11.1.2011 Utedn{ véstnik Evropské unie L 6/7

NARIZENI KOMISE (EU) & 16/2011
ze dne 10. ledna 2011,

kterym se stanovi provadéci opatfeni k systému v&asné vymény informaci pro potraviny a krmiva

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), a zejména na ¢lanek 51 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 zfizuje systém vcasné vymény
informaci pro potraviny a krmiva (déle jen ,RASFF*), za
jehoZ spravu odpovidd Komise a v némz jsou zastoupeny
Clenské stity, Komise a Evropsky tiad pro bezpecnost
potravin, s cilem poskytnout kontrolnim orgdntim
Gc¢inny ndstroj pro oznamovani rizik pro lidské zdravi
pochézejicich z potravin nebo krmiv. Clinek 50 uvede-
ného nafizeni stanovi oblast plisobnosti a pozadavky na
fungovani RASFF.

(2)  Podle ¢lanku 51 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 md Komise
ptijmout provadéci opatfeni k ¢lanku 50 daného nafi-
zeni, zejména pokud jde o zvldstni podminky
a postupy pro preddvini ozndmeni a dopliujicich
informaci.

(3)  Za provadéni pravnich pfedpist EU primdrné zodpovidaji
Clenské staty. Provadéji dredni kontroly, pro néz jsou
stanovena pravidla v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 882/2004 ze dne 29. dubna 2004
o tfednich kontrolich za tcelem ovéfeni dodrzovani
pravnich pfedpist tykajicich se krmiv a potravin
a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podmin-
kéch zvifat (?). RASFF podporuje opatieni ¢lenskych stat
tim, Ze umoziiuje rychlou vyménu informaci o rizicich,
kterd mohou predstavovat potraviny nebo krmiva, a o
opatienich, kterd byla nebo maji byt piijata v reakci na
tato rizika.

(4 Clének 29 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi
pozadavky na hygienu krmiv (%), rozsifuje oblast piisob-
nosti RASFF na vdznd rizika pro zdravi zvifat a pro

() Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
() Ut vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
() UE vest. L 35, 8.2.2005, s. 1.

(6)

zivotni prostiedi. Pojem ,riziko pouzivany v tomto nafi-
zeni je tudiZ tfeba chdpat jako pfimé ¢ nepfimé riziko
pro lidské zdravi v souvislosti s potravinami, materidly,
které prichdzeji do styku s potravinami, a krmivy
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002, nebo jako
vazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prostiedi v souvislosti s krmivy v souladu s nafizenim
(ES) &. 183/2005.

Je tieba stanovit pravidla, kterd umozni fddné fungovani
RASFF jak v piipadech, kdy je zjisténo vézné riziko ve
smyslu ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 178/2002, tak
v piipadech, kdy je i pfes mensi zdvaznost ¢i naléhavost
zjisténého rizika zapotfebi G¢innd vymeéna informaci
mezi Cleny sité RASFF. Ozndmeni se déli na varovnd
oznameni, informa¢ni ozndmeni a  oznameni
o odmitnuti na hraniénim pfechodu s cilem umoznit
¢lentim sité jejich G¢innéjsi zpracovani.

V zdjmu aéinného fungovani RASFF je tfeba stanovit
pozadavky na postup pro ptedavani jednotlivych druht
ozndmeni. Varovnd ozndmeni je nutno zasilat a zabyvat
se jimi pfednostné. Ozndmeni o odmitnuti na hrani¢nim
pfechodu maji vyznam predevsim pro kontroly prové-
déné na stanovistich hraniéni kontroly a uréenych
mistech vstupu na hranicich Evropského hospodatského
prostoru. K vétsi Citelnosti a srozumitelnosti ozndmeni
piispivaji formuldfe a datové slovniky. Urceni clent
sité, ktefi maji reagovat na urcitd ozndmeni, sméfuje
jejich pozornost ke konkrétnim ozndmenim a zajistuje
jejich rychlé zpracovani.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002 ur¢ily Komise,
Clenské staty a Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
kontaktni mista zastupujici ¢leny sité a umoziujici fadné
a rychlé preddvani informaci. V souladu s ¢linkem 50
uvedeného nafizeni a s cilem zamezit moznym omylim
pfi zasilini ozndmeni smi byt pro kazdého ¢lena sité
uréeno pouze jedno kontaktni misto. Toto kontaktni
misto by mélo umoznovat rychlé pteddni ozndmeni
piislusnému orgdnu v ¢lenském staté.

