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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 16/2011
af 10. januar 2011

om fastsattelse af gennemforelsesforanstaltninger for det hurtige varslingssystem for fedevarer og

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europz-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (1), sarlig artikel 51, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

Ved forordning (EF) nr. 178/2002 indfertes der et hurtigt
varslingssystem for fedevarer og foder (i det folgende
benaevnt »RASFF), der forvaltes af Kommissionen og
omfatter medlemsstaterne, Kommissionen og Den Euro-
pxiske Fadevaresikkerhedsautoritet, for at give kontrol-
myndighederne et effektivt redskab til meddelelse om
sundhedsrisiko for mennesker pd grund af fedevarer
eller foder. I forordningens artikel 50 fastsattes anven-
delsesomrddet for og krav til driften af RASFF.

I henhold til artikel 51 i forordning (EF) nr. 178/2002
skal Kommissionen fastsette gennemforelsesforanstalt-
ninger til forordningens artikel 50, navnlig hvad angar
de s&rlige betingelser og procedurer, der galder for vide-
regivelse af meddelelser og supplerende oplysninger.

Det er primeart medlemsstaterne, der er ansvarlige for at
hindheave EU-lovgivningen. De gennemforer den offent-
lige kontrol, hvis bestemmelser er fastlagt i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af
29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pé
verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne
overholdes (?). RASFF stotter medlemsstaternes foranstalt-
ninger ved at muliggere hurtig udveksling af oplysninger
om risici ved fodevarer og foder og om de foranstalt-
ninger, der er truffet eller skal treffes for at imedegd
sadanne risici.

Ved artikel 29 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til
foderstofhygiejne (}) udvides anvendelsesomradet for
RASFF til ogsi at omfatte alvorlige farer for dyrs
sundhed og for miljeet. I narverende forordning skal

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 35 af 8.2.2005, s. 1.

foder

udtrykket »risiko« derfor forstds som en direkte eller indi-
rekte risiko for menneskers sundhed i forbindelse med
fodevarer, materialer bestemt til kontakt med fedevarer
eller foder i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
178/2002 eller som en alvorlig risiko for menneskers
eller dyrs sundhed eller for miljeet i forbindelse med
foder i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
183/2005.

Der bor fastsettes bestemmelser, siledes at RASFF kan
fungere korrekt bade i de tilfalde, hvor en alvorlig risiko
som omhandlet i artikel 50, stk. 2, i forordning (EF) nr.
178/2002 konstateres, og i andre tilfeelde, hvor risikoen
er mindre alvorlig eller akut, men alligevel nedvendiggor
en effektiv udveksling af oplysninger mellem og blandt
medlemmerne af RASFF-netvaerket. Meddelelser klassifi-
ceres som advarselsmeddelelser, orienteringsmeddelelser
eller meddelelser om afvisning ved grensen, for at
medlemmerne af netvarket kan héindtere dem mere
effektivt.

For at RASFF kan fungere effektivt, ber der udformes
krav til proceduren for videregivelse af de forskellige
meddelelsestyper. Videregivelse og behandling af advar-
selsmeddelelser ber prioriteres. Meddelelser om afvisning
ved grensen er iser relevante for den kontrol, der
gennemfores ved gransekontrolstederne og de udpegede
indgangssteder ved Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrddes landenes granser. Skabeloner og
dataordbeger gor det nemmere at leese og forstd medde-
lelserne. Ved at markere de medlemmer af netvarket, der
skal have besked om bestemte meddelelser, sikrer man, at
de gores opmarksomme pd disse meddelelser, og at
meddelelserne behandles hurtigt.

I overensstemmelse med forordning (EF) nr. 178/2002
har Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA udpeget
kontaktpunkter, der reprasenterer medlemmerne af
netvearket, for at sikre korrekt og hurtig kommunikation.
Ved anvendelse af forordningens artikel 50 og for at
undgéd eventuelle fejl i videregivelsen af meddelelser ber
der kun veere ét udpeget kontaktpunkt for hvert medlem
af netverket. Dette kontaktpunkt ber fremme hurtig
videregivelse af oplysninger til en kompetent myndighed
i et medlemsland.

