovi od kojih se o¢ekuju dodatne
informacije 1 kojima se obavijest dostavlja na znanje moraju se oznaciti u razgovoru
kako bi se osiguralo da druga strana primi na znanje informaciju ili zahtjev (vise
informacija vidjeti u SOP-u 5). Ako se trebaju dodati strukturirane informacije ili
dokumenti, u tom slu€aju uz razgovor treba sastaviti dodatnu obavijest. Ako
informacije nisu strukturirane (za razliku od npr. podataka o sljedivosti, uzorkovanju
ili mjerenju) ili zahtijevaju koordinaciju odgovora, razgovor bi mogao biti dovoljan.
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SOP 5 za ACN: Slanje obavijesti u okviru postupka RASFF-
a i postupka AAC-a

1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u navode smjernice o koracima koje treba poduzeti od zavrSetka sastavljanja
obavijesti u IRASFF-u do trenutka kad ECCP primi obavijest, ukljucujuéi primjenjive rokove.
Ujedno se objasnjavaju konkretni koraci koji se poduzimaju za obavijest o neuskladenosti i
nacin na koji se ona razlikuje od obavijesti u RASFF-u.

2. ROKOVI U KOJIMA SE OBAVIJEST U RASFF-U SALJE ECCP-U, KAKO JE NAVEDENO
U UREDBI O IMSOC-u

A. Rokovi u kojima treba poslati izvornu obavijest:

e Obavijest 0 uzbuni —u roku od 48 sati od trenutka kad je nadleZznom tijelu
prijavljen ozbiljan rizik (¢lanak 17. Uredbe o IMSOC-u)

e obavijesti o neuskladenosti, informativne obavijesti, obavijesti o odbijanju na
granici i obavijesti o prijevarama — bez nepotrebne odgode (¢lanci 16., 18., 20. i
21. Uredbe o IMSOC-u).

B. Rokovi u kojima treba poslati dodatne obavijesti:

e ¢im ¢lan mreZe ima dodatne informacije koje su relevantne drugim ¢lanovima
mreze (Clanak 22. stavak 1. Uredbe o IMSOC-u)

e ¢im su poduzete radnje nakon obavijesti u RASFF-u (¢lanak 22. stavak 3. Uredbe
o IMSOC-u)

e bez nepotrebne odgode na zahtjev drugog ¢lana mreze (Clanak 22. stavak 2.
Uredbe 0 IMSOC-u).

,Bez nepotrebne odgode” znaci da se svako znatno kaSnjenje moze opravdati i objasniti. JKT-
i bi stoga trebali pratiti brzinu slanja i razloge za neopravdanu odgodu.

3. POTVRDA OBAVIJESTI

Prije slanja ili dijeljenja obavijesti JKT bi trebao provjeriti i potvrditi obavijest kako bi se
osigurala njezina uskladenost s kriterijima za dostavljanje obavijesti. JKT bi osobito trebao
provjeriti to¢nost 1 potpunost informacija — u slu¢aju uzbune ukljucujuci i ¢injenicu mogu li se
bitne informacije dovoljno i brzo razumjeti — i potrebne dokumente (vidjeti SOP 3 o
sastavljanju izvorne obavijesti).

4. KAKO SE OBAVIJEST SALJE PUTEM MREZE KONTAKTNIH TOCAKA?

A. Postupak RASFF-a

Obavijesti u RASFF-u mogu se slati samo putem iRASFF-a, iako je moguce sastaviti nacrt
obavijesti na temelju odbijenog ZZUD-a tako da se uveze iz sustava TRACES (NT) s pomocu
funkcije ,,obavjestavanje RASFF-a”. E-posta se koristi samo ako iRASFF nije dostupan.
Razli¢iti postupci opisani su u UR-uU 5.1. Opcenite tocke kojima treba posvetiti pozornost
navedene su u nastavku:
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1)

(2)

(3)

(4)

()

(6)

Posiljatelj obavijesti (izvorne ili dodatne) Salje obavijest JKT-u. Moguce je da
posiljatelj ne posalje obavijest izravno JKT-u te da postoji nekoliko posrednih
tocaka, npr. lokalna kontaktna tocka za RASFF, regionalna kontaktna tocka,
kontaktna tocka nadleznog tijela itd., od kojih bi svaka mogla vrsiti provjere
prije prosljedivanja obavijesti. U tom je sluc¢aju vazno da postoje nacionalne
procedure i kontrolni mehanizmi za provjeru tonog prijenosa bez odgode
koju je moguce izbjeci. Za ¢lana mreze koji je ve¢ uveo iRASFF na najmanje
dvije razine (nacionalnoj i regionalnoj) obavijest u iIRASFF-u salje se JKT-u
putem iRASFF-a.

IRASFF osigurava sigurno i pouzdano slanje obavijesti. Ako ECCP ne
potvrdi obavijest u odredenom roku ili JKT sumnja u to¢no slanje obavijesti u
IRASFF-u, JKT bi to trebao provjeriti s ECCP-om. Ako iRASFF nije
dostupan i obavijest se Salje e-poStom, JKT bi trebao zatraziti potvrdu

primitka poruke kojom se S$alje obavijest (za detaljnije podatke vidjeti
UR5.1.).

Sve popratne dokumente treba priloziti u iRASFF-u u formatu koji primatelj
moze jednostavno procitati, po moguénosti kao PDF datoteke, osim popisa
primatelja. Za popise primatelja pozeljan je format tabli¢ni prikaz, koji je
zaSti¢eni od ispisa i umnozavanja kako bi se ECCP-u omoguéilo da prema
potrebi objedini sve dokumente u jednu PDF datoteku. Svi dokumenti trebali
bi biti takve kvalitete da primatelji informacije mogu lako procitati, osobito
ako su priloZeni faksirani dokumenti.

Ako je utvrdeno da je rije¢ o obavijesti 0 uzbuni, u predmetu poruka koje se
odnose na obavijest ili kojima se Salje obavijest treba navesti rijeci ,,obavijest
0 uzbuni u RASFF-u” i broj kojim je oznacena obavijest i nijedan primatel;
obavijesti na putu slanja obavijesti ne bi je trebao drzati dulje od 24 sata.
Dodatne informacije koje nije bilo moguce prikupiti u tom razdoblju treba
poslati naknadno u dodatnoj obavijesti. U izvornoj obavijesti navodi se koje
informacije nedostaju i da ¢e biti dostavljene naknadno. Poruke koje se
odnose na dodatnu obavijest uz obavijest o uzbuni trebale bi se opisati
rije¢ima ,,dodatna obavijest uz obavijest o uzbuni u RASFF-u” i u predmetu
poruke treba navesti referentni broj obavijesti.

Nakon potvrde JKT treba putem razgovora u iRASFF-u s predmetom
»oznaceni Clanovi” naznaciti koji bi c¢lanovi trebali dostaviti dodatne
informacije uz obavijest, a koje se ¢lanove oznaCava radi davanja informacija
na znanje. Zatim JKT odmah Salje obavijest ECCP-u putem iRASFF-a
(funkcija prosljedivanje) ili e-poStom (za hitne obavijesti ako iRASFF nije
dostupan).

Izvan radnog vremena slanje obavijesti o uzbuni ili dodatne obavijesti uz
obavijest o uzbuni koja predstavlja ozbiljan zdravstveni rizik i oznacivanje
jednog ili vise Clanova mreze radi daljnjeg postupanja treba popratiti
telefonskim pozivom na telefonski broj ECCP-a za hitne slucajeve RASFF-a.
Kad god slanje nije moguce putem iRASFF-a, koristi se e-posta te se pokrece
postupak rada izvan ureda. Ako slanje u pisanom obliku iznimno nije odmah
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moguce, bitne informacije treba dostaviti telefonskim pozivom na broj
ECCP-a za hitne slucajeve RASFF-a.