V zdjmu Fadného a dcinného fungovani sité mezi jejimi
Cleny je treba stanovit spole¢nd pravidla tykajici se povin-
nosti kontaktnich mist. Stejné tak je tieba stanovit
pravidla ohledné koordina¢ni dlohy Komise, véetné
ovéfovani ozndmeni. V tomto ohledu by Komise méla
byt ¢lentim sité ndpomocnd také tim, Ze bude pfijimat
vhodnd opatfeni k identifikaci nebezpeci a subjektt
opakované uvadénych v ozndmenich.
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(9)  Pro piipad, kdy se i pfes ovéfeni provadénd ze strany
oznamujictho ¢lena sité a Komise prokdze, Ze zaslané
ozndmeni bylo chybné nebo nepodlozené, mél by byt
stanoven postup pro zménu takového ozndmeni ¢i
jeho stazeni ze systému.

(10)  Podle ¢l. 50 odst. 3 a 4 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 ma
Komise o uritych ozndmenich v rdmci RASFF uvédomit
tieti zemé. Komise by proto, aniz by byla dotfena
zvldstni ustanoveni v dohoddch uzavienych podle ¢l
50 odst. 6 nafizeni (ES) ¢ 178/2002, méla zajistovat
piimy kontakt s orgdny odpovédnymi za bezpecnost
potravin ve tfetich zemich, aby témto tfetim zemim
mohla byt zasilina ozndmeni, a soucasné zajistovat
vyménu dulezitych informaci v souvislosti s témito oznd-
menimi a jakymkoli pfimym ¢&i nepfimym rizikem pro
lidské zdravi vyplyvajicim z potravin nebo krmiv.

(11)  Clének 10 naifzeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi pozadavek,
aby organy vefejné moci informovaly vefejnost mimo
jiné o rizicich pro lidské zdravi. V zdjmu informovani
clend sité, zacastnénych subjektt a Siroké vefejnosti by
Komise méla vydavat souhrnné informace o oznidmenich
zasilanych v rdmci RASFF a vyro¢ni zprdvy podévajici
pehled o problémech v oblasti bezpecnosti potravin,
které byly ozndmeny prostiednictvim RASFF, a o rozvoji
samotné sité.

(12)  Toto nafizeni bylo projedndno s Evropskym tfadem pro
bezpecnost potravin.

(13)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Definice

Pro Gcely tohoto nafizeni se, kromé definic uvedenych
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a (ES) ¢. 882/2004, pouziji jesté
tyto definice:

1) ,siti“ se rozumi systém v¢asné vymény informaci za tcelem
oznamovan{ pimych ¢ nepfimych rizik pro lidské zdravi
vyplyvajicich z potravin nebo krmiv, zfizeny podle ¢lanku
50 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

2) ,clenem sité“ se rozumi ¢lensky stdt, Komise, Evropsky tfad
pro bezpecnost potravin a kterdkoli kandiddtskd zemé, tieti
zemé nebo mezindrodni organizace, které uzaviely dohody
s Evropskou unif v souladu s ¢l. 50 odst. 6 nafizeni (ES)
¢ 178]2002;

3) ,kontaktnim mistem“ se rozumi urcené kontaktni misto
zastupujici ¢lena sité;

4) ,varovnym ozndmenim“ se rozumi ozndmeni rizika, které
vyzaduje nebo by mohlo vyzadovat rychlé jedndni v jiné
¢lenské zemi;

5) ,informa¢nim ozndmenim“ se rozumi ozndmeni rizika, které
nevyzaduje rychlé jedndni v jiné ¢lenské zemi;

a) ,informaénim ozndmenim vyzadujicim daldi ddaje“ se
rozumi informa¢ni ozndmeni v souvislosti s produktem,
ktery je nebo mize byt uvaddén na trh v jiné clenské
zemi;

b) ,informaénim ozndmenim zasilanym na védomi“ se
rozumi informaéni ozndmeni v souvislosti s produktem,
ktery:

i) se vyskytuje pouze v oznamujici ¢lenské zemi, nebo
ii) dosud nebyl uveden na trh, nebo
iii) jiz neni na trhy;