For at sikre at netvarket fungerer korrekt og effektivt
medlemmerne imellem, bor der fastlegges felles regler
for kontaktpunkternes arbejdsopgaver. Der ber ogsé fast-
sattes bestemmelser om Kommissionens koordinerende
rolle, herunder verifikation af meddelelserne. Kommis-
sionen ber i den forbindelse ogsd bistd netvarkets
medlemmer med at treffe passende foranstaltninger ved
at identificere de farer og erhvervsdrivende, der hyppigt
forekommer i meddelelserne.
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9) Hvis en meddelelse til trods for den kontrol, som det
anmeldende medlem og Kommissionen har gennemfort,
viser sig at vare fejlagtig eller uberettiget, sd skal der
fastsaettes en procedure for meddelelsens endring eller
tilbagetrakning.

(10) I henhold til artikel 50, stk. 3 og 4, i forordning (EF) nr.
178/2002 skal Kommissionen underrette tredjelande om
visse RASFF-meddelelser. Kommissionen ber derfor, uden
at det bergrer de sarlige bestemmelser i aftaler, som er
indgdet i henhold til artikel 50, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1782002, sikre direkte kontakt med fodevaresikker-
hedsmyndigheder i tredjelande, siledes at den kan sende
meddelelser ud til disse tredjelande og samtidig sikre
udveksling af relevante oplysninger vedrerende disse
meddelelser og alle direkte eller indirekte sundhedsrisici
for mennesker i forbindelse med fodevarer eller foder.

(11) I henhold til artikel 10 i forordning (EF) nr. 178/2002
skal de offentlige myndigheder informere offentligheden
om bla. risici for menneskers sundhed. Kommissionen
ber fremlegge sammenfatninger om de formidlede
RASFF-meddelelser og drlige rapporter om, hvilke
tendenser der gor sig galdende for de fodevaresikker-
hedsproblemer, der meddeles via RASFF, og om selve
netvaerkets udvikling for at informere medlemmerne, de
bererte parter og den brede offentlighed.

(12)  Denne forordning er blevet droftet med Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet.

(13)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Definitioner

Foruden definitionerne i forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF)
nr. 882/2004 gezlder i denne forordning felgende definitioner:

1) »netvaerk« et hurtigt varslingssystem for meddelelse om en
direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker pa
grund af fedevarer eller foder, som indfert ved artikel 50 i
forordning (EF) nr. 178/2002

2) »medlem af netvarket« en medlemsstat, Kommissionen, Den
Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet og ethvert anseger-
land eller tredjeland eller enhver international organisation,
der har indgédet en aftale med Den Europziske Union i
henhold til artikel 50, stk. 6, i forordning (EF) nr. 178/2002

3) »kontaktpunkt« et udpeget kontaktpunkt, som reprasenterer
et medlem af netveerket

4) »advarselsmeddelelse: en meddelelse om en risiko, der
kreever eller vil kunne krave hurtig handling i en anden
medlemsstat

5) »orienteringsmeddelelse«: en meddelelse om en risiko, der
ikke kraever hurtig handling i en anden medlemsstat

a) »orienteringsmeddelelse til opfelgning« en orienterings-
meddelelse vedrerende et produkt, der markedsfares
eller vil kunne markedsferes i et andet medlemsland

b) »orienteringsmeddelelse til underretning«: en orienterings-
meddelelse vedrerende et produkt, som:

i) kun findes i det medlemsland, der indgiver medde-
lelsen, eller

ii) ikke er blevet markedsfort, eller
iii) ikke leengere er pa markedet

6) »meddelelse om afvisning ved graensen« en meddelelse om
afvisning af et parti, en container eller en ladning fadevarer
eller foder som omhandlet i artikel 50, stk. 3, litra ¢), i
forordning (EF) nr. 178/2002

7) »oprindelig meddelelse«: en advarselsmeddelelse, en oriente-
ringsmeddelelse eller en meddelelse om afvisning ved
gransen

8) »opfelgningsmeddelelse: en meddelelse, som indeholder
oplysninger, der supplerer en oprindelig meddelelse

9) »erhvervsledere« fodevarevirksomhedsledere eller foderstof-
virksomhedsledere som defineret i forordning (EF) nr.
178/2002 eller virksomhedsledere som defineret i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 (!).

