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Skroty i definicje stosowane w SOP i w instrukcji roboczej (WI)

AAC pomoc i wspotpraca administracyjna

ACN sie¢ powiadamiania i WSpotpracy zarzadzajgca systemem AAC,
systemem RASFF i siecig na rzecz przeciwdziatania falszowaniu
Zywnosci

ADI dopuszczalne dzienne spozycie

ARfD ostra dawka referencyjna

BMDL najnizsza dawka wyznaczajaca

CFU jednostki tworzace kolonig

CHED wspolny zdrowotny dokument wejscia

CMR rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢

PK punkt kontaktowy

I0OD inspektor ochrony danych

KE Komisja Europejska

ECCP punkt kontaktowy Komisji Europejskiej: zarzadzajacy siecig RASFF

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

EFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

UE Unia Europejska

FCM material przeznaczony do kontaktu z Zywno$cig

FFCP punkt kontaktowy czlonka unijnej sieci na rzecz przeciwdziatania
falszowaniu zywnosci

FFN unijna sie¢ na rzecz przeciwdziatania falszowaniu zywnos$ci zgodnie
z definicjg zawarta W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2019/1715 (,,rozporzadzenie W sprawie systemu IMSOC”)

GFL przepisy ogdlne prawa zywnosciowego: Rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002

HBGV warto$¢ orientacyjna istotna dla zdrowia

INFOSAN Sie¢ Miedzynarodowych Urzedéw ds. Bezpieczenstwa Zywnosci




IRASFF Elektroniczna i interaktywna platforma do powiadomien w systemie
ACN

GM(O) (organizm) zmodyfikowany genetycznie

ML Najwyzszy dopuszczalny poziom zanieczyszczen W Zywnosci
okreslony W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2023/915
I niepozadanych substancji W paszach okreslony w dyrektywie
2002/32/WE

MOE margines narazenia

MLP maksymalny limit pozostatosci (w odniesieniu do pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych okreslony W rozporzadzeniu
(WE) nr 470/2009 i w odniesieniu do pozostatosci pestycydow,
okreslony w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005)

MRPL minimalna wymagana warto$¢ graniczna wydajno$ci zdefiniowana
w decyzji Komisji 2002/657/WE

NC niezgodnos¢

KPK krajowy punkt kontaktowy: wyznaczony punkt kontaktowy
reprezentujacy cztonka sieci w systemie RASFF PDF

NOAEL poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych
zZmian

OCR rozporzadzenie W sprawie kontroli urzedowych, tj. rozporzadzenie
(UE) 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych i innych czynno$ci
urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania
prawa zywnosciowego I paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia
I dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkéw ochrony roslin

PCR fancuchowa reakcja polimerazy

PDF Portable Document Format: format dokumentu elektronicznego
uzywany W systemie Adobe Acrobat

PHN Sie¢ ds. zdrowia roslin

RACE szybka ocena narazenia na zanieczyszczenie

RASFF system wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach

RPA punkt odniesienia dla dziatan kontrolnych, jak okreslono w art. 18
I 19 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009

RTE gotowy do spozycia

(DG) SANTE Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci




SPOC pojedynczy punkt kontaktowy

SOP standardowa procedura operacyjna

TDI tolerowane dzienne pobranie

TRACES zintegrowany skomputeryzowany system weterynaryjny

TSE pasazowalne encefalopatie gabczaste

WI instrukcja robocza: zatacznik do SOP zawierajacy szczegotowe

praktyczne informacje niezbedne do funkcjonowania sieci RASFF

ul interfejs uzytkownika

UL gorny tolerowany poziom spozycia
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Wprowadzenie i zakres stosowania SOP sieci ACN

1. RAMY PRAWNE

W art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (zwanego dalej ,,rozporzadzeniem W sprawie
ogolnych zasad prawa zywno$ciowego”)! ustanawia sie system wczesnego ostrzegania
0 niebezpiecznej zywnosci i paszach (,,RASFF”). Zakres systemu obejmuje bezposrednie lub
posrednie niebezpieczenstwo grozace zdrowiu ludzkiemu, pochodzace z zywnosci lub paszy.

W art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 (zwanego dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie
higieny pasz”)? rozszerzono zakres stosowania systemu RASFF na powazne zagrozenia dla
zdrowia zwierzat i dla srodowiska spowodowane przez pasze.

W art. 102 rozporzadzenia (UE) 2017/625° (zwanego dalej ,;rozporzadzeniem W sprawie
kontroli urzedowych”) ustanowiono sie¢ instytucji lacznikowych na potrzeby AAC.

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2019/1715 ustanawiajacym przepisy
dotyczace funkcjonowania systemu zarzadzania informacjami w zakresie kontroli

urzgdowych oraz jego skladnikow systemowych (,,rozporzadzenie w sprawie systemu
IMSOC”) okreslono procedury dotyczace RASFF i AAC*,

Wytyczne i procedury majace znaczenie W odniesieniu do ACN:
e wytyczne Komisji w zakresie wdrazania art. 11, 12, 14, 17, 18, 19 i 20 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 dotyczacego ogdlnego prawa zywnosciowego®.

2. CEL SOP

Na podstawie istniejgcych ram prawnych w SOP sieci ACN skodyfikowano do§wiadczenie,
ktére czlonkowie sieci, W szczeg6lnosci punkt kontaktowy Komisji Europejskiej (ECCP),
zdobyli przez lata funkcjonowania systemu, w zakresie nastepujacych elementow
kluczowych:

rodzajow powiadomien i Kryteriow powiadamiania

obowigzkow cztonkow sieci;

wymogow w zakresie przekazywania réznego rodzaju powiadomien;
szczegllnych zadan punktow kontaktowych Komisji;

wycofania i zmiany powiadomienia;

! Rozporzadzenie (WE) nr178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady ustanawiajace ogdlne zasady
i Wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz
ustanawiajgce procedury W zakresie bezpieczenstwa zywnoéci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

2 Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz, Dz.U. L 35z 8.2.2005, s. 1.

3Rozporzadzenie (UE) 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnos$ci urzedowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i srodkow ochrony roslin, Dz.U. L 95z 7.4.2017, s. 1

4Dz.U. L 261714.10.2019, s. 37

°> Dokument dostepny na stronie internetowej: https://ec.europa.eu/food/system/files_Iv?file=2016-
10/gfl_req_quidance rev_8 en.pdf, s. 10-11.



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

e wymiany informacji zpanstwami trzecimi niebgdagcymi czlonkami sieci oraz
podmiotami gospodarczymi
e przejrzystosci I poufnosci wymienianych informacji.

SOP sieci ACN podlegaja regularnym przegladom. Kazdy 2z czlonkéw sieci moze
proponowaé zmiany, ktore przed wiaczeniem do SOP sg rozpatrywane i omawiane przez
wszystkich cztonkow sieci na spotkaniu grupy roboczej ACN. ECCP koordynuje tworzenie
nowych wersji SOP i publikuje zaktualizowane SOP sieci ACN na stronach internetowych
DG SANTE w dziale dotyczagcym ACN.

3. SOP 1: ZADANIA SPOC

Ta SOP zawiera wytyczne w zakresie istotnych wymogoéw okreslonych w rozporzadzeniu
w sprawie systemu IMSOC. Okreslono W niej ,,najlepsza praktyke” dziatania w kontekscie
prostej struktury obejmujacej wszystkie wilasciwe organy, wynikajaca z doswiadczenia
zdobytego podczas jej stosowania, majacg na celu zapewnienie skutecznej komunikacji
migdzy siecig a wlasciwymi organami.

4, SOP 2: RODZAJE POWIADOMIEN W RAMACH ACN — KRYTERIA USTALANIA, JAKIE
POWIADOMIENIA NALEZY WYSEAC | JAKIE POWIADOMIENIA SA OBOWIAZKOWE

Zakres stosowania systemu RASFF, okreslony w art. 50 rozporzadzenia w sprawie ogolnych
zasad prawa zywnos$ciowego, uzupetniony art. 29 rozporzadzenia w sprawie higieny pasz,
obejmuje bezposrednie lub posrednie zagrozenia dla zdrowia ludzi zwigzane z Zywnoscia,
pasza lub materiatem przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia, a takze powazne zagrozenia
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub srodowiska naturalnego zwigzane z pasza.

Zakres stosowania AAC obejmuje potencjalne przypadki niezgodnosci z przepisami,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625, ktore to przypadki nie
stanowig zagrozenia W rozumieniu art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i art. 29
rozporzadzenia (WE) nr 183/2005.

Zakres stosowania FFN obejmuje powiadomienia dotyczace podejrzewanego czynu
umyslnego ze strony przedsigbiorstw lub osob w celu wprowadzenia w btad nabywcow oraz
uzyskania z tego tytutu nienaleznych korzys$ci z naruszeniem przepisow, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Powiadomienia w ramach ACN sg przejrzyste dla jej cztonkow. Oznacza to, ze niezaleznie od
tego, w ktdrej sieci dziataja, uzytkownicy systemu iRASFF maja dostep do powiadomien,
jesli ich organizacji przyznano dost¢p. Jednak w przypadku powiadomien o0 falszowaniu
dostep jest ograniczony do FFN, aby umozliwi¢ zbadanie (podejrzewanego) fatszowania.

Niniejsza SOP zawiera wytyczne dotyczace rodzaju powiadomienia, ktore nalezy przestac,
oraz sposobu, w jaki poszczegélne sieci potaczone w ACN (RASFF, AAC i FFN) moga
wspolpracowac przy uzyciu systemu iRASFF.



5. SOP 3: PRZYGOTOWANIE POWIADOMIENIA PIERWOTNEGO

W tej SOP zawarto wytyczne dotyczace przygotowywania powiadomienia pierwotnego
IRASFF, wtym zbierania informacji, stosowania formularzy powiadomienia, jezyka,
przetwarzania dokumentow i roli SPOC.

6. SOP 4: PRZYGOTOWANIE POWIADOMIENIA UZUPEENIAJACEGO

SOP 4 zapewnia wytyczne dotyczace tego, kiedy iw jaki sposob nalezy przygotowaé
powiadomienie uzupeiniajace.

7. SOP 5: PRZEKAZANIE POWIADOMIENIA Z WYKORZYSTANIEM PROCEDURY RASFF
| PROCEDURY AAC

Ta SOP stanowi uzupehienie dwoch poprzednich SOP, poniewaz okreslono w niej, jakie
kroki nalezy podja¢ w okresie od przygotowania powiadomienia do momentu przekazania
powiadomienia do ECCP z wykorzystaniem procedury RASFF, w tym majace zastosowanie
terminy, lub do momentu przekazania do innego cztonka z wykorzystaniem procedury AAC.
Zapewnia ona wytyczne dotyczace potencjalnych kontroli majacych na celu zapewnienie
poprawnosci I kompletnos$ci przekazanych informacji i procedury przekazania.

8. SOP 6: ZAaDANIA ECCP

W tej SPO opisano zadania ECCP w systemie w zakresie otrzymywania powiadomien
RASFF od SPOC, ich weryfikacji i rozpowszechniania wsréd SPOC, a takze w odniesieniu
do monitorowania powiadomien AAC i powiadomien 0 fatszowaniu. Wyjasniono réwniez
procedury wycofania i zamknigcia powiadomienia, przekazywania powiadomien RASFF do
panstw niebedacych cztonkami sieci icotygodniowych przegladow prowadzonych przez
ECCP.

9. SOP 7: ROZPOWSZECHNIANIE POWIADOMIEN RASFF OTRZYMANYCH oD ECCP
(PROCEDURA RASFF) LUB OD INSTYTUCJI EACZNIKOWEJ (PROCEDURA AAC)

W tej SOP przedstawiono porady dotyczace sposobu, W jaki SPOC lub instytucje tacznikowe
powinny rozpowszechnia¢ powiadomienia otrzymane od ECCP (procedura RASFF) lub
instytucji tacznikowej (procedura AAC) wsrod wiasciwych organdw w tym samym panstwie
bedacym cztonkiem sieci.

10. SOP 8: OCENA POWIADOMIEN OTRZYMANYCH OD ECCP (PROCEDURA RASFF)
LUB OD INSTYTUCJI LACZNIKOWEJ (PROCEDURA AAC)

W tej SOP wymieniono elementy powiadomienia, ktore podlegaja ocenie SPOC lub instytucji
tacznikowej, w celu umozliwienia, w razie potrzeby, podjecia decyzji wlasciwym organom
odpowiedzialnym za dzialania w zakresie egzekwowania prawa lub inne dziatania nastepcze.
W SOP opisano sposob, w jaki szczegdtowe informacje dotyczace dochodzenia i dziatan
podjetych przez te organy powinny trafi¢ z powrotem do systemu IRASFF w formie
powiadomienia uzupetniajgcego.



11. SOP 9: PRZEGLADANIE POWIADOMIEN IRASFF; ZASADY DOTYCZACE OCHRONY
DANYCH OSOBOWYCH

W tej SOP przedstawiono porady dotyczace dobrej praktyki w zakresie przegladania
powiadomien iRASFF. Opisano W niej rowniez zasady wprowadzone W celu zapewnienia, by
system iRASFF byl w petni zgodny z przepisami o ochronie danych osobowych.

12. SOP 10: REGULY POUFNOSCI W ODNIESIENIU DO SYSTEMU IRASFF

W tej SOP wyjasniono sposob, W jaki mozna przestrzega¢ wymogow okreslonych w art. 52
rozporzadzenia W Sprawie ogdlnego prawa zywnosciowego oraz W art. 8 rozporzadzenia
w sprawie kontroli urzgdowych. Przedstawiono rowniez porady dotyczace sposobu
przestrzegania wymogow dotyczacych nieujawniania informacji objetych tajemnicg
zawodow3.
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SOP 1 SIECI ACN: Zadania SPOC

Obowiazujace przepisy (rozporzadzenie W sprawie systemu IMSOC)

13) ,pojedynczy  punkt kontaktowy™ o@nacza punkt kontaktowy
zlotony z punktéw kontaktowych systemu RASFF 1 systemu
pomocy 1 wspdlpracy  administracyine] w poszezegdlnych
panstwach czlonkowskich, niezalednie od tego, czy fizyceznie
mieszezg sie one w te) samej jednostce administracyjne);

Artvkud 4
Skladniki, sieci i punkty kontaktowe

1.  Kaidy skladmk posiada sicé, do ktore) nalery Komisja.

2. Kaidy z czlonkow sieci wyznacza przynajmnie] jeden punkt
kontaktowy 1 powiadamia o takim wyznaczeniu punki kontakiowy
Komisji oraz przekazuje mu dane kontakiowe swojego punkin. Czlon-
kowie sieci miezwlocznie informuya punkt kontakiowy Komisji o wszel-
kich zmianach w tym wezgledzie.

3. Punki kontaktowy Komisji prowadzi 1 akiwalizuje wykaz punktow
kontaktowych oraz udostgpnia go wszystkim czlonkom sieci.

Artvkul 12

Instytucje lacenikowe odpowiedzialne za wymiane okreSlonych
rodzajow informacji

Panstwa czlonkowskie wskazujg, kitdre =z instytucji laczmikowych
wyznaczonych zgodnie z art. 103 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/625
sa odpowiedsialne za wymiang informacji dotyczacych powiadomien
o falszowamu.
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Artykul 13

Pojedynczy punkt kontaktowy

1. Do obowigzkow pojedynczego punktu kontaktowego w kakddym
panstwie czlonkowskim naley:

a) wprowadzame skutecznych rozwigzan na  potrzeby  sprawne
wymiany ibtntn}n‘Lh informacji ze W‘_-.Z}l'b'[kimi odpowiednimi wlasci-
wymi organami podlegajacymi jego jurysdykeji, co umoZliwia
natychmiastowe przekazywanie powiadomien, wnioskow lub odpo-
wiedzi wlasciwym organom w celu podjecia odpowiedniego dzia-
lania, oraz odpowiednia archiwizacja powiadomien, wnioskow lub
odpowiedzi;

b) okreélanie swoich zadan 1 obowigzkow, a takze zadan 1 obowigzkow
odpowiednich wlasciwych organow podlegajgeyeh jego jurysdykep
w odniesieniu do przygotowywania 1 przekazywania powiadomien,
wnioskow 1 odpowiedzi oraz w odniesieniu do oceny i rozpowszech-
niania powiladomien, wnioskow 1 odpowiedzi od mnych crlonkow
siecl powiadamiania 1 wspolpracy.

2. Panstwa crlonkowskie moga wlaczyc an_] punkt kontakiowy sieci
na rzecz przeciwdziatania falszowaniu do swojego pojedynczego punktu
kontaktowego.

3. Komunikacja w ramach siecci RASFF ma migjsce za posrednic-
twem pojedynczego punkitu kontaktowego.

Artykul 14
Obowiazki celonkéw sieci powiadamiania i wspdlpracy

1. Crlonkowie siecl powiadamiania 1 wspdlpracy zapewniajg
skuteczne funkcjonowanie swoich sieci podlegajacych ich jurysdykeji.

2. Kaddy wymaczony punkt kontakiowy sieci powiadamiania
1 wspolpracy preckazuje punkiowi kontakiowemu Komisji szezegolowe
informacje dotyczace osob, kiore go prowadza, oraz ich dane kontak-
towe. W tym celu stosuje on formularz informac)i o punkcie kontak-
towym dostarczany przez Komisje.

3. Na wypadek naglych powiadomien punkty kontaktowe siec
RASFF zapewniaja catodobowa dostepnosé dyiurnego urzednika.

12




1. ZAKRES

W tej SOP ustanawia si¢ ,,najlepsza praktyke”, aby ulatwi¢ czionkom sieci wypeinianie
spoczywajacych na nich obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia W sprawie Systemu
IMSOC, amianowicie zapewnienie skutecznego funkcjonowania RASFF, AAC i FFN
w ramach swojej jurysdykcji, skutecznej komunikacji pomiedzy swoimi pojedynczymi
punktami kontaktowymi odpowiedzialnymi za ACN z jednej strony a wiasciwymi organami
na obszarze swojej jurysdykcji z drugiej strony.

2. NAJLEPSZE PRAKTYKI W ODNIESIENIU DO CZLONKOW SIECI A)

1)

2)

3)

4)

5)

W ramach wlasciwych organdw krajowych nalezy ustanowié¢ pojedynczy
punkt kontaktowy (SPOC) bedacy samodzielng jednostka lub sktadajacy si¢
Z 0s0b pochodzacych zréznych dziatow lub sekcji, ktore mozna tatwo
zidentyfikowac i z ktOrymi mozna si¢ bezposrednio skontaktowac.

Zaleca si¢ przypisanie do SPOC jednej funkcyjnej skrzynki pocztowej, aby
zapewni¢ dotarcie informacji do wszystkich jego cztonkow.

Chociaz powinna istnie¢ mozliwo$¢ oddzielnej identyfikacji punktu
kontaktowego sieci na rzecz przeciwdzialania fatszowaniu zywnosci (FFCP),
panstwa bedace cztonkami sieci powinny zagwarantowac statg mozliwos¢
koordynacji migdzy SPOC 1 FFCP. FFCP moze by¢ reprezentowany w SPOC
danego panstwa bedgcego cztonkiem sieci.

Jesli istniejg okreslone punkty kontaktowe RASFF, FFN lub AAC (te ostatnie
nazywa si¢ W przepisach ,instytucjami tgcznikowymi”), SPOC zapewnia
bezposrednig komunikacje z tymi punktami kontaktowymi (PK).

SPOC powinien dopilnowac, aby:

a) sie¢ komunikacji zjego PK iwszystkimi odpowiednimi wiasciwymi
organami byla Wwpelni operacyjna, umozliwiajac natychmiastowe
przekazywanie powiadomien, wnioskow lub odpowiedzi wlasciwym
organom w celu podjecia odpowiednich dziatan;

b) mial pelng wiedz¢ na temat rol iobowigzkéw swoich PK oraz rol
i obowigzkow  odpowiednich ~ wlhasciwych ~ organéw  w zakresie
przygotowywania i przekazywania powiadomien, wnioskow lub odpowiedzi,
a takze w odniesieniu do oceny i rozpowszechniania powiadomien, wnioskow
lub odpowiedzi otrzymanych od innych cztonkéw ACN.

Procedure udost¢pniania i uaktualniania informacji na temat punktow
kontaktowych  zgodnie  zwymogiem okreslonym  wart. 14  ust. 2
rozporzadzenia W sprawie systemu IMSOC okreslono w instrukcji roboczej
W1 1.1. Ta WI ma zastosowanie do kazdej osoby wchodzacej w sktad SPOC i
FFCP.
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6)

7)

Jezeli osoby wchodzace w sktad SPOC nalezg do wigkszej liczby organizacji
niz jedna wramach wilasciwych organéw odpowiedzialnych za
egzekwowanie prawa w zakresie rozporzadzenia W sprawie kontroli
urzedowych w celu poprawy skutecznosci przepltywu informacji: np. osoby
odpowiedzialne za zywno$¢ i 0Soby odpowiedzialne za kwestie zwigzane
z paszami, SPOC powinien poinformowac¢ ECCP o tej organizacji i przekazaé
dane kontaktowe tych osob, stosujac procedurg opisang W instrukcji roboczej
Wi 1.1.

Kontakty na potrzeby ACN miedzy panstwami bedacymi czlonkami sieci i z
ECCP powinny odbywa¢ si¢ za posrednictwem SPOC, z wyjatkiem FFN,
w przypadku  ktorej  kontakty sa  utrzymywane migdzy FFCP.
Wyspecjalizowane PK (KPK RASFF lub instytucje tacznikowe) nalezace do
réznych cztonkoéw sieci moga kontaktowac si¢ bezposrednio ze sobg lub z
ECCP Ilub innymi stuzbami Komisji. Jesli jednak taka komunikacja obejmuje
powiadomienie ACN wsystemie IRASFF idotyczy Kkilku sieci,
zainteresowane SPOC i ECCP powinny zawsze otrzymywaé kopi¢ tej
korespondencji. Istnieje taka mozliwos¢, ze SPOC, oprdocz pelnienia swojej
podstawowej roli, stanowi réwniez punkt kontaktowy dla wlasciwego organu
na konkretnym obszarze.

