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ZKkratky a definice pouzité v SOP a WI

ACN Sit’ pro v€éasnou vyménu informaci a spolupraci, fidici sité SPS,
RASFF a sit’ pro odhalovani podvodua

ADI Piijatelny denni ptijem

ARTD Akutni referen¢ni davka

BMDL Limitni referen¢ni davka

CFU Jednotky tvorici kolonie

CHED Spole¢ny zdravotni vstupni doklad

CMR Karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

DPO Povéfenec pro ochranu osobnich udajii

ECCP Kontaktni misto Evropské komise: spravce sit¢ RASFF

EFSA Evropsky ufad pro bezpecnost potravin

EHP Evropsky hospodaisky prostor

EK Evropska komise

EU Evropska unie

FCM Material ur¢eny pro styk s potravinami

FFCP Kontaktni misto ¢lena sit€¢ EU pro odhalovani (zemé&délsko-
potravinaiskych) podvodu

FFN Sit’ EU pro odhalovéni (zemédélsko-potravinarskych) podvodu,
podle definice provadéciho natizeni Komise (EU) 2019/1715
(natizeni o IMSOC)

GFL Obecné potravinové pravo: nafizeni (ES) ¢. 178/2002

GM(O) Geneticky modifikovany (organismus)

HBGV Smérna hodnota stanovend z hlediska ochrany zdravi

INFOSAN Mezinarodni sit’ ufadi pro bezpeénost potravin

IRASFF Elektronicka a interaktivni oznamovaci platforma sit¢ ACN

JKM Jednotné kontaktni misto




KM Kontaktni misto

ML Maximalni limit kontaminujicich latek v potravinach podle definice
Vv nafizeni Komise (EU) 2023/915 a maximalni obsah nezddoucich
latek v krmivech podle definice ve smérnici 2002/32/ES

MLR Maximalni limit rezidui (pro rezidua farmakologicky u¢innych
latek), jak je definovan v natizeni (ES) ¢. 470/2009, a pro rezidua
pesticidu, jak je definovan v natizeni (ES) ¢. 396/2005)

MOE Rozpéti expozice

MPPL Minimalni pozadovany pracovni limit, jak je definovan v rozhodnuti
Komise 2002/657/ES

NC Nesoulad

NKM Nérodni kontaktni misto: ur€ené kontaktni misto zastupujici ¢lena
sit¢ v systému RASFF

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného neptiznivého ucinku

OCR Naftizeni (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych Gfednich
¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a
krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych
zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravka na ochranu
rostlin

PCR Polymerazova fetézova reakce

PDF Portable Document Format: elektronicky format dokumentt, ktery
pouziva Adobe Acrobat

PHN Sit’ pro zdravi rostlin

RACE Rychlé posouzeni expozice kontaminujicim latkdm

RASFF Systém v¢asné vymeény informaci pro potraviny a krmiva

RPA Referen¢ni hodnota pro opatfeni, ktera je stanovena v ¢lancich
18 a 19 natizeni (ES) ¢. 470/2009

RTE K okamzité spotieb¢ (ready-to-eat)

(GR) SANTE

Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin

SOP Standardni operacni postup
SPS Spravni pomoc a spolupréace
TDI Tolerovatelny denni piijem




TRACES Obchodni fidici a expertni systém

TSE Ptenosné spongiformni encefalopatie
Wi Working Instruction: ptiloha k SOP s podrobnymi praktickymi
informacemi potiebnymi pro fungovani sit¢ RASFF
Ul Uzivatelské rozhrani
UL Nejvyssi povolena davka
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Uvod a oblast piisobnosti standardnich operaénich
postupt ACN

1. PRAVNI RAMEC

Clankem 50 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen ,nafizeni o obecném potravinovém pravu‘)*
se zfizuje systém véasné vymény informaci pro potraviny a krmiva (,,RASFF®). Jeho oblast
pusobnosti zahrnuje vSechna piima ¢i nepiima rizika pro lidské zdravi vyplyvajici z potravin
nebo krmiv.

Clanek 29 natizeni (ES) ¢. 183/2005 (dale jen ,nafizeni o hygien& krmiv*)? rozsifuje oblast
pusobnosti RASFF na vazna rizika pro zdravi zvifat a pro zivotni prostfedi pochézejici z
krmiva.

