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VERORDNUNG (EU) Nr. 16/2011 DER KOMMISSION

vom 10. Januar 2011

mit Durchfithrungsbestimmungen fiir das Schnellwarnsystem fiir Lebens- und Futtermittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 51,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

Damit die Kontrollbehorden tiber ein wirksames Instru-
ment fiir die Meldung von Risiken fur die menschliche
Gesundheit verfiigen, die von Lebens- und Futtermitteln
ausgehen, ist mit der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ein
Schnellwarnsystem fiir Lebens- und Futtermittel (im Fol-
genden ,RASFF) geschaffen worden, das von der Kom-
mission verwaltet wird und an dem die Mitgliedstaaten,
die Kommission und die Europiische Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) beteiligt sind. Artikel 50 der
genannten Verordnung regelt die Arbeitsweise des
RASFF.

Gemifl Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
muss die Kommission Durchfithrungsmaffnahmen zu
Artikel 50 der Verordnung festlegen, die insbesondere
die spezifischen Bedingungen und Verfahren fiir die Wei-
terleitung von Meldungen und zusitzlichen Informatio-
nen regeln.

Fir die Durchsetzung der EU-Rechtsvorschriften sind in
erster Linie die Mitgliedstaaten verantwortlich. Gemaf§ der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 29. April 2004 tiber amtli-
che Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Le-
bensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmun-
gen {ber Tiergesundheit und Tierschutz (?) fithren sie
amtliche Kontrollen durch. Das RASFF unterstiitzt das
Handeln der Mitgliedstaaten insofern, als es einen raschen
Informationsaustausch tiber Risiken, die von Lebens-
oder Futtermitteln ausgehen, und tiber Maffnahmen er-
moglicht, die zur Vermeidung solcher Risiken getroffen
wurden oder getroffen werden sollen.

Gemifs Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Januar 2005 mit Vorschriften fir die Futtermittel-
hygiene () wird das RASFF auf ernste Risiken fur die
Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt
ausgeweitet. Daher ist der Ausdruck ,Risiko* in dieser

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1.
() ABL L 35 vom 8.2.2005, S. 1.

Verordnung zu verstehen als ein unmittelbares oder mit-
telbares Risiko fiir die menschliche Gesundheit im Zu-
sammenhang mit Lebensmitteln, Lebensmittelkontaktma-
terial und Futtermitteln gemdf der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 oder als ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier oder fir die Umwelt im Zusam-
menhang mit Futtermitteln gemafl der Verordnung (EG)
Nr. 183/2005.

Es sollten Regeln aufgestellt werden, damit das RASFF
sowohl in den Fillen ordnungsgemif§ arbeiten kann, in
denen ein ernstes Risiko im Sinne von Artikel 50 Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 festgestellt wird,
als auch in anderen Fillen, in denen ein effizienter Infor-
mationsaustausch zwischen den Mitgliedern des RASFF-
Netzes notig ist, obwohl nur ein weniger ernstes oder
weniger dringliches Risiko festgestellt wird. Die Meldun-
gen werden unterteilt in Warn-, Informations- und
Grenzzuriickweisungsmeldungen, damit die Netzmitglie-
der sie effizienter handhaben konnen.

Damit das RASFF effizient arbeiten kann, sollte das Ver-
fahren zur Ubermittlung der verschiedenen Meldungs-
arten geregelt werden. Warnmeldungen sollten vorrangig
iibermittelt und behandelt werden. Grenzzuriickwei-
sungsmeldungen sind besonders relevant fiir Kontrollen
an den Grenzkontrollstellen und an den benannten Ein-
fuhrorten an den Europdischer Wirtschaftsraum Grenzen.
Elektronische Vorlagen (Templates) und Datenworterbii-
cher verbessern die Lesbarkeit und Verstindlichkeit der
Meldungen. Durch eine entsprechende Kennzeichnung
lasst sich die Aufmerksamkeit bestimmter Netzmitglieder
auf einzelne Meldungen lenken; so ist gewahrleistet, dass
diese Meldungen schnell bearbeitet werden.

Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 haben die
Kommission, die Mitgliedstaaten und die EFSA Kontakt-
stellen benannt, die die Netzmitglieder vertreten, damit
die Kommunikation ordnungsgemafl und schnell vonstat-
ten geht. Gemafl Artikel 50 der genannten Verordnung
und um méogliche Fehler bei der Ubermittlung der Mel-
dungen zu vermeiden, sollte es fiir jedes Netzmitglied nur
eine benannte Kontaktstelle geben. Diese Kontaktstelle
sollte die rasche Ubermittlung an eine zustindige Be-
hérde in dem betreffenden Mitgliedsland veranlassen.