W niektdrych obszarach wewnatrz czlonka sieci mozna wyrdznic
,wewnetrzne” punkty kontaktowe, ktore nie przesylaja powiadomien
bezposrednio do innych cztonkéow sieci. Danych teleadresowych takich
innych punktow kontaktowych nie trzeba przekazywa¢ do ECCP. SPOC
moze jednak powierza¢ im niektore zadania. Chociaz takie wewnetrzne PK
nie sa czgscia SPOC, niektore informacje zawarte w SOP sieci ACN
dotyczace najlepszych praktyk, chociaz dotycza SPOC, moga odnosi¢ si¢
réowniez do tych wewnetrznych PK. Takie wewngtrzne PK moga by¢ na
przyktad odpowiedzialne za:

a) ,filtrowanie” powiadomien w celu identyfikacji tych, ktore musza zostaé
przekazane dalej na szczebel regionalny lub lokalny;

b) przekazywanie powiadomien:

- ekspertom naukowym w celu zapewnienia porad dotyczacych
powagi  zidentyfikowanych zagrozen stuzacych jako
wskazdwka co do proponowanej kategorii powiadomienia
I dziatan, ktore nalezy podjac;

- wlasciwym organom, aby dokonaly oceny powiadomienia
I podjety stosowne dzialania;

- regionalnym/lokalnym jednostkom, aby przeprowadzily
monitorowanie rynku pod katem produktu, ktorego dotyczy
powiadomienie, oraz aby przeprowadzily kontrole, pobraly
probki lub podjely dziatania w stosunku do okreslonych
podmiotow prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze,
dzialajacych na rynku pasz lub innych przedsigbiorstw
z sektora rolno-spozywczego;
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8)

9

10)

11)

— wlasciwemu organowi, jednostce lub ekspertowi W celu
udzielenia odpowiedzi na konkretny wniosek;

- posterunkom granicznym w celu przeprowadzania
wzmocnionych kontroli na granicy;

c) terminowe przekazywanie informacji potrzebnych do przygotowania
powiadomienia pierwotnego lub uzupehiajacego w systemie iRASFF.

SPOC powinien weryfikowa¢ prawidlowg realizacje¢ tych powierzonych
zadan.

Panstwa bedace cztonkami sieci moga rozwazy¢ ustanowienie wyraznie
okre$lonych jednostek sieci ACN / 0s6b wyznaczonych do kontaktow
w ramach sieci ACN na szczeblu regionalnym lub lokalnym w celu
zapewnienia skutecznej komunikacji migdzy SPOC na szczeblu krajowym i
na szczeblu regionalnym/lokalnym.

SPOC zapewnia i kontroluje gotowos$¢ operacyjng dyzurnego urzednika
dostepnego poza godzinami pracy, 7 dni w tygodniu i 24 godziny na dobg, na
wypadek naglych powiadomien RASFF. Szczegoély dotyczace tych zasad
dyzurowania przedstawiono W instrukcji roboczej W1 1.2.

Niezwykle istotne jest, aby zarowno SPOC, jak i konkretne PK RASFF, PK
AAC, PK PHN Ilub FFCP byly odpowiednio wyposazone W celu szybkiego
I niezawodnego odbierania powiadomien od sieci wilasciwych organow i
ECCP oraz wysylania powiadomien do takich sieci i ECCP. Zaleca si¢
stosowanie pisemnych procedur okreslajacych szczegdlowo sposob
utrzymywania komunikacji w kontekscie systemu RASFF, AAC, PHN i FFN.

ECCP rozwija i utrzymuje infrastruktur¢ IT opracowang i zoptymalizowang
do tego celu, aby mie¢ pewno$¢, ze posiada odpowiednie wyposazenie
stuzace szybkiemu i niezawodnemu odbieraniu powiadomien od swojej sieci
SPOC oraz wysylaniu powiadomien do takiej sieci. Ponadto ECCP
przygotowuje i utrzymuje pisemne SOP okreslajace szczegdtowo sposob
utrzymywania komunikacji w kontekscie sieci ACN.

INNE ZADANIA, KTORE MOZNA POWIERZYC SPOC:

podejmowanie decyzji lub udzielanie porad w zakresie konieczno$ci wystania
powiadomienia: zob. SOP 2;

przygotowywanie powiadomienia pierwotnego: zob. SOP 3;

przygotowywanie powiadomienia uzupeiniajacego lub udzielanie odpowiedzi na
whniosek: zob. SOP 4;

zapewnianie, aby istotne informacje w powiadomieniach pierwotnych/uzupetniajacych
byty dostepne W jezyku angielskim: zob. SOP 3 i 4;

proponowanie kategorii powiadomienia: zob. SOP 5;
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udzielanie porad w zakresie mozliwych dziatan nastepczych w zwigzku
z powiadomieniem; rola ta powinna pozostawa¢ bez uszczerbku dla obowigzkow
wilasciwych organow w zakresie dziatan nastepczych i egzekwowania prawa zgodnie
Z przepisami unijnego prawa zywnosciowego i paszowego: zob. SOP 8;

archiwizacja powiadomien i poprawne stosowanie przepisow dotyczacych ochrony
danych osobowych: zob. SOP 9;

publikacja informacji dotyczacych powiadomien RASFF, wycofania produktu od
konsumentéw lub zidentyfikowanych zagrozen przy jednoczesnym zapewnieniu
wlasciwego poziomu ochrony danych wrazliwych: zob. SOP 10;

analiza zagrozen zgtoszonych do sieci ACN, okre$lenie tendencji stuzace ustaleniu
priorytetéw kontroli urzgdowych.
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SOP 2 SIECI ACN: Rodzaje powiadomien w ramach ACN -
kKryteria ustalania, jakie powiadomienia nalezy wystaé
| jakie powiadomienia sq obowigzkowe

Art. 50 rozporzadzenia w sprawie ogolnych zasad prawa zywnosciowego

System wczesnego ostrzegania

1. Niniejszym ustanawia sie jako sie¢ system wczesnego ostrzegania dla powiadamiania o bezposrednim
lub posrednim niebezpieczeristwie grozqcym zdrowiu ludzkiemu, pochodzgcym z Zywnosci lub pokarmu.
System obejmuje paristwa cztonkowskie, Komisje i Urzqd. Kazde parstwo cztonkowskie, Komisja i Urzgd
wyznaczq punkt kontaktowy, ktdry bedzie cztonkiem sieci. Komisja jest odpowiedzialna za zarzqdzanie
siecigq.

2. Jezeli cztonek sieci posiada jakgkolwiek informacje zwigzanq z istnieniem bezposredniego lub
posredniego niebezpieczeristwa grozqcego zdrowiu ludzkiemu, pochodzgcego z zywnosci lub pokarmu, to
o takiej informacji natychmiast powiadamia Komisje w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja
niezwfocznie przekazuje te informacje cztonkom sieci. Urzgd moze uzupetni¢ powiadomienie poprzez
wszelkq naukowgq lub techniczng informacje, ktora bedzie utatwiac szybkie, stosowne dziatania
zarzgdzajgce ryzykiem podejmowane przez paristwo cztonkowskie.

3. Bez uszczerbku dla pozostatego ustawodawstwa wspdlnotowego, paristwa cztonkowskie niezwtocznie
powiadamiajq Komisje, w ramach systemu wczesnego ostrzegania, o:

a) kazdym przyjetym przez nie srodku, ktérego celem jest ograniczenie wprowadzania na rynek lub
zmuszenie do wycofania z rynku, albo wycofanie zywnosci lub pasz dla ochrony zdrowia ludzkiego

i wymagajgcym szybkiego dziatania;

b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi podmiotami, ktérych celem jest, na podstawie
fakultatywnej lub obowigzkowej, ochrona, ograniczenie lub wprowadzenie specyficznych warunkdw co do
wprowadzania na rynek lub ostatecznego spozycia Zzywnosci lub pasz, ze wzgledu na powazne ryzyko dla
zdrowia ludzkiego, wymagajgce szybkiego dziatania;

¢) kazdym odrzuceniu, zwigzanym z bezposrednim lub posrednim ryzykiem dla zdrowia ludzkiego, partii,
kontenera, albo tadunku Zywnosci lub pasz przez wtasciwy organ na posterunku granicznym Unii
Europejskiej.

Powiadomieniu towarzyszy szczegdéfowe wyjasnienie o powodach dziatania podjetego przez wtasciwe
wtadze paristwa cztonkowskiego, z ktérego powiadomienie zostato wystane. W slad za tym, we wtasciwym
czasie, przekazuje sie uzupetniajgce informacje, w szczegolnosci, gdy srodki, na ktorych oparte jest
powiadomienie, sqg modyfikowane lub wycofywane.

Komisja niezwtocznie przekazuje cztonkom sieci powiadomienie i informacje uzupetniajgce, otrzymane
zgodnie z akapitem pierwszym i drugim. Jezeli partia, kontener lub tadunek jest odrzucony przez wtasciwy
organ na posterunku granicznym w Unii Europejskiej, Komisja niezwfocznie powiadamia wszystkie
posterunki graniczne w Unii Europejskiej, jak rowniez paristwo trzecie pochodzenia towaru.

4. Jezeli srodek spozywczy lub pasza, ktdre staty sie przedmiotem powiadomienia w systemie wczesnego
ostrzegania, zostaty wystane do paristwa trzeciego, Komisja zapewnia przekazanie wtasciwych informacji.

5. Parnistwa cztonkowskie niezwtocznie informujg Komisje o wdroZzonym dziataniu lub srodkach podjetych
w nastepstwie otrzymania powiadomien i uzupetniajgcych informacji, przekazanych w ramach systemu
wczesnego ostrzegania. Komisja niezwtocznie przekazuje te informacje cztonkom sieci.

6. Uczestnictwo w systemie wczesnego ostrzegania moze by¢ otwarte dla krajow kandydujgcych, panstw
trzecich lub organizacji miedzynarodowych na podstawie umow zawartych miedzy Wspdlnotq a tymi
paristwami lub miedzynarodowymi organizacjami, zgodnie z procedurami okreslonymi w tych umowach.
Bedzie to oparte na zasadzie wzajemnosci i obejmie srodki poufnosci réwnowazne z tymi, ktore sq
stosowane we Wspdlnocie.

17




Art. 29 rozporzadzenia w sprawie higieny pasz
System wczesnego ostrzegania
W przypadku gdy okreslona pasza, wtym takze pasza dla zwierzgt nieprzeznaczonych do produkcji

Zywnosci, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzqt lub zagrozenie dla srodowiska,
postanowienia art. 50 rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 stosuje sie odpowiednio.

Art. 2 rozporzadzenia W sprawie systemu IMSOC zawierajacy definicje:

2)  sied” ornacra grupe czlonkow majgeych dosigp do konkretnego

sktadmka;

3) czlonek sieci” ornacza wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego,
Komisje, agencje unijna, wlasciwy organ panstwa trzeciego lub
organizacje micdzynarodows, majace dostgp do co  najmnig
jednepo skladmka;

4) ,punkt kontaktowy” oznacza punkt kontaktowy wyznaczony przez
czlonka sieci, aby go reprezentowal;

14) powiadomienic o mniezgodnoscl” oznacza  powiladomicnic
wsystemie IRASFF o nmiezgodnosct z przepisami, o kidrych
mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadremia (UE) 2017/625, kiora nie
stanowi ryvzvka w rozumieniu art. 50 rozporzgdzenia (WE)

nr 1782002 1 art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 183/20035;

15) ,powiadomienie o zagrozeniu” oznacza powladomienie w systemie
IRASFF o powainym bezpofrednim lub poSrednim ryeyku dla
zdrowia ludzl zwiazanym z Fywnoscia, z materialem do kontaktu
z rywnoscia lub z pasza w rozumieniu art. 50 rozporzadzenia (WE)
nr 1782002 oraz art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005, ktdre to
powladomienie wymaga lub moze wymagac szybkiego dziatama ze
strony innego czlonka sieci systemu RASFF;
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16) ,powiadomienie informacyjne™ ommacza powiadomienie w systemie
iIRASFF o begpodrednim  lub  pofrednim  ryzyku  zwiazanym
2 rywnosclg, 2 materialem do kontaktu z fywnodcig lub 2 paszg
zgodnie z art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 1782002 oraz art. 29
rozporzgdzenia (WE) nr 183/2005, ktére to powiadomienie nie
wymaga szybkiego dzialania ze strony innego czlonka sieci

systemu RASFF;

17) ,powiadomienie informacyjne w celu dzialan nastgpezych™ oznacza
powiadomienie informacyjne dotyezgee produkiu, kiory zostal lub
moze zostad wprowadzony do obrotu w innym panstwie bedacym
crlonkiem sieci systemu RASFF;

18) ,powiadomienie informacyjne w celu zwrbcenia uwagl” oznacza
powiadomienie informacyjne dotyezgee produktu, ktory:

(1) albo #najduje sie jedynie w panstwie powladamiajacego
czltonka sieci; albo

(1) nic zostal wprowadzony do obrotu; albo

(i) nie zajduje sig juz w obrocie;

19) ,,powiadomienie o aktualnych zdarzeniach™ oznacza powiadomienie
w systermnie IRASFF o ryzyku zwiazanym z ywnoscla, 2 materialem
do kontakitu z #ywnoscia lub z pasza w rozumieniu art. 50 rozpo-
rzgdzemia (WE) nr 1782002 oraz art. 29 rozporzgdzema (WE)
nr 183/2005, ktdre to powiadomienie pochodzi z nieoficjalnego
#rodla, zawiera niezweryfikowane informacje lub dotyezy produkiu,
kidry nie zostal jeszeze zidentyfikowany;

20} ,powiadomienie o odrzuceniu na granicy” oznacza powiladomienie
w systemie iIRASFF o odrzuceniu partii, kontenera lub ladunku
rywnosel, materialu przeznaczonego do kontakin z rywnodcia lub
paszy z powodu ryevka, o ktdrym mowa w art. 50 ust. 3 akapit
pierwszy lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i art. 29 rozpo-
rzadzemia (WE) nr 183/2005;

21) .powiadomienie o falszowaniu™ oznacza powladomienie w systemie
IRASFF o braku zgodnosci dotyczace podejrzewancgo czynu
umyslnego ze strony przedsicbiorstw lub oséb w celu wprowa-
dzenia w blad nabywedw oraz uzyskania z tego tytubu nienalednych
korzyicl, z naruszeniem przepisdw, o ktérych mowa w oart. 1 ust, 2
rozporzadzenia (UE) 2017/625;

1. ZAKRES

Ta SOP zawiera wskazowki dotyczace rodzajow powiadomien, ktéore mozna przestac
w ramach ACN oraz sytuacji, w ktérych ich stosowanie jest wiasciwe lub konieczne.
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2. ZAKRES AAC

Procedura AAC (art. 102—-108) ma zastosowanie do wszystkich kontroli obj¢tych zakresem
rozporzadzenia W sprawie kontroli urzedowych. Informacje dotycza mozliwych przypadkow
niezgodnosci. Procedur¢ mozna wszczaé wlasnie w celu ustalenia, czy istnieje niezgodnos$¢
(art. 104 ,,Pomoc udzielana na wniosek™), gdy wymagana jest w tym celu pomoc ze strony
innego panstwa bedacego cztonkiem sieci. Mozna uruchomié ja rowniez W celu zapewnienia
egzekwowania zgodnosci W innym panstwic bedgcym czlonkiem sieci lub w celu
zapewnienia mozliwo$ci natozenia kar zwigzanych z niezgodnoscia.

W konteksécie art. 106 mozliwe jest zastosowanie procedury AAC w przypadku panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia W celu poinformowania panstwa cztonkowskiego miejsca
wysylki, aby panstwo to przeprowadzito dochodzenie | wprowadzito niezbedne $rodki. Jezeli
panstwo czlonkowskie przeznaczenia stwierdzi powazne ryzyko objete zakresem RASFF,
musi zastosowa¢ procedury RASFF. Ponadto gdy niezgodno$¢ wptywajaca na zdrowie
ludzkie prowadzi do wycofania z rynku, nalezy eskalowa¢ powiadomienia do RASFF, nawet
jesli nie stwierdzono powaznego ryzyka. Zaleca si¢ stosowanie procedury RASFF za kazdym
razem, gdy ustalenie jest zwigzane z zagrozeniem dla zdrowia obj¢tym zakresem RASFF.

Powiadomienia o fatszowaniu podlegaja procedurze AAC, ale nie mozna ich przesyta¢ do
RASFF, poniewaz s3a one przeznaczone wylacznie dla cztonkow FFN. Powiadomienia
0 niezgodnosci dotyczace PHN rowniez nie sg przesytane do RASFF, poniewaz naleza do
innej sieci.

3. ZAKRES STOSOWANIA SYSTEMU RASFF

Zakres stosowania systemu RASFF obejmuje bezposrednie lub _posrednie zagroienia dla
zdrowia ludzi zwigzane z zywnoS$cia, paszg lub materialem przeznaczonym do kontaktu
z zywnoscia, a takze powaine zagroZenia dla zdrowia zwierzgt lub srodowiska naturalnego
zwigzane 7 Okreslong _paszg. Obejmuje on powiadomienia dotyczace materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, jezeli stosowanie takich materiatow moze stanowié
zagrozenie dla zywnoSci, ktorg taki material zawiera lub bedzie zawieral, np. ze wzgledu na
migracje substancji chemicznych lub z powodu innych wad materiatu.

RASFF i AAC

Gtowne cele RASFF 1 AAC s3 rozne: chociaz gldéwnym celem systemu RASFF jest
umozliwienie organom kontroli zywnosci ipasz szybkiej wymiany i szybkiego
rozpowszechniania informacji dotyczacych wykrytych zagrozen zwigzanych z zywnoscig lub
paszami (i dzialan podejmowanych w celu przeciwdziatania takim zagrozeniom), aby mogly
one podjaé szybkie dzialania zaradcze, w przepisach w sprawie pomocy iwspotpracy
administracyjnej umozliwia si¢ wtasciwym organom W réznych panstwach cztonkowskich —
I wymaga si¢ od nich, — aby wspdtpracowaty miedzy soba w celu zapewnienia skutecznego
egzekwowania prawa w zakresie rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych
w przypadkach o transgranicznym wymiarze/wplywie.

Wspotpraca w ramach pomocy administracyjnej (AAC) moze przyjmowac roézne formy,
poczawszy od wymiany informacji po wnioski 0 bardziej szczegdélowa pomoc, np.
przeprowadzenie kontroli ad hoc lub wspdlnych inspekcji. Nalezy zauwazy¢, ze obowigzki
zwigzane Z pomoca i wspoltpraca administracyjna sa istotne imaja zastosowanie rowniez
w przypadkach, w ktérych niezgodno$¢ w wymiarze transgranicznym nie ma bezposredniego
lub posredniego skutku w postaci zagrozenia dla zdrowia.

20



Innymi slowy, celem pomocy administracyjnej jest zapewnienie skutecznego $cigania
naruszen prawa UE w zakresie tancucha zywnosciowego (nie tylko prawa zywno$ciowego
I paszowego) o potencjalnym wymiarze transgranicznym zardwno w panstwie cztonkowskim,
w ktorym pierwotnie wykryto niezgodnos¢, jak i w panstwie cztonkowskim, w ktérym taka
niezgodno$¢ wystgpita lub w ktérym ma swoje zrodto.

Powiadomienia o falszowaniu

Powiadomienia o falszowaniu stanowig szczeg6élny rodzaj powiadomien NC zglaszanych
w systemie iIRASFF. Ich poufny charakter oznacza, ze mozliwa jest wylacznie wspodtpraca
w ramach FFN. W zwigzku z tym, jesli stwierdzono zagrozenia dla zdrowia, nalezy rozwazy¢
przestanie powiadomienia RASFF, ktore jest obowigzkowe, jesli moze chodzi¢ 0 powazne
zagrozenie dla zdrowia (decyzja dotyczaca ,,potencjalnie powaznego” lub ,,powaznego”
zagrozenia). W takim przypadku powiadomienie RASFF nie bedzie zawiera¢ zadnych
szczegOtowych informacji dotyczacych dochodzenia w sprawie falszowania, a jedynie
informacje niezb¢dne do ograniczenia ryzyka i umozliwienia szybkiego dziatania.

W przypadku gdy w momencie powiadomienia widoczne sg juz powazne zagrozenia dla
zdrowia lub powazne niezgodnos$ci inne niz potencjalne falszowanie bedace przedmiotem
dochodzenia, FFCP powinien rozwazy¢ rozpoczecie procedury zwigzanej odpowiednio
z powiadomieniem RASFF lub NC we wspolpracy/koordynacji z SPOC w celu przekazania
informacji otych problemach pozostalym zaangazowanym cztonkom. FFCP powinien
nastgpnie doda¢ wrazliwe szczegdlty dochodzenia w sprawie falszowania jako dzialania
nastepcze dotyczace falszowania, udostepniajac W ten sposob takie szczegoty na jego temat
bezposrednio w powiadomieniu RASFF lub NC, ale dostepne jedynie w FFN. Z kolei
elementy takie jak identyfikacja i identyfikowalnos¢ produktu, wyniki analiz i zagrozenia,
wprowadzone $rodki itp., ktore majg zasadnicze znaczenie powiadomienia 0 niezgodnosci lub
powiadomienia RASFF, powinny by¢ dodawane wylacznie jako dziatania nastgpcze
AAC/RASFF, aby unikna¢ jakichkolwiek problemow ze spdjnoscia lub widoczno$cia
informacji.

W ponizszych punktach wskazano, czy nalezy korzysta¢ z RASFF, oraz w jakich sytuacjach
wykorzystania RASFF wymagaja przepisy prawa.

A. PRZYPADKI, W KTORYCH SYSTEM RASFF NIE MA ZASTOSOWANIA

W przypadku gdy nie wystepuje bezposrednie lub posrednie zagroZenie dla zdrowia ludzi
w zwiazku z zywnosciag lub pasza lub gdy nie wystepuje powazne zagrozenie dla zdrowia
zwierzat lub $rodowiska naturalnego w zwigzku z pasza, system RASFFE nie ma
zastosowania.

Niezaleznie od wystepujacego zagrozenia, w przypadkach niezgodno$ci
zywnosci/pasz/materialu do kontaktu z zywnoscig z obowigzujacymi przepisami wilasciwe
organy majg oczywiscie obowigzek podjac¢ dziatania stuzace zaradzeniu takiej niezgodnosci i,
w stosownych przypadkach, uruchomi¢ mechanizmy pomocy i wspétpracy administracyjnej
okreslone W rozporzadzeniu w sprawie kontroli urzedowych.

Art. 14 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie ogolnych zasad prawa zywnosciowego przewiduje,

ze zywnos¢ zgodna ze szczegOtowymi przepisami unijnymi regulujgcymi bezpieczenstwo
zywnosci jest uwazana za bezpieczng pod wzgledem czynnikoéw objetych szczegdtowymi
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przepisami Unii. Pomimo takiej zgodnosci nie powinno si¢ powstrzymywaé wiasciwych
organdéw przed podejmowaniem odpowiednich dzialan, jezeli maja one podejrzenie, ze dana
zywno$¢ jest niebezpieczna. Z Kolei jezeli zywnos$¢ nie jest zgodna ze szczegdtowymi
przepisami unijnymi dotyczacymi bezpieczenstwa, nalezy ja uznaé za niebezpieczng, chyba
7ze W ocenie ryzyka wykazano inaczej. Podejscie to rozwinigto w wytycznych Komisji
dotyczacych wdrazania art. 11, 12, 14, 17, 18, 19 i 20 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
W sprawie ogolnych zasad prawa zywnosciowego, a szczegdlnie w sekcji 1.3.6°.