Artikel 2
Medlemmer af netvaerkets opgaver

1. Medlemmerne af netvaerket sikrer, at netverket fungerer
effektivt inden for deres jurisdiktion.

2. Hvert medlem af netvaerket udpeger ét kontaktpunkt og
meddeler Kommissionens kontaktpunkt, hvem de har udpeget,
samt narmere oplysninger om de personer, der er ansvarlige for
kontaktpunktet, og deres kontaktoplysninger. Med henblik
herpd anvender de den skabelon for kontaktpunktoplysninger,
som Kommissionens kontaktpunkt stiller til radighed.

3. Kommissionens kontaktpunkt ferer og ajourferer listen
over kontaktpunkter og gor den tilgengelig for alle medlem-
merne af netvarket. Netvarkets medlemmer informerer straks
Kommissionens kontaktpunkt om alle endringer vedrerende
deres kontaktpunkter og kontaktoplysninger.

4. Kommissionens kontaktpunkt stiller de skabeloner, der
anvendes til meddelelsesformdl, til rddighed for medlemmerne
af netvearket.

5. Medlemmerne af netvarket sikrer effektiv kommunikation
dels mellem deres kontaktpunkter og de kompetente myndig-
heder inden for deres jurisdiktion, dels mellem deres kontakt-
punkter og Kommissionens kontaktpunkt i forhold, der angér
netvaerket. De skal navnlig:

a) etablere et effektivt kommunikationsnetvark mellem deres
kontaktpunkter og alle relevante kompetente myndigheder

() EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.
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inden for deres jurisdiktion, som ger det muligt straks at
videregive en meddelelse til de kompetente myndigheder
med henblik pd passende foranstaltninger, og serge for, at
netveerket altid er i orden

b) fastlegge funktioner og ansvarsomrader for deres kontakt-
punkter og kontaktpunkterne hos de relevante kompetente
myndigheder inden for deres jurisdiktion med hensyn til
udarbejdelse og videregivelse af meddelelser, der sendes til
Kommissionens kontaktpunkt, samt vurdering og distribu-
tion af meddelelser, der modtages fra Kommissionens
kontaktpunkt.

6. Alle kontaktpunkter sikrer, at en vagthavende kan
kontaktes uden for normal kontortid degnet rundt alle ugens
dage for udveksling af meddelelser i tilfaelde af krisesituationer.

Artikel 3
Advarselsmeddelelser

1. Medlemmerne af netvarket sender advarselsmeddelelser til
Kommissionens kontaktpunkter hurtigst muligt og senest 48
timer efter, at de har modtaget meddelelsen om risikoen. Advar-
selsmeddelelser omfatter alle tilgeengelige oplysninger navnlig
vedrerende risikoen og det produkt, som er drsag til risikoen.
Den omstandighed, at ikke alle relevante oplysninger foreligger,
mad ikke unedigt forsinke videregivelsen af advarselsmeddelelser.

2.  Efter at have verificeret advarselsmeddelelserne, som
omhandlet i artikel 8, videregiver Kommissionens kontaktpunkt
dem til medlemmerne af netvarket inden for 24 timer efter
modtagelsen.

3. Uden for normal kontortid giver medlemmerne af
netvaerket besked om videregivelsen af en advarselsmeddelelse
eller en opfelgning til en advarselsmeddelelse ved at ringe til
Kommissionens kontaktpunkt pd et nedopkaldsnummer.
Kommissionens kontaktpunkt informerer de medlemmer af
netveerket, der er markeret for opfelgning, ved at ringe til
deres ngdopkaldsnumre.