Damit das Netz ordnungsgemifl und effizient arbeiten
kann, sollten die Pflichten der Kontaktstellen einheitlich
geregelt werden. Geregelt werden sollten auch die Koor-
dinierungsaufgaben der Kommission, unter anderem im
Zusammenhang mit der Uberpriifung der Meldungen.
Die Kommission sollte die Netzmitglieder auflerdem
beim Ergreifen geeigneter Mafinahmen unterstiitzen, in-
dem sie die wiederholt gemeldeten Gefahren und Wirt-
schaftsbeteiligten benennt.
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(99  Fir den Fall, dass sich eine Meldung trotz der Priifung
durch das meldende Mitglied und durch die Kommission
als fehlerhaft oder unbegriindet erweist, sollte ein Verfah-
ren zur Anderung der Meldung bzw. zum Entfernen der
Meldung aus dem System festgelegt werden.

(10)  Gemafs Artikel 50 Absitze 3 und 4 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 muss die Kommission Drittlinder iiber
bestimmte RASFF-Meldungen informieren. Unbeschadet
spezifischer Bestimmungen in Abkommen in gemafs
Artikel 50 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
geschlossenen Abkommen sollte die Kommission daher
direkte Verbindungen zu den Lebensmittelsicherheits-
behérden in Drittlindern sicherstellen, um diesen Lan-
dern Meldungen iibermitteln zu konnen und um den
Austausch sachdienlicher Informationen im Zusammen-
hang mit diesen Meldungen und mit einem eventuellen
mittelbaren oder unmittelbaren Risiko fiir die mensch-
liche Gesundheit zu gewihrleisten, das von einem Le-
bens- oder Futtermittel ausgeht.

(11)  Gemifs Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
miissen die Behorden die Offentlichkeit unter anderem
iiber die Risiken fiir die menschliche Gesundheit aufkla-
ren. Die Kommission sollte zusammenfassende Informa-
tionen tiber die iibermittelten RASFF-Meldungen und Jah-
resberichte bereitstellen, in denen die in RASFF-Meldun-
gen gemeldeten Trends bei Lebensmittelsicherheitsfragen
und Entwicklungen des Netzes aufgezeigt werden, um
Mitglieder, Interessentriger und die breite Offentlichkeit
zu informieren.

(12)  Diese Verordnung ist mit der Europdischen Behérde fiir
Lebensmittelsicherheit erortert worden.

(13)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestim-
mungen der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002 und (EG) Nr.
882/2004; aullerdem bezeichnet der Ausdruck

1. ,Netz* das gemdfl Artikel 50 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 eingerichtete Schnellwarnsystem fiir die Meldung
eines von Lebens- oder Futtermitteln ausgehenden unmittel-
baren oder mittelbaren Risikos fiir die menschliche Gesund-
heit;

2. ,Netzmitglied“ einen Mitgliedstaat, die Kommission, die Eu-
ropéische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit sowie ein bei-
trittswilliges Land, ein Drittland oder eine internationale Or-
ganisation, das/die gemdfl Artikel 50 Absatz 6 der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 ein Abkommen mit der Europdi-
schen Union geschlossen hat;

3. ,Kontaktstelle* die benannte Kontaktstelle, die das Netzmit-
glied vertritt;

4. Warnmeldung“ die Meldung eines Risikos, das ein schnelles
Tatigwerden in einem anderen Mitgliedsland erfordert oder
erfordern konnte;

5. ,Informationsmeldung” die Meldung eines Risikos, das kein
rasches Tatigwerden in einem anderen Mitgliedsland erfor-
dert;

a) ,Informationsmeldung zur Weiterbehandlung” eine Infor-
mationsmeldung zu einem Produkt, das in einem anderen
Mitgliedsland im Verkehr ist oder in Verkehr gebracht
werden konnte;

b) ,Informationsmeldung zur Kenntnisnahme“ eine Informa-
tionsmeldung zu einem Produkt, das

i) nur im meldenden Mitgliedsland im Verkehr ist,
ii) nicht im Verkehr ist oder
iti) nicht mehr im Verkehr ist;

6. ,Grenzzuriickweisungsmeldung® eine Meldung iiber die Zu-
riickweisung eines Postens, eines Behilters oder einer Fracht
Lebens- oder Futtermittel gemaf8 Artikel 50 Absatz 3 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 178/2002;

7. ,urspriingliche Meldung“ eine Warnmeldung, eine Informati-
onsmeldung oder eine Grenzzuriickweisungsmeldung;

8. ,Folgemeldung“ eine Meldung, die ergdnzende Informationen
zu einer urspriinglichen Meldung enthilt;

9. ,Wirtschaftsbeteiligter einen Lebens- oder Futtermittelunter-
nehmer im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 oder
einen Unternehmer im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates (').