W zwiazku tym, ze celem RASFF jest, jak wspomniano powyzej, umozliwienie wtasciwym
organom panstw bedacych cztonkami sieci wymiany informacji koniecznych do podjecia
szybkich dziatan w przypadku wystgpienia zagrozenia, przed podjeciem decyzji 0 wystaniu
powiadomienia RASFF nalezy systematycznie przeprowadzac ocen¢ ryzyka.

Ocena, czy istnieje zagrozenie zwigzane Z nNiezgodng z przepisami zywnoscia/pasza i Czy
takie zagrozenie wymaga przekazania powiadomienia do systemu RASFF, nalezy do
obowigzkow czlonkéw sieci. Ponizej przedstawiono wykaz przypadkow’, w ktdrych
cztonkowie sieci uznali, Ze zagrozenie nie jest na tyle powazne, aby wymagato przekazania
powiadomienia do systemu RASFF:

a) nieprzestrzeganie higieny, psucie si¢ lub obecno$¢ insektow, ktore moga sprawic, ze
zywno$¢ nie bedzie nadawac si¢ do spozycia przez ludzi, zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia W sprawie ogdlnych zasad prawa zywnos$ciowego, niestanowigce
bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zdrowia ludzi, np. zagrozenie nie
istnieje, jezeli — na podstawie wlasciwosci organoleptycznych produktu — stwierdzono,
ze konsumpcja przedmiotowe] zywnosci/paszy nie jest mozliwa;

b) Zzywno$¢ lub pasza, w ktOrych wystepuja zywe pasozyty niemajace znaczenia dla
zdrowia publicznego, lub produkty spozywcze bez watpienia zanieczyszczone
martwymi pasozytami;

C) przerwa W lancuchu chtodniczym lub niewlasciwa temperatura
przechowywania/transportu zywnosci, ktore nie maja wplywu na bezpieczenstwo
Zywnosci;

d) wystepowanie niedozwolonej substancji w zywno$ci lub paszy, w przypadku gdy
ocena ryzyka pokazuje, ze substancja ta, W stezeniu, W ktdrym wystepuje, nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia ludzi ani (w przypadku paszy) powaznego zagrozenia dla
zdrowia zwierzat lub srodowiska;

e) przekroczenie dozwolonego prawem poziomu zawartosci substancji, W przypadku gdy
ocena ryzyka pokazuje, ze substancja ta, W stezeniu, W KtOrym wystepuje, nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia ludzi ani (w przypadku paszy) powaznego zagrozenia dla
zdrowia zwierzat lub srodowiska;

® Dokument dostepny na stronie internetowej: GPSD i GFL (europa.eu).

" Wykaz przedstawiono wylacznie w celu ilustracyjnym i pozostaje on bez uszczerbku dla oceny
poszczegolnych przypadkéw przez wlasciwe organy.
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f) niedozwolona nowa zywno$¢®, w przypadku gdy ocena ryzyka pokazuje, ze nie

stanowi ona zagrozenia dla zdrowia ludzi;

g) zywno$¢ lub pasza, ktora zawiera, sktada si¢ lub zostalta wyprodukowana z GMO,
0 ile zostata wprowadzona do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003,;

h) zastosowanie niedozwolonych substancji w materiatach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig, W odniesieniu do ktorych ustanowiono pozytywny wykaz na szczeblu
UE, w przypadku gdy ilo$¢ substancji, ktora moze ulec migracji, nie prowadzi do
powstania zagrozenia dla zdrowia ludzi;

i) materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktoére powodujg niedozwolone
zmiany w sktadzie lub we wlasciwos$ciach organoleptycznych, w przypadku gdy takie
zmiany nie prowadzg do powstania zagrozenia dla zdrowia ludzi;

J) niewlasciwe lub mylace etykietowanie, reklamowanie lub przedstawianie Zywnosci,
paszy lub materialu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia, ktére nie prowadzi do
powstania potencjalnego ani faktycznego zagrozenia dla zdrowia okreslonych
konsumentéw lub grup konsumentow;

k) niewtasciwy wspolnotowy dokument wejécia, niewtasciwe §wiadectwo weterynaryjne
lub niewtasciwe po$wiadczone sprawozdanie z analizy lub brak takich dokumentow,
$wiadectw lub sprawozdan, w przypadku ktérych nieprawidtowosci w dokumentach
nie wigza si¢ Z zadnym zagrozeniem, np. W przypadku fatszowania.

B. PRZYPADKI, W KTORYCH ZAGROZENIE WYMAGA LUB MOZE WYMAGAC
NATYCHMIASTOWEGO DZIALANIA W INNYM PANSTWIE BEDACYM CZLONKIEM SIECI
(POWIADOMIENIA O ZAGROZENIU)

Przekazanie powiadomienia do systemu RASFF jest wymagane:

I. W przypadkach, w ktérych powazne bezposrednie lub posrednie zagrozenie
wigie sielub _moze wigzaé sie 7 koniecznoscig _szybkiego _dziatania®
(powiadomienie o0 zagrozeniu):

W takim przypadku niezbgdne jest natychmiastowe dziatanie w celu przeciwdziatania
powaznemu zagrozeniu.

Jezeli chodzi 0 zroédto informacji dotyczacych powaznego zagrozenia, chociaz wigkszo$¢
powiadomien powstaje W nastepstwie oficjalnych kontroli dokonywanych przez wlasciwe
organy, powiadomienie w sprawie powaznego zagrozenia moze roéwniez opiera¢ si¢ na
wewngtrznych kontrolach przedsigbiorstwa. W tym drugim przypadku to wlasciwe organy
oceniajg W miar¢ mozliwosci rzetelno$¢ informacji, ktore stanowia podstawe powiadomienia
(np. nalezy zachowac¢ szczego6lng ostrozno$¢ w przypadku wynikéw analizy pochodzacych

8 Zywno$¢ lub sktadnik zywno$ciowy, ktéry nie byt W znacznym stopniu wykorzystywany w UE do spozycia
przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.; zob. Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoSci,
Dz.U. L 327z11.12.2015, s. 1.

% Art. 2 ust. 15 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC.
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z nieakredytowanych laboratoriow lub uzyskanych za pomocg nieakredytowanych metod oraz
nalezy wyraznie wskaza¢ w powiadomieniu fakt Kkorzystania z nieakredytowanych
laboratoriow lub metod). Nie wydaje si¢ jednak, aby zglaszanie kontroli przychodzacych
surowcoéw prowadzonych przez przedsicbiorstwo we wilasnym zakresie bylo istotne lub
przydatne, jesli istnieje proces, ktory w normalnych okolicznosciach moze wyeliminowaé
ryzyko.

Ponizej'® przedstawiono wykaz przypadkow, w ktdrych panstwa czlonkowskie uznaty, ze
zagrozenie wymaga podjecia natychmiastowego dziatania:

a) zywno$¢ lub pasza zawierajgce substancje zakazane zgodnie z prawodawstwem
Unii Europejskiej lub z przepisami krajowymi; substancje, w odniesieniu do
ktorych ustalono punkt odniesienia dla dziatan kontrolnych (RPA) zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2019/1871! wylacznie w przypadku, gdy punkt ten
zostat osiggnigty lub przekroczony;

b) zywno$¢ 1lub pasza zawierajagce substancje niedozwolone zgodnie
z prawodawstwem  Unii  Europejskiej lub  z przepisami  krajowymi,
w odniesieniu do ktorych ocena ryzyka pokazuje, ze dana substancja,
W stezeniu, W Ktorym wystepuje, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub (w przypadku paszy) dla zdrowia zwierzat lub §rodowiska;

C) zywno$¢ zawierajaca pozostatoSci pestycydow lub metabolitow powstatych
wskutek ich rozpadu, w odniesieniu do ktérych przewidywane krotkoterminowe
pobranie jest wyzsze od ostrej dawki referencyjnej (ARfD) dla wykrytej
substancji (szczegdtowe informacje w instrukcji roboczej W1 2.2);

d) zywnos$¢ zawierajaca substancje (potencjalnie) mutagenne lub rakotworcze
(kategoria 1A, 1B wedlug rozporzadzenia nr 1272/2008'%) lub substancje
dziatajace toksycznie na rozrodczos$¢ (kategoria 1A, 1B wedtug rozporzadzenia
nr 1272/2008), ktérych wykryty poziom przekracza dozwolony prawem limit
okreslony w przepisach Unii lub, w przypadku braku takich przepisow,
dozwolony prawem limit okreslony w przepisach krajowych, chyba ze dana
ocena ryzyka pozwala na okreslenie wyzszego progu zagrozenia;

e) zywno$¢ zawierajgca substancje (potencjalnie) mutagenne lub rakotworcze
(kategoria 1A, 1B wedlug rozporzadzenia nr 1272/2008) lub substancje
dziatajace toksycznie na rozrodczo$¢ (kategoria 1A, 1B wedtug rozporzadzenia
nr 1272/2008), w odniesieniu do ktérych nie ustalono dozwolonego prawem
limitu, lecz w przypadku ktérych uznaje si¢, ze margines bezpieczenstwa
w poréwnaniu z narazeniem na odpowiednig warto$¢ orientacyjng istotng dla
zdrowia jest zbyt waski (podejscie MOE/BMDL);

f) Zzywnos¢, w ktorej wykryto grzyby, bakterie lub ich toksyny, toksyny alg,
metabolity, wirusy lub priony, ktérych rodzaj, liczba lub ilo§¢ przekracza

10 Wykaz przedstawiono wylacznie w celu ilustracyjnym i pozostaje on bez uszczerbku dla oceny
poszczegdlnych przypadkow przez wlasciwe organy.

111Dz.U. L 2897 8.11.2019, s. 41

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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9)

h)

)

kryteria bezpieczenstwa zywnosci okreslone w przepisach UE lub jakiekolwiek
krajowe kryteria bezpieczenstwa zywno$ci nalezycie zgloszone Komisji
Europejskiej i zaakceptowane przez nig;

zywe pasozyty, ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumenta,
znajdujace sie¢ W zywnosci, ktora przed spozyciem nie jest poddawana obrobce
wystarczajacej do zabicia pasozytow;

zywno$¢, W ktorej maksymalna kumulacja napromieniowania (np. Cs-134 i Cs-
137) przekracza najwyzsze dopuszczalne poziomy ustanowione W przepisach
(UE lub krajowych);

zywno$¢ paczkowana, W przypadku ktorej brakuje informacji o sktadniku
alergennym na etykiecie, ktore to informacje s3 wymagane zgodnie
Z rozporzadzeniem nr 1169/2011%3,;

zywnos$¢ lub pasza sktadajace si¢ z niezatwierdzonych GMO, zawierajace je lub
wyprodukowane z nich, zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003,
w odniesieniu do ktorych naukowa ocena ryzyka EFSA wykazuje, ze substancja
ta stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub (w przypadku paszy)
powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub srodowiska.

Ponizej* przedstawiono wykaz przypadkow, w ktérych panstwa cztonkowskie uznaly, ze
zagrozenie prawdopodobnie wymaga podjgcia natychmiastowego dziatania (w niektorych

przypadkach po przeprowadzeniu ewaluacji ryzyka ad hoc):

w odniesieniu do Zzywnosci:

a)

b)

d)

zywnos¢ zawierajaca substancje inne niz substancje wymienione powyzej,
przekraczajace najwyzszy dopuszczalny poziom zgodnie z przepisami Unii lub,
w przypadku braku takich przepisow, najwyzszy dopuszczalny poziom
okreslony w przepisach krajowych lub w miedzynarodowej normie;

zywno$¢ zawierajaca substancje uzywane bez zezwolenia lub wbrew
wymogowi urzedowego zatwierdzenia zgodnie z przepisami unijnymi lub
krajowymi;

zywnos$¢ zawierajaca pozostatosci pestycydéw lub metabolitow powstalych
wskutek ich rozpadu, w odniesieniu do ktorych nie ustanowiono ARfD (chyba
ze postanowiono, ze ARfD nie jest konieczna lub nie ma zastosowania), dla
ktorych istnieje jednak dopuszczalne dzienne spozycie (ADI), a przewidywane
krotkoterminowe pobranie przekracza warto§¢ ADI (bardziej szczegdlowe
informacje mozna nalez¢ w instrukcji roboczej W1 2.2);

zywnos¢, W ktorej wykryto grzyby lub toksyny grzybow, bakterie lub ich
toksyny, toksyny alg, metabolity, wirusy lub priony, ktérych rodzaj, liczba lub

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011r.
W sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18.

14 Wykaz przedstawiono wylacznie w celu ilustracyjnym i pozostaje on bez uszczerbku dla oceny
poszczegolnych przypadkéw przez wlasciwe organy.
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ilo$¢ jest na poziomie mogacym znacznie zwigksza¢ zagrozenie chorobg przy
uwzglednieniu  normalnych  warunkéw uzytkowania Zywnos$ci przez
konsumenta;

e) zywno$¢ stanowigca fizyczne zagrozenie dla zdrowia ludzi, w szczegdlnoSci
ciata obce;

f) Zywnos$¢ gotowa do spozycia, ktora na skutek znacznej przerwy w tancuchu
chlodniczym stata si¢ niebezpieczna;

g) zywno$¢, w odniesieniu do ktorej nie przeprowadzono obowiazkowych badan
w celu wykrycia powaznego bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla
zdrowia ludzi lub przeprowadzono je w niewlasciwy sposob;

h) zywno$¢ dla okreslonych grup taka jak preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat, zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego itp., ktorej sktad
nie spetlnia wymaganych kryteriow w odniesieniu do jej zamierzonego
przeznaczenia;

i) zywno$¢ z dodatkiem witamin lub sktadnikow mineralnych, ktorej dzienne
spozywanie prowadzitoby do przekroczenia gornego tolerowanego poziomu
spozycia jednej lub wigkszej liczby dodanych witamin lub skladnikow
mineralnych;

J) zywno$¢, w ktorej wykryto niezamierzong obecno$¢ substancji alergennych
niewymienionych na etykiecie;

K) zywno$¢, na ktora niekorzystnie wplyngly materiaty i wyroby zdefiniowane
W rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004%°, z ktérymi zywno$¢ ta miata kontakt;

I) materiaty  przeznaczone do  kontaktu  z zywno$cia,  zdefiniowane
W rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004, ktore nie sa odpowiednie do stosowania
w kontakcie z zywnoscia (np. z uwagi na przekroczone limity migracji);

m) zywno$¢ lub materialy przeznaczone do kontaktu z zywnos$cig, na ktorych
etykiecie lub opakowaniu widnieje deklaracja lub prezentacja, ktora moze
przyczyni¢ si¢ do powstania zagrozenia dla zdrowia, jezeli bedzie si¢
postgpowaé zgodnie znig lub gdy informacje na niej zawarte s3
niewystarczajace do bezpiecznego uzytkowania;

n) zywno$¢ niezdatna do spozycia przez ludzi ze wzgledu na zepsucie lub
zastosowanie sktadnikow niezdatnych do spozycia lub zinnej przyczyny
stanowigcej bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia ludzi, chyba zZe
jest bez watpienia nieprzeznaczona do spozycia;

0) niedozwolona nowa zywno$¢, ktora otrzymata niekorzystng lub
niejednoznaczng opini¢ EFSA lub w przypadku ktorej nie jest dostepna opinia
EFSA;

15 Rozporzadzenie (WE) nr1935/2004 w sprawie materialow iwyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, Dz.U. L 338 7 13.11.2004, s. 4.
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p) niedozwolona zywno$¢ GM  zdefiniowana W rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003%°, ktora otrzymata niekorzystng lub niejednoznaczng opinie EFSA
lub w przypadku ktorej nie jest dost¢gpna opinia EFSA;

q) kazde inne =zagrozenie, Wtym wylaniajace si¢ zagrozenie, wymagajace
ewaluacji ryzyka (zob. dziat 3) okreslajacej, czy wystepuje powazne
bezposrednie lub posrednie zagrozenie.

W odniesieniu do pasz'’:

a) przekroczenie ustalonej w UE maksymalnej zawartosci substancji niepozadane;j
zgodnie z dyrektywa 2002/32/WE?®;

b) przekroczenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci pestycydow
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005%°;

C) przekroczenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu (krajowego lub innego)
niepozadanych substancji innych niz wymienione w lit. a);

d) pasza, w ktorej wykryto grzyby lub toksyny grzybow, bakterie lub ich toksyny,
toksyny alg, metabolity, wirusy lub priony, ktorych rodzaj, liczba lub ilos¢ jest
na poziomie mogacym znacznie zwigksza¢ zagrozenie choroba zwierzat lub
chorobg ludzi przez utrzymywanie si¢ W tancuchu zywnosciowym;

e) obecnos¢ dodatkow, ktore nie sa dozwolone dla docelowego gatunku lub
kategorii zwierzat i Ktdre przekraczajg ustanowiony poziom przeniesienia;

f) obecnos¢ niedozwolonych weterynaryjnych produktéw leczniczych lub
stosowanie weterynaryjnych substancji leczniczych niezgodnie
z zatwierdzonymi warunkami;

g) przekroczenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu dodatkéw paszowych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003%;

h) obecnos¢ zakazanych materiatow zgodnie z zatacznikiem III do rozporzadzenia
(WE) nr 767/2009%;

16 Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, Dz.U. L 268
z18.10.2003, s. 1.

17 Art. 50 ust. 2 rozporzadzenia W sprawie ogolnych zasad prawa zywno$ciowego i art. 29 rozporzadzenia
w sprawie higieny pasz.

18 Dyrektywa 2002/32/WE w sprawie niepozadanych substancji w paszach zwierzecych, Dz.U. L 140
2 30.5.2002, s. 10.

19 Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomoéw pozostatosci pestycydéw W zywnosci i paszy pochodzenia ro$linnego i zwierzecego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG, Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat, Dz.U. L 268
2 18.10.2003, s. 29.

2L Rozporzadzenie (WE) nr767/2009 w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz, DzU. L 229
z1.9.2009, s. 1
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i) obecno$¢ produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego, ktorymi nie nalezy
skarmia¢ niektorych gatunkéw zwierzat zgodnie 2z rozporzadzeniem (WE)
nr 1069/2009%2;

J) obecno$¢ produktéow ubocznych pochodzenia zwierzecego, ktorymi weale nie
nalezy skarmia¢ zwierzat lub nie nalezy skarmia¢ niektérych gatunkow
zwierzat zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 999/2001%;

k) niedozwolona pasza GM zdefiniowana w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003,
ktora uzyskata niekorzystng lub niejednoznaczng opini¢ EFSA lub w przypadku
ktorej nie jest dostepna opinia EFSA;

I) kazde inne zagrozenie, Wtym wylaniajgce si¢ zagrozenie, wymagajace
ewaluacji ryzyka (zob. dziat 3) okreslajacej, czy wystepuje powazne
bezposrednie lub posrednie zagrozenie.

C. PRZYPADKI, W KTORYCH ZYWNOSC LUB PASZE ODRZUCONO NA GRANICY

Przekazanie powiadomienia do systemu RASFF jest wymagane:

Il.  Gdy mialo miejsce odrzucenie, zwigzane 1z bezposrednim Ilub posrednim
zagrozeniem dla zdrowia ludzi, partii, kontenera albo tadunku zZywnosci lub
pasz przez wlasciwy organ na posterunku granicznym Unii Europejskiej**
(powiadomienie o odrzuceniu na granicy);

I1l.  Gdy mialo miejsce odrzucenie partii, kontenera albo tadunku zZywnosci lub
pasz zwigzane Z POWaznym zagrozeniem dla zdrowia ludzi lub zwierzqt lub
zagrozeniem dla srodowiska, przez wlasciwy organ na posterunku granicznym
Unii Europejskiej® (powiadomienie o odrzuceniu na granicy).

D. POWIADOMIENIA INFORMACYJNE (W CELU DZIALAN NASTEPCZYCH, W CELU ZWROCENIA

UWAGI)

Poza przypadkami, w ktorych zagrozenie wymaga lub moze wymagaé niezwlocznego
dziatania 0 wymiarze transgranicznym, system RASFF umozliwia panstwom bedacym
cztonkami sieci przekazywanie ,,powiadomien informacyjnych” w przypadkach zagroienia,
ktore nie wymaga natychmiastowego dziatania W innym panstwie bedgcym czlonkiem sieci.
W art. 2 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC okresla si¢ dwa rodzaje powiadomien
informacyjnych:

22 Rozporzadzenie (WE) nr1069/2009 okre$lajace przepisy sanitarne dotyczace produktdow ubocznych
pochodzenia zwierzgcego, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, Dz.U. L 300 z 14.11.2009, s. 1

2 Rozporzadzenie (WE) nr999/2001 ustanawiajace zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania
niektorych pasazowalnych gabczastych encefalopatii, Dz U. L 147 z 31.5.2001, s. 1

24 Art. 50 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie og6Inych zasad prawa zywno$ciowego.

% Art. 29 rozporzadzenia W sprawie higieny pasz odczytywany lacznie z art. 50 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
W sprawie ogélnych zasad prawa zywnosciowego.
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e informacja wcelu dzialan nastepczych (np. produkt spozywczy, ktory
wprowadzono do obrotu w innych panstwach bedacych czlonkami sieci, stanowi
zagrozenie dla zdrowia, jednak zagrozenia tego nie uznaje si¢ za powazne,
dlatego nie jest wymagane podjecie natychmiastowych dzialan);

e informacja w celu zwrdcenia uwagi (np. produkt spozywczy stanowigcy powazne
zagrozenie dla zdrowia, ktory wprowadzono do obrotu tylko w panstwie
powiadamiajacym).

Na podstawie powyzszych wytycznych czlonkowie sieci maja obowiazek podjac¢ decyzje
dotyczaca utworzenia powiadomienia w systemie iRASFF zgodnie z procedurg AAC lub
zprocedurg RASFF. Nalezy przede wszystkim rozwazy¢, jaki jest glowny cel
powiadamiania, biorgc pod uwage poszczegdlne cele obu systeméw: jesli nacisk ktadzie sie
na umozliwienie przeprowadzenia dziatan zaradczych przez innych czlonkéw sieci lub
podmioty niebedace jej cztonkami, w celu wyeliminowania (mozliwego) zagrozenia dla
zdrowia lub poinformowania konsumentéw, nalezy skorzysta¢ z systemu RASFF. Jezeli
jednak nacisk kladzie si¢ na konieczno$¢ pomocy Ww celu zbadania (potencjalnej)
niezgodnos$ci lub wyegzekwowania zgodnos$ci, wowczas nalezy zastosowac procedure AAC.
Czlonkowie sieci powinni jednak zawsze rozwazy¢, ktérych innych czlonkéw sieci
poinformowa¢ 0 powiadomieniu NC, nawet jesli nie sg oni bezposrednio zaangazowani lub
zobowigzani do pomocy, jesli takie informacje moga by¢ dla nich przydatne.

