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1. CILJ

Cilj ovog Vodica je dati subjektima u poslovanju s hranom pojaSnjenje zahtjeva vezano uz
sljedivost, povlacenje 1 opoziv hrane te smjernice za uspostavu ucinkovitog sustava sljedivosti 1
procedura za povlacenje i opoziv hrane sukladno odredbama propisa o hrani.

2. UVOD

S ciljem pridruzivanja Europskoj uniji, Bosna i Hercegovina je u procesu preuzimanja pravne
steCevine Europske unije u podrucju sigurnosti hrane.

Donosenjem Zakona o hrani (“Sluzbeni glasnik BiH”, broj 50/04) postavljen je temelj novog
integriranog sustava sigurnosti hrane u svrhu osiguranja visoke razine zastite zdravlja ljudi i1
interesa potroSaCa te zdravstvene ispravnosti hrane. Integriranim sustavom obuhvaéene su sve
faze proizvodnje hrane na principu od polja do stola pocevsi od zdravlja i zaStite Zivotinja te
zdravlja bilja, preko proizvodnje hrane do krajnjeg potroSaca. U takvom novom sustavu,
subjektima u poslovanju s hranom dana je primarna odgovornost, te sukladno odredbama
Zakona o hrani, u svim fazama proizvodnje, prerade i distribucije koje su pod njihovom
kontrolom, moraju osigurati da hrana udovoljava propisima o hrani koji su od vaznosti za njihovo
poslovanje i dokazati da je udovoljeno propisanim zahtjevima.

Subjekti u poslovanju s hranom (SPH), ukljucuju¢i 1 uvoznika, moraju biti u mogucnosti
identificirati svaku osobu koja ih je opskrbljivala hranom, Zivotinjom ili tvari koja se ugraduje u
hranu, kako bi na zahtjev nadleZnog tijela, mogli osigurati traZene podatke u svim fazama
proizvodnje, prerade i distribucije.

Pored navedenog, nuzno je da subjekti u poslovanju s hranom uspostave ucinkovit sustav
sljedivosti, kako bi ciljano 1 precizno mogli povu¢i hranu s trziSta, odnosno obavijestiti potroSace
1/1li nadlezno tijelo u slu€aju pojave nesukladnosti ili opravdane sumnje na nesukladnosti vezane
za zdravstvenu ispravnost hrane.

3. POJMOVI

~Faza proizvodnje, prerade i distribucije jest bilo koja faza, ukljuuju¢i uvoz, primarnu
proizvodnju te skladiStenje, prijevoz, prodaju ili opskrbu krajnjeg potrosaca hranom, i1 gdje je to
primjenjivo, uvoz, proizvodnju, izradu, skladiStenje, prijevoz, distribuciju, prodaju te opskrbu
hranom za zivotinje.

,,Maloprodaja*“ jest rukovanje hranom 1i/ili obrada, priprema i skladiStenje hrane na mjestu
prodaje ili isporuke krajnjem potroSacu, a ukljucuje distribucijske terminale, djelatnosti opskrbe
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pripremljenom hranom, tvorni¢ke kantine, opskrbe institucija pripremljenom hranom, restorane i
druge sli¢ne djelatnosti opskrbe hranom, prodavaonice, distributivne centre u supermarketima i
veleprodajna mjesta.

»Opozive jest uklanjanje zdravstveno neispravne hrane odnosno hrane za Zivotinje sa
trziSta ukljucujuc¢i hranu odnosno hranu za Zivotinje koja je distribuirana do krajnjeg
potrosaca te stoga ukljucuje komunikaciju s potroSacima.

»~Poslovanje s hranom* jest poslovni postupak, bez obzira na to je li poduzet zbog ostvarivanja
dobiti ili ne, javni ili privatni, u sklopu kojeg se izvrSavaju poslovi vezani za bilo koju fazu
proizvodnje, prerade ili distribucije hrane.

wPovlacenje“ jest uklanjanje zdravstveno neispravne hrane ili hrane za Zivotinje sa trzista
ukljucujuéi povlacenje iz maloprodaje. Povlacenje se provodi kada se utvrdi da je hrana
odnosno hrana za zivotinje zdravstveno neispravna te se moZe utvrditi da je ista u
potpunosti u lancu distribucije te nije dosla do krajnjeg potrosaca.

,,Propisi o hrani* su Zakon o hrani, provedbeni propisi doneseni na temelju Zakona o hrani te
drugi posebni propisi (zakoni i podzakonski propisi) koji se odnose na hranu, osobito na higijenu 1
zdravstvenu ispravnost hrane, a obuhvacaju sve faze proizvodnje, prerade i1 distribucije hrane,
kao i hrane za zivotinje koja se proizvodi ili kojom se hrane zivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane.

wSljedivost* jest moguénost ulaZzenja u trag hrani, hrani za Zivotinje, Zivotinjama koje se
koriste za proizvodnju hrane ili tvari koja je namijenjena ugradivanju ili se o¢ekuje da ¢e
biti ugradena u hranu ili hranu za Zivotinje, kroz sve faze proizvodnje, prerade i distribucije.

, Stavljanje na trZiste” jest drzanje hrane ili hrane za Zivotinje u svrhu prodaje, ukljucujuci
ponudu za prodaju ili svaki drugi oblik prijenosa, bez obzira na to je li besplatan ili nije, te
prodaju, distribuciju i druge oblike prijenosa kao takve.

., Subjekt u poslovanju s hranom* jest fizicka ili pravna osoba odgovorna da osigura nesmetanu
provedbu odredbi propisa o hrani unutar poslovanja kojim upravlja (u daljnjem tekstu: SPH).

4. ODGOVORNOSTI

QOdgovornost subjekata u poslovanju s hranom (SPH)

Sukladno odredbama Zakona o hrani, subjekti u poslovanju s hranom, u svim fazama proizvodnje,
prerade i distribucije koje su pod njihovom kontrolom, moraju osigurati da hrana udovoljava
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propisima o hrani koji su od vaznosti za njihovo poslovanje i moraju dokazati da je udovoljeno
propisanim zahtjevima.

Klju¢ne odgovornosti subjekata u poslovanju s hranom koje proizlaze iz propisa o hrani:

ODGOVORNOST

SPH su odgovorni za zdravstvenu ispravnost hrane u svim fazama proizvodnje, prerade i
distribucije.

SIGURNOST

SPH ne smiju na trziste stavljati zdravstveno neispravnu hranu.

SLJEDIVOST

SPH moraju biti u mogucénosti brzo identificirati svakog dobavljaca ili posiljku.
TRANSPARENTNOST

SPH moraju hitno obavijestiti nadlezno tijelo ukoliko smatraju da njihova hrana nije zdravstveno
ispravna.

HITNOST

SPH moraju bez odgode pokrenuti postupak povlacenja ili opoziva hrane s trziSta ukoliko
smatraju da njihova hrana nije zdravstveno ispravna.

PREVENCIJA

SPH moraju identificirati i redovito revidirati kriti€ne to¢ke u njihovim procesima te osigurati da
se nad tim tockama provode kontrole.

SURADNJA

SPH moraju suradivati s nadleznim tijelom u poduzimanju mjera u svrhu smanjivanja rizika.

Odgovornost nadleznih tijela za provodenje sluzbenih kontrola

Tijela nadlezna za provodenje sluzbenih kontrola odgovorna su za nadzor 1 potvrdivanje da su svi
zahtjevi propisani propisima o hrani ispunjeni od strane subjekata u poslovanju s hranom u svim
fazama proizvodnje, prerade i distribucije. Propisima o hrani utvrdene su mjere kao i kaznene
odredbe u slucaju krSenja odredbi, a koje moraju biti uc¢inkovite, primjerene te imati preventivni
ucinak.



5. SLJEDIVOST HRANE

Osim temeljnih nacela zdravstvene ispravnosti hrane, Zakonom o hrani je uveden i pojam
»sljedivosti®.

Pod pojmom sljedivosti podrazumijeva se da subjekti u poslovanju s hranom moraju osigurati da
se sva hrana, hrana za zivotinje 1 sastojci hrane mogu pratiti kroz sve faze proizvodnje, prerade i
distribucije odnosno ,,0d polja do stola“.

Uspostava sustava sljedivosti

Zauspostavu sustava za osiguranje i praé¢enje sljedivosti SPH treba:

1. definirati podrucje koje ¢e sustav sljedivosti pokrivati;

2. utvrditi podatke potrebne za uspostavu sljedivosti (podaci o sirovinama i dodacima
hrani, podaci o pojedinim operacijama tehnoloSkog procesa proizvodnje ili procesa
pripreme hrane ili podatke o distribuciji koji su bitni za osiguranje sljedivosti);

3. utvrditi podatke koji moraju pratiti proizvod prilikom stavljanja na trziste;
uspostaviti u¢inkovit sustav ¢uvanja zapisa;

5. uspostaviti mehanizme provjere i definirati ucestalost provjere u¢inkovitosti sustava
sljedivosti;

6.  unaprjedivati sustav sljedivosti.

SPH bi trebali dokumentirati sustav sljedivosti (u okviru planova samokontrole odnosno dobre

higijenske prakse) u kojem ¢e biti sadrzani svi gore navedeni elementi, te definirati uloge i1
odgovornosti pojedinih djelatnika, kao 1 na¢in unaprjedivanja i nadogradnje samog sustava.