Artikel 2
Pflichten der Netzmitglieder

(1)  Die Netzmitglieder sorgen innerhalb ihres Zustindigkeits-
bereichs fiir ein effizientes Arbeiten des Netzes.

(2)  Die Netzmitglieder benennen eine Kontaktstelle und mel-
den diese der Kommissionskontaktstelle; zugleich machen sie
ausfithrliche Angaben zu den Personen, die in der Kontaktstelle
tatig sind, und zu deren Kontaktdaten. Hierzu benutzen sie die
elektronische Kontaktstelleninformations-Vorlage, die die Kom-
missionskontaktstelle bereitstellt.

(3) Die Kommissionskontaktstelle fithrt die Kontaktstellen-
liste, hidlt sie auf dem neuesten Stand und stellt sie den Netz-
mitgliedern zur Verfiigung. Die Netzmitglieder informieren die
Kommissionskontaktstelle umgehend tiber Verinderungen bei
ihren Kontaktstellen und Kontaktdaten.

(4)  Die Kommissionskontaktstelle stellt den Netzmitgliedern
die elektronischen Vorlagen bereit, die fir Meldungen genutzt
werden miissen.

(5)  Fir die Zwecke des Netzes gewihrleisten die Netzmitglie-
der eine wirksame Kommunikation zwischen ihren Kontaktstel-
len und den zustindigen Behorden innerhalb ihres Zustindig-
keitsbereichs einerseits und zwischen ihren Kontaktstellen und
der Kommissionskontaktstelle andererseits. Insbesondere

a) errichten sie ein effektives Kommunikationsnetz, das ihre

Kontaktstellen und alle relevanten zustindigen Behorden in-
nerhalb ihres Zustindigkeitsbereichs miteinander verbindet

() ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.



11.1.2011

Amtsblatt der Europdischen Union L 6/9

und das eine umgehende Ubermittlung von Meldungen an
die zustindigen Behorden zwecks Veranlassung geeigneter
Mafnahmen ermoglicht, und erhalten sie dieses Netz in ei-
nem dauerhaft guten Zustand;

b) legen sie, was die Vorbereitung und Ubermittlung von Mel-
dungen an die Kommissionskontaktstelle sowie die Beurtei-
lung und Weiterleitung von Meldungen der Kommissions-
kontaktstelle anbelangt, die Aufgaben und Zustindigkeiten
ihrer Kontaktstellen und der relevanten zustindigen Behor-
den innerhalb ihres Zustindigkeitsbereichs fest.

(6)  Alle Kontaktstellen gewahrleisten tiglich rund um die
Uhr, dass ein diensthabender Beamter fiir Notfallmeldungen
auch aufSerhalb der Biirozeiten erreichbar ist.

Artikel 3
Warnmeldungen

(1)  Warnmeldungen werden der Kommissionskontaktstelle
von den Netzmitgliedern ohne unnétige Verzogerung — spi-
testens aber 48 Stunden, nachdem ihnen das Risiko gemeldet
wurde — tbermittelt. Eine Warnmeldung enthilt alle verfug-
baren Informationen insbesondere tiber das Risiko und tiber
das Produkt, von dem das Risiko ausgeht. Der Umstand, dass
noch nicht alle sachdienlichen Informationen vorliegen, darf die
Ubermittlung einer Warnmeldung nicht unnétig verzdgern.

(2)  Die Kommissionskontaktstelle iibermittelt allen Netzmit-
gliedern die Warnmeldungen nach einer Uberpriffung gemif
Artikel 8 innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt.

(3)  AufSerhalb der Biirozeiten kiindigen die Netzmitglieder
der Kommissionskontaktstelle die Ubermittlung einer Warnmel-
dung oder einer Folgemeldung telefonisch unter der Notfall-
nummer an. Die Kommissionskontaktstelle informiert die Netz-
mitglieder, die die Weiterbehandlung iibernehmen sollen, telefo-
nisch unter deren Notfallnummern.