(7) Radno vrijeme RASFF-a je: od ponedjeljka do ¢etvrtka od 9.00 do 18.00 i
petkom od 9.00 do 17.00 sati. Navedeno vrijeme odnosi se na vrijeme u
Bruxellesu (GMT+1). Od ¢lanova mreZe o¢ekuje se da u tom vremenu prate
svoje zajednicke e-adrese. Trebali bi uvesti mjere kojima ¢e osigurati da
mogu pratiti svoju e-postu ako se u navedenom vremenu nalaze izvan ureda.
Izvan tog razdoblja ECCP c¢e ih telefonskim pozivom na dodijeljene
telefonske brojeve za hitne slucajeve obavijestiti o obavijesti o uzbuni koja
predstavlja ozbiljan rizik ili o dodatnoj obavijesti uz obavijest o uzbuni i
oznaciti njihovu zemlju radi daljnjeg postupanja.

(8) ECCP vodi popis osoba za kontakt u hitnim sluajevima i njihovih
telefonskih brojeva koji su dostavljeni JKT-u. Taj je popis objavljen u sustavu
Teams i azurira se barem jednom mjesecno. JKT-i bi trebali bez odgode
obavijestiti ECCP o promjenama podataka za kontakt za hitne slucajeve.

B. Postupak AAC-a

Obavijesti o neuskladenosti unose se samo u iRASFF-u. Op¢i zahtjevi za kvalitetu i potpunost
pruzenih informacija isti su kao i za obavijesti u RASFF-u (vidjeti i SOP 3). Obavijesti o
neuskladenosti moraju se potvrditi na nacionalnoj razini u iRASFF-u. Potvrdu ne mora obaviti
JKT, ve¢ je moze obaviti tijelo za vezu. U tom ¢e slucaju tijelu za vezu trebati dodijeliti ulogu
validatora u IRASFF-u na nacionalnoj razini. Kako bi se izbjegao moguci sukob izmedu tijela
za vezu koja su konfigurirana za istog ¢lana mreZe, u kojem bi slu¢aju jedno tijelo za vezu
imalo puni pristup obavijestima drugog tijela za vezu, tijela za vezu mogu se umjesto toga
konfigurirati na regionalnoj razini. Medutim, u takvoj konfiguraciji tijelo za vezu ne moze
izravno dijeliti obavijest s drugim tijelom za vezu drugog ¢lana mreze, ve¢ Ce trebati obavijest
podnijeti JKT-u i zahtijevati od njega da potvrdi obavijest i podijeli je s drugim ¢lanom
mreze. To naravno nije slu¢aj za mrezu za zdravlje bilja, u kojoj su tijela za vezu za zdravlje
bilja posebno utvrdena u vlastito] mrezi. To zna¢i da obavijesti mreze za zdravlje bilja na
nacionalnoj razini moze potvrditi samo validator koji pripada mreZi za zdravlje bilja. Za
obavijesti o prijevarama, koje pripadaju mrezi za prijevare za poljoprivredno-prehrambene
proizvode, koristi se postupak AAC-a, ali ih potvrduje FFCP.

Postupak AAC-a omogucuje dijeljenje obavijesti medu ¢lanovima mreze nakon potvrde na
nacionalnoj razini. ECCP ne sudjeluje u tom postupku, no za potrebe pracenja ima pristup
,,samo za ¢itanje” podijeljenim obavijestima. Clan koji prijavljuje obavijest dijeli obavijest s
utvrdenim ¢lanovima mreze. U razgovoru u kojem se dijeli obavijest stavlja se oznaka za
svakog Clana mreze s kojim se obavijest dijeli. Oznaka ,,na znanje” znaci da se ne upucuje
nikakav poseban zahtjev za informacije ili radnje. Oznaka ,,za daljnje postupanje” oznacava
da se od ¢lana mreze traze odredene informacije ili radnje u vezi s tom obavije$¢u. Konkretni
zahtjevi sastavljaju se kao poruke u razgovoru. Odgovori ili odgovori o ¢ekanju isto se
objavljuju kao poruke u razgovoru. Vise informacija o razgovorima u iRASFF-u navedeno je
u korisnickom priru¢niku za iRASFF.
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5. RAZVRSTAVANJE

Prije potvrde izvorne obavijesti JKT (ili tijelo za vezu, prema potrebi) razvrstava obavijest u
skladu s definicijama navedenima u ¢lanku 2. Uredbe o IMSOC-u (vidjeti UR 5.2. ,,Smjernice
za razvrstavanje obavijesti”’) kao obavijest u RASFF-u (postupak RASFF-a) ili kao ,,obavijest
o neuskladenosti” ili ,,obavijest o prijevari” (postupak AAC-a). Ako JKT razvrsta obavijest i u
skladu s definicijama svoje zemlje, pritom mora osigurati da se to razvrstavanje ne pomijesa s
razvrstavanjem u skladu s Uredbom o IMSOC-u i kriterijima iz ovog SOP-a.

6. KAD OZNACITI ZEMLJU?

Prije slanja ili dijeljenja obavijesti ¢lan koji Salje obavijest oznac¢ivanjem navodi kojim je
¢lanovima mreZe upucena i od njih se o¢ekuje odgovor. Ti se ¢lanovi mreZe zatim oznacuju u
razgovoru radi daljnjeg postupanja ili davanja obavijesti na znanje, ovisno o tome upucuje li
im se konkretan zahtjev. ECCP moZe dodatno oznaliti ¢lanove u obavijesti, npr. pri
distribuciji obavijesti u RASFF-u. Primjerice, ako svi primatelji proizvoda jo$ nisu poznati ili
nisu jasne informacije o primateljima, uvijek ih je moguce poslije dodatno oznaciti. Vise
uputa o uskladenom oznacivanju ¢lanova mreze u kontekstu RASFF-a navedeno je u UR-
ud.l.
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SOP 6 za ACN: Zadace ECCP-a

Clanak 24.

Provjera i objava obavijesti

I. Pri provjeri obavijesti kontaktna toéka Komisije provjerava slje-
dece:

(a) cjelovitost 1 Citljivost obavijesti;

(b) tofnost pravne osnove na kojoj se temelji obavijest; medutim,
netoéna pravna osnova ne sprefava  slanje obavijesti ako je
utvrden rizik:

(c) je i prijava obuhvacena podruéjem primjene mreZe RASFF:

(d) jesu li kljuéne informacije u obavijesti navedene na jeziku koji ce
kontakina tofka mreZe za uzbunjivanje i suradnju lako razumijeti;

(e) uskladenost s ovom Uredbom;

(f) moguée ponavljanje istog subjekta Vili opasnosti ¥ili zemlje
podrijetla.

2. Odstupajuéi od stavka 1., provjera obavijesfi o neuskladenosti,
prijevarama i o odbijanju na granici obuhvaéa tofke (b), (c) i (e) tog
stavka.

3. Nakon Sto kontakina toéka Komisije provjeri obavijest u skladu sa
stavkom 1. ili 2., moZe objaviti saZetak -:lhwuestl o opasnosti, informa-
tivne obavijesti, obavijesti o odbijanju na granici 1 obavijesti o neuskla-
denosti, navodeci inﬁ:rrman:ije o klasifikaciji i statusu obavijesti, utvr-
denom proizvedu i rizicima, zemlji podrijetla, zemljama u kojima je
proizvod distribuiran, élanu mreZe koji JE.' poslac obavijest, razlozima
za podnodenje obavijesti 1 o poduzetim mjerama.

4. Komisija objavljuje godifnje izvjeiée o obavijestima podnesenima
u sustavu 1IRASFF.
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1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u opisuje kako ECCP provjerava obavijesti u iRASFF-u i koje radnje moze
poduzeti nakon te provjere.

2. PRIMANJE OBAVIJESTI U IRASFF-u

Obavijest u IRASFF-u postaje dostupna ECCP-u na jedan od sljedecih nacina:

a)

b)

ECCP je (automatski) oznacen u razgovoru kako bi primio obavijest na
znanje. ECCP ¢e provjeriti obavijest.

ECCP je oznaen u razgovoru radi daljnjeg postupanja. ECCP ce
provjeriti obavijest i odgovoriti na zahtjev u razgovoru.

JKT prosljeduje obavijest ECCP-u kao obavijest u RASFF-u. ECCP ¢e
najprije provjeriti je li obavijest unutar podru¢ja primjene RASFF-a. Ako
ECCP smatra da nije, on ¢e odmah obavijestiti JKT tako Sto ¢e odbiti
prosljedivanje obavijesti i navesti razloge za to. ECCP ¢e zatim provjeriti
predmet obavijesti 1 nacin razvrstavanja te ¢e dati prednost obavijestima o
uzbuni i1 njihovim dodatnim obavijestima. Ako se ECCP ne slozi s
razvrstavanjem na temelju dostavljenih informacija, on ¢e se odmah
obratiti JKT-u (putem modula za razgovor u iIRASFF-u) kako bi zatrazio
potrebna pojasnjenja i radi postizanja zajedni¢kog poimanja osnove za
obavijest.