Clankem 102 nafizeni (EU) 2017/625° (déle jen ,nafizeni o ufednich kontrolach®) byla
zfizena sit’ sty¢nych mist pro ucely SPS.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1715, kterym se stanovi pravidla pro fungovani
systému pro spravu informaci o ufednich kontroldch a jeho systémovych slozek (déle jen
,naiizeni o IMSOC*), definuje postupy pro RASFF a SPS.*

Pokyny a postupy dtlezité pro ACN:
e Pokyny Komise k provadéni clankdt 11, 12, 14, 17, 18, 19 a 20 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 o obecném potravinovém pravu®.

2. UCEL STANDARDNICH OPERACNICH POSTUPU

SOP syst¢tmu ACN kodifikuji na zaklad€ stavajiciho pravniho rdmce zkuSenosti, které
Vv pritbéhu let nabyli ¢lenové sité, zejména kontaktni misto Evropské komise (ECCP), pokud
jde o tyto klicové prvky:

typy oznameni a kritéria pro oznameni,

povinnosti ¢lent site,

pozadavky tykajici se pfedavani jednotlivych druhi oznameni,
konkrétni Ukoly kontaktniho mista Komise,

stazeni a zme&na oznameni,

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin, Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv,
Ut. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1.

3 Natizeni (EU) 2017/625 o tfednich kontroléch a jinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit
uplatiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1.

4 Ut. vést. L 261, 14.10.2019, s. 37.

5 K dispozici na internetové adrese: https://ec.europa.eu/food/system/files Iv?file=2016-
10/gfl_req_quidance rev_8_en.pdf, nas. 10-11.
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e vymeéna informaci s ne¢lenskymi zemémi a provozovateli podnikd,
e transparentnost a divérnost vyménovanych informaci.

SOP systému ACN jsou pravideln¢é revidovany. Jakykoli ¢len sit¢ mlize navrhnout zmény,
které pak vSichni ¢lenové sité pred jejich zaclenénim do SOP zvazi a projednaji na setkani
pracovni skupiny pro ACN. ECCP koordinuje pfipravu novych verzi SOP a zvefejiiuje
aktualizované SOP systému ACN na webovych strankiach GR SANTE vénovanych ACN.

3. SOP 1: UkoLY JKM

Tento SOP uvadi pokyny tykajici se pfislusnych pozadavka stanovenych nafizenim o
IMSOC. Na zéklad¢ zkuSenosti s pouzivanim nafizeni stanovi ,,osvédCeny postup pro
¢innost v kontextu jednoduché struktury zahrnujici vSechny pfislusné organy, aby byla
zajiSténa ucinnd komunikace mezi siti a pfislusnymi orgény.

4, SOP 2: TYpYy 0OZNAMENI V RAMCI ACN — KRITERIA PRO URCENI, JAKE OZNAMENI
JE TREBA VYDAT A JAKA OZNAMENI JSOU POVINNA

Oblast ptsobnosti RASFF stanovend v ¢lanku 50 nafizeni o obecném potravinovém pravu,
doplnéna ¢lankem 29 nafizeni o hygien¢ krmiv, zahrnuje pfima ¢i nepiima rizika pro lidské
zdravi v souvislosti s potravinami, materidly urenymi pro styk s potravinami neb0o V
souvislosti s krmivy, jakoz i vazna rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat ¢i zivotni prostiedi
v souvislosti s krmivy.

Oblast ptisobnosti SPS se tyka ptipadiit mozného nesouladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst.
2 nafizeni (EU) 2017/625, které neptedstavuji riziko ve smyslu ¢lanku 50 natizeni (ES)
¢. 178/2002 a ¢lanku 29 natizeni (ES) ¢. 183/2005.

Oblast plsobnosti FFN zahrnuje ozndmeni tykajici se podezielého umyslného jednani
podnikl nebo fyzickych osob za ucelem oklaméni kupujicich a ziskani neopravnéné vyhody v
rozporu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/625.

Oznameni v ACN jsou pro jeji ¢leny transparentni. To znamend, ze uzivatelé¢ iRASFF, pokud
je jejich organizaci povolen piistup, maji k ozndmeni piistup bez ohledu na to, v jaké siti
plsobi. V pfipadé ozndmeni o podvodu je vSak piistup omezen na FFN, aby bylo moZné
(podezieni na) podvod prosetfit.

Tento SOP poskytuje pokyny tykajici se typu oznamenti, které by mélo byt vydano, a zptisobu,
jakym mohou riazné sité sdruzené v ACN (RASFF, SPS a FFN) spolupracovat pomoci
iIRASFF.