Attikel 4
Informationsmeldungen

(1)  Informationsmeldungen werden der Kommissionskon-
taktstelle von den Netzmitgliedern ohne unnétige Verzogerung
tibermittelt. Eine Informationsmeldung enthalt alle verfugbaren
Informationen insbesondere iiber das Risiko und tiber das Pro-
dukt, von dem das Risiko ausgeht.

(2)  Die Kommissionskontaktstelle iibermittelt allen Netzmit-
gliedern die Informationsmeldungen nach einer Uberpriifung
gemifl Artikel 8 ohne unnotige Verzogerung.

Attikel 5
Grenzzuriickweisungsmeldungen

(1)  Grenzzuriickweisungsmeldungen werden der Kommis-
sionskontaktstelle von den Netzmitgliedern ohne unnétige Ver-
zogerung ibermittelt. Eine Grenzzuriickweisungsmeldung ent-
halt alle verfiigbaren Informationen insbesondere iiber das Ri-
siko sowie iiber das Produkt, von dem das Risiko ausgeht.

(2) Die Kommissionskontaktstelle iibermittelt die Grenz-
zuriickweisungsmeldungen den Grenzkontrollstellen im Sinne

der Richtlinie 97/78/EG des Rates vom 18. Dezember 1997 zur
Festlegung von Grundregeln fur die Veterinarkontrollen von aus
Drittlindern in die Gemeinschaft eingefithrten Erzeugnissen (')
und den benannten Einfuhrorten, auf die in der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004 verwiesen wird.

Artikel 6
Folgemeldungen

(1)  Hat ein Netzmitglied ergdnzende Informationen zum Ri-
siko oder Produkt, auf das sich die urspriingliche Meldung be-
zog, so ubermittelt es der Kommissionskontaktstelle tiber seine
Kontaktstelle umgehend eine Folgemeldung.

(2)  Ersucht ein Netzmitglied um erginzende Informationen
zu einer urspriinglichen Meldung, so werden diese Informatio-
nen im Rahmen des Moglichen und ohne unnétige Verzogerung
bereitgestellt.

(3)  Leitet ein Mitglied nach Erhalt einer urspriinglichen Mel-
dung gemif Artikel 50 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 Mafinahmen ein, so iibermittelt es der Kommissions-
kontaktstelle mittels einer Folgemeldung umgehend ausfuhrliche
Informationen.

(4)  Besteht die Malnahme gemif Absatz 3 darin, dass ein
Produkt zuriickgehalten und an einen Absender, der in einem
anderen Mitgliedsland wohnhaft ist, zuriickgeschickt wird,

a) so stellt das Mitglied, das die Mafinahme eingeleitet hat,
mittels einer Folgemeldung sachdienliche Informationen
tiber das zuriickgeschickte Produkt bereit, sofern diese Infor-
mationen nicht bereits vollstindig in der urspriinglichen Mel-
dung enthalten waren;

b) so informiert das Mitgliedsland, in das das Produkt zuriick-
geschickt wurde, mittels einer Folgemeldung iiber die Mafs-
nahmen, die hinsichtlich der zuriickgeschickten Produkte
eingeleitet wurden.

(5) Die Kommissionskontaktstelle {ibermittelt allen Netzmit-
gliedern die Folgemeldungen ohne unndtige Verzdgerung bzw.
— bei Folgemeldungen zu Warnmeldungen — innerhalb von
24 Stunden.

Artikel 7

Form der Meldungen

(1)  Die Meldungen erfolgen mittels der elektronischen Vor-
lagen, die die Kommissionskontaktstelle bereitstellt.

(2)  Alle sachdienlichen Felder der elektronischen Vorlagen
werden ausgefiillt, damit das oder die betreffenden Produkte
und Risiken eindeutig identifiziert werden konnen und der
Weg der Produkte nachvollziehbar ist. Die von der Kommis-
sionskontaktstelle bereitgestellten Datenworterbiicher werden
im Rahmen des Moglichen genutzt.

(3) Die Meldungen werden gemaf den Definitionen in
Artikel 1 in eine der folgenden Kategorien eingestuft:

a) urspriingliche Meldung:
i) Warnmeldung;

ii) Informationsmeldung zur Weiterbehandlung;

() ABL L 24 vom 30.1.1998, S. 9.
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iii) Informationsmeldung zur Kenntnisnahme;
iv) Grenzzuriickweisungsmeldung;
b) Folgemeldungen.