PODRUCJE PRIMJENE SUSTAVA SLJEDIVOSTI

Prije uspostave sustava sljedivosti, SPH treba definirati podrucje koje ¢e taj sustav obuhvacati.
Ovisno o vrsti poslovanja s hranom, sustavi sljedivosti sastoje se od jednog ili viSe dolje navedenih
elemenata:

A. Sljedivost prema dobavlja¢ima (sljedivost prema dobavlja¢ima sirovina,
pomoc¢nog materijala, ambalaze i dodataka hrani);

B. Interna sljedivost (sljedivost sirovina, poluproizvoda, ambalaZze i pomoc¢nih
materijala unutar SPH);

C. Sljedivost prema korisniku/kupcu (sljedivost hrane do kupca/korisnika).

Prilikom uspostave sustava sljedivosti, potrebno je obratiti paznju na povezanost izmedu gore
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navedenih elementa kako bi se osigurala neprekidna medusobna sljedivost.

Primjeri primjene elementa:

= SPH koji se isklju¢ivo bave ugostiteljstvom 1 opskrbom hrane do krajnjeg potroSaca u
okviru ugostiteljstva trebaju uspostaviti samo sljedivost prema dobavljacu;

» SPH koji se bave maloprodajom (prodaja krajnjem potroSacu) trebaju uspostaviti sljedivost
prema dobavljacu i internu sljedivost;

» SPH koji se isklju¢ivo bave proizvodnjom 1i/ili distribucijom prema drugim SPH, trebaju
uspostaviti sljedivost prema dobavljacu, internu sljedivost i sljedivost prema kupcu.
Medutim, kod malih proizvodaca je dovoljno u sustav ukljuciti sljedivost prema dobavljacu
i prema kupcu.

= SPH koji se bave isklju¢ivo veleprodajom i nabavom hrane za druge SPH, trebaju
uspostaviti sljedivost prema dobavljacu, internu sljedivost i sljedivost prema kupcu.

Informacije o sljedivosti — parametri sljedivosti

SPH trebaju prepoznati i definirati podatke bitne za u€inkovito funkcioniranje sustava sljedivosti.
Ti bi podaci trebali slijediti (gdje je to potrebno) proizvod, sirovinu i/ili materijal za pakiranje
kroz proces proizvodnje/prerade, te informacije koje trebaju (oznaka u popratnoj dokumentaciji
1/1li na samoj poSiljci/seriji) pratiti pojedinu posiljku do korisnika/kupca.

A. SLJEDIVOST PREMA DOBAVLIJACU (SVI SPH)

SPH trebaju biti u moguénosti osigurati sljedivost zaprimljenih sirovina i ambalaze prema
dobavljacu.
Najbolji primjeri 1z prakse primjenjuju sljedece:
» Uspostava dokumentiranih sustava kontrole nabave u skladu s procedurama izradenim od
strane SPH .
e Prikupljanje potrebne dokumentacije za sve isporuke, te vodenje i pohrana zapisa
neophodnih za uspostavu sljedivosti prema dobavljacu. Primjeri potrebnih podataka su:
— Naziv dobavljaca
— Adresa dobavljaca
— Priroda i opis zaprimljene posiljke
— Oznake od strane dobavljaca (ako su prisutne na posiljci)
— Datum isporuke
— Potvrda o preuzimanju
— Podatak o koli¢ini (broj i/ili masa)
— Podaci o masi pojedinac¢nog pakiranja



— Oznaka serije/lota — ukoliko postoji
— Podaci o transportnom sredstvu
— Zapis o provedenoj kontroli kvalitete zaprimljenih proizvoda (ukoliko postoji)

» Ukoliko je moguce, svako bi jedini¢no pakiranje ambalaze koja dolazi u kontakt s hranom
trebalo nositi oznaku (npr. oznaku serije ili lota) koja ¢e omogucditi sljedivost prema
dobavljacu ili proizvodacu. Ukoliko to nije moguce, subjekt ¢e uvesti vlastitu oznaku
odmah po zaprimanju.

Napomena: U slucajevima posiljaka u rasutom stanju u velike skladisne prostore za rasutu
hranu/sirovine (npr. silosi), Cesto nece biti moguce osigurati fizicki odvojeni prostor za pojedine
posilike. U pravilu, tada ce jedini nacin za prepoznavanje hrane/sirovine, osim podataka o
dobavljacu, biti oznacena pozicija u skladistu te podaci o masi/volumenu. Oznake lota takoder
mogu biti od koristi.

B. INTERNA SLIEDIVOST — OPCENITO

Uspostava sustava interne sljedivosti je subjektima u poslovanju s hranom od velike koristi jer im
omogucuje ciljano i preciznije povlacenje/opoziv proizvoda s trziSta. Primjenom odgovarajuceg
stupnja interne sljedivosti, SPH ¢e ostvariti velike usStede u vremenu potrebnom =za
povlacenje/opoziv proizvoda kao i izbjegavanje nepotrebnih duljih prekida u tom procesu.

Ukratko, SPH treba poticati na razvijanje sustava interne sljedivosti vezano za prirodu aktivnosti
(prerada hrane, skladiStenje, distribucija, itd.). Za donoSenje odluke o potrebnoj koli¢ini podataka
za internu sljedivost takoder je odgovoran SPH, razmjerno prirodi i veli¢ini samog poslovanja.

Interna sljedivost za proizvodace hrane i ugostitelje

Interna sljedivost preporuca se za ugostitelje koji prodaju hranu za druge subjekte u poslovanju sa
hranom u cilju daljnje prodaje i distribucije, ali nije nuzna za ugostitelje koji pripremanju hranu za
direktno posluZivanje

Svaki proizvoda¢ hrane ili ugostitelj trebao bi uspostaviti sustav interne sljedivosti koji ¢e osigurati
identifikaciju svih sastojaka koriStenih u proizvodnji, kao i materijala za pakiranje. Subjekti
koji obavljaju dodatno pakiranje hrane namijenjene za trziSte moraju osigurati sljedivost prema
dobavljacu.

Najbolji na¢in da se osigura interna sljedivost ukljucuje nekoliko zahtjeva:



Definiranje lota ili serije

Jedinstvena oznaka lota/serije treba biti oznaCena na svakoj prodajnoj jedinici proizvoda
(osim ako je isti takve veli¢ine da ne dozvoljava primjenu), te na internim zapisima u koje
je ukljucena proizvodna serija/lot.

Oznake koje osiguravaju sljedivost (npr. skladiSne oznake, oznake lota, oznake s
prijasnjih pakiranja i sl.) materijala koji se koriste u proizvodnji trebale bi biti evidentirane
kroz proizvodnu dokumentaciju na nacin da osiguraju poveznicu s oznakom posiljke, lota
ili serije gotovog proizvoda.

Spomenuta dokumentacija (zapisi) treba sadrzavati sve potrebne podatke koji ¢e osigurati
sljedivost od ulaznih materijala do gotovog proizvoda.

Zahtjevi za osiguranje ucinkovite interne sljedivosti:

Naziv proizvoda;

Oznaka serije/lota;

Datum proizvodnje;

Gdje je prikladno, vrijeme pocetka i vrijeme zavrSetka proizvodnje;

Podatak o jedini¢nom pakiranju;

Broj jedini¢nih pakiranja;

Povezivanje oznake serije gotovog proizvoda sa serijama ulaznih materijala i ambalaze
koji su koriSteni pri izradi gotovog proizvoda (npr. povezivanje s bilo kakvim zapisima za
pracenje procesa proizvodnje, radnim nalozima, zapisima kontrole 1 sl.);

Postupci kontrole kvalitete (ukoliko postoje) koju provode struc¢ni i/ili odgovorni
djelatnici;

SPH treba osigurati da popratna dokumentacija koja prati proizvodnu seriju sadrzi sve
podatke potrebne za uspostavu sljedivosti u bilo kojoj fazi proizvodnje ili prerade.

Interna sljedivost za veleprodaju i skladiSta

Ove se preporuke odnose na SPH koji obavljaju aktivnosti skladiStenja za daljnju distribuciju,
veleprodaju, prepakiravanje, doradu i slicne djelatnosti (ovdje nisu ukljuceni proizvodnja i1
priprema hrane). Spomenuti SPH bi trebali biti u mogucénosti osigurati sljedivost prema
dobavljacima i kupcu.

Primjer iz prakse:

Odrzavanje ulaznih podataka potrebnih za osiguranje sljedivosti tijekom manipulativnih

zahvata. Naime, raspakiravanje i formiranje novih poSiljaka treba obavljati na na¢in da svi
proizvodi u posiljci zadrze oznaku ili poSiljka dobije oznaku koja ¢e omoguditi sljedivost
do dobavljaca.



Modeli tijeka podataka za uspostavu (interne) sljedivosti

1. Landani tijek ili ..Korak naprijed. korag unatrag® (engl. ..one up, one down™) - u
ovom modelu svaki subjekt ili nositelj procesa odgovoran je za povezivanje ulaznih podataka s

izlaznima, odnosno za razmjenu podataka samo s prvim susjednim sudionikom u lancu (uz
tijek ili niz tijek). Varijacija ovog modela je kada se podaci dodatno izmjenjuju i s nekim od
slijede¢ih sudionika u lancu, na primjer kada neposredni idu¢i sudionik nije trgovacki
partner ve¢ samo sudionik u sljedivosti (npr. davatelj logisticke usluge). Ovaj model je
najcesci u primjeni, no ujedno i "najsporiji" kad se postavi zahtjev za sljedivoscéu.