5. SOP 3: PRIPRAVA PUVODNIHO OZNAMENI

Tento SOP obsahuje pokyny pro piipravu puvodniho oznameni iRASFF vcetné
shromazd’ovani informaci, pouziti formuldii oznameni, jazyka, nakladani s dokumenty
a ulohy JKM.

6. SOP 4: PRIPRAVA NASLEDNEHO OZNAMENI

SOP 4 obsahuje pokyny ohledné toho, kdy a jak pfipravovat nasledné ozndmeni.
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7. SOP 5: PREDAVANI OZNAMENI POMOCI POSTUPU RASFF A SPS

Tento SOP dopliuje piedeslé dva SOP o popis krokd, které je tieba provést od okamziku, kdy
je oznameni piipraveno, az do chvile, kdy je pfedano ECCP pomoci postupu RASFF, v¢etné
ptislusnych 1hit, nebo jinému ¢lenu pomoci postupu SPS. Obsahuje pokyny k piipadnym
kontrolam pro zajiSténi spravnosti a Uplnosti oznamovanych informaci a postupu jejich
piedani.

8. SOP 6: UkoLY ECCP

Tento SOP popisuje ukoly ECCP provadéné v systému pii pfijimani ozndmeni RASFF od
JKM, jejich ovéfovani a rozeslani do JKM, ale také pii monitorovani ozndmeni SPS a
oznameni o podvodech. Rovnéz objasiiuje postupy stazeni a uzavieni ozndmeni, rozesilani
oznameni RASFF do neclenskych zemi a tydennich kontrol ze strany ECCP.

9. SOP 7: ROzESILANT 0OZNAMENT RASFF OBDRZENYCH 0D ECCP (POsTuP RASFF)
NEBO OD STYCNEHO MiSTA (POSTUP SPS)

Tento SOP obsahuje doporuceni, jakym zpiisobem by JKM a sty¢nad mista méla rozesilat
oznameni obdrzena od ECCP (postup RASFF) nebo od sty¢nych mist (postup SPS)
relevantnim ptisluSnym organiim v témze ¢lenském state.

10. SOP 8: POSOUZENI OZNAMENI OBDRZENEHO OD ECCP (PosTuP RASFF) NEBO OD
STYCNEHO MIiSTA (POSTUP SPS)

Tento SOP uvadi vycet prvkl oznameni, které musi JKM nebo sty¢né misto vyhodnotit, aby
piislusné organy zodpoveédné za donucovaci opatieni €1 jiné navazujici kroky mohly v piipadé
potieby rozhodnout. SOP popisuje, jak by konkrétni informace ohledné Setfeni a opatfeni
u¢inénych uvedenymi organy mély byt zpétné zaneseny do iRASFF formou naslednych
0znamenl.

11. SOP 9: NAHLIZENi DO OZNAMENi IRASFF; OPATRENI NA OCHRANU OSOBNICH
UDAJU

Tento SOP obsahuje doporuceni tykajici se osvéd¢eného postupu nahlizeni do oznameni
iRASFF. SOP rovnéZ popisuje opatieni zavedena s cilem zajistit, ze iIRASFF bude plné
spliiovat pravidla ochrany osobnich udaji.

12. SOP 10: PRAVIDLA DUVERNOSTI PRO IRASFF

Tento SOP vysvétluje, jakym zplisobem lze dodrzet pozadavky c¢lanku 52 natfizeni GFL a
clanku 8 nafizeni OCR. Jsou zde rovnéz uvedena doporuceni, jak splnit pozadavek
nezvetejiiovat informace, jez podléhaji profesnimu tajemstvi.



SOP 1 systému ACN: Ukoly JKM

Hlavni pravidla (nafizeni o IMSOC):

13) _jednotnym kontaktnim mistem™ kontaktni misto sloZzené z kontakt-
nich mist systémi RASFF a SPS v kazdém ¢Elenském stat€ bez
ohledu na to, zda jsou fyzicky umisténa ve stejné spravni jednotee;

Clének 4

Slozky, sité a kontaktni mista

1. Kazda slozka ma sit, jejiz soucasti je Komise.

2. Kazdy ¢len sité urci alespofn jedno kontakini misto a informuje
o tomto uréeni a o jeho kontaktnich udajich kontaktni misto Komise.
Neprodlené uvédomi kontaktni misto Komise o vefkerfch zménach
v tomto ohledu.