6) ,ozndmenim o odmitnuti na hrani¢nim pfechodu” se rozum{
ozndmeni o odmitnuti Sarze, kontejneru nebo ndkladu
potravin nebo krmiv podle ¢l. 50 odst. 3 pism. ¢) nafizeni
(ES) & 178/2002;

7) ,puvodnim ozndmenim* se rozumi varovné oznidmeni, infor-
macni ozndmeni nebo ozndmeni o odmitnuti na hrani¢nim
piechoduy;

8) ,ndslednym ozndmenim“ se rozumi ozndmeni obsahujici
dodate¢né informace v souvislosti s ptivodnim ozndmenim;

9) ,profesionalnimi hospodatskymi subjekty” se rozumi provo-
zovatelé potravindiskych podnikti a provozovatelé krmivéi-
skych podnikii definovani v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 nebo
provozovatelé podniku definovani v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004 (1).

Cldnek 2
Povinnosti ¢leni sité

1. Clenové sité zajistuji acinné fungovéni sité v rdmci vlastni
jurisdikce.

2. Kazdy ¢len sité uréi své kontaktni misto, které ozndmi
kontaktnimu mistu Komise, vCetné podrobnych informaci
ohledné osob odpovédnych za jeho provoz a jejich kontaktnich
udajo. Za timto aelem pouziji formuldf  informaci
o kontaktnim mistu, ktery jim poskytne kontaktni misto
Komise.

3. Kontaktni misto Komise odpovidd za vedeni a aktualizaci
seznamu kontaktnich mist a jeho zpfistupnéni vSem clentim
sité. Clenové sité neprodlené uvédomi kontaktnf misto Komise
o jakychkoli zméndach tykajicich se jejich kontaktntho mista
a kontaktnich udajt.

4. Kontaktni misto Komise poskytne ¢lentim sité formuldre
pro podavani ozndmeni.

5. Clenové sité zajistuji pro dcely sité dcinnou komunikaci
mezi svymi kontaktnimi misty a piislusnymi orgdny v rdmci
vlastni jurisdikce na jedné strané a mezi svymi kontaktnimi
misty a kontaktnim mistem Komise na strané druhé. Zejména
odpovidaji za:

a) vytvoreni Gc¢inné komunikacni sité mezi svymi kontaktnimi
misty a vSemi piislusnymi orgdny v ramci vlastni jurisdikce,

(1) Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
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kterd umozni neprodlené zasilini ozndmeni pfislusnym
orgdniim za Géelem pfijeti vhodnych opatieni, a stdlé udrzo-
véni této sité v dobrém stavy;

b) vymezeni tlohy a odpovédnosti svych kontaktnich mist
i ptislusnych organt v rdmci vlastni jurisdikce, pokud jde
o piipravu a zasilani ozndmeni kontaktnimu mistu Komise,
jakoz i posouzeni a rozesilini ozndmeni obdrzenych
z kontaktniho mista Komise.

6.  Vsechna kontaktni mista zajisti stilou sluzbu zamést-
nance, na kterého bude mozné se v naléhavych piipadech
obracet mimo Gfedni hodiny 24 hodin denné 7 dni v tydnu.

Cldnek 3
Varovnd ozndmeni

1. Clenové sité zasilaji varovnd ozndmeni kontaktnfmu mistu
Komise bez zbytetného prodleni a v kazdém piipadé do 48
hodin od okamziku, kdy byli o riziku informovdni. Varovna
ozndmeni musi obsahovat veskeré dostupné informace, které
se tykaji zejména rizika a produktu, z néhoz toto riziko
vyplyva. Skutecnost, Ze nebyly shromdzdény veskeré souvisejici
informace, v§ak nesmi vést ke zbyte¢nému prodleni v zasildni
varovnych ozndmeni.

2. Kontaktni misto Komise zasle varovnd ozndmeni vSem
¢lenim sité do 24 hodin od obdrzeni, a to po ovéfeni podle
clanku 8.