3. ECCP PROVJERAVA OBAVIJEST

1)

@)

Kad su razvrstavanje i podrucje primjene jasni, ECCP provodi daljnje
provjere u skladu s ¢lankom 24. Uredbe 0 IMSOC-u. Ako u obavijesti postoje

odredena pitanja za koja ECCP smatra da se mogu unaprijediti, on evidentira
informacije o svojoj provjeri koje se odnose na:

pravnu osnovu

Citljivost 1 potpunost

evaluaciju rizika

uskladenost s Uredbom o IMSOC-u i ovim SOP-ovima.

ECCP dostavlja povratne informacije o svojoj provjeri JKT-u radi
ispravljanja te obavijesti ili buduc¢ih obavijesti. ECCP moZe dodati i pitanja u

vezi s dodatnim informacijama o odredenim elementima obavijesti, kao §to su
analiza, evaluacija rizika, sljedivost itd.
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4.

(3) Ako je nuzno da obavijest bude lako razumljiva, ECCP osigurava prijevod
predmetne obavijesti na engleski i — u iznimnim sluc¢ajevima — svih vaznih
priloZzenih dokumenata.

SASTAVLJANJE | DISTRIBUCIJA OBAVIJESTI U RASFF-u

ECCP provjerava ucestalost pojave opasnosti i subjekata u obavijesti u RASFF-u na temelju
sljedecih kriterija:

utvrduje se da se odredena opasnost Cesto javlja u nekoj zemlji podrijetla ako je ista
opasnost prijavljena za tu odredenu zemlju i tu odredenu kategoriju proizvoda Sest ili
viSe puta u razdoblju od Sest mjeseci

utvrduje se da se odredeni subjekt cesto javlja ako je subjekt prijavljen tri ili viSe puta
unutar tri mjeseca.

Na sastavljanje i distribuciju obavijesti u RASFF-u primjenjuje se druk¢iji postupak ovisno o
tome $alje li se obavijest iRASFF-om, TRACES-om ili e-postom.

A

Postupak koji se temelji na e-posti

ECCP unosi vazne informacije iz obavijesti u bazu podataka RASFF-a (Microsoft
Access) na engleskom jeziku i dopunjuje ih informacijama iz svoje provjere. ECCP
¢e provjeriti zemlje koje je JKT oznaCio u obavijesti i osigurat ¢e da su u bazi
podataka i u obavijesti u iRASFF-u oznacene odgovarajuce zemlje od kojih ¢e se
traziti dodatne informacije 1 kojima ¢e se dostavljati obavijesti na znanje. Na kraju
radnog dana svim JKT-ima Salje se dnevna tablica s obavijestima u kojoj su
navedene oznafene zemlje 1 sve saZete informacije o obavijestima koje su taj dan
distribuirane. Jedna tablica odnosi se na izvorne obavijesti, a druga na dodatne
obavijesti. Ako iRASFF nije dostupan, ECCP objedinjuje PDF verzije svih obavijesti
U iIRASFF-u uz sve prilozene dokumente, a na kraju dana JKT-i ¢e u sustavu Teams
primiti svakodnevnu komprimiranu datoteku sa svim obavijestima u PDF formatu.
ECCP svejedno moze odluciti da ¢e obavijesti distribuirati ,,ru¢no” odmah nakon
sastavljanja. Taj se postupak upotrebljava za sve obavijesti 0 uzbuni i hitne dodatne
obavijesti. ECCP ,,ru¢nim” postupkom generira i odmah $alje e-poruku s obavijes¢u
svim JKT-ima. Ta e-poruka obi¢no ne sadrzava pojedinosti o obavijesti u PDF
formatu, osim ako je iRASFF nedostupan.

Postupak koji se temelji na sustavu iRASFF

(1)  ECCP prima obavijesti u RASFF-u koje su dostavili JKT-i na svojem popisu
zadaca te putem e-poruke koju generira sustav iRASFF. S obzirom na to da
iRASFF jos nije preuzeo sve funkcije sustava navedene u odjeljku A, ECCP
¢e nastaviti unositi podatke u bazu podataka sustava RASFF. Medutim,
priprema PDF datoteke kako je opisano u sustavu iz odjeljka A provodi se
samo ako je iRASFF izvan mreze (funkcija sigurnosnog kopiranja) ili za
informiranje zemlje koja nije Clanica 1 koja nije pretplacena na Prozor
RASFF-a. Dorada iRASFF-a omogucit ¢e postupan prelazak sa sustava iz
odjeljka A na iRASFF.
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@)

3)

(4)

Ako se obavijest smatra nepotpunom, ECCP moze zatraziti dodatne
informacije u sustavu iRASFF u okviru razgovora, nakon ¢ega JKT moze
nadopuniti obavijest tako da proslijedi dodatnu obavijest. ECCP moze
odgoditi potvrdu obavijesti ako se ne slaze s odredenim elementima u njoj i
moze od JKT-a zatraziti da ih izmijeni. ECCP moze, navode¢i razlog, takoder
odbiti prosljedivanje obavijesti u sustavu iRASFF.

Ako ECCP unese neke izmjene u obavijest, u dogovoru sa zemljom koja $alje
obavijest on te izmjene unosi u dodatnu obavijest, ¢ime se osigurava potpuna
transparentnost o tome koje su informacije izmijenjene, dodane ili uklonjene.

Kad ECCP provijeri sve elemente obavijesti, on potvrduje obavijest u sustavu
IRASFF. Potvrdom ECCP-a obavijest postaje dostupna svim ¢lanovima
mreze. ECCP bi nakon potvrde trebao oznaciti odgovarajuce zemlje kojima
treba poslati obavijest radi daljnjeg postupanja ili davanja na znanje (vidjeti
UR 4.1.) s pomocéu funkcije obavjesc¢ivanja u sustavu iRASFF. Oznacene
zemlje primaju e-poruku o obavijesti i oznaCene su u dnevnoj i tjednoj
preglednoj tablici za daljnje postupanje ili davanje obavijesti na znanje.

Postupak koji se temelji na sustavu TRACES

1)

TRACES NT pruza mogu¢nost umetanja nacrta obavijesti u iRASFF na
temelju odbijenog ZZUD-a. JKT se treba u najve¢oj mogucoj mjeri pobrinuti
da je obavijest u RASFF-u koja proizlazi iz toga §to potpunija i da sadrzava
barem sve bitne informacije koje bi svaka obavijest u RASFF-u trebala
sadrzavati: informacije o utvrdenim opasnostima, proizvodu, proizvodnoj
partiji i predmetnim subjektima. Ako takve informacije nedostaju, obavijest
se ne bi trebala potvrditi niti proslijediti u iIRASFF-u.
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1.
vanim informacijama ili da je obavijest poslana pogreskom, bilo koja
kontakina tofka mrefe za uzbunjivanje 1 suradnju moZe zatraZifi:

(a)

(b) od kontakine tofke Komisije, uz suglasnost kontakine tocke koja je

2,
Zit1 izmjene obavijesti uz suglasnost kontakine toCke koja je podnijela
obavijest.

3.

moZe poslati bez suglasnosti bilo kojeg drugog &lana mrefe, osim ako
se takvom dodatnom obavijestt mijenja klasifikacija obavijesti.

Clanak 25

Povlafenje i izmjene obavijesti

Ako se &ini da se mjera koja ce se poduzeti temelji na neosno-

od kontakine tofke koja je podnijela obavijest da povuée obavijest
o neuskladenosti, o prijevarama ili dodatnu obavijest;

podnijela obavijest, da povude obavijest o opasnosti, informativiu
obavijest, obavijest o odbijanju na granici ili obavijest o novosti.

Sve kontaktne toéke mreZe za uzbunjivanje 1 suradnju mogu zatra-

Dodatna obavijest ne smatra se 1zmjenom obavijesti 1 stoga se

5.