3.  Kontakini misto Komise vede a aktualizuje seznam kontakinich
mist a zpfistupni jej viem élentim sité.

Clének 12

Sty¢na mista odpovédna za viménu urcitvch druhta informaci

Clenské staty uvedou, které ze styénych mist urcenych v souladu
s ¢l. 103 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/625 odpovida za vyménu mformaci
0 oznamenich o podvodech
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Cléanek 13

Jednotné kontalitni misto

1. Jednotné kontaktni misto v kazdém ¢&lenském staté odpovida za:

a) stanoveni uéinnych opatfeni pro plynulou vyménu piisluinych infor-
maci se viemi piisluinymi organy v ramci své oblasti pravomoct,
coZ umoini okamzité pfedavani oznameni, 7adosti nebo odpovédi
piislun{m organtim za uéelem piijeti vhodnych opatfeni a zachovani
oznameni, Zzadosti nebo odpovédi v fadném pofadku;

b) stanoveni svich tkoli a povinnosti a kol a povinnosti pfislugnych
organti v ramci své oblasti pravomoci, pokud jde o pfipravu a pfed-
avami oznameni, zadosti a odpovédi a posuzovani a Sifeni oznameni,
zadosti a odpoveEdi od ostatnich élent sité pro véasnou vyménu
informaci a spolupraci.

2. Clenské staty mohou do svého jednotného kontaktniho mista
zahmout své kontakini misto sité pro odhalovani podvodi.

3. Komunikace se siti RASFF probiha prostiednictvim jednotného
kontaktniho mista.

Clémek 14

Povinnosti €lenni sité pro véasnou vyménu informaci a spoluprici

1.  Clenové sité pro véasnou vyménu informaci a spolupraci zajisti
uéinne fungovani svych siti v ramei své oblasti pravomoci.

2. Kazdé urfené kontaktni misto sité pro véasnou vyménu informaci
a spolupraci oznami kontaktnimu mistu Komise podrobné informace
o osobach, které je provozuyi, a jejich kontaktnich ndaje. Za timto
ucelem pou#ije formular pro informace o kontaktnim mistu poskytnuty
Komisi

3. Kontaktni tista sité RASFF zajisti, aby byl povéfeny ufednik
neptfetrzité k dispozici pro sdéleni o mimofadnvech udalostech.
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1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP stanovi ,,osvédCené postupy®, které maji Clenim sit¢ usnadnit plnéni jejich
povinnosti podle natizeni o IMSOC, konkrétné ucinné fungovani RASFF, SPS a FFN v ramci
jejich pravomoci, ucinnou komunikaci mezi jejich jednotnymi kontaktnimi misty
odpovédnymi za ACN na jedné strané a s piisluSnymi organy v ramci jejich pravomoci na
stran€ druhé.

2. OSVEDCENE POSTUPY PRO CLENY SITE

1) Jednotné kontaktni misto (JKM) by mélo byt ztizeno ve struktute ptisluSnych
vnitrostatnich organd jako jediny utvar nebo by mélo sestavat z 0sob z
riznych utvart ¢i oddéleni, které vSak budou identifikovatelné a bude je
mozné piimo kontaktovat.

(2)  Doporucuje se, aby JKM byla piidélena jedna vyhrazena e-mailova schranka,
aby bylo zaji$téno informovani vSech jeho ¢lend.

Ackoli kontaktni misto ¢lena sit¢ pro odhalovani podvodi s potravinami
(FFCP) by mélo zlstat samostatn¢ identifikovatelné, ¢lenské zeme by mély
zajistit, aby koordinace mezi JKM a FFCP byla vzdy mozna. FFCP muzZe byt
zastoupeno v JKM své Clenské zemé.

(3)  Pokud existuji zvlastni kontaktni mista RASFF, FFN nebo SPS (posledné
uvedena jsou v pravnich pfedpisech oznacovéana jako ,,sty¢nd mista®), pak
JKM zajistuje pfimou komunikaci s témito kontaktnimi misty (KM).

4) JKM by m¢lo zajistit, ze:

a) jeho komunikacni sit’ s jeho KM a vSemi relevantnimi pfislusnymi organy
je plné funkéni a umoznuje okamzité predani ozndmeni, zadosti nebo
odpovédi ptislusnym organtim za ucelem pfijeti ptislusnych opatien;

b) je pln¢ srozuméno s rolemi a povinnostmi svych KM a relevantnich
pfislusnych organii, pokud jde o pfipravu a pfeddvani ozndmeni, Zadosti nebo
odpovédi, jakoz 1 posuzovani a rozesilani oznameni, zadosti nebo odpoveédi
pfijatych od ostatnich ¢lenit ACN.