Dopoki powiadomienie oznaczone jako ,,RASFF” nie zostanie zatwierdzone przez ECCP,
nie jest uwazane za potwierdzone powiadomienie RASFF imoze zostaé podjeta decyzja
o ponownej klasyfikacji powiadomienia wedlug procedury AAC. Powiadomienie RASFF
staje si¢ ostateczne po zatwierdzeniu przez ECCP. Na tym etapie zostaje udostepnione
wszystkim cztonkom sieci i powro6t do procedury AAC nie jest juz mozliwy.

4, EWALUACJA RYZYKA | DECYZJA DOTYCZACA ZAGROZENIA

Weczesniej ,.termin” zagrozenie nalezalo rozumie¢ jako zagrozenie objete zakresem RASFF,
natomiast po potaczeniu z ACN moze by¢ to kazde zagrozenie zwigzane zZ zywnoscia, pasza
lub jakimkolwiek produktem rolno-spozywczym, ktore podlega regulacji lub zarzadzaniu na
podstawie rozporzadzenia W sprawie kontroli urzgdowych. Obejmuja one zagrozenia dla
zdrowia ludzi, roslin lub zwierzat, a takze zagrozenia dla dobrostanu zwierzat lub srodowiska.
W systemie iRASFF mozna wybra¢ jedynie jeden — najistotniejszy — obszar oddzialywania.

Jezeli powaga wystepujacego zagrozenia nie jest jasna, nalezy udostgpni¢ wraz
Z powiadomieniem ewaluacj¢ ryzyka, ktora stanowi podstawe przypisania powiadomienia do
danej kategorii lub — w pilnych przypadkach — przesta¢ ja w formie powiadomienia
uzupehiajgcego, w oparciu o0 dostepne informacje dotyczace zagrozenia. Stosowne
informacje dotyczace zagrozenia moga by¢ dostepne u podmiotu lub podmiotow dziatajacych
na rynku, ktorych to dotyczy, i moga zosta¢ wzigte pod uwage podczas weryfikacji majacej
na celu podjecie decyzji co do powagi zagrozenia (decyzja dotyczaca zagrozenia). Do
dostepnych decyzji dotyczacych zagrozenia naleza: ,brak zagrozenia”, ,potencjalne
zagrozenie”, ,,inne niz powazne”, ,,potencjalnie powazne”, ,,powazne”.
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Decyzja dotyczaca ,braku zagrozenia” oznacza, ze mozna wykluczy¢ zagrozenie
W wybranym obszarze oddziatywania. Powiadomienie RASFF nigdy nie powinno zawiera¢
decyzji dotyczacej ,,braku zagrozenia”.

Potencjalne zagrozenie to decyzja podjeta w Sytuacji, gdy nie podejrzewa si¢ powaznego
zagrozenia, ale nie mozna go wykluczy¢. Informacje nie sg jednak wystarczajace, aby podjac
decyzje dotyczaca zagrozenia ,,innego niz powazne”.

Przyktady potencjalnego zagrozenia:

e Nowa zywnos¢ (sktadniki) lub (niedozwolone) substancje, w odniesieniu do ktérych nie
wykazano zagrozenia, ale ktérych bezpieczenstwo rowniez nie zostato udowodnione

e Przekroczone poziomy odniesienia substancji lub nieprzestrzeganie dobrej praktyki
wytwarzania/dobrej praktyki w zakresie higieny/dobrej praktyki rolniczej bez innych
oznak zagrozenia

e Substancje potencjalnie rakotwodrcze, mutagenne Ilub dziatajace szkodliwie na
rozrodczo$é (CMR) (klasa 2 wedtug rozporzadzenia CLP)

»~inne niz powazne” to wynik ewaluacji ryzyka wykazujacy, ze powazne zagrozenie nie
istnieje lub jest bardzo mato prawdopodobne. Jest to rowniez mozliwe, gdy nie ma dowodow
na istnienie (powaznego) zagrozenia, ale nie wprowadzono dziatan majacych na celu
zapewnienie bezpieczenstwa produktow lub dziatania te okazaly si¢ niewystarczajace lub nie
udowodniono takich dziatan. Zaleca si¢ jednak przeprowadzanie dzialan zmniejszajacych
zagrozenie, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia.

Przyktady zagrozenia innego niz powazne:

e Brak lub niewfasciwe swiadectwo weterynaryjne

e Salmonella w materiatach paszowych

e Poziomy dioksyn przekraczajgce ML w dodatkach paszowych

e Zarazenie plesnia

e Niezgodnosci dotyczgce dodatkdw do zywnosci (niektdre nie stanowig zagrozenia)

e Substancje niebedgce CMR, ktdére nie wywotujg ostrych negatywnych skutkéw dla
zdrowia, ale mogg mie¢ przewleklty wptyw, biorgc pod uwage ogdlne narazenie
konsumentow

e Patogeny w produktach spozywczych wymagajacych doktadnego gotowania, chyba ze
mogty wytworzy¢ toksyny termostabilne lub istnieje kryterium bezpieczeAstwa zywnosci
(np. rozporzadzenie nr 2073/2005)

Decyzja dotyczaca ,,potencjalnie powaznego™ zagrozenia jest zwigzana ze zidentyfikowanym
zagrozeniem, ale w przypadku ktorego w momencie powiadomienia z powodu braku
dowodow lub konsensusu nie jest mozliwe podjecie decyzji dotyczacej powaznego
zagrozenia, ale nie mozna wykluczy¢, ze takie powazne zagrozenie istnieje.

Przyktady potencjalnie powaznego zagrozenia:
e Substancje CMR lub substancje, w przypadku ktorych podejrzewa si¢, ze maja

wiasciwosci CMR, w odniesieniu do ktéorych HBGV, BMDL lub NOAEL na potrzeby
ewaluacji ryzyka nie sg dostepne (substancja klasy 1 wedtug rozporzadzenia CLP)
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e Norowirus w zywych ostrygach wykryty metoda PCR

e Substancje lub sktadniki odzywcze takie jak witaminy, w przypadku ktorych warto§¢ UL
jest przekroczona, chyba ze na podstawie szczegdtowej ewaluacji ryzyka wykluczono
powazne zagrozenie

e Nowe szkodniki roslin oczekujace na analizg ryzyka zwigzanego z agrofagami (PHN)

Decyzje dotyczaca ,powaznego zagrozenia” podejmuje si¢, gdy dostgpne sa dowody
wskazujgce, ze takie ustalenie moze wskazywa¢ na powazny wplyw na zdrowie
konsumentdw, zarowno w sposob ostry, jak i przewlekty.

Przyktady powaznego zagrozenia:

e Przekroczenie kryterium bezpieczenstwa zywno$ci W odniesieniu do patogenow

e Potwierdzona obecno$¢ ciat obcych, ktore moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia

e Kazda substancja W stezeniu, ktdre po narazeniu prowadzi do znaczacych ostrych
niekorzystnych skutkow u konsumentow (w tym alergeny)

e Substancje 0 znaczacym dziataniu fizjologicznym, ktore moga by¢ niebezpieczne, jesli sa
przyjmowane w zbyt duzych dawkach lub przez okreslone grupy ludnosci

e Substancje, ktore moga prowadzi¢ do powaznych skutkow w przypadku przewlektego
narazenia i zbyt niskiego marginesu narazenia

e Substancje CMR (rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢) lub

substancje, w przypadku ktérych podejrzewa si¢, ze maja wlasciwosci CMR,

w odniesieniu do ktorych dostgpne s HBGV, BMDL lub NOAEL, a w wyniku ewaluacji

ryzyka stwierdzono niedopuszczalne zagrozenie dla konsumenta

Salmonella w gryzaku dla psow

Poziomy aflatoksyn przekraczajace ML w paszy dla zwierzat mlecznych

poziomy dioksyn przekraczajace ML w materiatach paszowych

Przekroczenie MLP w zakresie pozostatosci pestycydow, w przypadku ktorych ewaluacja

ryzyka za pomoca modelu Primo prowadzi do szacowanego krotkoterminowego pobrania

powyzej ARfD

e Potwierdzone wystepowanie agrofaga kwarantannowego dla Unii (PHN)

Ewaluacje ryzyka nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o hipoteze, ze konsument ma dostep
do produktu i dochodzi do narazenia. Jesli produkt nie jest produktem konsumenckim, ale
surowcem lub produktem posrednim, podczas ewaluacji ryzyka nalezy uwzgledni¢ kazdy etap
przetwarzania eliminujacy zagrozenie, np. W oparciu o krytyczny punkt kontroli w planie
HACCP. W zwiazku z tym znalezienie np. patogenu w surowcu w zaktadzie producenta moze
skutkowa¢ decyzja dotyczaca ,braku zagrozenia”, jesli istnieje kontrolowany etap
przetwarzania eliminujacy zagrozenie inie moze dojs¢ do zanieczyszczenia krzyzowego
innych produktéw.

Informacje na temat ewaluacji ryzyka i decyzja dotyczaca zagrozenia zostajg odnotowane
w powiadomieniu  w sekcji  dotyczacej zagrozenia. Rzeczywiste zagrozenie ma
odzwierciedlenie w kategorii powiadomienia, w ktorej uwzglednia si¢ rowniez mozliwe
rozpowszechnianie produktu na rynku (status dystrybucji, zob. rowniez SOP 5).

W przypadku gdy istnieje juz ewaluacja ryzyka dotyczaca podobnego wczes$niejszego
powiadomienia, mozna jg zastosowaé, wprowadzajagc W razie konieczno$ci niezbegdne
modyfikacje. SPOC powinien jednak zawsze Sprawdzi¢ stosowno$¢ ewaluacji ryzyka
w odniesieniu do konkretnego powiadomienia. Ewaluacja ryzyka powinna zawiera¢
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odniesienia do informacji, na podstawie ktérych zostata przygotowana. Ewaluacja ryzyka
moze obejmowa¢ dane pochodzace ze sprawozdan zanalizy. W odniesieniu do
zanieczyszczen chemicznych EFSA opracowal internetowe narzedzie (RACE, szybka ocena
narazenia na zanieczyszczenie), ktore pozwala obliczy¢ narazenie i poréwnaé je do
dostepnych wartosSci orientacyjnych istotnych dla zdrowia w celu szybkiej ewaluacji ryzyka.
Umozliwia ono poréwnanie narazenia na potrzeby konsumentdéw nalezacych do réznych grup
konsumentéw lub pochodzacych zinnych panstw. Wigcej informacji mozna znalezé w
seminarium internetowym EFSA lub sprawozdaniu EFSA dotyczacym narzedzia RACE.

Ewaluacja ryzyka nie zast¢puje caloSciowej oceny ryzyka, bazuje natomiast na ocenach
dostgpnych w literaturze lub we wczesniejszych powiadomieniach. W przypadku nowego
rodzaju zagrozenia, W odniesieniu do ktorego nie ma dostepnych stosownych ewaluacji,
cztonkowie sieci musza, oprocz ewaluacji, dostarczy¢ catosciowa ocene ryzyka. W przypadku
braku takiej oceny ECCP powinien zwroci¢ si¢ z wnioskiem do EFSA o przeprowadzenie
calosciowej oceny ryzyka.

Stuzby Komisji stworza repozytorium ewaluacji ryzyka na podstawie wczesniejszych

powiadomien. Wczesniejsze ewaluacje ryzyka zostang przedstawione i zaktualizowane
w instrukcji roboczej W1 2.1.
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https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/race
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SOP 3 sieci ACN — Przygotowanie powiadomienia

pierwotnego

Artvkul 15

Informacje wymieniane w systemie iRASFF

1.  Wymiana informacji migdzy punktami kontaktowymi sieci powia-
damiania i wspolpracy dla celow art. 50 rozporzadzenia (WE)
nr 1782002 oraz tyuhy IV rozporzadzenia (UE) 2017/625 odbywa sig
wylagcznie w systemie iRASFF 1 w formie powiadomien, wnioskow
i odpowiedzi.

2. Punkty kontaktowe sieci powiadamiania 1 wspolpracy wypelniajg
odpowiednie rubryki powiadomienia, aby umozliwié preejrzysta identy-
rde_]L danego produktu, ryzyka, preypadkow niezgodnosel oraz podej-
rzen popelnienia nadwiyeia, przekazywac informacje dotyczgee identy-
fikowalnosct w mozliwym zakresie oraz identyfikowad punkty kontak-
towe odpowiedzialne za wszelkie dzialania nasigpeze w odniesieniu do
powiadomicnia lub odpowicdzi na wniosek.

3. Powiadomienia moga byé przekazywane w formie powiladomicn
pierwotnych lub uzupelniajgcych.

4. We wnioskach 1 w odpowiedziach wskazuje si¢ punkty kontak-
towe stect powladamiania 1 wspolpracy, do kidrych kieryje sig ten
wniosek lub ¢ odpowiedz.

1. ZAKRES

Niniejsza SOP zawiera wytyczne dotyczace Sposobu przygotowania pierwotnego
powiadomienia IRASFF, wtym zrédet informacji, rodzaju formularzy, ktére nalezy
zastosowa¢, dokumentow, ktore nalezy zgromadzi¢ itp. W przypadku FFN ,,SPOC” nalezy
rozumie¢ jako ,,FFCP”. W przypadku okres$lonej kompetencji, np. w zakresie zdrowia ro$lin,
SPOC moze delegowa¢ pewne obowigzki do instytucji tacznikowej w zakresie tej

kompetenc;ji.
2. WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA POWIADOMIENIA A)
1) SPOC jest odpowiedzialny za zebranie informacji niezbednych do

uzupetnienia powiadomienia iRASFF. Wymaga to nawigzania kontaktu
z wlasciwymi  organami  kontroli, organami egzekwowania prawa
i laboratoriami  badawczymi oraz imoze takze wymaga¢ kontaktu
z podmiotami sektora rolno-spozywczego. Sprawozdania laboratoryjne,
w ktorych wykazano niezadowalajace wyniki, sprawozdania urz¢dnikow
dochodzeniowych lub sprawozdania podmiotow sektora rolno-spozywczego
moga stanowi¢ zrodla takich informacji, w wielu przypadkach moga one
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

jednak nie zawiera¢ wszystkich informacji niezbednych do uzupehienia
powiadomienia. W przypadku braku informacji SPOC musi zwr6ci¢ si¢
0 dodatkowe informacije.

SPOC moze skontaktowac si¢ z innymi czlonkami sieci w celu zebrania
informacji niezb¢dnych do przestania powiadomienia, ale nie powinien
op6znia¢ powiadomienia z powodu niezadowalajacej odpowiedzi lub jej
braku. Zaleca si¢ korzystanie z wbudowanego modutu korespondencji
w systemie iIRASFF w celu przesytania wnioskow 0 udzielenie informacji po
udostegpnieniu powiadomienia innym cztonkom sieci.

Wysytajac powiadomienie, nalezy korzysta¢ z formularza powiadomienia on-
line na platformie iRASFF, chyba ze platforma jest czasowo niedostgpna lub
wystapit inny problem techniczny uniemozliwiajacy przekazanie
powiadomienia. W takim przypadku nalezy zastosowa¢ formularz off-line (do
pobrania z aplikacji Teams). SPOC musi zapewni¢, aby w powiadomieniu
wszystkie niezb¢dne informacje znalazly si¢. Praktyczne porady dotyczace
korzystania z formularza wraz z objasnieniami wszystkich istotnych pol
przedstawiono w instrukcji roboczej WI 3.1. Aby osiggnaé¢ zharmonizowane
podejscie, formularz nalezy wypetnié, stosujac wytyczne przedstawione
w instrukcji roboczej W1 3.1.

Powiadomienie mozna sporzadzi¢ w dowolnym jezyku urzedowym UE,
zacheca si¢ jednak, aby wersja przesylana do ECCP lub udostegpniana innym
cztonkom byla w miar¢ mozliwosci dodatkowo wypelniona W jezyku
angielskim, w szczegdlnosci pola takie jak zagrozenie, nazwa i opis produktu,
podjete dziatania i dystrybucja do innych panstw cztonkowskich, szczegdlnie
w przypadku, gdy inne panstwa cztonkowskie musza podja¢ niezwloczne
dziatania. W przypadku bardzo pilnego powiadomienia RASFF ECCP
zapewni dostepno$¢ informacji W jezyku angielskim przed jej przekazaniem
za pomocyg sieci systemu RASFF.

Istotne jest, aby zawsze wypeli¢ sekcje dotyczaca zagrozenia iaby
zdecydowaé, jakiego zagrozenia dotyczy powiadomienie. Jezeli
powiadomienie dotyczy zagrozenia lub zagrozen, w odniesieniu do ktorych
nie ma dostepnych wytycznych w SOP 2, lub jezeli decyzja dotyczaca
zagrozenia wymaga wyjasnienia, nalezy wpisa¢ krotkie podsumowanie
w polu ,,Umotywowanie decyzji dotyczacej zagrozenia” (ang. Motivate risk
decision) i w razie koniecznosci zataczy¢ stosowne dokumenty na poparcie
podjetej decyzji dotyczacej zagrozenia.

Powiadamiajacy cztonek powinien zawsze informowac o0 $rodkach, Kktore
wprowadzit w odniesieniu do danego produktu albo wyjasnié, dlaczego
(jeszcze) nie zastosowat zadnych $rodkow. Je§li wprowadzone Srodki
skutkujag ograniczonym wprowadzaniem produktu do obrotu, nalezy
wyjasnié, jaki jest ich skutek i ktorych produktow konkretnie dotycza.

Dokumenty urzedowe (np. sprawozdania z analizy) ihandlowe (np.
specyfikacja wysytkowa, faktura) sg bardzo pomocne dla innych cztonkéw
sieci 1 co do zasady powinny by¢ dolagczone do powiadomienia. Nalezy
dotozy¢ staran celem zapewnienia wystarczajacej czytelnosci dokumentow.
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8)

9

10)

11)

12)

Jezeli dokumenty nie sg sporzadzone W jezyku angielskim, pomocne moze
by¢ dotaczenie notatki z wskazanymi istotnymi wynikami i wyjasnieniem
odpowiednio zawartosci dokumentu, zastosowanych jednostek lub z legenda
(np. wykazy odbiorcow, ktérych nie utworzono przy pomocy standardowego
formularza). W dokumentach nalezy zaczerni¢ informacje, ktére nie majg
znaczenia dla przetwarzania powiadomienia (np. ceny, dane osobowe).
Przetwarzanie tych dokumentéw powinno odbywac si¢ z uwzglednieniem ich
poufnego charakteru (zob. SOP 10), nie nalezy ich réwniez rozprzestrzenia¢
W szerszym zakresie niz jest to konieczne. g) Dodanie takich dokumentéw
nie skutkuje jednak zwolnieniem SPOC zobowigzku wypelnienia
odpowiednich p6l w strukturze szablonu powiadomienia. Jest to
szczegblnie wazne W przypadku powiadomien, ktoére moga rozrosnaé si¢ do
ztozonego zbioru danych i dokumentow.

W stosownych przypadkach i w miar¢ mozliwosci nalezy dotaczy¢, stosujac
formularz dostarczony przez ECCP (do pobrania z aplikacji Teams), odrgbny
wykaz odbiorcow w odniesieniu do kazdego z panstw, w ktorym
dystrybuowano produkt bedacy przedmiotem powiadomienia. Wykazy
odbiorcow powinny by¢ jak najbardziej szczegdlowe i kompletne, aby
utatwié dzialania w panstwie, ktore jest odbiorca.

W przypadku powiadomien dotyczacych niedozwolonej zywnosci lub paszy
GM nalezy dotaczy¢ zalacznik dotyczacy GMO wypelniony przez
laboratorium, ktore przeprowadzito analize. W przypadku powiadomien
dotyczacych bakterii szczepu Escherichia coli wytwarzajacy werotoksyne
nalezy wypetni¢ zatacznik STEC i doda¢ go do powiadomienia. Oba szablony
mozna pobra¢ ze strony Teams.

W miar¢ mozliwosci nalezy uzyska¢ kopie sprawozdan laboratoryjnych
i mozna przekaza¢ je wraz zpowiadomieniem (lub w stosownych
przypadkach jako powiadomienie uzupelniajace), przedstawiajac szczegoty
dotyczace metod analitycznych i uzyskanych wynikdw, w miar¢ mozliwos$ci
dotaczajac ocene wynikoéw i zZwigzanego z nimi zagrozenia. Nie powinno by¢
zadnych op6znien w uzyskaniu niezb¢dnych informacji. j)

Wszelkie dotaczane dokumenty powinny by¢é w miar¢ mozliwosci kopiami
cyfrowymi lub kopiami powstatymi w wyniku zeskanowania oryginatu, jezeli
kopia cyfrowa jest niedostepna. Nalezy unika¢ kopii stabej jakosci (kopie za
bardzo skompresowane, stabej rozdzielczosci lub wyblakte).

Niezmiernie istotne jest, aby informacje byly doktadne oraz aby w miarg
mozliwosci byly uzyskiwane od zrodta w formie pisemnej, nie za$ przez
telefon. Nalezy sprawdzi¢ rzetelno$¢ informacji. Zgodnie z wymogami
dotyczacymi powiadomien ACN zawartymi W rozporzadzeniu W sprawie
systemu IMSOC nalezy wskaza¢ doktadne szczegoty dotyczace produktu,
w tym nazwe, szczegotly dotyczace partii, dat¢ trwatosci, rozmiar opakowania
i opis opakowania, atakze producenta iSzCzegdly dotyczace dystrybucji.
W miar¢ mozliwosci nalezy dostarczy¢ wyrazne zdjecia produktu/etykiety
0 wysokiej rozdzielczosci. O ile jest to mozliwe, przed przekazaniem
powiadomienia do systemu RASFF informacje nalezy zweryfikowaé
w konsultacji z podmiotem lub podmiotami dziatajgcymi na rynku,
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13)

14)

15)

dochowujac przy tym terminéw przekazania powiadomienia. 1) W przypadku
powiadomienia NC informacje powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwic¢
dobre zrozumienie ewentualnej niezgodnosci i podjecie wszelkich dziatan
koniecznych w celu jej zbadania i naprawienia.