Varijanta ovoga modela je i tzv. ,Kumulativni model* - svaki sudionik (subjekt ili nositelj
procesa) u sljedivosti "dodaje" svoje podatke za sljedivost na prethodne 1 dostavlja ih slijede¢em
u lancu.

Prednosti/nedostaci modela:
*  Pouzdanost ovisi o najslabijoj karici u lancu
e Velika ovisnost o ljudskom faktoru
»  Upitna brzina i pouzdanost ulaZenja u trag

2. Centralizirani tijek - Kod ovog modela svi sudionici u sljedivosti svoje podatke zapisuju u
centralni registar (bazu) koju odrzava sam subjekt ili nezavisna ,treca strana®. Ovakav model
koristi se kada je potreban centralizirani nadzor nad informacijama.

Prednosti/nedostaci modela:
* Velika pouzdanost
* Brzo pretraZivanje
» Centralno upravljanje
* Visoki troskovi uspostave

3. Kombinacija gornja dva modela.

C. SLJEDIVOST PREMA KUPCU

Svaki SPH mora osigurati da je isporucena hrana sljediva do sljedeé¢eg kupca. Ovo se ne odnosi na
maloprodajne objekte 1 ugostiteljske objekte koji pripremaju hranu za izravno posluzivanje i
izdavanje potroSacu
Preporuke za osiguranje sljedivosti prema kupcu:

= Popis kupaca, vrsta hrane koju kupuju, podaci za kontaktiranje i priroda njihovog



poslovanja. Ovi popisi trebaju biti redovno azurirani.

e SPH treba osigurati da isporuku prati bilo kakva popratna dokumentacija koja ce
povezivati kupca s isporukom, te sadrzavati podatke potrebne za uspostavu sljedivosti.
Takvi podaci, mogu biti na primjer:

Ime i adresa kupca te podaci za kontakt;
Gdje je moguce, ime i adresa te kontakt tvrtke koja obavlja distribuciju;

QOznaka vozila:

o

Datum isporuke ili otpreme;

o O

Popis proizvoda u isporuci popracenih podacima o svakom proizvodu u posiljci
(na primjer: naziv, vrsta i opis proizvoda, oznaka sljedivosti, broj pakiranja, broj
jedini¢nih pakiranja, a gdje je potrebno (kod veleprodaje, uvoza i maloprodaje)
1 podatke o dobavljacu i proizvodacu.

Napomena: Uspostavljeni bi sustav za pracenje sljedivosti morao ukljucivati povrat proizvoda
od strane drugog SPH ili od strane kupca. Takav proizvod treba biti izdvojen 1 jasno oznacen do
zavrSetka postupka utvrdivanja nesukladnosti, a u slucaju potrebe i izdvojen od ostalih proizvoda.
Preporuka je da se o takvim postupcima vode zapisi koji ¢e biti ukljuceni u sustav sljedivosti
kako bi se osiguralo pronalazenje povucenog proizvoda i osiguralo da SPH ima informaciju gdje
se isti nalazi u svakom trenutku.

SMJERNICE ZA ODREDIVANJE SERIJE, LOT-A, POSILJKE

Prilikom razvoja sustava sljedivosti, preporuka je subjektima u poslovanju s hranom da sami
donesu odluku vezano za definiranje odnosno odredivanje serije/lota/posiljke, osim u slu¢ajevima
kada je to propisano posebnim propisom. SPH moraju definirati veli¢inu serije/lota/posiljke kao 1
podatke na oznaci kako bi u slucaju povlacenja/opoziva, koli¢ina hrane koju je potrebno povuci
odnosno opozvati bila §to manja.

Proizvodaci hrane u rasutom stanju (rinfuza) mogu definirati seriju/lot putem vremenski odredenih
parametara, kao Sto je npr. datum proizvodnje, a korisnici sirovina u rasutom stanju (rinfuzi)
putem broja razli¢itih isporuka, te rokova trajanja i datuma isporuka.

Ostali proizvodaci ili ugostitelji bi morali biti u moguénosti definirati seriju/lot (oznaku serije/lota)
za svaku pojedinu proizvodnju/prodajnu jedinicu.

Vecina SPH bi trebala prilagoditi svoj sustav izmedu ove dvije mogucénosti. Potrebno je uspostaviti
ravnotezu izmedu prirode poslovanja i1 radnih operacija koje ¢e pratiti sustav sljedivosti i
definirane veli¢ine serije/lota ili poSiljke (najmanje moguce). Ove odluke trebale bi se temeljiti
na internom upravljanju rizikom unutar pojedinih SPH.



CUVANJE ZAPISA I UPRAVLJANJE ZAPISIMA

Praksa je da se poslovna dokumentacija cuva tijekom vremenskog razdoblja od 5 godina. Ovo
razdoblje od pet godina, koje se primjenjuje od datuma proizvodnje, moze zadovoljiti i zahtjeve
vezane uz zapise o sljedivosti.

Medutim, ovu praksu bi u nekim slucajevima trebalo prilagoditi, i to za sljedece proizvode:

e Za proizvode bez navedenog roka trajanja primjenjuje se praksa Cuvanja zapisa od 5
godina;

e Za proizvode s rokom trajanja duljim od 5 godina, zapise treba ¢uvati tijekom cijelog roka
trajanja proizvoda i dodatnih 6 mjeseci;

e Za lako pokvarljive proizvode, kod kojih je rok trajanja kraéi od tri mjeseca ili je proizvod
bez navedenog datuma, a namijenjen je za izravhu konzumaciju, zapise treba cuvati
tijekom razdoblja od 6 mjeseci nakon datuma proizvodnje ili isporuke.

Ukoliko je nekim drugim posebnim propisom odredeno vrijeme Cuvanja specifi¢nih evidencija,
isto mora biti uzeto u obzir.

Zapisi se trebaju Cuvati na nacin da se, u slucaju potrebe za utvrdivanjem sljedivosti, ista utvrdi u
optimalnom roku.

VERIFIKACIJA INFORMACIJA O SLJEDIVOSTI

U skladu s iskustvima, preporuka je da SPH provode revizije sustava svojih dobavljaca 1 traze
potvrde ucinkovitosti njihovih procedura te dokaze da su informacije o sljedivosti od strane
dobavljaca dostatne za uspostavu sljedivosti isporuc¢enih/og proizvoda.

PROCJENA UCINKOVITOSTI SUSTAVA SLJEDIVOSTI

U cilju postizanja optimalnog stupnja sljedivosti, te procjene ucinkovitosti istog, potrebno je,
najmanje jednom godiSnje, provesti reviziju sustava. Preporuka je da takvu reviziju provede
multidisciplinarni tim sastavljen od Clanova iz razli¢itih segmenata poslovanja unutar subjekta uz
podrsku poslovodstva.

Reviziju sustava bi trebalo provesti horizontalno i vertikalno. Horizontalna provjera podrazumijeva
provjeru sukladnosti vodenja zapisa 1 oznaCavanja u pojedinim fazama procesa. Vertikalna
provjera podrazumijeva provjeru sljedivosti od dobavljaca do kupca i1 obrnuto (provjera
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sukladnosti zapisa i oznaka) na nekoliko razli€itih proizvoda.

Na temelju rezultata revizije i uocenih nesukladnosti potrebno je, prema potrebi, provesti reviziju
procedura koju bi trebala odobriti uprava.

6. POVLACENJE I OPOZIV

U ovome dijelu Vodic¢a opisane su preporuke za provedbu povlacenja ili opoziva proizvoda s
trziSta. Ovdje su opisane uloge nadleznog tijela, tijela nadleznih za provodenje sluzbenih kontrola,
subjekata u poslovanju s hranom, uloga procjene rizika unutar SPH te elementi potrebni za
uspostavu plana za povlacenje/opoziv s trzista.

Osim za povlacenje zdravstveno neispravne hrane (Stetne za zdravlje ljudi i neprikladne za
zdravlje ljudi), dolje opisani sustav moze se Koristiti i za povlacenje hrane koja je zdravstveno
ispravna, ali ne udovoljava nekim drugim zahtjevima. Takoder, isti se sustav moze koristiti za
povlacenje i opoziv hrane za zivotinje, te materijala koji dolaze u kontakt s hranom.

Ucinkovito uklanjanje hrane s trziSta ovisi o jasno definiranim odgovornostima pojedinih
djelatnika unutar SPH 1 dosljedne provedbe plana za povlacenje/opoziv. Osnovni preduvjet za
provedbu povlacenja/opoziva proizvoda je ucinkovito uspostavljena sljedivost (radi utvrdivanja
lokacije neispravne hrane u distributivnom lancu) bez koje ¢e proces povlacenja/opoziva biti
znatno otezan, usporen te ¢e zahtijevati povlacenje/opoziv vece kolicine hrane.

Preporuke za povlacenje/opoziv proizvoda opisane u ovom dokumentu prihvacene su u vecini

zemalja Europske Unije kao najuinkovitija praksa, te se subjektima u poslovanju s hranom
preporucuje da ih ukljuce u svoje sustave za povlacenje/opoziv proizvoda.