POVLACENJE OBAVIJESTI U IRASFF-u

(1) U skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. Uredbe o IMSOC-u svaki ¢lan mreze
moze zatraziti povlacenje obavijesti RASFF-a zbog sljedeca dva razloga:

a) ako se ¢ini da su informacije na temelju kojih su (ili ¢e biti) poduzete
mjere neutemeljene ili
b) ako je obavijest poslana greskom.

(2)  Zahtjevu za povlacenje obavijesti u RASFF-u treba priloziti dovoljno dokaza
kojima se podupire zahtjev. Ako je to opravdano na temelju takvih dokaza,
ECCP povlaci obavijest uz suglasnost zemlje koja ju je poslala.
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3)

(4)

()

(6)

()

Clan koji je poslao obavijest o neuskladenosti ili obavijest o prijevari moze je
povuéi u bilo kojem trenutku, no izrazito se preporucuje da taj clan navede
informacije o razlogu za povlacenje.

O povlacenju se obavjescuju Clanovi mreze dodatnom obavijeséu vrste
,povlacenje izvorne obavijesti” ili ,,povla¢enje dodatne obavijesti” ovisno o
vrsti obavijesti koja se povlaci. Ta dodatna obavijest sadrzava razlog za
povlacenje.

U slucaju povlacenja dodatne obavijesti treba izvrSiti potrebne promjene
informacija u iRASFF-u putem dodatne obavijesti. Trenutacno se
povlacenjem dodatne obavijesti ne uklanjaju automatski informacije dodane
tom dodatnom obavije$¢u, uzimajuci u obzir da su u kasnijim fazama mozda
dodane informacije koje se nastavljaju na informacije iz dodatne obavijesti
koju treba povu¢i. To se moZe promijeniti u kasnijim verzijama iRASFF-a.

Ako je rije¢ o povlacenju izvorne obavijesti u RASFF-u, saZetak dodatne
obavijesti s razlogom za povlacenje stavlja se na raspolaganje putem Prozora
RASFF-a. Zatim se dodatna obavijest stavlja na raspolaganje i bilo kojoj
zemlji koja nije Clanica na koju se odnosi obavijest. Samo ECCP moze
promijeniti status obavijesti na ,,povu¢ena” i tako povuci obavijest u RASFF-
u koju je potvrdio EK. U iRASFF-u status ,,povucena” trenutacno postoji
samo za izvorne obavijesti.

Odmah nakon povlafenja obavijesti JKT-i bi o tome trebali obavijestiti
predmetne gospodarske subjekte ako bi to moglo imati ucinak ili posljedice
za njih.

Clanak 27,

Razmjena informacija s tredim zemljama

Ako se obavijest o opasnost, informativna obavijest ili obavijest o

odbijanju na granici odnosi na proizvod koji je podrijetlom iz trece
zemlje ih se distribuira u tre¢o] zemlji koja nema pristup sustavima
IRASFF i TRACES, Komisija o tome bez nepotrebnog odgadanja
obavjeicuje tu tredu zemlju.

2.  Ako se obavijest o neuskladenosti ili obavijest o prijevarama
odnosi na proizvod koji je podrijetlom iz treée zemlje ili se distribuira
u trefoj zemlji koja nema pristup sustavima iRASFF ili TRACES,
Komisija moZe obavijestiti tu trecu zemlju.
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DISTRIBUCIJA OBAVIJESTI 1Z RASFF-A ZEMLJAMA KOJE NISU CLANICE

1)

(2)

(3)

(4)

Sustav iRASFF josS ne ukljuuje moguénost stavljanja obavijesti na
raspolaganje zemlji koja nije clanica. Obavijesti iz sustava RASFF
distribuiraju se sustavom koji ukljucuje bazu podataka RASFF-a, iRASFF i
Prozor RASFF-a, a u nekim se zemljama i dalje distribuiraju e-postom?’.

Kad u obavijesti RASFF-a sudjeluje zemlja koja nije ¢lan mreze, ali se u njoj
predmetni proizvod distribuira ili iz nje potjece, ECCP unosi tu zemlju u bazu
podataka RASFF-a. ECCP dijeli potrebne informacije s predmetnim
subjektima koji nisu c¢lanovi kako bi im omoguéio provedbu istraga i
poduzimanje mjera. Te su informacije dostupne i INFOSAN-u ako su
ispunjeni kriteriji za obavjes¢ivanje INFOSAN-a ili ako to posebno zatrazi
zemlja koja S$alje obavijest (vidjeti UR 3.2.). Postupak ukljucuje bazu
podataka RASFF-a (e-poruke delegacijama EK-a u zemljama koje nisu
¢lanice), iRASFF (razmjena obavijesti) i Prozor RASFF-a (vidljivo
korisnicko sucelje za subjekte koji nisu ¢lanovi).

ECCP u iRASFF-u navodi sazetke dodatnih obavijesti koje su relevantne za
zemlju koja nije Clanica i stavlja na raspolaganje odredene datoteke prilozene
obavijesti takvim zemljama kako bi se olakSale njihove istrage. Ako je to
potrebno, ECCP ¢e prije dijeljenja datoteka ukloniti nepotrebne ili poslovno
osjetljive informacije ili informacije obuhvacene profesionalnom tajnom. U tu
svrhu uditava sve redigirane datoteke u obavijest u iRASFF-u tako da se u
obavijesti nalaze i izvorna datoteka (koja se ne dijeli sa subjektima koji nisu
¢lanovi) 1 redigirana datoteka (koja se dijeli s takvim subjektima).

Ako zemlja i delegacija EK-a u toj zemlji nisu pretplacene na Prozor RASFF-
a, PDF datoteke izvorne obavijesti i odabranih dodatnih obavijesti koje
sadrzavaju informacije koje su vazne za predmetnu zemlju povezane su s
predmetnom zemljom u bazi podataka RASFF-a. Ako su informacije
poslovno osjetljive ili obuhvadene profesionalnom tajnom, uklanjaju se u
mjeri u kojoj je to moguce.

Postupak koji se temelji na Prozoru RASFF-a

Nakon §to ECCP potvrdi obavijest, pojedinosti se sinkroniziraju s Prozorom RASFF-a 1 bit ¢e
dostupne korisnicima koji nisu ¢lanovi koji imaju podatke za prijavu u Prozor RASFF-a.
Tamo se mogu i preuzeti datoteke i dokumenti koje je prethodno podijelio ECCP. Ovisno o
odabiru zemlje podrijetla, primatelja ili lokacije gospodarskog subjekta korisnici koji
pripadaju toj zemlji koja nije ¢lanica automatski ¢e primati obavijesti putem e-poste. ECCP ih
prema potrebi moze i ru¢no obavijestiti u IRASFF-u.

JKT zemlje koja nije ¢lanica kontrolira pristup Prozoru RASFF-a u svojoj organizaciji. JKT
moze biti kontaktna toc¢ka koju je odredila sama zemlja koja nije Clanica ili, u slucaju nekih
zemalja, delegacija EK-a u predmetnoj zemlji. Ovlasteni korisnici mogu se prijaviti u Prozor

27 Obavijesti 0 novostima u RASFF-u 3alju se samo e-postom.
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RASFF-a i preuzeti najnovije obavijesti. Mogu se preuzeti samo obavijesti koje se odnose na
njihovu zemlju®,

JKT je duzan obavijestiti odgovarajuca nadlezna tijela u svojoj zemlji o novim zaprimljenim
izvornim i dodatnim obavijestima. Pri odgovaranju na e-poruke o obavijestima JKT-i imaju
moguénost pruziti povratne informacije o svojim istragama i poduzetim mjerama, ali i
zatraziti informacije ili radnje od zemalja Clanica. Ako je to primjereno, ECCP $alje takve
povratne informacije u mrezi RASFF-a kao dodatnu obavijest.

B. Postupak koji se temelji na e-posti

Ako predmetna zemlja koja nije ¢lanica ne upotrebljava Prozor RASFF-a ili ako Prozor
RASFF-a nije dostupan, ECCP moZe generirati e-poruku iz baze podataka RASFF-a koja
sadrzava PDF datoteke obavijesti (ako je to potrebno ili primjereno) i poslati je imenovanom
JKT-u za tu zemlju. Ako nema takvog JKT-a, ECCP moze traziti od delegacije EK-a u toj
zemlji da proslijedi obavijest nadleznom tijelu. Zemlja koja nije ¢lanica moze poslati povratne
informacije na e-adresu za RASFF Glavne uprave SANTE, a ECCP ih zatim mozZe poslati kao
dodatnu obavijest u skladu s postupkom koji je opisan u odjeljku A.