(5)  Postup pro zpfistupnéni a aktualizaci informaci o kontaktnich mistech, jak
vyZaduje ¢l. 14 odst. 2 natizeni o IMSOC, je uveden ve WI 1.1. Tento WI se
pouzije pro kazdou osobu, kterd patii do JKM a FFCP.

(6)  Jestlize osoby patfici do JKM v zajmu zvyseni ucinnosti informacniho toku
spadaji do vice nez jedné organizace v ramci piislusnych organt
odpovédnych za prosazovani prava v oblasti plisobnosti natizeni OCR: napf.
osoby odpovédné za potraviny a osoby odpovédné za problematiku krmiv,
mélo by JKM informovat ECCP o této organizaci a o kontaktnich udajich
téchto osob postupem podle WI 1.1.
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(7)

(8)

Kontakty pro ucely ACN mezi ¢lenskymi zemémi a s ECCP by mély probihat
prostiednictvim JKM, s vyjimkou FFN, kde kontakty probihaji mezi FFCP.
Specializovand KM (NKM sit¢ RASFF nebo sty¢na mista) patfici riznym
¢lenlim sit¢ mohou navazovat pfimé kontakty mezi sebou nebo s ECCP ¢i
jinymi utvary Komise. Pokud vS8ak tato komunikace zahrnuje oznameni ACN
v iRASFF a tyka se nékolika siti, méla by byt vzdy do kopie konverzace
vloZzena dot¢ena JKM a ECCP. Je mozné, aby JKM kromé¢ své tulohy jakozto
JKM slouzilo také jako kontaktni misto pro pfisluSny organ v konkrétni
oblasti.

HInterni® kontaktni mista lze ur€it v nékterych oblastech uvniti Clena sitg,
ktery neptfedava oznameni piimo ostatnim ¢lentim sité. Podrobné informace o
téchto dalSich kontaktnich mistech neni tieba zasilat ECCP. JKM jim vsak
muze svétit nekteré tkoly. Piestoze tato interni KM nejsou soucasti JKM,
mohou se v souvislosti s JKM néekteré informace o osvédcenych postupech
uvedené v SOP systému ACN pouzit 1 pro tato interni KM. Tato interni KM
mohou napftiklad zodpovidat za:

@ Hltrovani“ oznameni za ucelem urceni téch, kterd je tfeba predat
na regionalni a/nebo mistni Grovni;

(b)  piedavani ozndmeni:

- védeckym odbornikim za ucelem poskytnuti doporuceni
ohledn¢ zavaznosti zjiSténych rizik, které poslouzi jako
voditko k navrhované klasifikaci oznameni a k opatfenim,
ktera bude nutno piijmout,

— pfisluSnym organim za Ucelem posouzeni ozndmeni
a vhodnych opatfeni, ktera je nutno piijmout,

- regionalnim/mistnim utvarim pro sledovani trhu s 0zndmenym
produktem a pro inspekci, odbér vzorkli nebo pfijeti opatieni u
urcenych provozovatelti potravinaiskych, krmivaiskych nebo
jinych zemé&délsko-potravinatskych podniki,

- pfisluSnému organu, utvaru nebo odbornikovi za ucelem
poskytnuti odpovedi na konkrétni Zadost,

- stanoviStim hrani¢ni kontroly pro zesilenou kontrolu
na hranicich;

(©) v€asné poskytnuti informaci potfebnych pro vytvofeni piivodniho
nebo nasledného ozndmeni v systému iRASFF.

JKM by mélo ovétit spravné provedeni téchto delegovanych tukolt.
Clenské zemé mohou zvazit ustaveni jasn& uréenych utvari ACN /

kontaktnich osob ACN na regionalni a/nebo mistni drovni, aby se zajistila
uéinna komunikace mezi JKM na celostatni urovni a regionalni/mistni trovni.
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9) JKM zajistuje a kontroluje operacni piipravenost povéren¢ho uiednika, ktery
je dosazitelny mimo pracovni dobu pro nouzovou komunikaci RASFF
nepretrzit¢ sedm dni v tydnu. Podrobnosti o téchto povétovacich opatienich
jsou uvedeny ve WI 1.2.