ULOGE I ODGOVORNOSTI

Uloga SPH

SPH mora bez odlaganja provesti uklanjanje hrane koja nije sigurna s trzista te o tome odmah
obavijestiti nadlezno tijelo, SPH u lancu, te ukoliko je to potrebno i potrosace.

Stoga, u okviru svojih planova samokontrole pored sljedivosti, SPH moraju opisati i biti u stanju
provesti povlacenje odnosno opoziv §to ¢e znatno olakSati postupanje u slucaju incidenta vezano
za hranu.
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SPH su obavezni bez odgode obavijestiti nadlezno tijelo o svakom povlaenju i opozivu
proizvoda.

Pozeljno je da SPH uspostavi pisane procedure koje ¢e biti u skladu s preporukama iz ovog
Vodica.

Uloga nadleZnog tijela i tijela nadleznih za provedenje sluzbenih kontrola

Nadlezno tijelo i tijela nadlezna za provodenja sluzbenih kontrola upravljaju incidentom u okviru
kojega jedna od mjera moze biti i povlacenje/opoziv proizvoda.

PODJELA PREMA STUPNJU UKLANJANJA
Razlikuju se dva stupnja uklanjanja hrane s trzista:

a. Povladenje: uklanjanje zdravstveno neispravne hrane ili hrane za zivotinje s trzista
ukljucujuéi povlacenje iz maloprodaje. Povlacenje se provodi kada se utvrdi da je
hrana odnosno hrana za zivotinje zdravstveno neispravna te se moze utvrditi da je
ista u potpunosti u lancu distribucije te nije dosla do krajnjeg potrosaca.

b. Opoziv: uklanjanje zdravstveno neispravne hrane odnosno hrane za zivotinje s
trziSta ukljucujuéi hranu odnosno hranu za Zivotinje koja je distribuirana do krajnjeg
potrosaca te stoga uklju¢uje komunikaciju s potrosacima.

Cilj opoziva proizvoda u kontekstu ovog dokumenta je zastita zdravlja ljudi putem obavjeStavanja
potroSaca u slucajevima kada se na trziStu nalazi zdravstveno neispravna hrana (Stetna za
zdravlje ljudi, neprikladna za zdravlje ljudi). To ¢e omoguciti brzu identifikaciju i uklanjanje
zdravstveno neispravne hrane s trzista.

U cilju izbjegavanja nesporazuma u komunikaciji s nadleznim tijelom 1 tijelima nadleZnim za
provodenje sluzbenih kontrola, drugim SPH 1 potroSaima, potrebno je uvijek koristiti gore
definirane termine.

FAZE POVLACENJA/OPOZIVA

Postupak povlacenja/opoziva proizvoda mozemo podijeliti u dvije faze. U fazi planiranja opoziva
potrebno je obratiti paznju na uspostavu procedura i dokumentacije neophodnih za ucinkovitu
provedbu povlacenja/opoziva, dok se u fazi provedbe povlacenja/opoziva provodi samo
povlacenje odnosno opoziv.

1. Faza planiranja
= uspostava politike 1 u¢inkovitih procedura za povlacenje/opoziv
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= izrada plana postupanja u sluc¢aju povlacenja/opoziva
* provjera ucinkovitosti plana

2. Provedbena faza

* prepoznavanje zdravstveno neispravne hrane

= provedba i upravljanje u postupku povlacenja/opoziva
= zatvaranje povlaCenja/opoziva

= procjena uc¢inkovitosti povlacenja/opoziva

PLANIRANJE POVLACENJA/OPOZIVA

Uspostavljanje pisane procedure povlacenja/opoziva pruza mnogo prednosti prilikom provedbe
povlacenja/opoziva. Takve bi procedure trebale sadrzavati sve potrebne informacije nuzne za
brzu i ucinkovitu provedbu povlacenja/opoziva. Ovakav ¢e sustav SPH omoguciti jednostavnu
provedbu zakonskih zahtjeva za povlaenjem/opozivom zdravstveno neispravne hrane (Stetne za
zdravlje ljudi, neprikladne za prehranu ljudi) s trzista. Prilikom uspostave procedura potrebno je
voditi racuna da se uspostavi sva dokumentacija koja ¢e omoguciti upravljanje i pracenje samog
procesa povlacenja/opoziva.

Uspostava procedura i plana povlacenja/opoziva

Procedure trebaju imati za krajnji cilj zastitu zdravlja ljudi, kao i1 predanost SPH da provede sve
potrebne korake za ostvarivanje povlacenja/opoziva hrane.

Plan povlacenja/opoziva proizvoda sastoji se od niza postupaka i obrazaca osmisljenih na nacin
da olakSaju ucinkovitu i1 jednostavnu provedbu povlacenja/opoziva. Pozeljno je da subjekt sastavi
multidisciplinarni tim koji ¢e uspostaviti i provoditi takav plan.

Plan povlacenja/opoziva proizvoda bi trebao sadrzavati sljedece:
= Popis ¢lanova tima za povlacenje/opoziv
* Definirane uloge 1 odgovornosti pojedinih djelatnika u procesu povlaenja/opoziva
» Imenovane kontakt osobe i podatke za kontakt u slucaju povlacenja/opoziva ili krize
= Jasne definicije povlacenja/opoziva
« Stablo odlucivanja za provedbu povlacenja/opoziva
* Postupke nuzne za provedbu povlacenja/opoziva
e Procedure sljedivosti
» Smjernice za kontaktiranje s medijima
* Obrasce formirane od strane SPH
= Postupak za testiranje povlacenja/opoziva

» Postupak za reviziju plana povlacenja/opoziva
13



Tim za povlacenje/opoziv

Tim za povlacenje/opoziv proizvoda trebao bi biti multidisciplinaran 1 u skladu s potrebama,
okupljati predstavnike razli¢itih odjela unutar SPH (proizvodnja, osiguranje kvalitete, nabava,
marketing, prodaja, pravna sluzba, predstavnici za distribuciju, maloprodaju, odnose s javnoscu 1
sl.). Navedene odjele, ovisno o potrebi, prirodi poslovanja i veli¢ini SPH, moze predstavljati vise
osoba.

Zadaci tima za povlacenje/opoziv su sljedeci:

» Uspostava te stalni razvoj i provjera ucinkovitosti procedura i plana povlacenja/opoziva;

» Redovito azuriranje plana povlacenja/opoziva;

* QOdredivanje aktivnosti 1 mjera subjekta prilikom plana povlacenja/opoziva;

e Preporuke za promjenu nacina poslovanja u cilju smanjenja moguénosti za provedbu
povlacenja/opoziva.

Osoba odgovorna za koordinaciju aktivnosti u postupku povlacenja/opoziva proizvoda trebala bi
biti imenovana od strane odgovorne osobe (uprave) u SPH 1 biti dio tima za povlacenje/opoziv.
Osoba odgovorna za koordinaciju treba biti dobro upoznata sa svim aspektima poslovanja SPH.
Takoder, ta bi osoba trebala biti odgovorna za sve aktivnosti u postupku povlacenja/opoziva, te
biti ovlaStena za donoSenje odluka vezano uz samo povlacenje/opoziv.

Uloge i odgovornosti djelatnika SPH

Preduvjet za ucinkovitu provedbu povlacenja/opoziva je da svi djelatnici ukljuceni u isti budu
jasno upoznati sa svojim ulogama i odgovornostima u postupku povlacenja/opoziva te je iste
potrebno jasno definirati te sa njima upoznati sve odgovorne zaposlenike. Djelatnike je moguce
upoznati s njihovim ulogama i odgovornostima putem plana povlacenja/opoziva.

Kontakt lista za povlac¢enje/opoziv

AZurirana kontakt lista za povlacenje/opoziv predstavlja jedan od najvaznijih elemenata za
provedbu ucinkovitog povlacenja/opoziva proizvoda. U praksi, takve liste, ukoliko nisu redovito
azurirane znatno usporavaju provedbu povlacenja/opoziva. AZuriranje listi ne bi trebalo
provoditi tijekom procesa povlacenja/opoziva.

14



Odgovornost za provedbu i1 uc€estalost azuriranja moraju biti jasno definirane. Takoder, tim za
povlacenje/opoziv treba redovito kontrolirati jesu li liste azurirane.

Preporuka je da kontakt lista za povlacenje/opoziv bude sastavni dio plana povlac¢enja/opoziva te
da se podijeli u nekoliko sljedec¢ih dijelova:

1. podaci o Clanovima tima za povlacenje/opoziv i predstavnika odgovornih osoba;

2. podaci o dobavljac¢ima svih sirovina (ukljuc¢ujuci i dobavljace materijala za pakiranje koji
dolaze ili bi mogli do¢i u neposredan dodir s hranom);

3. podaci o distributerima i kupcima;

4. podaci o savjetodavnim institucijama i laboratorijima;

5. podaci o nadleznom tijelu i tijelima nadleznim za provodenje sluzbenih kontrola.

Lista bi osim ovih, osnovnih informacija, trebala sadrzavati i uputu gdje se nalaze detaljni podaci o
svakom pojedinom subjektu s liste.