Clanak 6.

ZLakljufenje obavijesti i razdoblje pohrane osobnih podataka

I. Obavijest se automatski zakljuuje u sustavu IRASFF ako

(a) nema nerijeSenih naknadnih zahtjeva ili

(b) na sve je zahtjeve odgovoreno; ili

(c) u roku od Sest mjeseci od slanja zadnjeg zahtjeva nije dan odgovor
na taj zahtjev.

2. Osobni podaci iz zakljuéenih obavijesti pohranjuju se na najvide

deset godina.

7. ZATVARANJE OBAVIJESTI U RASFF-uU

Obavijesti o uzbuni, koje se odnose na ozbiljni rizik, moraju se posebice nadzirati u svrhe
dodatnih informacija koje se ocekuju ili izri¢ito traze. Oznacivanje zemalja za dodatne
informacije pokazuje od kojih se zemalja ofekuju dodatne informacije. Oznake za dodatne
informacije postavljaju se u skladu s pravilima iz UR-a4.1. Po primitku informacija o
pracenju ECCP ocjenjuje je li moguce ukloniti oznaku za dodatne informacije ako se od te

28 Pristup se odobrava samo ako je zemlja unesena kao zemlja podrijetla ili zemlja primateljica ili ako se
gospodarski subjekt nalazi u toj zemlji. Vazno je da se zemlja unese u odjeljak o sljedivosti, a ne u polje za
slobodan unos teksta.
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zemlje ne ocekuje vise dodatnih informacija. Kad su zatvorene sve oznake za dodatne
informacije, obavijest u RASFF-u dobiva status ,,zatvorena”.

8. ZATVARANJE OBAVIJESTI O NEUSKLADENOSTI

ECCP ne provodi takvu koordinaciju u slucaju obavijesti o neuskladenosti. Obavijest o
neuskladenosti smatra se zatvorenom kad se zatvore sve oznake za dodatne informacije koje
su postavljene u raznim razgovorima u okviru obavijesti.

9. TJIEDNO PREISPITIVANJE OBAVIJESTI U IRASFF-U

Na pocetku novog radnog tjedna ECCP provodi tjedno izvjesée o prethodnom tjednu i
provjerava obavijesti u RASFF-u koje su distribuirane u prethodnom tjednu. Ako je potrebno,
u bazu podataka RASFF-a unose se male promjene kako bi se osigurala uskladenost s
rjeénicima podataka i/ili pojasnili odredeni elementi u obavijesti u RASFF-u. Tijekom tog
preispitivanja provjeravaju se oznacene zemlje i zahtjevi JKT-ima te je moguée dostaviti
dodatne zahtjeve JKT-ima. E-postom se Salju podsjetnici za pitanja koja je ECCP postavio
¢lanovima mreZe i koja su cCetiri tjedna ostala neodgovorena. U tjednim i dnevnim tablicama
navode se informacije o uCestalosti opasnosti i subjekata u obavijestima te o tome koje je
odluke o riziku donio ECCP (koje se mogu razlikovati od onih u iRASFF-u).

Obavijesti o neuskladenosti manje se detaljno pregledavaju. Po zavrSetku preispitivanja
izvjeSée se distribuira JKT-ima putem sustava Teams. Sli¢no se izvjeS¢e za obavijesti o
prijevarama stavlja na raspolaganje FFN-u u sustavu iRASFF.

Komisija (GU AGRI) svaki tjedan pregledava tri sastavnice (uzbune na razini EU-a, INEU i
INTC) OFIS-a (Informacijski sustav za ekolosku poljoprivredu) i obavjes¢uje GU SANTE o
slu¢ajevima u OFIS-u za koje bi mogle biti potrebne daljnje radnje u RASFF-u. GU SANTE
provodi ocjenjivanje i, ako je potrebna obavijest u RASFF-u, o tome obavjes¢uje JKT za
RASFF. ECCP provjerava jesu li u iRASFF-u navedeni ekoloski proizvodi i o tome
obavjescuje GU AGRI svaki tjedan.
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SOP 7 za ACN:

Distribucija obavijesti primljenih od ECCP-a u iRASFF-u
(postupak RASFF-a) ili od tijela za vezu (postupak AAC-a)

1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u opisuje kako JKT-i primaju obavijesti od ECCP-a (postupak RASFF-a) ili
kako tijelo za vezu prima obavijesti od drugih tijela za vezu (postupak AAC-a) te se navode
savjeti o tome kako ih distribuirati relevantnim nadleznim tijelima u njihovoj nadleznosti.

2. PRIMANJE OBAVIJESTI

1)

(@)

(3)

(4)

()

U iRASFF-u se stavlja na raspolaganje obavijest u RASFF-u ili obavijest o
neuskladenosti. Ta ¢e obavijest biti dostupna korisniku ovisno o njezinu
statusu. Obavijest u RASFF-u koju je potvrdio ECCP dostupna je svim
korisnicima. Obavijest AAC-a ili obavijest o prijevarama stavlja se na
raspolaganje tijelima za vezu tako $to se dijeli u razgovoru.

ECCP izravno e-postom obavjes¢uje sve JKT-e 0 svim obavijestima o uzbuni
u RASFF-u i hitnim dodatnim obavijestima u RASFF-u.

Svaka kontaktna tocka ili tijelo za vezu treba imati najmanje jedno korisnicko
ime i lozinku za iIRASFF. Za dodatne pojedinosti vidjeti UR 7.1.

Obavijesti za koje je oznacen ¢lan mreze (radi daljnjeg postupanja ili davanja
na znanje) dostupne su na njegovoj kontrolnoj ploci, a iz iRASFF-a se Salje
automatizirana e-poruka.

ECCP 8alje svakodnevne preglede izvornih i dodatnih obavijesti u RASFF-u
na zajedni¢ku e-adresu JKT-a. Tjedni pregledi obavijesti u RASFF-u i
obavijesti o neuskladenosti dostupni su putem sustava Teams. Tjedni pregled
obavijesti o prijevarama dijeli se u iRASFF-u u okviru FFN-a.

3. FILTRIRANJE OBAVIJESTI

1)

(2)

JKT moze filtrirati obavijesti prema ozbiljnosti 1 vaznosti na nacionalnoj
razini 1 slati cijele obavijesti i/ili sazetak (potencijalno preveden na
nacionalne jezike) primljenih obavijesti relevantnim nadleznim tijelima /
tijelima za vezu u zemlji koja ¢e ih ocijeniti 1 odluciti koje mjere treba
poduzeti.

Trenutacna verzija iRASFF-a (4.x) podupire JKT pri koordinaciji
,,oznatenih” obavijesti koje se pojavljuju na popisu ,,obavijesti za daljnje
postupanje” za njegove korisnike iRASFF-a. Korisnici ¢e na popisu
»obavijesti za daljnje postupanje” pronacéi te obavijesti na koje trebaju
odgovoriti ili za koje trebaju poslati dodatne informacije ili sastaviti dodatnu
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obavijest. JKT moze dodati smjernice ili upute u obliku nadredenih razgovora
pod uvjetom da su tijela za vezu konfigurirana na regionalnoj razini u
aplikaciji.

DISTRIBUCIJA OBAVIJESTI

1)

(@)

3)

(4)

()

Ovisno o strukturi nadleznih tijela i prirodi obavijesti (postupak AAC-a ili
RASFF-a) JKT moze:

e izravno slati obavijesti odgovarajuéim nacionalnim/regionalnim
nadleznim tijelima i osobama za kontakt za daljnje postupanje

e slati obavijesti za koje su potrebne dodatne informacije kontaktnim
tockama odredenima u svakom relevantnom tijelu za kontrolu hrane 1
hrane za zivotinje (vidjeti i SOP 1). Preporucuje se da te kontaktne tocke
budu iste kao i tijela za vezu koja su mozda uspostavljena za postupak

AAC-a.