Attikel 4
Orienteringsmeddelelser

1. Medlemmerne af netvaerket sender orienteringsmeddelelser
til Kommissionens kontaktpunkt hurtigst muligt. Meddelelserne
omfatter alle tilgaengelige oplysninger navnlig vedrgrende risi-
koen og det produkt, som er drsag til risikoen.

2. Efter at have verificeret orienteringsmeddelelserne, som
omhandlet i artikel 8, videregiver Kommissionens kontaktpunkt
dem til medlemmerne af netvaerket hurtigst muligt.

Attikel 5
Meddelelser om afvisning ved grensen

1. Medlemmerne af netvarket sender meddelelser om afvis-
ning ved grensen til Kommissionens kontaktpunkt hurtigst
muligt. Meddelelserne omfatter alle tilgangelige oplysninger
navnlig vedrerende risikoen og det produkt, som er drsag til
risikoen.

2. Kommissionens kontaktpunkt videregiver meddelelserne
om afvisning ved grensen til grensekontrolstederne som

defineret i Radets direktiv 97/78/EF af 18. december 1997 om
fastsaettelse af principperne for tilretteleeggelse af veterinaerkon-
trollen for tredjelandsprodukter, der fores ind i Fellesskabet ()
og til de udpegede indgangssteder som omhandlet i forordning
(EF) nr. 882/2004.

Artikel 6
Opfelgningsmeddelelser

1. Ndr et medlem af netverket har supplerende oplysninger
vedrerende den risiko eller det produkt, som den oprindelige
meddelelse omhandlede, videregiver det straks gennem sit
kontaktpunkt en opfelgningsmeddelelse til Kommissionens
kontaktpunkt.

2. Hvis et medlem af netverket har anmodet om opfelgende
oplysninger vedrerende en oprindelig meddelelse, tilvejebringes
disse oplysninger sd vidt muligt og hurtigst muligt.

3. Nér der treffes foranstaltninger pd baggrund af modta-
gelsen af en oprindelig meddelelse, jf. artikel 50, stk. 5, i forord-
ning (EF) nr. 178/2002, videregiver det medlem, som har truffet
foranstaltningerne, straks de narmere oplysninger herom til
Kommissionens kontaktpunkt ved hjelp af en opfelgningsmed-
delelse.

4. Hyvis de i stk. 3 omhandlede foranstaltninger indeberer, at
et produkt tilbageholdes og sendes tilbage til afsenderen, der er
bosiddende i et andet medlemsland:

a) giver det medlem, som har truffet foranstaltningen, relevante
oplysninger om det tilbagesendte produkt ved hjalp af en
opfelgningsmeddelelse, medmindre disse oplysninger allerede
fuldt ud fandtes i den oprindelige meddelelse

b) informerer det medlemsland, som produktet er sendt tilbage
til, ved hjxlp af en orienteringsmeddelelse om de foranstalt-
ninger, der er truffet med hensyn til de tilbagesendte
produkter.

5. Kommissionens kontaktpunkt videregiver opfelgnings-
meddelelserne til alle medlemmer af netverket hurtigst muligt
og for sd vidt angdr opfelgningsmeddelelser til advarselsmedde-
lelser inden for 24 timer.

Artikel 7
Indgivelse af meddelelser

1. Meddelelser indgives ved hjelp af de skabeloner, som
Kommissionens kontaktpunkt stiller til radighed.

2. Alle relevante felter i skabelonerne udfyldes for at mulig-
gore en klar identifikation af de pdgaldende produkter og risici
og for at formidle sporbarhedsoplysningerne. Dataordbeger,
som stilles til rddighed af Kommissionens kontaktpunkt,
anvendes i videst muligt omfang.