Jezeli niektore informacje, np. szczegoly dotyczace dystrybucji, nie sg
dostgpne od razu, nalezy przedstawi¢ w powiadomieniu znane informacje
z adnotacjg (na przyktad w formie korespondencji) wskazujaca, jakich
dalszych informacji nalezy si¢ spodziewac.

Przed zatwierdzaniem powiadomienia do SPOC powinien przeprowadzi¢
ostateczne kontrole, aby upewni¢ si¢ co do rzetelnosci 1 kompletnosci
dokumentu, w szczegolnosci co do spdjnosci wszystkich informacji (np. czy
informacje  w formularzu  powiadomienia odpowiadaja  informacjom
w zataczonych dokumentach w zakresie masy, numerow partii, dat dostawy
itp.); wprowadzenia wszystkich podstawowych informacji i przytoczenia
stosownych przepisow (weryfikacja powiadomienia). Nalezy wyraznie
okresli¢, czy istnieje krajowa lub unijna podstawa do podjecia dziatan. Zaleca
si¢, aby ostateczng kontrol¢ przeprowadzata inna osoba niz ta, ktora
wypehniata formularz. W przypadku pilnych powiadomien RASFF mozna
W mniej rygorystyczny sposOb  przestrzega¢C wymogu  dotyczacego
kompletnosci dokumentu, pod warunkiem ze jak najszybciej dostarczy si¢
brakujace informacje w drodze powiadomienia uzupehiajacego.

Handel elektroniczny

Wymogi dotyczace rejestracji (i zezwolenia) w przypadku podmiotéw
prowadzacych przedsi¢biorstwo spozywcze majg zastosowanie do e-biznesu
w taki sam sposob, jak do przedsigbiorstw stacjonarnych. System iRASFF
powinien by¢ wykorzystywany do powiadamiania 0 produktach
oferowanych online, ktore budzg obawy dotyczace zdrowia lub co do
ktorych istnieje podejrzenie, ze sg niezgodne z przepisami (nie budzg obaw
dotyczacych zdrowia) w taki sam sposob, jak w przypadku produktow, ktore
sa sprzedawane tradycyjnymi drogami. Mozliwe jest zgloszenie
powiadomienia jako ,zwigzanego z handlem elektronicznym”. W takim
przypadku mozna doda¢ informacje o ,,przeprowadzonym wyszukiwaniu
internetowym” (dla tego produktu) i pobieraniu prébek w drodze ,,zakupu
online”. Utworzono roéwniez rodzaje operatorow ,.e-platform/rynek
internetowy” i ,,sprzedawca internetowy”, w przypadku ktorych w kilku
polach mozna poda¢ dodatkowe informacje, takie jak adres URL, wiasciciel
strony internetowej, adres iadres e-mail wlasciciela strony internetowe;,
a takze mozna doda¢ zrzuty ekranu.

W tym celu cztonkowie sieci:

e powinni powiadamia¢ 0 produktach oferowanych online, ktére budza
watpliwosci co do ich bezpieczenstwa dla zdrowia, w RASFF zgodnie
z art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,

e powinni  wysyla¢  powiadomienia  uzupelniajace  istniejace
powiadomienia RASFF, jesli pojawig si¢ nowe informacje dotyczace
dziatalnosci internetowej,
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e powinny zglasza¢ niezgodnosci platformie hostingowej I informowac
ECCP o wszelkich trudnosciach w komunikacji z transgranicznymi e-
platformami.

Sprzedawcy moga oferowa¢ produkty unijnym konsumentom spoza
jurysdykcji cztonkow sieci. W przypadku niezgodnosci czlonkowie sieci
polegaja na pomocy administracyjnej organéw panstw niebedacych cztonkami
sieci wcelu zapewnienia, aby zaprzestano oferowania i dostarczania
niezgodnych produktéw konsumentom z UE. W przypadku, gdy niezgodna
oferta stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego, nalezy ja zglosi¢
w systemie RASFF.

3. ROLA SPOC

Przed zatwierdzaniem powiadomienia SPOC powinien upewni¢ si¢, ze wprowadzono
wlasciwa decyzje dotyczaca zagrozenia, atakze wilasciwa klasyfikacie zgloszenia
(ostrzezenie, informacja W celu zwrocenia uwagi, informacja wymagajaca uwagi, informacja
w celu dziatan nastepczych, odrzucenie na granicy, niezgodnos¢ lub wiadomosc). Powinien
udostepni¢ powiadomienie panstwom zaangazowanym W powiadomienie do celow zwrdcenia
uwagi lub podjecia dziatan nastgpczych i zdecydowaé, czy powiadomienie powinno zostaé
przekazane do ECCP (patrz SPO 5) jako powiadomienie RASFF. ECCP dokonuje weryfikacji
kategorii 1, jezeli nadana przez niego kategoria rozni si¢ od kategorii zaproponowanej przez
powiadamiajacy SPOC, konsultuje si¢ Z nim w celu osiggni¢cia porozumienia.
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SOP 4 SIECI ACN: Przygotowanie powiadomienia
uzupeiniajgcego

Artvkul 22

Powiadomienia uwzupelniajgce

1. Jeieli czlonek siect powiadamiania 1 wspolpracy posiada dodat-
kowe informacje dotyczace powiadomiemia pierwolnego, odpowiednie
punkty kontakiowe bezzwlocznie przekazuja te] siect powladomienie
uzupelniajgee.

2. Jekeh punkt kontaktowy, o kidrym mowa w ust. 1, zakadal dodat-
kowych ||:1furma<._]1 dotyczgeyeh  powiladomienia plerwolnego, sied
puwmdamtama 1 wspdlpracy otrzymuje takie informacje w mozliwym

zakresie 1 bez zbedne) zwloki.

3. Jedeli crlonek sieci RASFF podejmuje dzalanie w  zwigzku
Z olrzyvmanicm powladomienia plerwoinego zgodnie z art. 50 ust. 5
rozporzgdzenia (WE) nr 1782002, jego punkt kontaktowy niezwlocznme
pr.zt:kuujc szczegotowe powiladomienie uzupelnmajaee do siect powiada-
miania 1 wspdlpracy.

4. Jereh dzalanie, o ktorym mowa w ust. 3, polega na zatrzymaniu
produkiu oraz zwrdceniu go wysylajacemu w panstwie innego czlonka
sieci RASFF:

a) czlonek sieci pud::jmujqn,y dzialanie przekazuje whasciwe mnformacje
dotyezace zwrdconego produkiu w puwladumlcmu uzupehiajacym,
Lhyha #¢ informacje te w pelni uwzgledniono juz w powiadomieniu
plerwolnym;

b) inny czlonek sieci preekazuje w powladomieniu uzupclma_]q(.}fm
informacje dotyczace dzialan podjetych w zwigzku ze zwrdconym
produkiem.

5. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, w przypadkach gdy powiado-
mienie uzupelniajgee zmienia klab}ff'kai.jg powiadomienia pierwolnego
na puwmdumlcnlc o zagrozeniu lub powiadomicnic Lnf'(:-rmmyjnc.
czlonek sieel powiadamiania 1 wspdlpracy prz:ka.zujc je do punktu
kontaktowego Kumlajl w celu jego weryhikacji 1 przekazania punktom
kontaktowym sieci powiadamiania 1 wspolpracy w terminach okreslo-

nych w art. 17 lub 18,

1. ZAKRES

Zgodnie zart.2 pkt23 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC, ,powiadomienie
uzupetniajace” oznacza powiadomienie W SyStemie 1RASFF zawierajace dodatkowe
informacje w stosunku do powiadomienia pierwotnego. Niniejsza SOP zawiera informacje
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dotyczace tego, Kiedy i w jaki sposob nalezy przesta¢ powiadomienie uzupetniajgce. Zgodnie
z podstawg prawng rozporzadzenia W sprawie systemu IMSOC, poza procedurg FASFF
wytyczne dotyczace powiadomien uzupelniajacych maja zastosowanie rowniez do
powiadomien W ramach procedury AAC (w tym powiadomien dotyczacych zdrowia roslin
i powiadomien o0 fatszowaniu). Wnioski iodpowiedzi zgodnie z AAC (w ramach
korespondencji) mozna uznaé¢ za rodzaj powiadomienia uzupeiniajacego. Powiadomienia
uzupeiniajace powiadomienie RASFF uznaje si¢ jednak wylacznie za powiadomienie
uzupetniajace czgs¢ powiadomienia dotyczaca RASFF tylko wtedy, gdy sa dostepne dla
wszystkich cztonkow sieci.

2. KIEDY NALEZY PRZESEAC POWIADOMIENIE UZUPELNIAJACE A)

1) Powiadomienie uzupelniajgce jest szczegOlnie przydatne w przypadku
przetwarzania powiadomienia przez innych cztonkéw sieci, ktoérzy moga
w nim zamie$ci¢ wyniki przeprowadzonych przez siebie dochodzen lub
informacje na temat zastosowanych $rodkow. Sytuacja taka ma miejsce, gdy
produkt byt rozpowszechniany w innym panstwie bedacym cztonkiem sieci
lub jezeli produkt pochodzi ztakiego panstwa. Jezeli informacje zawarte
W powiadomieniu pierwotnym byty nieckompletne lub niepoprawne, zaleca si¢
ich uzupehienie lub poprawienie przez panstwo, ktore zgromadzito te
informacje (np. w zwiagzku z wnioskiem zawartym w korespondencji).

System ,,flagowania” panstw W celu przeprowadzenia dziatan nast¢pczych
lub wcelu zwrdcenia uwagi ustanowiono, aby panstwa wiedziaty, czy
oczekuje si¢ od nich podjgcia dzialan nastgpczych. Powiadamiajacy cztonek
sieci wskazuje w module korespondencji, ktore panstwa nalezy ,,oflagowac”,
za§ ECCP monitoruje t¢ czynno$¢. Szczegoly dotyczace tego systemu
przedstawiono w instrukcji roboczej W1 4.1, przy czym obecnie informacje te
dotycza wytacznie powiadomien RASFF. Oflagowanie powiadomien AAC
I powiadomien O falszowaniu odbywa si¢ wylacznie za posrednictwem
modutu korespondencji.

2) W zastosowaniu art. 22 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC,
jezeli ECCP lub inny punkt kontaktowy zwraca si¢ do SPOC z wnioskiem
0 przekazanie informacji w formie odpowiedzi na wniosek w ramach
korespondencji lub informacji uzupehiajacych do powiadomienia, dany
SPOC powinien udzieli¢ odpowiedzi bez zbednej zwloki, aby nie opdzniac
niezbednych dziatan nastgpujacych po powiadomieniu. Jezeli informacje
takie nie sa dostepne, dany SPOC powinien wysta¢ (wstgpng) odpowiedz
z wyjasnieniem, dlaczego zadane informacje nie sg (jeszcze) dostepne, i ze
wskazaniem, kiedy moga by¢ dostepne.

Gdy cztonek sieci zwraca si¢ z wnioskiem o przekazanie wykazu odbiorcow?®
w kontekscie wycofania produktu od konsumentéw lub wycofania z rynku,
powinien on dostarczy¢ uzasadnienie swojego wniosku, jezeli dotyczy on
powiadomienia informacyjnego lub  powiadomienia 0 niezgodnosci,

% Wykaz podmiotoéw, ktore otrzymaty przynajmniej jedng cze$¢ partii/przesylek, 0 ktérych mowa. Dostepny jest
formularz takiego wykazu.
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uwzgledniajac, ze W ewaluacji ryzyka przeprowadzone] przez panstwo
zwracajace si¢ Z Wnioskiem mogly by¢ wzigte pod uwage inne czynniki niz
przy ewaluacji przeprowadzonej przez panstwo otrzymujace wniosek. Jezeli
uzasadnienie moze mie¢ zastosowanie W odniesieniu do wszystkich panstw
bedacych cztonkami sieci, nalezy dostarczy¢ szczegdty dotyczace odbiorcow
ze wszystkich panstw (w tym z panstw niebedacych cztonkami sieci). Jezeli
uzasadnienie odnosi si¢ konkretnie do panstwa wnioskujacego, wystarczajace
moze by¢ dostarczenie wylacznie szczegdlowych danych dotyczacych
odbiorcow z tego panstwa. ¢)

3) Powiadomienie uzupetniajace jest wymagane W przypadku gdy panstwo
bedace cztonkiem sieci wdrozylo dzialania lub $rodki dotyczace produktu
W nastepstwie otrzymania powiadomienia RASFF w celu powiadomienia
cztonkéw sieci i zgodnie z art. 22 ust. 3 rozporzadzenia W sprawie systemu
IMSOC.

4) ECCP wysyla powiadomienia uzupelniajace zawierajace informacje
pozyskane samodzielnie lub przekazane strony trzecie niebedace cztonkami
sieci, takie jak panstwa niebedace czlonkami sieci lub organizacje
migdzynarodowe. Jezeli ECCP otrzyma informacje uzupehniajace od
podmiotow dzialajacych na rynku Iub stowarzyszen zrzeszajacych takie
podmioty, przed przekazaniem informacji do sieci przeprowadzi najpierw
konsultacje ze stosownymi SPOC.

W JAKI SPOSOB NALEZY PRZYGOTOWAC POWIADOMIENIE UZUPELNIAJACE

Powiadomienie uzupelniajace nalezy zawsze wydawac za posrednictwem platformy
IRASFF, w ktdrym to przypadku informacje uzupehlniajace sa wprowadzane do
powiadomienia  pierwotnego  w internetowym  systemie iRASFF. Jezeli
powiadomienie pierwotne nie jest dostepne W systemie iRASFF, nalezy zastosowac
formularz off-line powiadomienia (do pobrania ze strony Teams). Wysylajac
powiadomienie uzupetniajace, nalezy wzigé pod uwage wymogi W zakresie jakoSci
okreslone w SOP 3 ,,Przygotowanie powiadomienia pierwotnego”.

DWUSTRONNA WYMIANA INFORMACJI W NASTEPSTWIE POWIADOMIENIA

Szczegotowe informacje uzupehiajace, takie jak dokladny adres odbiorcy Iub
szczegbOly dostaw, ktore nie dotyczg innych panstw bedacych cztonkami lub nie sg
przedmiotem ich zainteresowania i obejmuja tylko dwa panstwa bedace czlonkami
sieci, mogg by¢ wymieniane dwustronnie W systemie iIRASFF z zastosowaniem
procedury AAC, co oznacza, ze W przypadku powiadomienia RASFF nie zawsze
zachodzi konieczno$¢ przestania powiadomienia uzupeiniajacego.

Procedura AAC w systemie iRASFF musi obejmowac oflagowanie drugiego cztonka
w celu podjecia dziatan nastepczych lub zwrdcenia uwagi w ramach korespondenciji,
co stuzy upewnieniu si¢, ze druga strona otrzymala informacje lub wniosek (wigcej
informacji mozna znalez¢ w SPO 5). Jes$li majg zosta¢ dodane ustrukturyzowane
informacje lub dokumenty, oprécz korespondencji nalezy utworzy¢ powiadomienie
uzupelniajace. Je§li informacje majg charakter nieustrukturyzowany (w
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przeciwienstwie do np. identyfikowalnosci, pobierania probek Iub danych
pomiarowych) lub wymagaja koordynacji odpowiedzi, wowczas wystarczajgca moze
by¢ korespondencja.

41



SOP 5 SIECI ACN: Przekazanie powiadomienia
z wykorzystaniem procedury ,,RASFF” i procedury ,,AAC”

1. ZAKRES

Niniejsza SOP zawiera wytyczne dotyczace krokow, jakie nalezy podja¢ w okresie od
uzupehienia powiadomienia iRASFF do momentu otrzymania powiadomienia przez ECCP,
W tym majgce zastosowanie terminy. Wyjasniono rowniez konkretne kroki podejmowane
w przypadku powiadomienia NC i czym r6zni si¢ ono od powiadomienia RASFF.

2. TERMINY OKRESLONE W ROZPORZADZENIU W SPRAWIE SYSTEMU [IMSOC,
W KTORYCH NALEZY PRZEKAZAC POWIADOMIENIE RASFF bo ECCP

A. Terminy przekazania powiadomienia pierwotnego:

e powiadomienie 0 zagrozeniu — W ciggu 48 godzin od momentu otrzymania przez
wiasciwy organ informacji 0 powaznym zagrozeniu (art. 17 rozporzadzenia
w sprawie systemu IMSOC);

e powiadomienia o niezgodnosci, powiadomienia informacyjne, powiadomienia
0 odrzuceniu na granicy i powiadomienia o fatszowaniu — bez zbednej zwloki
(art. 16, 18, 20 i 21 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC).

B. Terminy przekazania powiadomien uzupelniajacych:

e Dbezzwlocznie, gdy tylko cztonek sieci posiada jakiekolwiek dodatkowe
informacje, ktore maja znaczenie dla innych cztonkéw sieci (art. 22 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC);

e bezzwlocznie, jezeli po otrzymaniu powiadomienia RASFF podejmuje si¢
dziatanie (art. 22 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC);

e Dbez zbednej zwloki, kiedy cztonek sieci zwraca si¢ 0 informacje (art. 22 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC).

,Bez zbednej zwloki” oznacza, ze kazde znaczne opdznienie mozna uzasadnié¢ | wyjasnié.
SPOC powinien zatem na biezaco monitorowaé terminy przekazywania oraz powody
wystgpienia wszelkich opdznien.

3. ZATWIERDZANIE POWIADOMIENIA

Przed przekazaniem lub udostepnieniem powiadomienia SPOC powinien je zweryfikowac
I zatwierdzi¢ w celu zapewnienia zgodnosci powiadomienia z Kryteriami dotyczacymi
powiadomien. SPOC powinien W SzCzegolnosci sprawdzi¢ poprawno$¢ i kompletnosé
informacji — w przypadku zagrozenia réwniez to, czy istotne informacje mozna
w dostatecznym stopniu i szybko zrozumie¢ — oraz wymaganych dokumentéw (zob. SOP 3
dotyczaca przygotowania powiadomienia pierwotnego).
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4, JAK PRZEKAZUJE SIE POWIADOMIENIE PRZEZ SIEC PUNKTOW KONTAKTOWYCH?

A. Procedura RASFF

Powiadomienia RASFF mogg by¢ przesytane wylacznie za posrednictwem systemu iRASFF,
chociaz mozliwe jest utworzenie wersji roboczej powiadomienia z odrzuconego dokumentu
CHED w drodze importu z systemu TRACES (NT) za pomocg funkcji ,,powiadom RASFF”.
Wiadomosci e-mail stosuje si¢ tylko wtedy, gdy system iRASFF jest niedostepny. Rozne
procedury okre$lono W instrukcji roboczej WI 5.1. Ponizej przedstawiono ogoélne punkty, na
ktére nalezy zwroci¢ uwage. a)

1)

2)

3)

4)

Inicjator powiadomienia (pierwotnego lub uzupetniajacego) przekazuje
powiadomienie do SPOC. Moze zdarzy¢ si¢, ze inicjator nie przekaze
powiadomienia bezposrednio do SPOC i wystepowac bedzie kilka posrednich
punktéw przekaznikowych, np. lokalny punkt kontaktowy RASFF,
regionalny punkt kontaktowy, punkt kontaktowy wlasciwego organu itd.,
z ktérych kazdy w miare mozliwos$ci zatwierdza powiadomienie przed jego
dalszym przekazaniem. W takim przypadku wazne jest, aby istniaty krajowe
procedury i mechanizmy kontroli pozwalajagce zweryfikowa¢ poprawnosé¢
przekazania bez niepotrzebnych opdznien. W przypadku cztonka sieci, ktory
wdrozyt juz system iRASFF na co najmniej dwoch poziomach (krajowym
i regionalnym), powiadomienic iRASFF przekazuje si¢ do SPOC za
posrednictwem iRASFF.

IRASFF zapewnia bezpieczne i niezawodne przekazanie powiadomien. Jezeli
powiadomienie nie zostanie zatwierdzone przez ECCP w ustalonym terminie
lub SPOC ma watpliwosci co do jego prawidlowego przekazania za
posrednictwem systemu iRASFF, SPOC powinien wysta¢ zapytanie do
ECCP. Jezeli system iRASFF jest niedostgpny a powiadomienie wystano za
pomoca poczty elektronicznej, SPOC powinien zazada¢ potwierdzenia
odbioru wiadomosci zawierajacej powiadomienie (wigcej szczegodtowych
informacji mozna znalez¢ w instrukcji roboczej W1 5.1).

Wszystkie dokumenty towarzyszace, z Wyjatkiem listy odbiorcéw, nalezy
zalgczy¢ w systemie iRASFF w formacie, ktory odbiorca moze z tatwoscia
odczyta¢, najlepiej w formacie PDF. W przypadku listy odbiorcow
preferowanym formatem jest arkusz kalkulacyjny, ktory lepiej sprawdza si¢
w praktyce, zwlaszcza jesli chodzi o dtugie listy. Dokumenty nie powinny
by¢ zabezpieczone przed drukowaniem i kopiowaniem, aby umozliwi¢ ECCP
potaczenie w razie potrzeby wszystkich dokumentow w pojedynczy plik
w formacie PDF. Wszystkie dokumenty powinny by¢ takiej jakoSci, aby
informacje byly tatwo czytelne dla odbiorcow, w szczegdlnosci w przypadku,
gdy dotaczone sag dokumenty przestane faksem. d)

Po zidentyfikowaniu powiadomienia jako zagrozenie W temacie wiadomosci,
ktore dotycza powiadomienia lub w ktOrych przekazuje si¢ powiadomienie,
nalezy umie$ci¢ zwrot ,RASFF alert notification” (powiadomienie
0 zagrozeniu RASFF) oraz numer identyfikujacy powiadomienie, a zaden
podmiot przetwarzajacy powiadomienie W trakcie jego przekazywania nie
powinien przetrzymywaé powiadomienia dtuzej niz 24 godziny. Dodatkowe
informacje, ktérych nie mozna byto uzyska¢ w tym okresie, nalezy przestaé
na pozniejszym etapie jako powiadomienie uzupeiniajagce. Powiadomienie
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5)

6)

7)

8)

pierwotne powinno zawiera¢ wzmianke 0 brakujacych informacjach, ktore
zostang przeslane W pdzniejszym terminie. Wiadomos$ci dotyczace
powiadomien uzupetniajacych do powiadomien 0 zagrozeniu powinny by¢
zidentyfikowane na podstawie zwrotu ,RASFF follow-up to alert
notification” (powiadomienie uzupetniajagce RASFF do powiadomienia
0 zagrozeniu) oraz numeru referencyjnego powiadomienia umieszczonych
w temacie wiadomosci. f)

Po zatwierdzeniu SPOC powinien wskaza¢ — w ramach korespondencji
w systemie IRASFF ztematem ,oflagowani cztonkowie” — ktdrzy
cztonkowie = powinni  podjac dziatania  nastgpcze W zwigzku
z powiadomieniem i ktorzy cztonkowie sa oflagowani do celow zwrdcenia
uwagi. Nastepnie SPOC niezwlocznie przekazuje powiadomienie ECCP za
posrednictwem systemu iRASFF (funkcja escalate (przesta¢)) lub za
posrednictwem poczty elektronicznej (w przypadku pilnych powiadomien,
gdy iRASFF jest niedostepny).