Iskustveno, najve¢i se broj incidenata dogada izvan radnog vremena. Zbog toga bi SPH trebao
osigurati dostupnost potrebnih podataka i procedura (plan povlac¢enja/opoziva, kontakti odgovornih
osoba) u svakom trenutku kako bi se osigurao ucinkovit i brz protok informacija. Neophodno je
da plan povlacenja/opoziva, osim kontakata odgovornih osoba unutar SPH sadrzi i kontakt za
dojavu incidenta nadleznom tijelu.

Stablo odluke za povlacenje/opoziv

Plan povlacenja/opoziva bi trebao ukljucivati 1 tzv. stablo odluke ili sli¢nu matricu. Ono treba biti
osmisljeno na nacin da daje jasnu uputu u cilju osiguranja brzog i ucinkovitog tijeka aktivnosti
potrebnih za provedbu povlacenja/opoziva (ovisno o stupnju incidenta).

Pravodobno 1 ucinkovito uklanjanje zdravstveno neispravne hrane (Stetna za zdravlje ljudi,
neprikladna za prahranu ljudi) s trziSta, ovisit e, prije svega, o procjeni rizika. Procjenu rizika bi
trebalo izraditi kompetentno osoblje (ili u suradnji s istim) koje je sposobno i educirano procijeniti
stupanj utjecaja na sigurnost hrane. Samu procjenu rizika trebalo bi provoditi vode¢i se nacelom
predostroznosti te u suradnji sa stru¢nim i odgovornim institucijama.

Postupci obavjeStavanja

Pozeljno je da se izradi plan povlacenja/opoziva koji se sastoji od Cetiri razine te da se u skladu s
time propisu postupci komunikacije.
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Cetiri razine komunikacije su sljedece:

e Interna komunikacija;

e Lanac distribucije 1 opskrbe (dobavljaci, distributeri, veleprodaja, maloprodaja,
ugostiteljstvo, itd.);

» Komunikacija s nadleznim tijelom i tijelima nadleznim za provodenje sluzbenih kontrola;

» Komunikacija s potrosac¢ima.

Primjeri obavjestavanja (ukljucujuci i medije) opisani su u prilogu ovog Vodica.

ObavjeStavanje prema lancu distribucije i opskrbe

SPH u maloprodaji ili distribuciji koji nema izravnog utjecaja na ambalazu, oznacavanje,
sigurnost hrane ili na cjelovitost hrane mora u okvirima svoje djelatnosti pokrenuti postupak
povlacenja s trziSta onih proizvoda koji ne udovoljavaju zahtjevima sigurnosti hrane, dajuci
potrebne informacije neophodne za sljedivost hrane, suradujuc¢i u aktivnostima koje poduzimaju
proizvodaci hrane i /ili nadlezno tijelo.

Komunikacija treba biti uspostavljena u oba smjera, od SPH prema kupcu 1 prema dobavljacu.
Procedure za obavjeStavanje kroz distribucijski lanac trebaju sadrzavati precizne postupke za
zaustavljanje daljnje distribucije, prodaje ili posluzivanja proizvoda za koji se smatra da predstavlja
ili bi mogao predstavljati rizik za zdravlje ljudi. U slucaju potrebe, trebaju postojati i jasne upute
za obavjeStavanje dobavljaca koji su isporucili ili bi mogli isporuciti potencijalno nesiguran
proizvod ili ambalazu.

Posebna se paznja treba obratiti na pruzatelje usluga ,.cateringa® koji takav proizvod mogu
posluzivati dalje, bilo kao cjeloviti proizvod bilo kao sastojak koji ¢e biti za pripremu obroka koji
¢e biti posluzen potrosacu. To zahtjeva specifican pristup kako bi se osigurala u€inkovita metoda
za povlacenje/opoziv proizvoda iz ovakvih SPH.

ObavjeStavanje nadleZnog tijela

Zakonom o hrani je propisan zahtjev da SPH u slucaju povlacenja ili opoziva hrane o tome mora
bez odgode obavijestiti nadlezno tijelo.

Zakonom o hrani propisan je zahtjev da SPH obavijesti nadlezno tijelo o svakom povlacenju ili
opozivu zdravstveno neispravne hrane (Stetna za zdravlje ljudi, neprikladna za prehranu ljudi) s
trziSta. lako u Zakonu nije to¢no specificiran vremenski rok u kojemu treba obavijestiti nadlezno
tijelo, navedeno je da ,,SPH mora bez odgode obavijestiti nadlezno tijelo* §to upucuje na to da bi
nadlezno tijelo trebalo obavijestiti prije ili pocetkom pokretanja procesa povlacenja/opoziva.
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Podrska i savjeti od strane nadleznog tijela biti ¢e od velike pomo¢i SPH u sluc¢ajevima potrebe
komunikacije s javnosti 1 medijima.

SPH bi nadleznom tijelu trebali proslijediti sljedece podatke:

Naziv subjekta u poslovanju s hranom, te kontakte odgovornih osoba i njihovih zamjena;
Naziv proizvoda;

Oznaku lota-serije ili drugu identifikacijsku oznaku;

Detalje o proizvodu, ukljucujuéi i podatke o pakiranju (veli¢ina, vrsta i dr.);

Oznaku roka trajanja, najbolje upotrijebiti do ili upotrebljivo do;

Koli¢inu zdravstveno neispravne hrane koja je dospjela na trziste;

Podatke o distribuciji (da li je i koliko proizvoda izvezeno i sl.);

Nazivi i broj prodajnih jedinica u maloprodaji (gdje se sve proizvod prodavao
potrosacima);

Vrsti 1 prirodi rizika;

Stupanj uklanjanja s trzista (povlacenje ili opoziv);

Planovima za komunikaciju s javnoscu,

Vrijeme predvideno za povlacenje/opoziv i komunikaciju s javnoséu;

Ostale informacije za koje smatra da su bitne.

Prilikom slanja obavijesti nadleZznom tijelu o povlacenju/opozivu, istu je potrebno poslati na
odgovarajuéem obrascu.

Tijekom cijelog procesa povlacenja/opoziva, SPH treba kontinuirano obavjeStavati nadlezno tijelo
o svim poduzetim aktivnostima i mjerama, te po zavrSetku (zatvaranju) postupka o tome dati
pisanu obavijest.

ObavjeStavanje potrosaca

Predlosci za obavijesti koji se koriste za komunikaciju s potroSaima 1 medijima trebaju biti
propisani na nacin da daju jasne i u¢inkovite metode postupanja.

U slucaju opoziva zbog toga Sto bi hrana potencijalno mogla biti Stetna za zdravlje
potroSaca, a ista je ve¢ stigla do potroSaca, obavijest treba uputiti putem vlastitih resursa 1
putem odredenih (primjerenih) medija, a u suradnji (savjetovanju) s nadleZnim tijelom.

U slucaju kada je potencijalno Stetna hrana povucena, ali nije stavljena na trziSte odnosno
nije stigla do potrosaca, obavijest prema potrosa¢ima nije nuzna.

U sluc¢aju kada hrana nije Stetna za zdravlje, ali je na drugi nacin neprikladna, a stavljena
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je na trziSte, obavjeStavanje prema potroSaima treba biti provedeno prikladnim
sredstvima.

* U slucaju kada se radi o hrani koja nije Stetna za zdravlje, ali je na drugi nacin neprikladna,
te ista nije stavljena na trziSte (nije dostupna potroSacu), obavijest prema potrosa¢ima
nije nuzna.

Revizija i provjera uéinkovitosti plana povlac¢enja/opoziva

Potrebno je definirati vremenske intervale, te odgovornosti (imena ljudi) za provedbu revizije
plana povlacenja/opoziva. To moze biti tim za povlaenje/opoziv ili neko drugo kompetentno
osoblje. Cilj revizije je sustavan pregled dokumentacije kako bi se uocile pogreske, nedostaci ili
bilo kakve promjene koje bi mogle imati utjecaja na ucinkovito povlacenje/opoziv.

Preporuka je da se revizija plana povlac¢enja/opoziva (kao i ostalih procedura) provodi najmanje
jednom godiSnje i to prema dokumentiranoj proceduri koja moze biti dio sustava
povlacenja/opoziva ili nekog drugog uspostavljenog sustava unutar SPH (npr. unutar sustava
samokontrole).

Ucinkovitost sustava povlacenja/opoziva potrebno je periodicki i redovito provjeravati pomocu
simulacije povlacenja 1 opoziva. Takve ¢e provjere ukazati na ucinkovitost sustava, te dati
smjernice za poboljSanje ukoliko je to potrebno. Ucestalost provjera, kao 1 nacin kako ¢e se takve
provjere provoditi trebao bi biti definiran putem procedura ili u planu povlacenja/opoziva. Velika
je vjerojatnost da ¢e SPH unato¢ propisanom sustavu imati problema s povla¢enjem/opozivom u
praksi, ukoliko ne provodi redovno testiranje samog procesa.

Takvom ¢e praksom SPH u sluc¢ajevima povlacenja/opoziva znatno utjecati na ucinkovitost samog
povlacenja/opoziva. Preporuka je da se sustav povlacenja/opoziva provjerava najmanje jednom
godisnje (u slucaju potrebe 1 CeS¢e). Provjera ¢e biti ucinkovitija 1 dati ¢e preciznije informacije
ukoliko se ista obavi u suradnji s kupcima odnosno da i kupci budu uklju€eni u simulaciju. Po
zavrSetku provjere, tim za povlacenje/opoziv bi trebao analizirati simulaciju kako bi se u slucaju
potrebe provele korekcije 1 nadopune dokumentacije sustava ili druge potrebne aktivnosti u cilju
unapredenja sustava.