JKT treba osigurati da obavijesti primaju relevantna nacionalna/regionalna
nadlezna tijela i/ili tijela za procjenu rizika, ovisno o predmetu.

Kako je navedeno u odjeljku 3. tocki 2., JKT moze izravno staviti obavijesti
na raspolaganje u iRASFF-u putem popisa ,,obavijesti za daljnje postupanje”
pod uvjetom da su tijela za vezu ili kontaktne tocke konfigurirane na
regionalnoj razini. Ako su sve kontaktne tocke konfigurirane na nacionalnoj
razini, postojat ¢e samo jedna kontrolna plo¢a na nacionalnoj razini koju ¢e
dijeliti nadleZna tijela, §to bi moglo dovesti do zabune ili pogreSaka.

Kako bi primao poruke o obavijestima u iIRASFF-u, JKT treba uspostaviti
zajednicku e-adresu na koju moze primati velike e-poruke (najmanje 5 MB) i
treba je pratiti tijekom radnog vremena (vidjeti i UR 5.1. za RASFF).

Preporucuju se sljede¢i alati poredani prema pozeljnosti i ucinkovitosti,
uzimaju¢i u obzir mogucu privremenu nedostupnost iRASFF-a (poslovni
kontinuitet):

e iRASFF, dodavanje uputa u razgovore s poveznicama u obavijesti

e intranet ili posebna aplikacija za distribuciju uputa zajedno s iIRASFF-om
za preuzimanje obavijesti

e intranet ili upute putem e-poste u kombinaciji s preuzimanje informacija
iz Prozora RASFF-a ako iIRASFF nije dostupan

e e-poSta samo ako nisu dostupni iRASFF ni Prozor RASFF-a

e telefon ako nije moguce poslati informacije u pisanom obliku.
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SOP 8 za ACN: Ocjenjivanje obavijesti primljene od ECCP-a
(postupak RASFF-a) ili od tijela za vezu (postupak AAC-a)

1. PODRUCJE PRIMJENE

Podrucje primjene ovog SOP-a obuhvaéa smjernice za ocjenjivanje obavijesti iz RASFF-a
koju je JKT ili tijelo za vezu dobilo od ECCP-a (postupak RASFF-a) ili od tijela za vezu
(postupak AAC-a) radi donosenja odluke o tome kakve ¢e se radnje poduzeti i kakve dodatne
informacije treba poslati kao odgovor na obavijest.

2. OCJENJIVANJE OBAVIJESTI

1)

(2)

JKT (ili tijelo za vezu) ocijenit ¢e svaku obavijest za koju je oznacen.
Prednost bi u nacelu trebalo dati obavijestima u RASFF-u, a posebice
obavijestima o uzbuni.

U okviru tog ocjenjivanja trebat ¢e, prema potrebi, preispitati sljedece:
(@) prirodu opasnosti ili neuskladenosti
(@) vrstu ukljucenog proizvoda

(b) povezane rizike, s posebnim naglaskom na moguc¢im posljedicama za
potroSace

(c) podrijetlo proizvoda: zemlju, ime i adresu proizvodaca (ili otprematelja
ako proizvoda¢ nije dostupan) preradenog proizvoda i/ili koriStene
sirovine

(d) vrstu provedene provjere: sluzbena kontrola ili vlastita provjera poduzeca

(e) distribucijski status: moguca distribucija proizvoda izravno u zemlju ili
neizravno iz druge zemlje za koju je poznato da je primila proizvod

(f) podatke o izvrSenom uzorkovanju i analizi, medu ostalim o metodi
uzorkovanja, laboratoriju (je li akreditiran?) i analitickoj metodi (je li
akreditirana?), rezultatima analize i1 analitiCkim mjerenjima, nesigurnosti
u vezi s izvornim uzorkom i protuuzorkom, protuanalizi, referentnom
uzorku i referentnoj analizi

(9) poduzete mjere.

Ako ocjenjivanje obavijesti nije dio zada¢a JKT-a, JKT-ovo ocjenjivanje bit
¢e ograni¢eno na prethodno navedene tocke (a) 1 (b). Prvim ¢e se
ocjenjivanjem omoguciti JKT-u da utvrdi kojem nadleznom tijelu ili
stru¢njacima treba prenijeti obavijest.

Ako obavijest ne sadrzava dovoljno informacija za potpuno ocjenjivanje
obavijesti ili za poduzimanje ucinkovitih radnji (npr. netoCna adresa
primatelja), JKT (ili tijelo za vezu) zatrazit ¢e dodatne informacije:
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(b)  tako Sto ¢e uputiti zahtjev drugoj kontaktnoj toc¢ki ili tijelu za vezu u
razgovoru unutar obavijesti ili

(© tako $to ¢e od nadleznog tijela zatraziti da stupi u kontakt s
gospodarskim subjektima na koje se odnosi obavijest na svojem
drzavnom podrucju.

DALJNJE RADNJE

1)

(@)

3)

(4)

Kad je potrebno brzo djelovanje (obavijest o uzbuni u RASFF-u), JKT ¢e
osigurati da relevantno nadlezno tijelo u zemlji bez nepotrebne odgode dobije
obavijest.

Ako se obavijest odnosi na epidemiju koja se prenosi hranom, JKT treba
razmisliti o trazenju relevantnih epidemioloskih 1/ili okolisnih podataka kako
bi omogucio nuzne daljnje radnje u svojoj zemlji.

U slucaju obavijesti u RASFF-u koja je oznacena za daljnje postupanje JKT
bi trebao traziti od nadleznog tijela koje postupa na temelju obavijesti da mu
dostavi izvje$éa o ishodima istraga ili mjerama koje su poduzete na temelju
obavijesti 1 te bi informacije trebao objediniti i poslati ECCP-u u dodatku
obavijesti.

Kad je rije¢ o obavijesti o neuskladenosti ili obavijesti o prijevari, JKT treba
od nadleZnog tijela koje postupa po obavijesti zatraziti da pruzi odgovor (o
¢ekanju) na zahtjeve 1z obavijesti u roku od 10 radnih dana (¢lanci 104., 105.
1 106. Uredbe o sluzbenim kontrolama), osim ako je podnositelj zahtjeva
odredio dulji rok.
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SOP 9 za ACN:

Citanje obavijesti iz iRASFF-a; mjere za zastitu osobnih
podataka

1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u navode smjernice o tome koje se informacije mogu izvesti/izdvojiti iz
IRASFF-a te se daju neki savjeti o dobroj praksi za postupanje s tim informacijama. U njemu
se ujedno opisuju mjere koje su uvedene kako bi iIRASFF bio u potpunosti u skladu s
pravilima o zastiti osobnih podataka.

2. INFORMACIJE KOJE SE MOGU 1ZVESTI 1Z IRASFF-A

Informacije iz iIRASFF-a trenutacno se mogu izvesti samo iz pojedinacne obavijesti u
IRASFF-u:

Funkcija ispisivanja u PDF dostupna je za ispis cijele obavijesti u PDF (ukljucujuéi prilozene
datoteke) ili za ispis obavijesti na temelju odredene dodatne obavijesti. Valja napomenuti da
¢e se sva polja obavijesti dostupna korisniku uvijek ispisati u PDF. To znaci da obavijest koju
istovremeno ispisuju osobe koje pripadaju razli¢itim ¢lanovima mreze ili razli¢itim razinama
(regionalna ili nacionalna) u okviru ¢lana mreZe moze sadrzavati druk¢ije informacije ovisno
o statusu dodatnih obavijesti ukljuc¢enih u izvornu obavijest. To vrijedi i za funkciju ispisa u
PDF za razgovore. Naravno, u PDF se mogu ispisati samo razgovori koji su dostupni
korisniku.

Izvoz u XML dostupan je za izvoz podataka iz polja izvorne obavijesti koja su dostupna
korisniku XML-a. Na zahtjev se od ECCP-a moze dobiti shema XML-a.