Przekazujac powiadomienie 0 zagrozeniu lub powiadomienie uzupetniajace
do powiadomienia 0 zagrozeniu poza godzinami pracy — W przypadku
informacji dotyczacych powaznego zagrozenia dla zdrowia oraz jezeli
oflagowano co najmniej jednego innego cztonka sieci W celu
przeprowadzenia dziatan nastgpczych — nalezy réwniez wykonaé potaczenie
na awaryjny numer telefoniczny ECCP dotyczacy RASFF. Jezeli przekazanie
za posrednictwem systemu iRASFF jest niemozliwe, informacje mozna
przesta¢ poczta elektroniczng i zostaje uruchomiona procedura pozabiurowa.
Jezeli bezzwloczne przekazanie w formie pisemnej wyjatkowo jest
niemozliwe, nalezy poda¢ istotne informacje telefonicznie, dzwonigc na
awaryjny numer telefoniczny ECCP dotyczacy RASFF.

Godziny pracy w odniesieniu do RASFF sg nast¢pujace: od poniedziatku do
czwartku od 9.00 do 18.00, a w pigtek od 9.00 do 17.00. Godziny podano
wedlug czasu obowiazujacego W Brukseli (GMT +1). Od czionkow sieci
oczekuje sie¢, aby wtym czasie monitorowali swoje funkcyjne skrzynki
pocztowe. Czlonkowie powinni wprowadzi¢ srodki zapewniajace mozliwos¢
cigglego monitorowania swoich skrzynek pocztowych, jezeli w okreslonym
powyzej czasie znajdowaliby si¢ poza biurem. Poza godzinami wskazanymi
powyzej ECCP — Kkorzystajagc z przypisanego awaryjnego numeru
telefonicznego lub przypisanych awaryjnych numerdéw telefonicznych —
poinformuje ich  telefonicznie o powiadomieniu 0 zagrozeniu lub
0 powiadomieniu  uzupelniajagcym do  powiadomienia 0 zagrozeniu
w przypadku informacji dotyczacych powaznego zagrozenia dla zdrowia oraz
jezeli oflagowano ich panstwo W celu przeprowadzenia dziatan nastgpczych.

ECCP posiada wykaz 0séb, z ktdrymi nalezy skontaktowa¢ si¢ w nagtych
wypadkach, oraz numerdw telefonu tych os6b przekazany przez SPOC.
Wykaz ten zostal opublikowany na stronie internetowej Teams i jest
aktualizowany co najmniej raz w miesigcu. SPOC powinien niezwlocznie
poinformowa¢ ECCP o wszelkich zmianach w informacjach na temat osob
wyznaczonych do kontaktow w nagtych wypadkach.
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B. Procedura AAC

Powiadomienia NC mogg by¢ wprowadzane wytacznie w systemie iRASFF. Ogdlne
wymagania dotyczgce jako$ci i kompletnoSci przekazywanych informacji sg takie same jak
w przypadku powiadomien RASFF (zob. réwniez SOP 3). Powiadomienia NC wymagaja
zatwierdzenia na poziomie krajowym w systemie iRASFF. Zatwierdzenie to nie musi by¢
przeprowadzane przez SPOC i moze by¢ przeprowadzone przez instytucje tacznikows. Tej
instytucji tacznikowej nalezy nastepnie przyzna¢ role podmiotu zatwierdzajgcego W Systemie
IRASFF na poziomie krajowym. Aby unikna¢ potencjalnych konfliktéw miedzy wieloma
instytucjami gcznikowymi skonfigurowanymi dla tego samego czlonka sieci, w ktorym to
przypadku jedna instytucja lacznikowa miataby pelny dostgp do powiadomien dokonanych
przez inng instytucje lacznikowa, instytucje tacznikowe mozna zamiast tego skonfigurowac
na poziomie regionalnym. W takiej konfiguracji instytucja tacznikowa nie moze jednak
udostepni¢ powiadomienia bezposrednio instytucji lacznikowej innego cztonka sieci, ale
bedzie musiata przesta¢ je do SPOC izazagda¢ od niego zatwierdzenia i udost¢pnienia
powiadomienia innemu czlonkowi sieci. Oczywiscie nie dotyczy to sieci ds. zdrowia roslin,
w Kktorej instytucje tgcznikowe ds. zdrowia roslin sg wyraznie okre$lone w ich wilasnej sieci.
Oznacza to, ze powiadomienia na poziomie krajowym sieci ds. zdrowia roslin mogg by¢
zatwierdzane wylacznie przez podmiot zatwierdzajacy nalezacy do sieci ds. zdrowia roslin.
W przypadku powiadomien 0 fatlszowaniu, nalezacych do sieci na rzecz przeciwdziatania
falszowaniu zywnosci, stosuje si¢ procedurg AAC, przy czym s3 one zatwierdzane przez
FFCP.

Procedura AAC charakteryzuje si¢ mozliwoscig udostepniania powiadomienia czionkom
sieci, po zatwierdzeniu na poziomie krajowym. ECCP nie jest zaangazowany w t¢ procedure,
chociaz ma dostgp do wersji ,,tylko do odczytu” udostgpnianych powiadomien do celow
monitorowania. Powiadamiajacy czlonek sieci udostgpnia powiadomienie zidentyfikowanym
cztonkom sieci. Kazdy czlonek sieci, ktoremu udostepniono powiadomienie, zostaje
oflagowany w korespondencji udostepniajacej powiadomienie. Flaga ,,w celu zwrdcenia
uwagi” oznacza, ze nie przedstawiono konkretnego wniosku dotyczacego udzielania
informacji lub podjecia dziatania. Flaga ,,w celu dzialan nastgpczych” wskazuje, ze cztonek
sieci jest proszony o udzielenie konkretnych informacji lub podjg¢cie konkretnego dziatania
w odniesieniu do tego powiadomienia. Szczegétowe wnioski sa formutowane jako
wiadomosci W korespondencji. Jako wiadomosci w korespondencji publikowane sg rowniez
odpowiedzi lub wstegpne odpowiedzi. Wigcej informacji na temat korzystania
z korespondencji w systemie iRASFF znajduje si¢ w podrgczniku uzytkownika iRASFF.

5. KLASYFIKACJA

Przed zatwierdzeniem powiadomienia pierwotnego SPOC (lub w stosownych przypadkach
instytucja tacznikowa) przypisuje powiadomienie do odpowiedniej kategorii zgodnie
z definicjami zawartymi w art. 2 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC (zob. instrukcja
robocza WI 5.2 ,wytyczne dotyczace przypisywania powiadomienia do odpowiedniej
kategorii”) jako RASFF (procedura RASFF), lub jako ,,powiadomienie 0 niezgodnosci”, lub
jako ,,powiadomienie 0 falszowaniu” (procedura AAC). Jezeli SPOC przypisuje réwniez
kategori¢ powiadomienia wlasciwg dla swojego panstwa, nalezy zapewni¢, aby Kkategoria ta
nie byta mylona z kategoria, ktora zostanie przypisana zgodnie z rozporzadzeniem W sprawie
systemu IMSOC i z kryteriami okreslonymi w niniejszej SOP.
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6. KIEDY NALEZY ,,OFLAGOWAC” PANSTWO?

Przed przekazaniem lub udostepnieniem powiadomienia powiadamiajacy czlonek sieci
wskazuje innych cztonkow sieci, ktorych dotyczy sytuacja i od ktérych oczekuje si¢ reakcji,
W ramach przeprowadzonej korespondencji. Tacy cztonkowie sieci zostaja nast¢pnie
oflagowani wcelu przeprowadzenia dziatan nastgpczych lub zwrGcenia uwagi
w korespondencji, w zaleznosci od tego, czy istnieje skierowany do nich konkretny wniosek.
ECCP moze dodatkowo ,,oflagowac” cztonkéw w powiadomieniu, np. podczas rozsylania
powiadomienia RASFF. Jezeli np. wszyscy odbiorcy produktu nie sg jeszcze znani lub jezeli
informacje dotyczace odbiorcéw nie sg jasne, mozna wprowadzi¢ dodatkowe ,,oflagowanie”
w dowolnym czasie na poOzniejszym etapie. Wigcej wytycznych  dotyczacych
zharmonizowanego ,,0flagowania” cztonkow sieci W kontekscie RASFF znajduje si¢
w instrukcji roboczej W1 4.1.

46



SOP 6 SIECI ACN: Zadania ECCP

Werylikacja i publikacja powiadomien

1. Woeryfikacja powiadomien przez punki kontakiowy Komisji obej-
muje:

a) sprawdzenie kompletnoscl 1 czytelnodel powiadomienia;

b) sprawdzenie, czy podstawa prawna uzasadmiajgee] powiadomienie
jest wlasciwa; niewlasciwa podstawa prawna nie uniemozliwia
jednak przekazania powiadomicnia, jefeli midentyfikowano ryvzyvko;

¢) sprawdzenie, czy powiadomienie wehodzi w zakres sieci RASFF,

d) sprawdzenie, czy istoine informacje w powiadomieniu przedstawiono
w jezyku fatwo zrozumialvm dla punkio kontakiowego siect powia-
damiania 1 wspolpracy;

¢) sprawdzenic zgodnoscl z niniejszym rozporzadzeniem;

f) sprawdzenie ewentualnych powtdrzen w powiadomieniach dotyczacyeh
tego samego podmiotu lub zagrodema lub panstwa pochodzenia.

2. Na =zasadzie odstepstwa od ust. 1 weryfikacja powiadomien
o niczgodnodel, falszrowaniu i odrzuceniu na granicy obejmuje lit. b),
¢) 1 €) wspomnianego ustgpul.

3. Po weryfikacn powiadomienia zgodnie z ust. 1 lub 2 punkt
kontaktowy Komisji mode opublikowaé podsumowanie powiadomienia
o zagrofeniu, powiadomienia informacyjnego, powiadomienia o odrzu-
ceniu na granicy oraz powiadomienia o niezgodnoscl, zawierajgee infor-
macje dotyczaee klasyfikacy 1 statusu powiadomienia, zidentyfikowa-
nego produkiu 1 ryzvka, panstwa pochodzema, panstw, w ktorych
produkt ten byl dystrybuowany, powladamiajgcego czlonka siect,
podstawy powiladomienia oraz wprowadzonych Srodkdw.

4. Komisja publikuje sprawozdanie roczne dotyczace powiadomien
preckazywanych przez system 1IRASFF.
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1. ZAKRES

Niniejsza SOP opisuje sposob, w jaki ECCP weryfikuje powiadomienia iRASFF i jakie
dziatania moze podjac po tej weryfikacji.

2. ODBIERANIE POWIADOMIEN IRASFF

Powiadomienie iRASFF zostaje udostepnione ECCP w drodze:

a) korespondencji z ,oflagowaniem” ECCP (automatycznie) W celu
zwrocenia na nie uwagi. ECCP weryfikuje powiadomienie;

b) korespondencje z ,oflagowaniem” ECCP wcelu podjecia dziatan
nastepczych. ECCP weryfikuje powiadomienie i przesyta odpowiedz na
whniosek zawarty w korespondenciji;

c) Przekazanie przez SPOC powiadomienia do ECCP jako powiadomienia
RASFF. ECCP najpierw sprawdza, czy powiadomienie wchodzi w zakres
systemu RASFF. Jezeli ECCP uzna, ze tak nie jest, niezwlocznie
poinformuje otym SPOC, odmawiajgc przekazania powiadomienia
i podajac powody takiego dziatania. ECCP nastepnie weryfikuje temat
I kategori¢ powiadomienia inadaje pierwszenstwo powiadomieniom
0 zagrozeniu oraz powiadomieniom uzupetniajacym do takich
powiadomien. Jezeli na podstawie przedstawionych informacji ECCP
bedzie miat zastrzezenia dotyczace podanej kategorii, niezwlocznie
skontaktuje si¢ ze SPOC wcelu uzyskania niezbg¢dnych wyjasnien
(korzystajac z modutu korespondencji w systemie iRASFF) i osiagnigcia
wspdlnego porozumienia w sprawie podstaw powiadomienia.

3. WERYFIKACJA POWIADOMIENIA PRZEZ ECCP A)

1)

2)

Jezeli kategoria i zakres sg jasne, ECCP przeprowadzi dalsze weryfikacje
wymagane na mocy art. 24 rozporzadzenia W sprawie systemu IMSOC. Jezeli
wystepuja kwestie, ktore ECCP uzna za wymagajace poprawy W odniesieniu
do powiadomienia, zapisuje informacje dotyczace przeprowadzane] przez
siebie weryfikacji w odniesieniu do:

podstawy prawnej;

czytelnosci i kompletnosci;

ewaluacji ryzyka;

zgodnosci z rozporzadzeniem w sprawie systemu IMSOC i tych SOP.

ECCP dostarczy SPOC informacje zwrotne dotyczace weryfikacji w celu
udoskonalenia powiadomienia lub jakichkolwiek przysztych powiadomien.
ECCP moze rowniez doda¢ pytania 0 dodatkowe informacje dotyczace
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4.

okreslonych elementéw powiadomienia, takich jak: analiza, ewaluacja
ryzyka, identyfikowalnos¢ itd. c)

3) Jezeli jest to niezbedne, aby powiadomienie byto tatwo zrozumiate, ECCP
zapewnia tlumaczenie powiadomienia i — W wyjatkowych przypadkach —
wszelkich istotnych dotaczonych dokumentdéw na jezyk angielski.

PRZYGOTOWANIE | ROZPOWSZECHNIANIE POWIADOMIENIA RASFF

ECCP sprawdzi powtorzenia zagrozen i podmiotow wskazanych w powiadomieniu RASFF,
opierajac si¢ na nast¢pujagcych Kryteriach:

panstwo pochodzenia identyfikuje si¢ jako powtarzajace si¢ W odniesieniu do

okreslonego zagrozenia, jezeli zagrozenie jest przedmiotem powiadomien co najmniej
sze$¢ razy W ciggu szeSciu miesigcy W odniesieniu do danego panstwa i danej
kategorii produktu;

podmiot identyfikuje si¢ jako powtarzajacy si¢, jezeli dany podmiot jest przedmiotem
powiadomien co najmniej trzy razy W ciggu trzech miesiecy.

Procedura dotyczaca przygotowania irozpowszechniania powiadomien systemu iRASFF
rozni si¢ W zalezno$ci od tego, czy powiadomienie zostaje przekazane przez iRASFF, przez
system TRACES lub za posrednictwem poczty elektroniczne;.

A.

Procedura opierajgca si¢ na wykorzystaniu wiadomosci e-mail

ECCP koduje istotne informacje zawarte w powiadomieniu w bazie danych RASFF
(Microsoft Access) w jezyku angielskim, uzupetnione informacjami uzyskanymi
podczas ich  weryfikacji. ECCP  zweryfikuje panstwa ,,oflagowane”
w powiadomieniu przez SPOC izapewni ,oflagowanie” odpowiednich panstw
w bazie danych, jak réwniez w powiadomieniu iRASFF na potrzeby podjecia dziatan
nastgpczych i w celu zwrdcenia uwagi. Na koniec dnia roboczego wszystkim SPOC
przesyla si¢ codzienng tabele powiadomien, zawierajaca ,,oflagowane” panstwa
i inne informacje podsumowujace dotyczace powiadomien rozpowszechnianych
w danym dniu. Jedna tabela dotyczy powiadomien pierwotnych, aoddzielna —
powiadomien uzupekniajacych. Jezeli system iRASFF jest niedostepny, ECCP
opracowuje wersje PDF powiadomien iRASFF ikompiluje je ze wszystkimi
zatgczonymi dokumentami. Pod koniec dnia, w przypadku niedostepno$ci systemu
iRASFF, SPOC otrzymaja plik zip za posrednictwem Teams ze wszystkimi
powiadomieniami w formacie PDF. ECCP moze jednak podja¢ decyzje
0 rozpowszechnieniu powiadomien ,,recznie”, niezwlocznie po ich przygotowaniu.
ECCP stosuje t¢ procedure W odniesieniu do wszystkich powiadomien 0 zagrozeniu
oraz pilnych powiadomien uzupetniajacych do powiadomien O zagrozeniu. Za
pomocg procedury ,,recznej” ECCP generuje i niezwlocznie przesyta wiadomos¢ e-
mail z powiadomieniem wszystkim SPOC. Ta wiadomos$¢ e-mail zwykle nie zawiera
szczegdtow powiadomienia W formacie PDF, chyba ze system iRASFF jest
niedostepny.
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B.

Procedura oparta na wykorzystaniu iRASFF a)

1)

2)

3)

4)

ECCP otrzymuje powiadomienia RASFF przekazane przez SPOC w swojej
liscie zadan, jak rowniez za pomocg wiadomos$ci e-mail z powiadomieniem
wygenerowanej przez system iRASFF. Bioragc pod uwage, Zze jeszcze nie
wszystkie funkcje systemu opisanego W punkcie A zostaly przejete przez
system iRASFF, ECCP bedzie nadal kodowaé¢ w bazie danych RASFF.
Jednakze plik PDF, jak opisano w Systemie ,,A”, jest przygotowywany tylko
wtedy, gdy jest to wymagane, gdy system IRASFF jest w trybie offline
(funkcja kopii zapasowej) lub w celu poinformowania panstwa niecbedacego
cztonkiem, ktore nie subskrybuje platformy RASFF Window. Dalszy rozwoj
systemu iIRASFF pozwoli na stopniowg rezygnacj¢ z Systemu ,,A” na rzecz
systemu iRASFF.

Jezeli powiadomienie zostanie uznane za niekompletne, ECCP moze zwrocié
si¢ W korespondencji o dodatkowe informacje w systemie iRASFF, po czym
SPOC moze uzupeli¢ powiadomienie, przekazujac powiadomienie
uzupetniajace. ECCP moze réwniez opdzni¢ zatwierdzenie powiadomienia,
jezeli bedzie mial zastrzezenia co do niektérych elementéw tego
powiadomienia, 0 ktérych modyfikacje moze najpierw zwroci¢ si¢ do SPOC.
ECCP moze rowniez odmoéwi¢ przekazania powiadomienia W Systemie
iRASFF, podajac uzasadnienie.

Jezeli ECCP dokonuje edycji powiadomienia po uzgodnieniu z panstwem
zglaszajacym, wprowadza te zmiany jako powiadomienie uzupetniajace do
powiadomienia, co zapewnia petng przejrzysto$¢ co do tego, ktdre informacje
zostaty zmienione, dodane lub usunigte.

Zatwierdzenie przez ECCP sprawia, ze powiadomienie staje si¢ dostepne dla
wszystkich cztonkow sieci. W wyniku zatwierdzenia przez ECCP
powiadomienie staje si¢ dostepne dla wszystkich cztonkow sieci. Po
zatwierdzeniu ECCP powinien ,0flagowac” odpowiednie panstwa na
potrzeby dziatan nastepczych lub w celu zwrdcenia uwagi (zob. instrukcja
robocza WI 4.1) przy wykorzystaniu funkcji powiadamiania dostepnej
w systemie iRASFF. ,,Oflagowane” panstwa otrzymuja wiadomos¢ e-mail
z powiadomieniem i sg ,oflagowane” w dziennej itygodniowej tabeli
przegladowej na potrzeby podjecia dziatan nastgpczych lub zwrdcenia uwagi.

Procedura oparta na wykorzystaniu systemu TRACES a)

1)

TRACES NT zapewnia mozliwo$¢ wstawienia projektu powiadomienia do
systemu iRASFF na podstawie odrzuconego CHED. SPOC powinien dotozy¢
wszelkich staran, aby powstale powiadomienie RASFF bylo w jak
najwyzszym stopniu kompletne izawieralo minimum niezbednych
informacji, ktore powinno zawiera¢ kazde powiadomienie RASFF: wskazanie
wykrytych zagrozen, produktu, partii ipodmiotdw. W przypadku braku
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takich informacji nie nalezy zatwierdza¢ ani przekazywac zgloszenia

w systemie iRASFF.

Artykud 25

Wycoflanie i zmiana powiadomienia

1. W przypadku gdy drziatanic, kidore ma zostac podjete, wydaje sig
nicuzasadnione Iub jereli I:iuwmdumu,mu prz:,kazaﬂu preez pomylke,
duwulny punkl kontaktowy sie¢ powiadamiania 1 wspdlpracy moZe
zwrocié si¢ do:

a) powiladamiajgeege punkiu kontaktowego o wycofanic powiado-
micnia o niezgodnoscl, powiadomienia o falszowaniu lub powiado-
micnia uzupelniajgcego;

b) punkiu kontaktowego Komisji — za zgoda puwiadami.jjqu.;:u punkl:u
kontaktowego — o wycofanie powiadomienia o zagroZeniu, powia-
domienia informacyjnego, powiadomienia o odrzuceniu na granicy
lub powiadomienia o aktualnych zdarzemach.

2. Dowolny punkt kontaktowy sieci powiadamiania i wapulprat}f
moze za zgoda puwmdamlajau,gu punktu kontaktowego wystapié
z wnioskiem o wprowadzenie zmian w powiadomieniu.

3. Powiadomienia wzupelniajgcego nic uznaje sig za Zmiang powia-
domienia 1 w zwiazku z tym moZe byé ono preckazywane bez zgody
pozostalych czlonkdw siect, o ile takie powiadomienie uzupelniajace nie
zmienia klasyfikac)i powiadomienia,

WYCOFANIE POWIADOMIENIA IRASFF

1)

2)

3)

Zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie systemu IMSOC kazdy
cztonek sieci moze zwrdcic si¢ z prosba 0 wycofanie powiadomienia RASFF,
z dwoch nastepujacych powodow:

a) jezeli informacje, na ktorych opiera si¢ dziatanie, ktore zostato lub
ma zosta¢ podjete, wydaja si¢ nieuzasadnione; albo
b) jezeli powiadomienie zostato przekazane przez pomyike.