PROVEDBENA FAZA

Procesom povlacenja/opoziva trebala bi upravljati jedna osoba koja ¢e koordinirati svim
aktivnostima u procesu. Osim toga u procesu bi trebao sudjelovati tim za povlacenje/opoziv, a
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sam proces trebao bi se odvijati prema propisanim procedurama (planu povlacenja/opoziva).

Identifikacija zdravstveno neispravne hrane

Za svaki je SPH najteza faza upravljanja procesom povlacenja/opoziva, na samom pocetku
procesa, koji kre¢e s identifikacijom (prepoznavanjem) hrane koja je bila povod za pokretanje
povlacenja/opoziva. To znaci da je prije svega, potrebno skupiti dokaze koji ukazuju da se hrana
za koju se smatra ili opravdano sumnja da predstavlja rizik za zdravlje ljudi ne nalazi kod
potrosaca.

Izvori informacija

Tijekom provedbe povlacenja/opoziva, tim za povlacenje/opoziv treba dobivati neposredne
informacije (iz ,,prve ruke®). Ovo ¢e sprije€iti nesporazume tijekom komunikacije koji cesto
mogu usporavati proces povlacenja/opoziva. Vrlo je vazno da tim sakupi dovoljno podataka kako
bi donio adekvatnu odluku. Ovdje je vazno uzeti u obzir da informacije sakupljene na pocetku
vjerojatno nece biti potpuno to¢ne ili ¢e biti ¢ak i lazne (neistinite). Na temelju tih sakupljenih
podataka (informacija) potrebno je provesti procjenu rizika prilikom koje se treba voditi nacelom
da je zaStita zdravlja najviSe na listi prioriteta. Ovakav pristup zahtjeva od SPH da djeluje u cilju
zaStite zdravlja ljudi, ¢ak 1 u slucaju kada nema dovoljno sigurnih dokaza da hrana predstavlja
rizik za zdravlje ljudi. Povlacenje/opoziv se ne smije odgadati kako bi se sakupili svi dokazi
(podaci), pogotovo ako se radi o slu¢aju gdje bi moglo biti ugrozeno zdravlje ljudi.

Informacija koja ¢e ukazivati da se moZe raditi o incidentu koji se odnosi na sigurnost hrane
moze doci iz razli€itih izvora, ali najvjerojatnije je da ¢e do¢i do samo odredenih osoba (najcesce
jedna ili dvije) unutar SPH. Sustav prac¢enja zadovoljstva korisnika, reklamacija 1 dr., ukoliko
postoji, trebao bi biti ukljuen u sustav povlacenja/opoziva, na nacin da se prate trendovi
prikupljenih informacija koje se odnose ili ukazuju na pojavu na trZistu, hrane za koju se smatra
ili opravdano sumnja da predstavlja rizik za zdravlje ljudi, kako bi se na vrijeme potaknulo
ucinkovito povlacenje/opoziv. Vazno je da djelatnici budu upoznati s planom povlacenja/opoziva
kako bi mogli poduzeti odredene korake koji ¢e osigurati da tim za povlacenje/opoziv bude
obavijesten. Edukacija zaposlenika od velike je vaznosti za osiguranje pravilne obrade ulaznih
informacija.

Izvori ulaznih informacija mogu biti:

a) unutarnji (interni)

= zapisi 1 evidencije proizvodnje 1 kontrole kvalitete
» prodajni predstavnici
= zaposlenici
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e ostali

b) vanjski

* dobavljaci sirovina 1 dodataka

» dobavljaci materijala za pakiranje i ambalaze

= nadlezno tijelo i tijela nadlezna za provodenje sluzbenih kontrola
= distributeri i poslovni partneri

potrosaci

mediji

ostali

Tim za povlacenje/opoziv trebao bi provijeriti izvore informacija. U slucaju prijave bolesti vezano
uz konzumaciju hrane potrebno je o tome bez odgode informirati nadlezno tijelo, kontaktirati
potroSaca i, u slucaju potrebe, medicinske ustanove kako bi se utvrdili detalji o simptomima.

Minimalni podaci koje bi tim za povlacenje/opoziv, u slu¢aju sumnje da se radi o hrani koja bi
mogla biti opasna za zdravlje ljudi, trebao sakupiti i obraditi je:

* Naziv proizvoda;

e Opis proizvoda;

» Oznaka lota/serije 1/ili druge identifikacijske oznake na proizvodu;

» Kolicina proizvoda;

» Podaci o distribuciji;

» Podaci o stavljanju na trZiste - da li je proizvod prodan krajnjem potroSacu;
» Detalji o neispravnostima proizvoda.

Prikupljeni podaci trebaju biti potvrdeni te obradeni postupkom procjene rizika kako bi se
omogucilo donoSenje odluke o daljnjem wupravljanju rizikom, te odluku o stupnju
povlacenja/opoziva, potrebi o informiranju nadleZznog i drugih tijela, te procjenu hitnosti postupka
kao 1 osiguravanja resursa potrebnih za povlacenje/opoziv.

Procjena rizika

Iskustva pokazuju da SPH u odredenom broju slu¢ajeva provode pogresnu procjenu rizika, ili pak,
ne uspiju prepoznati da je hrana potencijalno Stetna za zdravlje ljudi. Takva pogresna procjena ne
oslobada SPH od odgovornosti za posljedice nastale upotrebom takve hrane. Zbog toga je
preporuka SPH da se u svakom slucaju sumnje, neovisno da li hrana predstavlja rizik za
zdravlje ljudi ili je na neki drugi nacin neprikladna, konzultiraju s nadleznim tijelom.
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Povlacenje/opoziv proizvoda je mjera o kojoj se odlucuje u okviru upravljanja rizikom.

Procjenu rizika treba provoditi samo za to imenovano stru¢no i kompetentno osoblje. SPH bi
trebali potraziti 1 savjet od vanjskih kompetentnih institucija, a u $to bi trebalo biti ukljuceno i
nadlezno tijelo. Medutim, preporuke i savjeti kompetentnih institucija i nadleznog tijela ovise
prije svega o koli¢ini i tocnosti podataka koje iste dobiju od SPH i dati ¢e samo osnovne
informacije o tome da li i u kojem stupnju hrana predstavlja rizik za zdravlje ljudi. Slijedom
informacija dobivenih od nadleznog tijela i kompetentnih institucija, od SPH se ocekuje da
donese odluku o tome hoce li pokrenuti povlacenje/opoziv, a u skladu s propisanim zahtjevima.
Stoga SPH ne treba oc¢ekivati da nadlezno tijelo donosi odluku o opozivu/povlacenju proizvoda.
Medutim, ukoliko nadlezno tijelo (i/ili tijelo nadlezno za provodenje sluzbenih kontrola)
procjeni da aktivnosti pokrenute od strane SPH nisu dovoljne, isto moze narediti prikladne mjere
ukljucujudi i povlacenje/opoziv.

Procjena rizika sastoji se od cCetiri koraka: identifikacije opasnosti, karakterizacije opasnosti,
procjene izloZenosti 1 karakterizacije rizika:

1. Identifikacija opasnosti - je identifikacija odnosno utvrdivanje bioloSkog, kemijskog ili
fizikalnog ¢imbenika koji moze uzrokovati Stetan u¢inak na zdravlje, a koji moze biti
prisutan u hrani ili hrani za Zivotinje.

2. Karakterizacija opasnosti - je kvalitativna i/ili kvantitativna procjena prirode Stetnih
ucinaka na zdravlje povezanih s bioloskim, kemijskim ili fizikalnim ¢imbenicima
koji mogu biti prisutni u hrani ili hrani za Zivotinje. Za kemijske ¢imbenike se mora
provesti procjena doza - reakcija. Za bioloske ili fizikalne ¢imbenike, procjena doza -
reakcija mora se provesti ako su podaci dostupni.

3. Procjena izloZenosti - je kvalitativna i/ili kvantitativna procjena vjerojatnog unosa
bioloSkog, kemijskog ili fizikalnog ¢imbenika putem hrane ili hrane za Zivotinje, kao
1 1zloZenosti 1z drugih izvora.

4. Karakterizacija rizika - je kvalitativna i/ili kvantitativna procjena, ukljuujuci popratne
nesigurnosti, vjerojatnosti pojave 1 ozbiljnosti poznatog ili potencijalnog Stetnog
u¢inka na zdravlje odredene populacije na temelju identifikacije opasnosti,
karakterizacije opasnosti i procjene izlozenosti.

Primjer:
Problem u proizvodnji: pH proizvoda koji se konzervira kiseljenjem je previsok. Proizvod je ve¢
distribuiran na temperaturi okoline, ima rok trajanja od 1 godine, a za konzumaciju proizvoda

nije potrebna termicka obrada. Proizvod se ve¢ mjesec dana nalazi na trzistu.