3. Mimo ufedni hodiny ozndmi ¢lenové sité zasldni varov-
ného ozndmeni nebo dodate¢nych informaci k varovnému
ozndmeni prostiednictvim telefondtu na pohotovostni linku
kontaktntho mista Komise. Kontaktni misto Komise informuje
Cleny sité povéfené podanim dodate¢nych informaci prostied-
nictvim telefondtu na jejich pohotovostni ¢isla.

Cldnek 4
Informac¢ni ozndmeni

1.  Clenové sité zasilaji informacni ozndmeni kontaktnfmu
mistu Komise bez zbyte¢ného prodleni. Toto ozndmeni musi
obsahovat veskeré dostupné informace, které se tykaji zejména
rizika a produktu, z néhoz toto riziko vyplyva.

2. Kontaktni misto Komise zasle informacni ozndmeni viem
¢lenim sité bez zbyteéného prodleni, a to po ovéfeni podle
clanku 8.

Cldnek 5
Ozndmeni o odmitnuti na hrani¢nim pfechodu

1.  Clenové sité zasilaji ozndmen{ o odmitnuti na hrani¢nfm
pfechodu kontaktnimu mistu Komise bez zbyte¢ného prodleni.
Toto ozndmeni musi obsahovat veskeré dostupné informace,
které se tykaji zejména rizika a produktu, z néhoz toto riziko

vyplyva.

2. Kontaktni misto Komise zasle ozndmeni o odmitnuti na
hrani¢nim pfechodu stanovistim hrani¢ni kontroly definovanym
ve smérnici Rady 97/78ES ze dne 18. prosince 1997, kterou se

stanovi zakladni pravidla pro veterindrni kontroly produktd ze
tietich zemi dovazenych do Spolecenstvi (1), a uréenym mistim
vstupu uvedenym v nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

Cldnek 6
Néslednd ozndmeni

1. Ziskd-li néktery ze clent sité jakoukoli dodate¢nou infor-
maci souvisejici s rizikem nebo produktem uvedenym
v puvodnim ozndmeni, neprodlené zasle prostiednictvim
svého kontaktniho mista ndsledné ozndmeni kontaktnimu
mistu Komise.

2. Pokud byly dodate¢né informace souvisejici s piivodnim
ozndmenim vyzadany clenem sité, musi byt poskytnuty v co
nejvétsim rozsahu a bez zbyte¢ného prodleni.

3. Pokud ¢len sité po obdrzeni pivodniho ozndmeni pfijme
opatfeni podle ¢l. 50 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, nepro-
dlen¢ zasle prostfednictvim ndsledného ozndmeni podrobné
informace o téchto opatfenich kontaktnimu mistu Komise.

4.V piipadé, Ze opatfeni uvedend v odstavci 3 spocivaji
v zadrzeni produktu a jeho vriceni odesilateli se sidlem v jiné
¢lenské zemi:

a) Clen sité, ktery piijal opatfeni, poskytne piislusné informace
o vraceném produktu prostiednictvim ndsledného ozndmeni,
pokud jiz vSechny tyto informace nebyly zahrnuty
v ptvodnim ozndmen;

b) clenskd zemé, do které byly produkty vriceny, informuje
prostiednictvim ndsledného ozndmeni o opatfeni piijatych
v souvislosti s vracenymi produkty.

5. Kontaktni misto Komise zasild ndslednd ozndmeni viem
¢lentim sité bez zbyte¢ného prodleni a nejpozdéji do 24 hodin
v ptipadé ndslednych ozndmeni vztahujicich se k varovnym
ozndmenim.
Cldnek 7
Predkliddni ozndmeni
1. Ozndmeni je tieba predkladat prosttednictvim formuldid,

které poskytne kontaktni misto Komise.

2. Vyplni se vSechna relevantni pole formuldft v zdjmu jasné
identifikace produktu/produktd a souvisejictho rizika | souvise-
jicich rizik a zajisténi vysledovatelnosti. V co nejvyssi mife by
mély byt pouzivany datové slovniky poskytnuté kontaktnim
mistem Komise.

3. Ozndmen{ se podle definic uvedenych v ¢ldnku 1 zafadi
do jedné z téchto kategorif:

a) puvodni ozndmeni
i) varovné oznament,
ii) informac¢ni ozndmeni vyzadujici dalsi ddaje,

() UF. vest. L 24, 30.1.1998, s. 9.
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iii) informacni ozndmeni zasilané na védomi,
iv) ozndmeni o odmitnuti na hrani¢nim pfechodu;
b) nasledné ozndmeni.