Wraz z wnioskiem 0 wycofanie powiadomienia RASFF nalezy przedstawic
wystarczajagce dowody na poparcie wniosku. Jezeli dowody za tym
przemawiaja, ECCP wycofuje powiadomienie za zgoda panstwa
powiadamiajacego. c)

Powiadomienia 0 niezgodnosci lub powiadomienia 0 falszowaniu mogg
zosta¢ wycofane przez powiadamiajacego cztonka w dowolnym momencie,
ale zdecydowanie zaleca si¢, aby zglaszajacy cztonek podat informacje
0 przyczynie wycofania.
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4)

5)

6)

7)

W zaleznosci od typu wycofywanego powiadomienia 0 wycofaniu informuje
si¢ cztonkow sieci W drodze powiadomienia uzupehlniajgcego typu
,wycofanie powiadomienia pierwotnego” lub ,,wycofanie powiadomienia
uzupehniajacego”. Wspomniane powiadomienie uzupetniajagce zawiera
uzasadnienie wycofania. d)

Jezeli dotyczy ono wycofania powiadomienia uzupetniajacego, konieczne
zmiany nalezy uwzgledni¢ w informacjach w iRASFF za posrednictwem
powiadomienia uzupelniajacego. Obecnie wycofanie powiadomienia
uzupehniajacego nie powoduje automatycznego usuni¢cia informacji
dodanych za posrednictwem tego powiadomienia uzupetniajacego z uwagi na
to, ze na pozniejszych etapach mogly zosta¢ dodane informacje, ktérych
podstawe stanowig informacje zawarte W powiadomieniu uzupetniajacym,
ktére powinno zosta¢ wycofane. Moze to ulec zmianie W przysztych wersjach
IRASFF. e)

Podsumowanie powiadomienia uzupelniajacego, zawierajace powod
wycofania, udostgpnia si¢ na portalu RASFF Window, jezeli dotyczy ono
wycofania  pierwotnego  powiadomienia  RASFF.  Powiadomienie
uzupetniajace nastgpnie udostepnia si¢ rowniez kazdemu panstwu
nieb¢dgcemu cztonkiem, ktorego dotyczy dane powiadomienie. Wylgcznie
ECCP moze wycofa¢ RASFF zatwierdzone przez KE, zmieniajac status
powiadomienia na ,,withdrawn” (wycofane). Obecnie status ,,withdrawn” w
iRASFF jest dostepny wylacznie w odniesieniu do powiadomien
pierwotnych.

Niezwlocznie po wycofaniu powiadomienia SPOC powinny zapewnié
poinformowanie zainteresowanych podmiotow dziatajacych na rynku
0 wycofaniu powiadomienia, jezeli moze mie¢ ono dla nich jakiekolwiek
skutki lub konsekwencje.
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Artykul 27

Wymiana informacji z panstwami trzecimi

l. W przypadku gdy powiadomienie o zagroZeniu, powiadomienie
informacyjne lub powiadomienie o odrzuceniu na granicy dotyczy
produkiu pochodzacego z panstwa trzeciego lub tam dystrybuowanego,
ktore nie posiada dostepu do systemu iRASFF ani systemu TRACES,
Komisja bez zbedne) zwhoki udziela temu panstwu trzeciemu informacyi.

¥ MI
T 2. Jezeli powiadomienic o niczgodnodci lub falszowaniu dotyczy
produkiu pochodzacego z panstwa trzeciego lub tam dystrybuowanego,
ktore nie posiada dostepu do systemu iRASFF ani systemu TRACES,
Komisja mode udzielic informacji temu panstwu trzeciemu.
6. ROZPOWSZECHNIANIE POWIADOMIEN RASFF W PANSTWACH NIEBEDACYCH
CZEL.ONKAMI

1) System iRASFF nie posiada jeszcze funkcji pozwalajacej na udostepnianie
powiadomienia panstwom niebedagcym czlonkami. Rozpowszechnianie
powiadomien RASFF zalezy od systemu skladajgcego si¢ z bazy danych
RASFF, systemu iRASFF oraz platformy RASFF Window, chociaz
w niektérych  panstwach rozpowszechnianie nadal odbywa si¢ za
posrednictwem poczty elektronicznej?’.

2) Jezeli powiadomienie RASFF dotyczy pafnstwa niebgdacego cztonkiem sieci
jako panstwa, W ktérym dany produkt byt dystrybuowany lub z ktérego dany
produkt pochodzi, ECCP koduje to panstwo w bazie danych RASFF. ECCP
udostepnia niezbedne informacje zainteresowanym podmiotom niebedacym
cztonkami, aby umozliwi¢ im zbadanie sprawy i podjecie dziatan. Informacje
te udostepnia si¢ rowniez sieci INFOSAN, jezeli spelnione zostaty kryteria
przekazania informacji do sieci INFOSAN lub jezeli wyraznie wystgpito o to
panstwo powiadamiajgce (zob. instrukcja robocza WI 3.2). ¢) Procedura
obejmuje bazg danych RASFF (wiadomosci e-mail do przedstawicielstw KE
panstw niebedacych cztonkami), iRASFF (udost¢pnianie powiadomien)
i platform¢ RASFF Window (interfejs uzytkownika dla podmiotow
niebedacych cztonkami).

3) W systemie iRASFF ECCP udostgpnia streszczenia powiadomien
uzupehiajgcych istotnych dla panstwa niebedacego cztonkiem i udostepnia
okreslone pliki dotaczone do powiadomienia panstwu (panstwom)
niebedacym czlonkami, aby utatwi¢ dochodzenie. W razie potrzeby ECCP
przed udostepnieniem plikow usunie z nich niepotrzebne informacje lub

21'W przypadku powiadomienia RASFF dotyczacego aktualnych zdarzen dostepna jest tylko procedura oparta na
wiadomodci e-mail.
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informacje wrazliwe z handlowego punktu widzenia lub objete tajemnica
zawodowa. Wtym celu ECCP przesyla wszelkie zredagowane pliki do
powiadomienia do systemu iRASFF, w wyniku czego zaréwno oryginalny
plik (nieudostepniany podmiotom niebgdacym cztonkami), jak i zredagowany
plik (udostepniany podmiotom niebedgcym czltonkami) znajdujg si¢
w powiadomieniu.

4) Jesli dane panstwo i przedstawicielstwo KE w danym panstwie nie sg
subskrybentami platformy RASFF Window, pliki PDF powiadomienia
pierwotnego i wybranych powiadomien uzupetniajgcych, ktore zawieraja
informacje istotne dla danego kraju, sa powigzane z danym krajem w bazie
danych RASFF. W przypadku pojawienia si¢ szczegdlnie chronionych
informacji handlowych lub informacji objetych tajemnica zawodowa s3 one
w miar¢ mozliwosci usuwane. .

A. Procedura oparta na wykorzystaniu platformy RASFF Window

Po zatwierdzeniu powiadomienia przez ECCP, dane szczegdlowe sa synchronizowane
z platformag RASFF Window ibeda dostepne dla uzytkownikow niebgdacych cztonkami,
ktorzy posiadaja dane logowania do RASFF Window. Na platformie mozna réwniez pobraé
pliki i dokumenty udostepnione wczesniej przez ECCP. Po wybraniu panstwa jako panstwa
pochodzenia, odbiorcy lub lokalizacji podmiotu, uzytkownicy z tego panstwa niebedacego
cztonkiem zostang automatycznie powiadomieni poczta elektroniczng. W razie potrzeby
ECCP moze roéwniez r¢gcznie powiadomic ich w systemie iRASFF.

SPOC niebedacy cztonkiem kontroluje, kto ma dostep do platformy RASFF Window w jego
organizacji. SPOC moze by¢ punktem kontaktowym wyznaczonym przez samo panstwo
niebedace czlonkiem lub, w przypadku niektorych panstw, przez przedstawicielstwo KE
w danym panstwie. Uprawnieni uzytkownicy moga zalogowac si¢ do platformy RASFF
Window i pobra¢ najnowsze powiadomienia. Mogg pobra¢ wylgcznie powiadomienia
dotyczace ich panstwa?®,

SPOC ma obowiazek informowania odpowiednich wlasciwych organéw w swoich panstwach
0 otrzymanych nowych pierwotnych i uzupetniajgcych powiadomieniach. Odpowiadajgc na
wiadomosci e-mail z powiadomieniami, SPOC maja mozliwo$¢ przekazywania informacji
zwrotnych na temat prowadzonych przez nie dochodzen ipodjetych dziatan, atakze
wystepowania 0 informacje Iub podjecie dziatan przez panstwa cztonkowskie. W stosownych
przypadkach ECCP przekazuje taka informacj¢ zwrotng za posrednictwem sieci RASFF jako
powiadomienie uzupetniajace.

B. Procedura opierajgca si¢ na wykorzystaniu wiadomosci e-mail

Jezeli dane panstwo niebedace cztonkiem nie korzysta z platformy RASFF Window lub jezeli
platforma RASFF Window jest niedostgpna, ECCP moze wygenerowaé¢ z bazy danych
RASFF wiadomos$¢ e-mail zawierajacg pliki powiadomienia w formacie PDF (w razie
potrzeby lub w stosownych przypadkach) iprzesta¢ ja do SPOC wyznaczonego W tym

28 Dostep zostanie przyznany, jesli panstwo jest wprowadzone jako panstwo pochodzenia lub panstwo odbiorcy
lub jesli podmiot znajduje si¢ W tym panstwie. Wazne jest, aby panstwo zostato wprowadzone w sekcji
dotyczacej identyfikowalnosci, a nie w polu przeznaczonym na dowolny tekst.
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panstwie. W przypadku braku takiego SPOC ECCP moze zwroéci¢ sie do delegatury KE
w danym panstwie z prosba o przekazanie powiadomienia odpowiedniemu organowi.
Panstwo niebedace cztonkiem moze przekaza¢ informacje zwrotng do skrzynki pocztowej
SANTE RASFF, ktéra ECCP moze przekaza¢ jako powiadomienie uzupelniajace zgodnie
z procedura opisang W punkcie A.

Artykud 26

Lamknigcie powiadomienia i okres przechowywania danych
osobowych

1. Powiadomienie jest automatycznie zamykane w systemie 1RASFF,

jesli:
a) nie sg rozpatrywane #adne wnioski o dodatkowe informacie; albo
b) udziclono odpowiedzi na wszysthie wnioski; albo

¢) w ciggu 6 miesicey od jego przekazania nie udzielono #adnej odpo-
wiedzi na ostatni wniosek.

2. Dane osobowe z zamknictych powiadomien przechowuje si¢ nie
dluzej niz 10 lat.

7. ZAMYKANIE POWIADOMIENIA RASFF

W szczegolnosci powiadomienia 0 zagrozeniu, W ktOrych zagrozenie zidentyfikowano jako
powazne, wymagaja monitorowania pod katem informacji 0 dziataniach nastgpczych, ktore sa
oczekiwane albo wyraznie zadane. ,Flagowanie” panstw Ww celu dziatan nastgpczych
wskazuje panstwa, W KtOrych oczekuje si¢ przeprowadzenia dziatan nastepczych. Flagi
informujgce 0 dzialaniach nastgpczych przypisuje si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi
w instrukcji roboczej WI 4.1. Po otrzymaniu informacji dotyczacej dziatan nastepczych ECCP
ocenia, czy flage informujgcag 0 dziataniach nastgpczych mozna zamknaé, jezeli od danego
panstwa nie oczekuje si¢ otrzymania dalszych informacji na temat dziatan nastgpczych. Jezeli
zamknigte zostang wszystkie flagi informujgce 0 dziataniach nastepczych, powiadomienie
RASFF otrzymuje status ,,closed” (zamknigte).

8. ZAMYKANIE POWIADOMIENIA NC

ECCP nie koordynuje powiadomien NC. Powiadomienie NC uwaza si¢ za zamknigte, gdy
wszystkie flagi informujace 0 dziataniach nastepczych, ustawione W poszczegolnych
korespondencjach wewnatrz powiadomienia, zostang zamknigte.

9. COTYGODNIOWY PRZEGLAD POWIADOMIEN IRASFF

Na poczatku nowego tygodnia pracy ECCP sporzadza cotygodniowe sprawozdanie
z poprzedniego  tygodnia  iweryfikuje powiadomienia RASFF, ktore  zostaly
rozpowszechnione w poprzednim tygodniu. W stosownych przypadkach wprowadza sig¢
niewielkie zmiany do bazy danych RASFF w celu zapewnienia zgodno$ci ze stownikami
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danych lub w celu wyjasnienia niektorych elementéw znajdujacych sie¢ w powiadomieniu
RASFF. Weryfikacji poddaje si¢ rowniez ,,oflagowane” panstwa i wnioski ztozone do SPOC,
a w trakcie takiego przegladu mozna kierowa¢ do SPOC dodatkowe wnioski. W odniesieniu
do pytan zadanych cztonkom sieci przez ECCP, na ktére nie udzielono odpowiedzi przez
cztery tygodnie, wysytane sg przypomnienia za posrednictwem poczty elektronicznej. Tabele
tygodniowe i dzienne zawierajg informacje na temat powtarzalno$ci zagrozen i podmiotow
w powiadomieniach oraz decyzji dotyczacej zagrozenia podjetej przez ECCP (ktéra moze
r6zni¢ si¢ od tej w systemie iRASFF).

Powiadomienia NC podlegaja mniej szczegdtowe] weryfikacji. Po finalizacji sprawozdanie
rozpowszechnia si¢ w SPOC za posrednictwem Teams. Podobne sprawozdanie dotyczace
powiadomien 0 falszowaniu jest udostepniane FFN w systemie iRASFF.

Komisja (DG AGRI) co tydzien sprawdza trzy komponenty (EU Alerts, INEU, INTC) OFIS-
u (system informatyczny rolnictwa ekologicznego) i informuje DG SANTE o przypadkach
OFIS, ktore moga wymagaé dziatan nastepczych RASFF. DG SANTE przeprowadza oceng
i jesli wymagane jest powiadomienie RASFF, DG SANTE informuje SPOC RASFF. ECCP
sprawdza system iRASFF pod katem produktow ekologicznych i co tydzien przekazuje
informacje DG AGRI.
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SOP 7 SIECI ACN:
Rozpowszechnianie powiadomien iRASFF otrzymanych od
ECCP (procedura RASFF) lub od instytuciji tgcznikowej
(procedura AAC)

1. ZAKRES

W niniejszej SOP okreslono sposob otrzymywania przez SPOC powiadomien od ECCP
(procedura RASFF) lub sposob otrzymywania przez instytucje tacznikowa powiadomien od
innych instytucji tgcznikowych (procedura AAC) i zamieszczono porady dotyczace sposobu
ich rozpowszechniania w$rod wlasciwych organdw na obszarze ich jurysdykc;ji.

2. OTRZYMYWANIE POWIADOMIEN A)

1) Powiadomienic RASFF lub NC zawierajagce wszystkie szczegotowe
informacje jest dostgpne W systemie iRASFF. W zaleznosci od statusu
powiadomienia, bedzie ono dostgpne dla uzytkownika lub nie.
Powiadomienie RASFF zatwierdzone przez ECCP jest dostepne dla
wszystkich uzytkownikow. Powiadomienie o AAC lub falszowaniu jest
udostepniane innym instytucjom tacznikowym poprzez udostepnienie
powiadomienia za posrednictwem korespondencji.

2) ECCP informuje wszystkie SPOC bezposrednio za posrednictwem poczty
elektronicznej o wszelkich powiadomieniach 0 zagrozeniu W Systemie
RASFF i pilnych powiadomieniach uzupetniajacych RASFF.

3) Kazdy punkt kontaktowy lub kazda instytucja tacznikowa powinni posiadaé
co najmniej jeden identyfikator uzytkownika ihasto do systemu iRASFF.
Wiecej szczegdtowych informacji mozna znalez¢ w instrukcji roboczej WI
7.1.

4) Powiadomienia, w przypadku ktorych cztonek sieci jest ,,oflagowany” (w
celu podjecia dziatan nastepczych lub zwrocenia uwagi), sa udostepniane na
pulpicie nawigacyjnym, az systemu iRASFF wysytana jest automatyczna
wiadomos¢ e-mail.

5) ECCP wysyla codzienne przeglady pierwotnych powiadomien RASFF
I uzupethiajacych powiadomien RASFF na funkcjonalng skrzynke pocztowa
SPOC. Cotygodniowe przeglady powiadomien RASFF i powiadomien NC sa
udostepniane za posrednictwem aplikacji Teams. Cotygodniowy przeglad
powiadomien 0 falszowaniu jest udostepniany w systemie iRASFF w FFN.

3. FILTROWANIE POWIADOMIEN A)

1) SPOC moze filtrowa¢ powiadomienia W zaleznosci od ich pilnosci
i znaczenia krajowego oraz przesyla¢ wilasciwym organom/instytucjom
tacznikowym w danym panstwie cale powiadomienia Iub streszczenia
(przettumaczone lub nieprzetlumaczone na jezyk narodowy/jezyki narodowe)
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2)

otrzymanych powiadomien W celu poddania ich ocenie pod katem dziatan,
jakie nalezy podjac.

Aktualna wersja iRASFF (4.x) umozliwia SPOC koordynowanie
,,oflagowanych” powiadomien pojawiajacych si¢ W wykazie ,,powiadomienia
w celu podjecia dziatan nastgpczych” dla uzytkownikow systemu iRASFF.
Uzytkownicy znajdg te powiadomienia W wykazie ,,powiadomienia w celu
podjecia dziatan nastepczych”, na ktore musza zareagowaé odpowiedzig lub
dodatkowymi informacjami lub powiadomieniem uzupeiniajagcym. SPOC ma
mozliwos$¢ dodania wskazoéwek lub instrukcji w formie rozmoéw z rodzicami,
pod warunkiem ze instytucje tacznikowe zostaly skonfigurowane na poziomie
regionalnym w aplikacji.

ROZPOWSZECHNIANIE POWIADOMIEN A)

1)

2)

3)

4)

W zaleznos$ci od struktury wiasciwych organow i charakteru powiadomienia
(procedura AAC lub procedura RASFF), SPOC moze:

e przesta¢ powiadomienia dotyczace odpowiednich dziatan nastepczych
bezposrednio do wiasciwych organow na szczeblu
krajowym/regionalnym i 0s6b wyznaczonych do kontaktow; albo

e przesta¢ powiadomienia wymagajace podjecia dziatan nastgpczych
punktom kontaktowym wyznaczonym w kazdym z odpowiednich
organdw kontroli zywnos$ci | pasz (zob. rowniez SOP 1). b) Zaleca sig,
aby te punkty kontaktowe byly identyczne z instytucjami tacznikowymi,
ktore mogly zosta¢ utworzone na potrzeby procedury AAC.

W zaleznosci od sprawy SPOC powinien zapewni¢, aby wlasciwe organy na
szczeblu krajowym/regionalnym lub organy przeprowadzajace ocen¢ ryzyka
otrzymaly powiadomienie.

Jak wspomniano w sekcji 3 pkt 2, SPOC moze udostepniaé powiadomienia
bezposrednio W systemie iIRASFF za posrednictwem wykazu ,,powiadomien
wcelu podjecia dziatan nastepczych”, pod warunkiem ze instytucje
tacznikowe Ilub punkty kontaktowe s3 skonfigurowane na poziomie
regionalnym. Jesli wszystkie punkty kontaktowe zostang skonfigurowane na
poziomie krajowym, bedzie tylko jeden pulpit nawigacyjny na poziomie
krajowym, wspdlny dla poszczegélnych wiasciwych organdéw, co moze
prowadzi¢ do nieporozumien lub btedow.

SPOC powinien skonfigurowa¢ funkcyjna skrzynke pocztowa do
otrzymywania wiadomosci dotyczacych powiadomien iRASFF, ktora bedzie
w stanie odbiera¢ wiadomosci e-mail 0 znacznym rozmiarze (co najmniej 5
MB), oraz powinien sprawdzac¢ jg W godzinach pracy (zob. takze instrukcje
roboczag RASFF WI 5.1).
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5)

Zalecane s3a nastgpujace narzedzia, uszeregowane wedlug preferencji
I skutecznoséci, biorgc pod uwage mozliwg tymczasowg niedostepnosé
systemu iRASFF (ciggtos¢ dziatania):

System i1RASFF, dodawanie instrukcji za posrednictwem rozmow
korespondencyjnych powigzanych z powiadomieniem;

intranet lub dedykowana aplikacja do rozpowszechniania instrukcji wraz
z systemem iRASFF do pobierania powiadomien;

intranet lub instrukcje przekazywane za posrednictwem wiadomosci e-
mail w potaczeniu z pobieraniem informacji z platformy RASFF
Window, jesli system iRASFF jest niedostgpny;

wylacznie poczty elektronicznej, jezeli iRASFF lub RASFF Window nie
sg dostegpne;

telefonu w przypadku, gdy przestanie informacji w formie pisemnej nie
jest mozliwe.
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SOP 8 SIECI ACN: Ocena powiadomien otrzymanych od
ECCP (procedura RASFF) lub od instytuciji fgcznikowej

(procedura AAC)

1. ZAKRES

Zakres stosowania niniejszej SOP wyznaczajg wytyczne dotyczace oceny powiadomienia
RASFF otrzymanego przez SPOC lub instytucj¢ tacznikowa od ECCP (procedura RASFF)
lub od instytucji tgcznikowej (procedura AAC) w celu podjecia decyzji dotyczacej rodzaju
dzialania, ktére zostanie podjete, oraz rodzaju informacji dotyczacych dziatan nastepczych,
jakie nalezy przesta¢ w odpowiedzi na powiadomienie.

2. OCENA POWIADOMIENIA A)

1)

SPOC (lub instytucja tacznikowa) przeprowadzi ocen¢ kazdego
,oflagowanego” powiadomienia. Zasadniczo priorytetowo nalezy traktowaé
powiadomienia RASFF, a w szczegdlnosci powiadomienia 0 zagrozeniu.

W stosownych przypadkach ocena bedzie wymagata przegladu:
a) charakteru zagrozenia lub niezgodnosci;
a) rodzaju produktu;

b) powigzanego zagrozenia, W SzCzegdlnosci W odniesieniu do mozliwych
skutkow dla konsumentow;

€) pochodzenia produktu: panstwa, nazwy i adresu producenta (w przypadku
braku producenta: wysylajacego) produktu przetworzonego lub
wykorzystanego surowca;

d) rodzaju przeprowadzonej kontroli: kontroli urzedowej lub wewngtrznej
kontroli przedsigbiorstwa;

e) statusu dystrybucji: mozliwej bezposredniej lub posredniej dystrybucji
produktu do danego panstwa z innego panstwa, 0 ktorym wiadomo, ze
otrzymato produkt;

f) szczegotowych informacji dotyczacych przeprowadzonego probkowania
i analiz, wtym metody pobierania prébek, metody laboratoryjnej
(akredytowanej?) i metody analitycznej (akredytowanej?), wyniku analizy
I niepewnosci pomiaru analitycznego dotyczacego pierwotnie pobranej
probki oraz kazdej innej kontrprobki, kontranalizy, probki rezerwowe;
i analizy rezerwowej;

g) podjetych srodkow.