Identifikacija opasnosti: Mogué rast bakterija Clostridium botulinum tijekom distribucije i
skladiStenja. Spomenuta bakterija uzroc¢nik je botulizma. Konzumacija hrane koja sadrzi toksine
Clostridium botulinum (metabolicki proizvod spomenutih bakterija) moze uzrokovati smrt.
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Karakterizacija opasnosti: Toksin Clostridium botulinum jedan je od najsnaznijih poznatih

neurotoksina. U slu¢aju konzumacije, velika je vjerojatnost da ¢e se kod osobe koja je
konzumirala hranu kontaminiranu toksinom Clostridium botulinum razviti simptomi s potesko¢ama
u disanju i posljedi¢na smrt.

Procjena izloZenosti i karakterizacija rizika: postoji velika izlozenost riziku, a posljedice

izloZenosti opasnosti ¢e najvjerojatnije biti smrtonosne. Teske posljedice za javno zdravstvo. Nije
moguce precizno odrediti opseg rizika, kao ni posljedice povezane sa rizikom.

Postupak kojega bi SPH na temelju gore navedenih &injenica u ovom sludaju trebao provesti je:
hitno kontaktirati nadlezno tijelo i tijela nadlezna za provodenje sluzbenih kontrola, te odmah

provesti povlacenje i opoziv svih serija zahvacenih ovom opasnoscu.

SPH bi procjenu rizika, kao i sve provedene postupke trebao dokumentirati, Sto ¢e mu pomoci
prilikom procjene ucinkovitosti sustava i revizije, te u slucaju sudskog spora kao dokumentacija
koju mozZe koristiti za vlastitu obranu.

Provedba i upravljanje procesom povlacenja/opoziva

SPH moraju osigurati ucinkovito i djelotvorno uklanjanje zdravstveno neispravne hrane (Stetna
za zdravlje ljudi ili neprikladna za prehranu ljudi) s trzisSta u skladu s propisanim zahtjevima.

Preporuka je da tim za povlacenje/opoziv vodi evidenciju (zapise) svih donesenih odluka i
postupaka poduzetih tijekom procesa povlacenja/opoziva u svim fazama (od zaprimanja
informacije do zavrSetka opoziva). Zapis o incidentu trebao bi sadrzavati i popis provedenih
komunikacija, ukljucujuéi 1 evidenciju telefonskih poziva (vrijeme, podatke o kontaktiranoj osobi,
koji su podaci preneseni i dr.). Treba biljeziti i koje su sve odluke donesene od strane tima,
poduzete aktivnosti i sve ostale pratece informacije. Odgovornost za evidentiranje gore navedenih
stavaka trebali bi snositi svi ¢lanovi tima. Voda tima treba najmanje jednom u toku dana
provjeravati te verificirati vjerodostojnost zapisa. Ovakvo pracenje procesa bit ¢e korisno zbog
sljedeceg:

* Posluziti ¢e kao podsjetnik u slucaju potrebe za provjerom €injenica;
» Provodenja revizije sustava (tijekom revizije);
* Moze posluziti kao dokazni materijal u slu¢aju potrebe.

Pracenje slijeda dogadaja i aktivnosti vrlo je vazno prilikom kasnije procjene i/ili kontrole i ne bi
se smjelo temeljiti na pam¢enju pojedinaca.
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Izuzetno je vazno da izravna obavijest prema nadleznom tijelu i tijelima nadleZznim za provodenje
sluzbenih kontrola bude upucena prilikom pokretanja samog povladenja/opoziva, a ne po
provedenom povlacenju/opozivu. Obavjestavanje nadleznog tijela obveza je SPH.

Tim za povlacenje/opoziv treba procijeniti koja je koli¢ina zdravstveno neispravne hrane dospjela
na trziSte u odnosu na ukupno proizvedenu koli¢inu hrane. Na temelju ove informacije tim c¢e
moc¢i u svakom trenutku imati uvid u tijek procesa povlacenja/opoziva, te ¢e na temelju toga moci
odluciti kada je povlacenje/opoziv proveden u potpunosti. SPH mora biti u stanju kontrolirati
proces povlacenja/opoziva u svim njegovim fazama. Da bi ucinkovito proveli povlacenje/opoziv
SPH koji se bave proizvodnjom trebaju tijekom procesa povlacenja/opoziva suradivati s SPH koji
se bave prodajom, distribucijom i/ili skladiStenjem. Dobro je da SPH imaju razradene metode te
da daju jasne upute svojim poslovnim partnerima o nacinu i postupcima oznacavanja i odvojenog
drzanja zdravstveno neispravne hrane od sigurne hrane, dok istu ne preuzme SPH odgovoran za
povlacenje/opoziv. Zdravstveno neispravna hrana ili hrana za koju se sumnja da je zdravstveno
neispravna i predmet je povlacenja/opoziva mora biti jasno oznacena i primjereno odvojena od
sigurne hrane. Povucena/opozvana hrana koja ¢eka da se provedu dodatna ispitivanja ili ¢eka na
uniStenje mora u svakom trenutku biti jasno oznacena. Oznaka, npr. moZe sadrzavati tekst ,,NIJE
ZA UPOTREBU%, ,,OPOZIV* ili sli¢no. U slucaju da se objektivno utvrdi da je takva hrana
pogodna za prehranu ljudi, oznaka se moze skinuti. SPH moze dati uputu potrosa¢ima i drugim
SPH (koji su od njih tu hranu preuzeli) da hranu uniste, bace ili vrate SPH. U tom sluc¢aju, SPH
mora osigurati povratne informacije u vezi provedbe preporucenih mjera, kako bi procijenili da je
sva hrana koja je bila predmet povlac¢enja/opoziva unistena i ne nalazi se vise na trzistu.

U slu€aju povrata povucenog/opozvanog proizvoda, bez obzira da li se vratio od potrosaca, iz
maloprodaje, veleprodaje ili distribucije, ili je povuceni/opozvani proizvod ve¢ ugraden u neki
drugi proizvod i na taj na¢in povucen s trzista, vazno je sljedece:

* Sav povuceni/opozvani proizvod trebalo bi se vratiti na neko centralno mjesto, ili, u
slu¢aju Sire distribucije, na regionalne centre;

* Povuceni/opozvani proizvod trebao bi se drzati odvojeno od ostalih proizvoda (hrane i/ili
hrane za Zivotinje);

e Moraju se voditi i1 Cuvati zapisi o koli¢inama i1 oznakama povucenog/opozvanog
proizvoda;

e U slucaju da je povucena/opozvana i vra¢ena hrana neprimjerena za upotrebu, ista mora
biti zbrinuta na odgovarajuci nacin, sukladno posebnim propisima;

» Ukoliko se rizik povu€ene/opozvane hrane moZe ukloniti doradom, izmjenama na
oznakama ili na neki drugi nacin, to se smije provesti tek kada je hrana u potpunosti
sigurna za zdravlje ljudi i uz dozvolu za to nadleznih tijela.
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Zatvaranje procesa povlacenja/opoziva proizvoda

Tim za povlacenje/opoziv, na temelju prac¢enja koli¢ine povucenih/opozvanih proizvoda i prac¢enja
samog procesa procjenjuje kada je sav opozvan proizvod povucen s trzista i gdje je potrebno od
potrosaca. Proces povlacenja/opoziva mora se formalno zakljuciti kako bi time bile upoznate sve
ukljucene strane. Povlacenje/opoziv bi trebao zakljuciti koordinator procesa u konzultaciji s
upravom/vlasnikom SPH. Osim toga, SPH mora o zaklju¢enju opoziva izvijestiti nadlezno tijelo.

Procjena ucinkovitosti povlacenja/opoziva

Preporuc¢a se da SPH nakon odredenog broja povlacenja/opoziva ili u odredenim vremenskim
intervalima provede procjenu u¢inkovitosti procesa provedenog/ih povlac¢enja/opoziva (na primjer,
nakon svakog 10. povlacenja i/ili jednom godiSnje). Takoder, preporuca se da se svakako provede
procjena ucinkovitosti velikih incidenata bez obzira na planiranu dinamiku procjene
ucinkovitosti.