3. SMJERNICE O INFORMACIJAMA KOJE SE 1ZzVOZE 1Z IRASFF-A

Sljede¢e se toCke navode kao primjer nacina na koji se zahtjevi iz ¢lanka 52.
stavka 2. Uredbe o opéim propisima o hrani i ¢lanka 8. Uredbe o sluzbenim
kontrolama mogu provesti pri spremanju i ¢itanju informacija izdvojenih iz iRASFF-
alizvan tog sustava:

e Pristup dokumentima dopuSten je samo osoblju koje je sluzbeno
imenovano u tijelima zemalja ¢lanica ACN-a ako je to potrebno za
njihove sluZzbene zadace.

e Navedene osobe trebale bi biti svjesne da se ne objavljuju sve
informacije iz IRASFF-a i da se odredene informacije obuhvacene
profesionalnom tajnom moraju zastititi od otkrivanja. Aspekti
transparentnosti i povjerljivosti navedeni su u SOP-u 10.

4, BAZE PODATAKA

e Kad je rije¢ o obavijestima u RASFF-u, aplikacija Prozor RASFF-a moze
biti koristan alat za traZenje obavijesti 1 pracenje putem predvidenog alata
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za pretrazivanje. Nudi neke opcije pretrazivanja koje nisu dostupne u
IRASFF-u.

e Podaci iz Prozora RASFF-a ili sustava IRASFF mogu se izdvojiti i unijeti
u aplikacije baze podataka kontaktnih to¢aka. Za razliku od iRASFF-a, u
Prozoru RASFF-a podaci se mogu izdvojiti iz rezultata pretrazivanja
(popis obavijesti).

5. MJERE ZA ZASTITU OSOBNIH PODATAKA

Obrada osobnih podataka u okviru IMSOC-a upisana je u registar Sluzbenika za zastitu
podataka Europske komisije. Za pojedinosti o prirodi podataka i njihovoj pohrani upucuje se
na obavijest o0 IMSOC-u u registru (dalje u tekstu ,,obavijest Sluzbeniku za zastitu podataka o
IMSOC-u”).

U obavijesti Sluzbeniku za zastitu podataka o IMSOC-u navodi se da je odgovornost za
zaStitu osobnih podataka koji se obraduju podijeljena izmedu Komisije i ¢lanova mreze, pri
¢emu je Komisija odgovorna za tehnicku prikladnost i sigurnost i za obradu osobnih podataka
korisnika iIRASFF-a i ¢lanova mreze kad je rije¢ o osobnim podacima pojedinaca (npr.
gospodarskih subjekata ili ovlastenih predstavnika, laboratorijskih subjekata, inspektora ili
drugih sluZbenika nadleznih tijela, koji se nazivaju ,,ispitanici”’) koji se navode u obavijestima
u IRASFF-u. To se naziva ,,zajednicko vodenje obrade podataka”.

Clanovima mreze savjetuje se da nastave unositi osobne podatke u §to manjoj mjeri i da ¢im
viSe ogranice takve informacije na polja koja su predvidena za njih.

Korisnike aplikacija iRASFF i Prozor RASFF-a obavjes¢uje se o njihovim pravima putem
izjave o privatnosti koja je objavljena u tim aplikacijama. Clanovi mreZe moraju se pobrinuti
da se pojedinci ¢iji se podaci biljeze u iRASFF-u obavijeste o tome koji se osobni podaci
obraduju, o prirodi te obrade te o njthovim pravima na pristup tim podacima i njihov ispravak.
To trebaju uciniti najkasnije odmah nakon §to se informacije posalju u ECCP putem posebne
izjave 0 privatnosti. Treba staviti na raspolaganje predlozak za takvu posebnu izjavu o

privatnosti i postupak za ostvarivanje prava ispitanika.
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SOP 10 za ACN:

Pravila povjerljivosti za iRASFF

Uredba o opéim propisima o hrani, ¢lanak 52.

Pravila povjerljivosti za sustav brzog uzbunjivanja

1. Informacije dostupne ¢lanovima mreZe o riziku za zdravlje ljudi koji potjece od hrane i hrane za Zivotinje
opcenito Ce biti dostupne javnosti u skladu s nacelom obavjescivanja iz ¢lanka 10. Opcenito, javnost ima
pristup informacijama o identifikaciji doticnog proizvoda, prirodi rizika i poduzetim mjerama.

Medutim, ¢lanovi mreZe osiguravaju da se od njihovoga osoblja zatraZi da ne odaje informacije dobivene
za potrebe ovog Odjeljka, Sto po svojoj prirodi podlijeZe ¢uvanju profesionalne tajne u opravdanim
slu¢ajevima, osim kad se radi o informacijama koje se moraju objaviti ako okolnosti tako zahtijevaju, kako
bi se zastitilo zdravlje ljudi.

2. Cuvanje profesionalne tajne ne smije spre¢avati Sirenje odgovarajucih informacija nadleznim tijelima, s
obzirom na ucinkovitost nadzora nad trZistem i provodenje aktivnosti u podrucju hrane i hrane za Zivotinje.
Sluzbe koje zaprime informaciju obuhvacenu profesionalnom tajnom moraju osigurati njezinu zastitu u
skladu sa stavkom 1.

Uredba o opéim propisima o hrani, ¢lanak 10.

Javne informacije

Ne dovodedi u pitanje odredbe Zajednice i nacionalnog prava primjenjive na pristup dokumentima, ako
postoji opravdana sumnja da hrana ili hrana za Zivotinje moZe predstavljati rizik za zdravlje ljudi ili
Zivotinja, tada, ovisno o prirodi, ozbilinosti i mjeri toga rizika, javne sluzbe poduzimaju odgovarajuce
korake kako bi obavijestile sSiru javnost o prirodi rizika za zdravlje i odredile u najvec¢oj mogucoj mjeri hranu
ili hranu za Zivotinje, ili vrstu hrane ili hrane za Zivotinje, rizik koji predstavlja i mjere koje se poduzimaju ili
Ce se poduzeti za spre¢avanje, smanjivanje ili uklanjanje toga rizika.

Uredba o sluzbenim kontrolama, ¢lanak 8.

Obveze nadleznih tijela u vezi s povjerljivoséu

1. Nadlezna tijela osiguravaju da se, podlozno stavku 3., informacije do kojih su dosla pri izvrsavanju svojih
duznosti u okviru sluZbenih kontrola i drugih sluZbenih aktivnosti ne otkrivaju tre¢im stranama kad su, u
skladu s nacionalnim zakonodavstvom ili zakonodavstvom Unije, te informacije zbog svoje prirode
obuhvacdene obvezom ¢uvanja profesionalne tajne.

U tu svrhu drZave Clanice osiguravaju uspostavljanje odgovarajucih obveza u vezi s povjerljivoséu za
osoblje i druge pojedince koji su angazirani tijekom sluZzbenih kontrola i drugih sluZbenih aktivnosti.

2. Stavak 1. takoder se primjenjuje na kontrolna tijela za ekolosku proizvodnju, delegirana tijela i fizicke
osobe kojima su delegirane odredene zadace sluZbenih kontrola te na sluzbene laboratorije.

3. Ako ne postoji prevladavajudi javni interes za otkrivanje informacija obuhvacenih obvezom ¢uvanja
profesionalne tajne iz stavka 1., te ne dovodeci u pitanje situacije u kojima se otkrivanje zahtijeva
zakonodavstvom Unije ili nacionalnim zakonodavstvom, takve informacije ukljucuju informacije Cije bi
otkrivanje ugrozilo:

(a) svrhu inspekcija, istraga ili revizija;

(b) zastitu komercijalnih interesa subjekta ili bilo koje druge fizicke ili pravne osobe; ili

(c) zastitu sudskih postupaka i pravnih savjeta.

4. Pri utvrdivanju postoji li prevladavajuci javni interes za otkrivanje informacija obuhvacéenih obvezom
cuvanja profesionalne tajne iz stavka 1. nadleZna tijela uzimaju u obzir, medu ostalim, moguce rizike za
zdravlje ljudi, Zivotinja ili bilja, ili za okolis, i vrstu, ozbiljnost i opseg takvih rizika.

5. Obveze u vezi s povjerljivoséu predvidene ovim ¢lankom ne sprecavaju nadleZna tijela da objavljuju
informacije o ishodu sluzbenih kontrola u vezi s pojedinacnim subjektima ili ih na neki drugi nacin stavljaju
na raspolaganje javnosti ako su, ne dovodeci u pitanje situacije u kojima se otkrivanje zahtijeva
zakonodavstvom Unije ili nacionalnim zakonodavstvom, zadovoljeni sljedeci uvjeti:
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(a) doti¢ni subjekt dobio je priliku da prije njihove objave komentira informacije koje nadleZno tijelo
namjerava objaviti ili na neki drugi nacin staviti na raspolaganje javnosti, uzimajuci u obzir hitnost
situacije; i

(b) pri objavljivanju informacija ili njihovu drukcijem stavljanju na raspolaganje javnosti uzimaju se u obzir
komentari doticnog subjekta ili se informacije objavljuju zajedno s tim komentarima.