Jezeli ocena powiadomienia nie jest czg¢scig zadan SPOC, ocena SPOC
ograniczy si¢ do lit. @) i b) opisanych powyzej. Pierwsza ocena umozliwi
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2)

SPOC okreslenie wlasciwych organdéw lub ekspertow, ktorym nalezy
przekaza¢ powiadomienie.

Jezeli informacje zawarte W powiadomieniu sg niewystarczajagce do
przeprowadzenia pelnej oceny powiadomienia lub do podjecia skutecznego
dziatania (np. podano niepoprawny adres odbiorcy), SPOC (lub instytucja
tacznikowa) zwrdci si¢ 0 udzielenie dalszych informacji:

b) zwracajagc si¢ onie do innego punktu kontaktowego Ilub instytucji
tacznikowej w korespondencji w ramach powiadomienia lub

C) zobowigzujgc wlasciwy organ do skontaktowania si¢ z przedsigbiorcg lub
przedsigbiorcami, ktorych dotyczy powiadomienie, na ich terytorium.

DZIALANIA NASTEPCZE A)

1)

2)

3)

4)

Jezeli wymagane jest pilne dziatanie (alert RASFF), SPOC zapewni
otrzymanie powiadomienia przez wilasciwy organ W panstwie bez zbgdnej
zwtoki.

Jezeli wystosowano powiadomienie dotyczace ogniska choroby przenoszonej
przez zywnos$¢, SPOC moze rozwazy¢ zwrocenie si¢ 0 przedstawienie
waznych danych epidemiologicznych lub  $rodowiskowych w celu
umozliwienia podj¢cia koniecznych dziatan nastgpczych w swoim panstwie.

W przypadku powiadomienia RASFF, jesli zostalo ono ,,0flagowane” jako
wymagajace podjecia dziatan nastgpczych, od wlasciwego organu
podejmujgcego dziatania w zwigzku ze zgloszeniem SPOC powinien
wymaga¢ przedstawienia sprawozdan na temat wyniku dochodzen lub
srodkow podjetych na podstawie powiadomienia i powinien porownaé takie
informacje i przekaza¢ je ECCP w drodze dziatan nastgpczych podjetych
w wyniku powiadomienia.

W  przypadku powiadomienia 0 niezgodnosci lub  powiadomienia
0 fatszowaniu, SPOC powinien wymaga¢ od wlasciwego organu dzialajacego
na podstawie powiadomienia udzielenia (oczekiwanej) odpowiedzi na
wniosek lub wnioski ztozone w powiadomieniu w ciggu dziesigciu dni
roboczych (art. 104, 105 1106 rozporzadzenia w sprawie kontroli
urzgdowych), chyba ze wnioskodawca wyznaczyt dtuzszy termin.

61



SOP 9 SIECI ACN:
Przegladanie powiadomien iRASFF; zasady dotyczace
ochrony danych osobowych

1. ZAKRES

W tej SOP okreslono wytyczne dotyczace kwestii, jakie informacje moga by¢
eksportowane/wyodrebniane z systemu iIRASFF, i zawarto porady dotyczace dobrych praktyk
w zakresie postepowania z tymi informacjami. Opisano w niej rowniez zasady wprowadzone
w celu zapewnienia, by system iRASFF byl w peini zgodny z przepisami o ochronie danych
osobowych.

2. INFORMACJE, KTORE MOZNA WYEKSPORTOWAC Z SYSTEMU IRASFF

Informacje z iRASFF moga by¢ obecnie eksportowane wytacznie z indywidualnego
powiadomienia w systemie iIRASFF:

Funkcja drukowania do pliku PDF jest dostepna w celu wydrukowania catego powiadomienia
do pliku PDF (w tym zalacznikow do plikow!) lub wydrukowania powiadomienia na
podstawie jednego konkretnego powiadomienia uzupeiniajacego. Nalezy zauwazy¢, ze
zawsze wszystkie pola powiadomien dostgpne dla uzytkownika bgda drukowane w formacie
PDF. Oznacza to, ze powiadomienie wydrukowane wtym samym czasie przez osoby
nalezace do r6znych cztonkow sieci lub na réznych poziomach (regionalnym lub krajowym)
w ramach czlonka sieci moze zawiera¢ rézne informacje w zaleznosci od statusu
powiadomienia lub powiadomien uzupetniajacych zintegrowanych z powiadomieniem
pierwotnym. Dotyczy to rowniez funkcji ,,drukowania do pliku PDF” na potrzeby
korespondencji. Oczywiscie tylko korespondencje dostgpne dla uzytkownika moga by¢
drukowane do formatu PDF.

Eksport do formatu XML jest dostepny w przypadku eksportu danych do formatu XML
w polach powiadomienia pierwotnego dostepnych dla uzytkownika. W razie potrzeby
schemat XML mozna uzyska¢ od ECCP.

3. WSKAZOWKI DOTYCZACE INFORMACJI EKSPORTOWANYCH Z SYSTEMU IRASFF

Ponizsze punkty podano jako przyktad sposobu, w jaki mozna wdrozy¢ wymogi
art. 52 ust. 2 ogoélnego prawa zywnosciowego i art. 8 rozporzadzenia W sprawie
kontroli urzgdowych podczas zapisywania i przegladania informacji pobranych
z systemu IRASFF poza iRASFF:

e Dostgp do dokumentow moze mie¢ wylacznie personel oficjalnie
wyznaczony we witadzach panstw bedacych cztonkami sieci ACN, jesli
jest to wymagane do wykonywania ich zadan stuzbowych.

e Wymienione powyzej osoby powinny mie¢ $wiadomo$é, ze nie
wszystkie informacje dostgpne w systemie iRASFF sg upubliczniane
oraz ze niektére informacje objete tajemnicag zawodowa powinny by¢
chronione przed ujawnieniem. Aspekty dotyczace przejrzystosci
I poufnosci przedstawiono w SOP 10.
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4, BAzY DANYCH

e W przypadku powiadomien RASFF aplikacja RASFF Window moze
stanowi¢ uzyteczne narz¢dzie do wyszukiwania powiadomien
I podejmowania dziatan nastgpczych za posrednictwem udostgpnionych
narzedzi. Zawiera ona niektore opcje wyszukiwania, ktore nie sg
dostepne w systemie iIRASFF.

e Mozna pobra¢ dane z RASFF Window lub iRASFF i wprowadzi¢ je do
aplikacji bazy danych punktu kontaktowego. W przeciwienstwie do
systemu IRASFF, z okna RASFF mozna wyodrgbni¢ dane z wyniku
wyszukiwania (wykaz powiadomien).

5. ZASADY DOTYCZACE OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH

Przetwarzanie danych osobowych przez IMSOC jest zarejestrowane w rejestrze inspektora
ochrony danych Komisji Europejskiej. Szczegdtowe informacje na temat charakteru danych
i ich przechowywania mozna znalez¢ w powiadomieniu IMSOC do rejestru (zwanym dalej
,powiadomieniem IMSOC 10D”).

Powiadomienie IMSOC IOD stanowi, ze odpowiedzialno$¢ za zapewnienie ochrony
przetwarzanych danych osobowych ponosza wspélnie Komisja i cztonkowie sieci, przy czym
Komisja jest odpowiedzialna za adekwatnos¢ techniczng i bezpieczenstwo oraz przetwarzanie
danych osobowych uzytkownikow systemu iRASFF, a cztonkowie sieci za dane osobowe
0s6b fizycznych (np. podmiotéw gospodarczych lub upowaznionych przedstawicieli,
operatoroOw laboratoriéw, inspektorow, innych urzednikow witasciwych organdw, okreslanych
jako ,,0soby, ktorych dane dotycza”), ktore zostaly podane w powiadomieniach iRASFF.
Nazywa si¢ to ,,wspolng kontrola”.

Cztonkom sieci zaleca si¢ ograniczenie wprowadzania danych osobowych do niezbednego
minimum i ograniczenie takich informacji w jak najwyzszym stopniu do pol, ktore maja
zawiera¢ takie informacje.

Uzytkownicy aplikacji iRASFF i RASFF Window sa informowani 0 swoich prawach za
posrednictwem oswiadczenia 0 ochronie prywatnosci opublikowanego w tych aplikacjach.
Czlonkowie sieci muszg zapewni¢, aby osoby fizyczne, ktorych dane sg rejestrowane
w systemie iRASFF, byly informowane 0 przetwarzanych danych osobowych, charakterze
przetwarzania, atakze oich prawach dostepu ipoprawiania danych, ktore ich dotycza.
Powinny to zrobi¢ najpdzniej natychmiast po przekazaniu informacji do ECCP za
posrednictwem specjalnego oswiadczenia 0 ochronie prywatno$ci. Nalezy udostgpnié wzor
takiego konkretnego o$wiadczenia 0 ochronie prywatnosci oraz procedur¢ wykonywania praw
osob, ktorych dane dotycza.
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SOP 10 SIECI ACN:
Reguty poufnosci w odniesieniu do systemu iRASFF

Art. 52 przepis6w ogoélnych prawa zywnosciowego

Reguty poufnosci dla systemu wczesnego ostrzegania

1. Informacje dostepne dla cztonkdw sieci, odnoszgce sie do ryzyka grozqcego zdrowiu ludzkiemu

Z powodu zywnosci lub pasz, generalnie sq dostepne do wiadomosci publicznej, zgodnie z zasadg
informowania zawartqg w art. 10. W ogdlnosci spoteczeristwo posiada dostep do informacji na temat
identyfikacji produktu, natury ryzyka i podjetym srodku.

Jednakze cztonkowie sieci podejmujq kroki, aby zagwarantowac, ze cztonkowie ich personelu nie ujawnig
informacji uzyskanych do ujetych celéw niniejszej sekcji, ktore ze swej natury sq objete tajemnicg
zawodowgq we witasciwie uzasadnionych przypadkach, z wyjgtkiem informacji, ktore muszq byc ogfoszone,
jezeli wymagajq tego okolicznosci, w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie zapobiega przekazywaniu wtasciwym wtadzom informacji
odnoszgcych sie do efektywnosci rozpoznania rynku i wzmocnienia dziatan na polu Zywnosci i pasz. Urzqd
ten, otrzymujgc informacje objete tajemnicq zawodowgq, zapewnia ich ochrone zgodnie z ust. 1.

Art. 10 przepisow ogdlnych prawa zywnosciowego

Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepiséow prawa wspdlnotowego i krajowego w sprawie dostepu do
dokumentow, w sytuacjach, w ktdrych istniejq uzasadnione podstawy, aby podejrzewacd, ze zywnos¢ lub
pasza moze stanowic zagrozZenie dla zdrowia ludzi lub zwierzgt, wéwczas, w zaleznosci od charakteru,
powagi i rozmiaru ryzyka, wtadze publiczne podejmgq stosowne kroki w celu poinformowania opinii
publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia, okreslajgc mozliwie najdoktadniej Zywnos¢ lub pasze, bqdz
rodzaj zywnosci lub paszy, ryzyko, jakie mogq one stanowic oraz srodki podjete lub, ktére sq planowane
w celu zapobiezenia, zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

Art. 8 rozporzqdzenia W Sprawie kontroli urzedowych

Obowigzki wtasciwych organow w zakresie poufnosci

1. Wtasciwe organy zapewniajq, by — z zastrzezeniem ust. 3 — nie byty ujawniane stronom trzecim
informacje uzyskane podczas wykonywania ich obowigzkéw w zakresie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych, ktdre to informacje ze wzgledu na ich charakter sq objete tajemnicq stuzbowgq,
zgodhnie z przepisami krajowym lub Unii.

W tym celu panstwa cztonkowskie zapewniajq ustanowienie stosownych obowiqzkow w zakresie poufnosci
personelu i innych oséb zatrudnionych w trakcie przeprowadzania kontroli urzedowych i wykonywania
innych czynnosci urzedowych.

2. Ust. 1 ma zastosowanie rowniez do organdw kontrolnych produkcji ekologicznej, jednostek
upowaznionych i 0sob fizycznych, ktérym przekazano okreslone zadania zwigzane z kontrolami
urzedowymi, oraz laboratoriéw urzedowych.

3. O ile nie zachodzi koniecznos¢ ujawnienia informacji objetych tajemnicq stuzbowgq, o ktérych mowa

w ust. 1, z uwagi na nadrzedny interes publiczny, i bez uszczerbku dla sytuacji, w ktdrych ujawnienie jest
wymagane na mocy przepisow prawnych Unii lub przepisow krajowych, takie informacje obejmujq
informacje, ktorych ujawnienie narazitoby na szwank:

a) cel kontroli, postepowan wyjasniajqgcych lub audytéw;

b) ochrone intereséw handlowych podmiotu lub innej osoby fizycznej lub prawnej; lub lub

c¢) ochrone postepowan sqdowych lub doradztwa prawnego.

4. Okreslajgc, czy ujawnienie informacji objetych tajemnicq stuzbowgq, o ktérych mowa w ust. 1, jest
uzasadnione nadrzednym interesem publicznym, wtasciwe organy biorq pod uwage miedzy innymi
potencjalne zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzqt lub roslin, lub dla sSrodowiska, oraz charakter, nasilenie
i zakres zagrozenia.

5. Obowiqzki w zakresie poufnosci okreslone w niniejszym artykule nie mogq uniemozliwia¢ wtasciwym
organom publikowania lub podawania do wiadomosci publicznej w inny sposob wynikéw kontroli
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urzedowych dotyczqcych poszczegdinych podmiotdéw, pod warunkiem — bez uszczerbku dla sytuacji,

w ktdorych ujawnienie jest wymagane na mocy przepisow prawnych Unii lub przepisow krajowych — ze
spetnione zostanq nastepujgce warunki:

a) zainteresowany podmiot ma mozliwos¢ zgtoszenia uwag dotyczgcych informacji, ktore wtasciwy organ
ma zamiar opublikowac lub podac¢ do wiadomosci publicznej w inny sposob, przed ich publikacjg lub
ujawnieniem, z uwzglednieniem stopnia pilnosci danej sprawy; oraz

b) informacje publikowane lub podawane do wiadomosci publicznej w inny sposéb uwzgledniajg uwagi
zgfoszone przez zainteresowany podmiot lub sq publikowane lub ujawniane wraz takimi uwagami.

Art. 24 rozporzgdzenie W sprawie systemu IMSOC

3. Po weryfikacji powiadomienia zgodnie z ust. 1 lub 2 punkt kontaktowy Komisji moze opublikowa¢
podsumowanie powiadomienia o zagrozeniu, powiadomienia informacyjnego, powiadomienia

o odrzuceniu na granicy oraz powiadomienia o niezgodnosci, zawierajqce informacje dotyczqce klasyfikacji
i statusu powiadomienia, zidentyfikowanego produktu i ryzyka, paristwa pochodzenia, paristw, w ktérych
produkt ten byt dystrybuowany, powiadamiajgcego cztonka sieci, podstawy powiadomienia oraz
wprowadzonych srodkow.

4. Komisja publikuje sprawozdanie roczne dotyczgce powiadomien przekazywanych przez system iRASFF.

1. ZAKRES

W niniejszej SOP opisano typy upublicznianych informacji zsystemu iRASFF oraz
okolicznos$ci, W Ktorych sa one upublicznianie. Ponadto wyjasniono, jakie informacje maja
pozosta¢ poufne i co si¢ Z wigze zZ zaChowaniem ich poufnosci.

2. PRZEJRZYSTOSC INFORMACJI W SYSTEMIE IRASFF

1)

2)

3)

Zgodnie zart. 52 ust. 1 ogolnego prawa zywnosciowego I art. 24 ust. 3
rozporzadzenia W sprawie systemu IMSOC Komisja udostgpnia informacje
podsumowujgce W odniesieniu  do wszystkich ostrzezen, informacji
i powiadomien 0 odrzuceniu na granicy, dostarczajac informacje na temat
typu produktu, zidentyfikowanych zagrozen, wynikow analizy, jezeli sg
dostepne, panstwa pochodzenia produktow, panstw, w ktOrych produkt byt
dystrybuowany, panstwa powiadamiajgcego, podstawy powiadomienia,
podjetych $rodkéw i statusu dystrybucji za posrednictwem aplikacji RASFF
Window.

Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia nr 178/2002, jezeli zgtoszony produkt moze
stanowi¢ zagrozenie dla konsumenta, w zaleznos$ci od charakteru, powagi
I rozmiaru tego ryzyka wlasciwe organy powinny zapewni¢ upublicznienie
wszystkich niezbgdnych informacji, aby konsument mogl zidentyfikowaé
dany produkt. Decyzje dotyczaca upublicznienia tych informacji nalezy
zgtosi¢ w systemie iRASFF oraz w miejscach, w ktorych mozna znalez¢ te
informacje.

Czgsto upublicznia si¢ informacje zwigzane z powiadomieniami RASFF,
dotyczace np. wycofywania zywno$ci, komunikatow prasowych lub
publicznych ostrzezen zdrowotnych w panstwie bedagcym cztonkiem RASFF,
powiadamiajace konsumentéw o ustaleniach oraz - w stosownych
przypadkach — o konieczno$ci zwrotu produktu lub  produktow
uwzglednionych W powiadomieniu RASFF. ECCP dostosowato swoja
aplikacje RASFF Window do tgczenia powiadomien RASFF z tego rodzaju
informacjami, ktore sa publikowane W internecie, W szCzegolnosci
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4)

5)

6)

w odniesieniu  do strony ,Konsumenci” umozliwiajacej przegladanie
poszczegblnych panstw bedacych cztonkiem sieci RASFF. SPOC proszone sg
o dodawanie linkow internetowych do takich informacji w wystosowywanych
przez nie powiadomieniach RASFF. Odpowiedzialno$¢ za podane informacje
ponosi organ, organizacja lub podmiot dziatajacy na rynku, ktore przekazaty
te informacje. d)

Cztonkowie sieci maja obowigzek i odpowiedzialnos¢ decydowania o tym,
jakie informacje beda podawa¢ do wiadomosci publicznej oraz
weryfikowania ich dokfadnosci, przy jednoczesnym uwzglednieniu
wymogow art.8 ust.5 RODO. W przypadku powiadomien RASFF
informacje dodane w niektorych polach systemu iRASFF bedg dostepne
w aplikacji RASFF Window po zatwierdzeniu przez ECCP. Cztonkowie sieci
moga to sprawdzi¢ W publicznej czgsci aplikacji RASFF Window.

Zaleca si¢, aby panstwa bedace czlonkami sieci wdrozyly odpowiednie
procedury  zapewniajgce niezwloczne przekazywanie — wymienionym
w powiadomieniu podmiotom specjalistycznym  wszystkich informacji
potrzebnych im do podjecia dzialan majacych na celu wyeliminowanie
zgloszonych zagrozen oraz umozliwiajacych im przedstawienie wtasciwemu
organowi dodatkowych informacji lub, w stosownych przypadkach,
gwarantujacych im prawo do odwotania si¢ od decyzji podjetej przez
wiasciwy organ. e)

Komisja bedzie sporzadzata i publikowata roczne sprawozdania dotyczace
powiadomien przekazanych przez system iRASFF w odniesieniu do kazdego
roku funkcjonowania systemu.

POUFNOSC INFORMACJI W SYSTEMIE IRASFF

1)

2)

Czlonkowie  sieci moga  publikowa¢  informacje  udostgpnione
w 0g0Inodostepnej czesci aplikacji ,,RASFF Window” lub odnosi¢ si¢ do
nich, ale w razie potrzeby moga udostepni¢ wiecej informacji w celu ochrony
zdrowia ludzi lub zwierzat, zgodnie zart.10 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

Konieczno$¢ taka moze wystapi¢ W przypadku wykrycia powaznego
zagrozenia W odniesieniu do obecnej na rynku zywnosci, materiatu
przeznaczonego do kontaktu z zywnosciag lub paszy, ktore konsument nabyt
lub moze naby¢, w szczegdlnosci jezeli podmiot specjalistyczny odmowi
poinformowania konsumentéw ze swojej wilasnej inicjatywy lub odmowi
wspotpracy  z wlasciwymi organami w celu skutecznego wycofania
produktéw ze sprzedazy lub wycofania produktow od konsumenta. b)

Zgodnie zart. 52 rozporzadzenia nr 178/2002 iart. 8 rozporzadzenia
w sprawie kontroli urzedowych wtasciwe organy nie ujawniaja zadnych
informacji  zawartych w powiadomieniu iRASFF, ktore w nalezycie
uzasadnionych przypadkach zostaty objete tajemnicg zawodowa. Informacje
takie lub cze$¢ takich informacji mozna upubliczni¢ wytacznie, jezeli
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okoliczno$ci wymagajg tego W celu ochrony zdrowia ludzkiego, co ocenia si¢
indywidualnie w odniesieniu do kazdego przypadku.

Bez wzgledu na fakt, ze wlasciwe organy udostepniajg informacje niezbgdne
do ochrony zdrowa lub dobrostanu ludzi lub zwierzat lub srodowiska, zaleca
si¢, aby nie przekazywac¢ kompletnych powiadomien osobom prywatnym lub
podmiotom dzialajacym na rynku, chyba ze powiadomienie bezposrednio ich
dotyczy. Jezeli powiadomienie dotyczy takich oséb lub podmiotéw, organy
powinny w dalszym ciagu zapewnié, aby szczegodlnie chronione informacje
handlowe/dokumenty lub ich czgsci, ktore nie sg niezb¢dne podmiotowi do
dzialania lub ktére sa objete tajemnica zawodowsa, zostaly usuniete
z przekazywanej kopii powiadomienia. W kazdym przypadku nalezy usungé
z dokumentow informacje dotyczace cen, zanim zostang one udostepnione
podmiotowi prowadzacemu przedsigbiorstwo spozywcze.

3) Informacje objete tajemnicg zawodowa moga obejmowac:

a) Informacje objete art.8 ust.3 rozporzadzenia w sprawie kontroli
urzedowych

b) dokumenty handlowe, takie jak wykazy klientow lub odbiorcow,
rzeczowe $rodki obrotowe, rachunki i faktury, sprawozdania z kontroli
wiasnych itd.;

c) dokumenty bedace czeScig wilasnosci intelektualnej przedsigbiorstwa,
takie jak receptury, wykresy proceséw, rysunki urzadzen do
przetwarzania itd.;

d) inne szczegdtowo okreslone informacje, w odniesieniu do ktorych
przedstawiono uzasadnione wyjasnienie dotyczace powodu objecia ich
tajemnicg zawodowa. d)

4) Jezeli obywatel zwroci si¢ 0 powiadomienie iIRASFF lub dokument bedacy
przedmiotem wymiany w kontekscie powiadomienia iRASFF, zastosowanie
beda miaty zasady dotyczace dostepu do dokumentdow?°.

W odniesieniu do ECCP zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w sprawie
publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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