Procjena ucinkovitosti moze se, na primjer, provesti na nacin da se ustanovi vrijeme koje je bilo

potrebno da se odredeni postotak ukupne koli¢ine, kao i ukupna koli¢ina proizvoda povuce s
trziSta pod izravnu kontrolu odgovornog SPH.
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PRILOZI

Stablo odluke

Potvrda ili obavijest da je (potencijalno)
zdravstveno neispravna hrana stavljena

na trziste

Obavjestavanje odgovorne/ih
osobe/a (prema planu
povlacenja/opoziva)

Obustavljanje distribucije
predmetnog proizvoda

Okupljanje tima

I
Pregled i procjena pojedinosti
iz obavijesti. Pregled
prethodnih obavijesti

Pregledati i provjeriti ostale
proizvode, proizvodnju, te zapise
proizvodnje i kontrole kvalitete

neispravna hrana

Potencijalno zdravstveno

Pokrenuti postupanje

okupiti tim za

planu povlacenja/opoziva i

prema

Pratiti stanje, ali se sa

proizvodom postupa kao
sa sukladnim

Primjenom sljedivosti -

[
Provesti procjenu rizika u cilju povlacenje/opoziv
utvrdivanja da li proizvod utvrdivanje pozicije
predstavlja rizik za zdravlje zahvacenog proizvoda u lancu,
ljudi ili je na neki drugi nacin te da li je i u kojem stupnju
neprikladan dospio do potrosaca
I I
[ |
Proizvod bi mogao Proizvod ne Proizvod ne
predstavlja rizik za

Proizvod bi mogao
predstavljati rizik za

predstavljati rizik za
zdravlje ljudi ali

predstavlja rizik za
zdravlje ljudi, ali je
na neki drugi nacin

zdravlje ljudi, ali je
na neki drugi nacin

tijelom nadleznim
za provodenje
sluzbene kontrole
Odmah provesti
OPOZIV

POVLACENJE

zdravlje ljudi i
nalazi se kod moze se jamciti da
potrosaca. sigurno nece doéi neprikladan. Ne neprikladan.
do potrosaca. nalazi se kod Nalazi se kod
poltroéaéa. potrosaca.
[ [ [
HITNO
obavjestavanje i
savjetovanje s Provesti
nadleznim tijelom/ Odmah provesti Provesti POVLACENJE/
POVLACENJE OPOZIV

(prema potrebi)
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Smjernice SPH o obavjeStavanju nadleZnog tijela:

Da li je utvrden problem vezan NE Nije potrebno
za hranu (1) ? obavijestiti nadleZno
tijelo
Da li je utvrden problem NE Nije potrebno
povezan s rizicima vezano za obavijestiti nadleZno
sigurnost hrane? tijelo
Da li je za rjeSavanje problema Nii creb
potrebno ukljuciti druge 1je potrebno
subjekte u poslovanju s hranom NE obavuest'l.tl nadleZno
ili se hrana u potpunosti ne tijelo
nalazi pod vasom kontrolom?
Da li su propisani kriteriji "0"-tolerancija Da li je poznat ObavjeStavanje
/zahtjevi vezano za NE (nedozvoljene NE kriterij sigurnog NE nadleZnog tijela
sigurnosti hrane? / tvari)? / unosa? Q)
D
A
— Obavjestavanje
Da li je hrana u skladu s nadleZnog tijela Nije potrebno
definiranim NE Da li je taj NE obavijestiti nadlezno
kriterijima/zahtjevima? —‘/ Povlatenje/opoziv kriterij prijeden ? tijelo
D
A
= Obavjestavanje
Nije potrebno nadleZnog tijela
obavijestiti nadleZno
tijelo e 5
g Povlacenje/opoziv

(1) Problem povezan s kemijskom (npr. radionuklidi, pesticidi, aditivi, veterinarski lijekovi), mikrobioloskim (npr. patogeni
mikroorganizmi i/ili njihovi toksini i metaboliti) ili drugim opasnostima (npr. otecenje ambalaze, prisutnost stranih tijela) te druge
nesukladnosti vezano za oznacavanje (npr. nedostatni podaci o sadrzaju alergena, rok trajanja i sl.)

(2) Kada kriterij sigurnog unosa nije poznat, SPH mora zatraziti/provesti procjenu rizika te postupati prema istoj.
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Primjer Plana povlacenja/opoziva

Koordinator

Uprava SPH/Vlasnik

povlacenja/opoziva (voditelj
tima)

Distribucija 1. Zaustavljanje distribucije za sumnjivi proizvod te organizacija povrata na
mjesta predvidena za sakupljanje
2. Inventura i odredivanje statusa distribucije spornog proizvoda — kome,
kada, gdje i koli¢ina isporuc¢enog proizvoda
Proizvodnja 1. Odredivanje Sarze/serije/lota

2. Zaustavljanje proizvodnje spornog proizvoda ukoliko je uocen problem
3. Utvrdivanje uzroka, provjera zapisa proizvodnje

Odnosi s potrosacima

—_

. Izrada obavijesti za potrosace
2. Odgovaranje na pitanja potrosaca

Racunovodstvo

. Izra¢unati troskove povlacenja/opoziva

Pravna sluzba

—_

. Provjera propisanih kriterija i zahtjeva

Odnosi s javnoséu

. Komunikacija putem izjave za javnost u medijima

Kontrola kvalitete

1. Prikupljanje parametara sljedivosti i uzoraka

2. Prikupljanje podataka da bi se utvrdilo je li unistavanje proizvoda
neophodno

3. Savjetovanje s kompetentnim institucijama i nadleznim tijelom da li se
zahtjeva opoziv

Marketing 1. Obavijestiti prodaju i trgovce
2. Organizacija prikupljanja proizvoda na razini maloprodaje
Prodaja 1. Pomoc¢ pri kontaktiranju kupaca

2. Pomo¢ pri organizaciji prikupljanja spornog proizvoda
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Primjeri kontaktnih lista

Kontakt lista za opoziv unutar SPH

Radno mjesto /
funkcija

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Radno mjesto /
funkcija

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Radno mjesto /
funkcija

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Radno mjesto /
funkcija

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Lista dobavljaca

Ime tvrtke

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Ime tvrtke

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Ime tvrtke

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Ime tvrtke

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Lista kupaca i distributera

Ime tvrtke

Imei Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Ime tvrtke

Imei Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Ime tvrtke

Imei Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:

Ime tvrtke

Ime i Prezime Tel:

Mobitel:

Fax:

E mail:
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PRIMJERI OBAVIJESTI PRILIKOM PROVODENJA POVLACENJA/OPOZIVA

1. Obavijest nadleZznom tijelu

SPH obavjestava nadlezno tijelo i/ili osobe ovlastene za provodenje sluzbene kontrole putem
telefona, faxa 1ili elektronicke poste u najkratem moguéem roku. U slucaju telefonskog
obavjestavanja, potrebno je naknadno poslati pisanu obavijest. Obavijest je potrebno poslati na
propisanom obrascu za RASFF obavijesti

Tijekom cijelog procesa povlacenja/opoziva, SPH je duZan obavjeStavati nadlezno tijelo o svim
bitnim fazama i promjenama u tijeku povlacenja/opoziva. Takoder, nakon potpune provedbe
povlacenja/opoziva, SPH ¢e o tome obavijestiti nadlezno tijelo.

2. Obavijest o povlacenju za druge SPH

Obavijest o povlacenju proizvoda od strane SPH prema drugim subjektima u lancu treba biti
upucena pisanim putem. Iznimno, ukoliko to zahtjeva slucaj, obavijest se moze uputiti i usmeno
(telefonom), ali usmena obavijest ne bi smjela iskljuciti pismeno obavjeStavanje. Obavijest o
povlacenju treba sadrzavati sve podatke potrebne za ucinkovitu provedbu povlacenja iz prodaje 1
distribucije. SPH za tu svrhu, trebaju izraditi obrasce koji ¢e sadrZavati najmanje sve podatke 1z
oglednog primjerka obrasca iz ovog dodatka.

Osim spomenutoga, potrebno je jasno navesti koje je aktivnosti ili mjere potrebno provesti, kao
npr.:

* Povuc¢i iz prodaje/distribucije;

e Ne koristiti;

* Molimo Vas da nas hitno obavijestite ukoliko je proizvod prodan krajnjem potrosacu;

* Molimo Vas da nas hitno obavijestite ukoliko je proizvod distribuiran drugim subjektima

u poslovanju s hranom. Molimo da bez odgode obavijestite iste o povlacenju proizvoda i
sl.

Takoder, u pisanoj obavijesti, poZeljno je navesti 1 druge podatke koji ¢e olaksati
povlacenje/opoziv, kao $to su: nacin neskodljivog uklanjanja predmetnog proizvoda, preporuceni
nacin izdvajanja i oznac¢avanja nesukladne hrane 1 sl.
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3. Obavijest o povlacenju/opozivu za potrosace

PotroSace se moze obavijestiti o povlacenju/opozivu proizvoda putem pisanih obavijest istaknutih
na vidljivom mjestu na prodajnom mjestu u kojem je proizvod koji je predmet povlacenja/opoziva
bio ponuden potroSacu. Takva obavijest treba biti istaknuta na vidljivom mjestu te bi trebala
sadrzavati sve potrebne podatke o proizvodu kao i jasne upute potrosa¢ima o daljnjem
postupanju s proizvodom. Takoder, pozeljno je da obavijest sadrzi i sliku proizvoda.

U slucajevima kada hrana ne udovoljava propisanim zahtjevima sigurnosti, te ista vise nije pod
neposrednom kontrolom SPH tj. dosla je do potrosaca, obavjestavanje samo na prodajnom mjestu
nece biti dovoljno za zastitu zdravlja ljudi. U takvim okolnostima, SPH ¢e, u suradnji s nadleznim
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Primjer obavijesti za povlacenje/opoziv:

HITNO

Povlacenje/opoziv proizvoda

Ime proizvodaca ili uvoznika:
Proizvod:

(Vrsta proizvoda i trgovacki naziv)

Opis proizvoda:

(Opis, vrsta i nacin pakiranja, veli¢ina pakiranja)

Identifikacijski podaci:

(Datum proizvodnje, rok trajanja, oznaka lota ili serije, ostali podaci.)

Razlozi zbog kojih se proizvod povlaci/opoziva a trzista:
Upute za postupanje s proizvodom:

Kontakt podaci:

(Ime tvrtke, telefonski broj, ime i podaci o kontakt osobi; alternativni podaci za kontakt (npr. podaci o kontakt osobama u maloprodaji)

Fotografija proizvoda:
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