(4)  In den Meldungen werden die Netzmitglieder angegeben,
die um Weiterbehandlung ersucht werden.

(5)  Alle sachdienlichen Unterlagen werden der Meldung bei-
gefugt und der Kommissionskontaktstelle ohne unnoétige Ver-
zOgerung iibermittelt.

Artikel 8
Uberpriifung der Meldungen

Vor Ubermittlung einer Meldung an alle Netzmitglieder unter-
nimmt die Kommissionskontaktstelle Folgendes:

a) Sie uberpruft die Vollstindigkeit und Verstandlichkeit der
Meldung; unter anderem priift sie, ob die geeigneten Daten
aus den in Artikel 7 Absatz 2 genannten Worterbiichern
verwendet wurden;

b) sie Gberpriift die Richtigkeit der zu den festgestellten Ver-
stofen angegebenen Rechtsgrundlage; eine unrichtige Rechts-
grundlage ist jedoch, falls ein Risiko festgestellt wurde, kein
Grund, eine Meldung nicht zu uibermitteln;

¢) sie iiberpriift, ob der Gegenstand der Meldung in die Zustin-
digkeit des Netzes gemafl Artikel 50 der Verordnung (EG)
Nr. 1782002 fallt;

d) sie gewdahrleistet, dass die wichtigsten Informationen in der
Meldung in einer Sprache vorliegen, die von allen Netzmit-
gliedern leicht verstanden werden kann;

e) sie uberpriift, ob die Meldung den Bestimmungen dieser
Verordnung geniigt;

f) sie diberpriift, ob bestimmte Wirtschaftsbeteiligte, bestimmte
Gefahren und/oder bestimmte Herkunftslinder wiederholt in
Meldungen genannt werden.

Die Kommission darf vor der Ubermittlung kleine Anderungen
an der Meldung vornehmen, falls dies zuvor mit dem melden-
den Mitglied abgestimmt wird und falls dadurch die Einhaltung
von Ubermittlungsfristen gewahrleistet werden kann.

Artikel 9
Entfernen und Andern von Meldungen

(1)  Falls sich eine uiber das Netz ubermittelte Meldung, auf
der die einzuleitenden Mafnahmen beruhen, als unbegriindet

erweist oder irrtiimlich iibermittelt wurde, kann jedes Netzmit-
glied beantragen, dass diese Meldung durch die Kommissions-
kontaktstelle aus dem System entfernt wird; hierzu muss die
Zustimmung des meldenden Mitglieds vorliegen.

(2)  Jedes Netzmitglied kann beantragen, dass eine Meldung
gedndert wird; hierzu muss die Zustimmung des meldenden
Mitglieds vorliegen. Eine Folgemeldung gilt nicht als Anderung
einer Meldung und darf daher ohne Zustimmung eines anderen
Netzmitglieds iibermittelt werden.

Artikel 10
Informationsaustausch mit Drittlindern

(1)  Falls das gemeldete Produkt aus einem Drittland stammt
oder in einem Drittland vertrieben wird, informiert die Kommis-
sion das Drittland ohne unnotige Verzogerung.

(2)  Unbeschadet spezifischer Bestimmungen in Abkommen,
die gemafl Artikel 50 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 geschlossen wurden, nimmt die Kommissionskon-
taktstelle mit der gegebenenfalls benannten Kontaktstelle in
dem betreffenden Drittland Verbindung auf, um die Kommuni-
kation zu intensivieren; dies geschieht auch mit Hilfe der Infor-
mationstechnologie. Die Kommissionskontaktstelle iibermittelt
dieser Kontaktstelle im Drittland je nach Umfang des Risikos
Meldungen zur Kenntnisnahme oder Meldungen zur Weiterbe-
handlung.

Artikel 11
Veréffentlichungen

Die Kommission darf

a) eine Zusammenfassung aller Warn-, Informations- und
Grenzzuriickweisungsmeldungen verdffentlichen, aus der
Folgendes ersichtlich ist: Art und Status der Meldung, Pro-
dukte und Risiken, Herkunftsland, Vertriebslinder, melden-
des Netzmitglied, Grundlage fiir die Meldung und eingeleitete
Mafinahmen sowie

b) einen Jahresbericht iiber die iiber das Netz iibermittelten
Meldungen veréffentlichen.

Artikel 12

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 10. Januar 2011

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