4.V ozndmenich se ur¢i clenové sité, ktefi se Zzddaji
o poskytnuti dodate¢nych informaci v souvislosti s ozndmenim.

5. K ozndmen{ se pfipoji vSechny souvisejici dokumenty
a bez zbytetného prodleni se zaslou kontaktnimu mistu
Komise.
Cldnek 8
Ovéfeni ozndmeni

Pred zasldinim ozndmeni vSem clentm sité kontaktni misto
Komise:

a) ovéii uplnost a Citelnost ozndmeni, véetné toho, zda byly
pouzity spravné tdaje ze slovnik uvedenych v ¢l. 7 odst. 2;

b) ovéii, zda byl ve zjisténych pfipadech nesouladu s pravnimi
piedpisy pouzit spravny pravni zdklad; nespravny pravni
zdklad vSak nebrdni tomu, aby bylo ozndmeni zasldno,
bylo-li zjisténo riziko;

¢) ovéfi, Ze predmét ozndmeni spadd do oblasti pisobnosti sité
v souladu s ¢ldnkem 50 nafizeni (ES) ¢ 178/2002;

=

zajisti, aby zdsadni informace v ozndmeni byly podiny
v jazyce, ktery je pro vSechny <¢leny sité  snadno
srozumitelny;
e) ovéi{ soulad ozndmeni s pozadavky stanovenymi v tomto
nafizent;
f) zjisti, zda jiz byl uveden tentyZ profesiondlni hospodaisky
subjekt a/nebo riziko ajnebo zemé plvodu v dfivEjsich
ozndmenich.

V zdjmu dodrZeni lhity pro odeslani mtize Komise v ozndmeni
provést drobné zmény za ptedpokladu, zZe je pfed zasldnim
odsouhlasi oznamujici ¢len sité.

Cldnek 9
Stazeni a zmény oznameni

1. Kterykoli ¢len sit¢ miZe pozidat o staZeni ozndmeni
zaslaného  prostfednictvim  sité,  které po  dohodé
s oznamujicim ¢lenem provede kontaktni misto Komise,

pokud se informace, na niZ je chystané opatfeni zaloZeno,
jevi jako nepodlozend nebo pokud bylo ozndmeni zasldno
omylem.

2. Kterykoli ¢len sité muize po dohodé s oznamujicim
¢lenem pozddat o zménu ozndmeni. Nésledné ozndmeni se
nepovazuje za zménu ozndmeni a lze je tudiZ zaslat bez
dohody s jinym ¢lenem sité.

Cldnek 10
Vyména informaci se tfetimi zemémi

1. Pokud ozndmeny produkt pochdzi ze tfeti zemé nebo je
vyvdzen do teti zemé, Komise tuto tfet{ zemi bez zbyte¢ného
prodleni informuje.

2. Aniz jsou dotéena zvlastni ustanoveni dohod uzavienych
podle ¢l. 50 odst. 6 nafizeni (ES) ¢ 178/2002, spoji se
kontaktni misto Komise s urenym kontaktnim mistem ve
tieti zemi, pokud takové existuje, s cilem navdzat intenzivngjsi
komunikaci, véetné komunikace prostiednictvim informacnich
technologii. Kontaktni misto Komise zasle tomuto kontaktnimu
mistu ve tfeti zemi ozndmen{ na védomi nebo ozndmeni vyza-
dujici poskytnuti dalSich informaci, v zavislosti na zdvaznosti
rizika.

Cldnek 11
Zvefejiovani

Komise muze zvefejiovat:

a) souhrn  vSech varovnych a informacnich ozndmeni
a ozndmeni o odmitnuti na hraniénim pfechodu, v némz
uvede informace o kategorii a statusu ozndmeni, zjisténych
produktech a rizicich, zemi ptivodu, zemich, ve kterych byly
produkty distribuovany, oznamujicim ¢lenovi sité, pravnim
zdkladu pro ozndmeni a pfijatych opatfenich;

b) vyroéni zprivu o ozndmenich zaslanych prostfednictvim
sité.
Cldnek 12

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. ledna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