Uredba o IMSOC-u, clanak 24.

3. Nakon sto kontaktna tocka Komisije provjeri obavijest u skladu sa stavkom 1. ili 2., moZe objaviti
saZetak obavijesti o opasnosti, informativne obavijesti, obavijesti o odbijanju na granici i obavijesti o
neuskladenosti, navodeci informacije o klasifikaciji i statusu obavijesti, utvrdenom proizvodu i rizicima,
zemlji podrijetla, zemljama u kojima je proizvod distribuiran, ¢lanu mreZe koji je poslao obavijest,
razlozima za podnosenje obavijesti i o poduzetim mjerama.

4. Komisija objavljuje godisnje izvjes¢e o obavijestima podnesenima u sustavu iRASFF.

1. PODRUCJE PRIMJENE

U ovom se SOP-u opisuje kakve se vrste informacija iz iRASFF-a objavljuju i okolnosti u
kojima se to ¢ini. Ujedno se pojasSnjava koje bi informacije trebale ostati povjerljive i §to to
podrazumijeva.

2. TRANSPARENTNOST INFORMACIJA U IRASFF-U

(1) U skladu s ¢lankom 52. stavkom 1. Uredbe o opéim propisima o hrani i
¢lankom 24. stavkom 3. Uredbe o IMSOC-u Komisija stavlja na raspolaganje
sazete informacije o svim obavijestima o uzbuni, informativnim obavijestima
i obavijestima o odbijanju na granici, navode¢i informacije o vrsti proizvoda,
utvrdenim opasnostima, rezultatima analiza ako su dostupni, zemlji podrijetla
proizvoda, zemljama u kojima je proizvod distribuiran, zemlji koja Salje
obavijest, osnovi obavijesti, poduzetim mjerama i distribucijskom statusu
putem svoje aplikacije ,,Prozor RASFF-a”.

(2) U skladu s ¢lankom 10. Uredbe (EZ) br. 178/2002, ako proizvod koji je
predmet obavijesti moze predstavljati rizik za potroSaca, nadlezna tijela
trebala bi osigurati, ovisno o prirodi, ozbiljnosti i opsegu rizika, objavu svih
informacija koje su potrebne potrosacu da moze prepoznati proizvod. Odluku
0 objavi tih informacija treba objaviti u IRASFF-u i navesti gdje su te
informacije dostupne.

3) Informacije povezane s obavijestima u RASFF-u ¢esto se objavljuju, npr. o
povlacenju hrane, priopéenjima za javnost, upozorenjima o javhom zdravlju u
zemlji ¢lanici RASFF-a, ¢ime se potrosaci obavjes¢uju o nalazima te, ako je
potrebno, o potrebi vracanja proizvoda ukljuenih u obavijest RASFF-a.
ECCP je ucinio svoju aplikaciju Prozor RASFF-a prikladnom za povezivanje
obavijesti u RASFF-u s tom vrstom informacija koje se objavljuju na
internetu, posebice kad je rije¢ o stranici ,,PotroSaci”, na kojoj se nalazi
pregled po zemlji ¢lanici RASFF-a. Od JKT-a se zahtijeva da u svojim
obavijestima u RASFF-u dodaju poveznice na takve informacije.
Odgovornost za navedene informacije snosi tijelo, organizacija ili
gospodarski subjekt koji ih je dostavio.

4) Clanovi mreZe duzni su donijeti odluku o tome koje ¢e se informacije objaviti
te provjeriti njihovu to¢nost, uzimajuci u obzir zahtjeve iz ¢lanka 8. stavka 5.
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(6)

Uredbe o sluzbenim kontrolama. Kad je rije¢ o obavijestima u RASFF-u,
informacije koje dodaju u odredena polja u iRASFF-u bit ¢e dostupne u
Prozoru RASFF-a nakon potvrde ECCP-a. Clanovi mreZe mogu to provjeriti
u javnom dijelu Prozora RASFF-a.

Zemljama Clanicama savjetuje se da uspostave primjerene postupke kojima ¢e
osigurati da gospodarski subjekti navedeni u obavijesti odmah dobiju sve
informacije koje su im potrebne za poduzimanje mjera za uklanjanje
prijavljenih rizika i kojima ¢e mo¢i dostaviti dodatne informacije nadleznim
tijelima ili, ako je primjenjivo, ostvariti svoje pravo na zalbu protiv odluke
nadleznog tijela.

Komisija za svaku godinu primjene sustava sastavlja i objavljuje godisnje
izvjeScée o obavijestima poslanima putem sustava iRASFF.

POVJERLJIVOST INFORMACIJA U SUSTAVU IRASFF

(1)

(@)

3)

Clanovi mreze mogu objaviti informacije ili uputiti na sazetak informacija
koji je dostupan u javnom dijelu aplikacije ,,Prozor RASFF-a”, ali mogu
objaviti i1 viSe informacija ako je to potrebno radi zastite zdravlja ljudi ili
Zivotinja, u skladu s ¢lankom 10. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

Ta bi se potreba mogla javiti kad je utvrden ozbiljan rizik koji se odnosi na
hranu, materijal koji dolazi u dodir s hranom ili hranu za Zzivotinje koji se
nalaze na trziStu 1 koje je potroSa¢ kupio ili th moze kupiti, posebno ako
gospodarski subjekt odbije samoinicijativno obavijestiti potrosace ili odbije
suradivati s nadleznim tijelima kako bi ucinkovito povukao proizvode iz
prodaje ili od potrosaca.

U skladu s ¢lankom 52. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 8. Uredbe o
sluzbenim kontrolama nadleZna tijela u opravdanim slu¢ajevima ne otkrivaju
informacije uklju¢ene u obavijest u 1RASFF-u koje su obuhvacene
profesionalnom tajnom. Takve informacije ili njihov dio mogu se objaviti
samo ako su okolnosti takve da je to potrebno radi zastite zdravlja ljudi, a to
se utvrduje za svaki slucaj zasebno.

Bez obzira na ¢injenicu da ¢e nadlezna tijela objaviti sve informacije nuzne
za za$titu zdravlja ili dobrobiti ljudi ili Zivotinja ili zaStitu okoliSa, savjetuje
se da se cjelovite obavijesti ne prosljeduju privatnim osobama ni
gospodarskim subjektima, osim ako se one izravno na njih odnose. U tom bi
sluéaju tijela svejedno trebala osigurati da se iz primjerka obavijesti koji se
predaje uklone svi poslovno osjetljivi podaci/dokumenti ili njihovi dijelovi
koji nisu nuzni za djelovanje subjekta ili koji su zaSti¢eni profesionalnom
tajnom. Prije stavljanja na raspolaganje gospodarskom subjektu iz
dokumenata treba uvijek izbrisati cijene.

Informacije obuhvacéene profesionalnom tajnom mogu ukljucivati:

@ informacije obuhvacene ¢lankom 8. stavkom 3. Uredbe o sluzbenim
kontrolama
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(b)  poslovne dokumente kao S$to su popisi klijenata ili primatelja,
inventari, racuni, izvjeS¢a o pregledima koje izvrSava samo trgovacko
drustvo itd.

(© dokumente koji su dio intelektualnog vlasniStva trgovackog drustva,
kao Sto su recepti, dijagrami postupka, slike radne opreme itd.

(d)  ostale posebno navedene informacije za koje je opravdano zaSto su
obuhvacene profesionalnom tajnom.

(4)  Ako gradanin zatrazi obavijest iz iRASFF-a ili dokument razmijenjen u
kontekstu obavijesti u iIRASFF-u, primjenjuju se pravila o pristupu
dokumentima?®.

2% Na ECCP primjenjuje se Uredba (EZ) br. 1049/2001 o javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta,
Vije¢a i Komisije, SL L 145, 31.5.2001., str. 43.
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