3. Meddelelser inddeles i overensstemmelse med definitio-
nerne i artikel 1 i folgende kategorier:

a) oprindelig meddelelse
i) advarselsmeddelelse

ii) orienteringsmeddelelse til opfelgning

(1) EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9.
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iii) orienteringsmeddelelse til underretning
iv) meddelelse om afvisning ved gransen
b) opfelgningsmeddelelse.

4. I meddelelserne angives de medlemmer af netvarket, der
anmodes om at folge op pd meddelelsen.

5. Alle relevante dokumenter vedlegges meddelelsen og
sendes til Kommissionens kontaktpunkt hurtigst muligt.

Artikel 8
Verificering af meddelelser

Inden en meddelelse videregives til alle medlemmerne af
netvaerket, skal Kommissionens kontaktpunkt:

a) kontrollere, at meddelelsen er fuldstendig og leselig,
herunder om de relevante data fra de i artikel 7, stk. 2,
omhandlede ordbeger er anvendt

b) kontrollere, at der er angivet korrekt retsgrundlag i de
tilfelde af manglende overholdelse, der konstateres; et ukor-
rekt retsgrundlag er dog ikke til hinder for videregivelse af en
meddelelse, hvis der konstateres en risiko

kontrollere, at genstanden for meddelelsen er omfattet af
netveerkets anvendelsesomrade som fastlagt i artikel 50 i
forordning (EF) nr. 178/2002

(g}
~

d) sikre, at meddelelsens vigtigste oplysninger er affattet pa et
sprog, der er let forstdeligt for alle medlemmer af netvarket

e) kontrollere, at kravene i narvarende forordning overholdes

f) identificere de erhvervsledere ogleller farer og/eller oprindel-
seslande, der hyppigt forekommer i meddelelserne.

For ikke at forsinke videregivelsen kan Kommissionen foretage
mindre @ndringer i en meddelelse, forudsat at det anmeldende
medlem har erkleret sig enig i @ndringerne, for meddelelsen
videregives.

Artikel 9
Tilbagetreekning og endring af meddelelser

1.  Ethvert medlem af netvarket kan anmode om, at en
meddelelse, der videregives gennem netvearket, treekkes tilbage
af Kommissionens kontaktpunkt efter aftale med det anmel-
dende medlem, hvis de oplysninger, som ligger til grund for

de trufne foranstaltninger, viser sig at vare ubegrundede, eller
hvis meddelelsen er videregivet ved en fejltagelse.

2. FEthvert medlem af netvarket kan anmode om, at en
meddelelse endres, efter aftale med det anmeldende medlem.
En opfelgningsmeddelelse betragtes ikke som en @ndring af en
meddelelse og kan derfor videregives uden samtykke fra
medlemmer af netverket.

Artikel 10
Udveksling af oplysninger med tredjelande

1. Hvis det anmeldte produkt har oprindelse i eller distri-
bueres til et tredjeland, underretter Kommissionen hurtigst
muligt tredjelandet.

2. Uden at det bergrer de sarlige bestemmelser i aftaler, som
er indgdet i henhold til artikel 50, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1782002, etablerer Kommissionens kontaktpunkt kontakt til ét
enkelt udpeget kontaktpunkt i et tredjeland, hvis et sddant
findes, med det formdl at styrke kommunikationen blandt
andet ved hjxlp af informationsteknologi. Kommissionens
kontaktpunkt sender meddelelser til dette kontaktpunkt i tred-
jelandet til underretning eller til opfelgning athangigt af, hvor
alvorlig risikoen er.

Artikel 11
Offentliggerelser

Kommissionen kan offentliggare:

a) en sammenfatning af alle advarselsmeddelelser, orienterings-
meddelelser og meddelelser om afvisning ved graeensen med
oplysninger om meddelelsens klassifikation og status,
produkterne og de konstaterede risici, oprindelsesland, de
lande, hvor produkterne blev distribueret, det anmeldende
medlem af netverket, grundlaget for meddelelsen og de
trufne foranstaltninger

b) en &rlig rapport om de meddelelser, der er videregivet
gennem netvaerket.

Artikel 12

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 10. januar 2011.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