(10) Je zasadni, aby JKM i zvlastni KM siti RASFF, SPS, PHN a FFCP byla
nalezité vybavena k rychlému a spolehlivému piijimani a odesilani oznameni
z/do své sité prisluSnych organt a z/do ECCP. Doporucuje se vést pisemné

postupy, které podrobné¢ popisuji, jak probihd komunikace v prostredi
RASFF, SPS, PHN a FFN.

(11) Aby bylo =zajisténo, ze ECCP je dostatené vybaveno k rychlému
a spolehlivému pfijimani a odesilani oznameni z/do své sit¢ JKM, ECCP
vyviji a spravuje IT infrastrukturu, jez je k tomuto ucelu navrzena
a optimalizovana. RovnéZz vypracovavd a spravuje pisemné standardni
operatni postupy, které podrobné popisuji, jak probiha komunikace v
prostiedi ACN.

DALSI UKOLY, KTERE MOHOU BYT PRIDELENY JKM:

rozhodovani nebo poskytovani poradenstvi ohledné toho, zda je tfeba odeslat
oznameni: viz SOP 2,

ptiprava pivodniho ozndmeni: viz SOP 3,

piiprava nasledného oznameni nebo poskytnuti odpovédi na zadost: viz SOP 4,
zajisténi toho, aby byly hlavni informace v puvodnich/ndslednych oznamenich
dostupné v anglicting: viz SOP 3 a 4,

navrhovani klasifikace oznameni: viz SOP 5,

poskytovani poradenstvi ohledné toho, jakd naslednd opatfeni je mozné ucinit
V souvislosti s ozndmenim; tato Uloha by neméla mit vliv na povinnosti ptislusnych
organt v souvislosti s naslednymi opatfenimi a prosazovanim v souladu s pravidly
prava Unie v oblasti potravin a krmiv: viz SOP 8,

archivace oznameni a spravné uplatiovani pravidel tykajicich se ochrany osobnich
udajti: viz SOP 9,

zvetejiovani informaci o oznamenich RASFF, staZzenich z ob¢&hu nebo zjisténych
rizicich, pfi sou¢asném zajisténi odpovidajici irovné€ ochrany citlivych tdajt: viz SOP
10,

analyza nebezpeci oznamenych do ACN, identifikace trendi jakoZto vstupnich
informaci pro nastaveni priorit v ufednich kontrolach.
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SOP 2 systemu ACN: Typy oznameni v ramci ACN — kritéria
pro uréeni, jaké oznameni je tfeba vydat a jaka oznameni
jsou povinna

Natizeni o obecném potravinovém pravu, ¢lanek 50

Systém vcasné vymény informaci

1. Zrizuje se systém vcasné vymeény informaci ve formé sité pro oznamovdni prfimého nebo nepifimého
rizika pro lidské zdravi pochdzejiciho z potraviny nebo krmiva. V systému jsou zastoupeny clenské staty,
Komise a ufad. Clenské stdty, Komise a urad urci svd kontaktni mista, kterd budou Cleny sité. Za sprdvu sité
odpovidd Komise.

2. Md-li ¢len sité informaci o tom, Ze existuje vdzné pfimé nebo neprimé riziko pro lidské zdravi vyplyvajici z
potraviny nebo krmiva, je tato informace neprodlené ozndmena Komisi prostfednictvim systému véasné
vymény informaci. Komise tuto informaci neprodlené poskytne ¢leniim sité. Ufad miiZe doplnit toto
ozndmeni o jakoukoli védeckou nebo technickou informaci, kterd ¢lenskym statim umozni prijmout rychlé
a vhodné opatreni v ramci fizeni rizika.

3. AniZ jsou dotceny ostatni pravni predpisy Spolecenstvi, ¢lenské stdty neprodlené oznami Komisi
prostrednictvim systému véasné vymény informaci:

a) vSechna opatreni, kterd pfijmou s cilem omezit uvddéni potraviny nebo krmiva na trh nebo prosadit
jejich staZeni z trhu nebo zpétné prevzeti, pokud jiZ byly doddny spotrebiteliim, z divodu ochrany lidského
zdravi pred rizikem, které vyZaduje rychlé jedndni;

b) vSechna doporuceni profesiondlnim hospoddrskym subjektim nebo dohody s nimi uzaviené, které maji
za cil na zdkladé dobrovolnosti nebo povinnosti dosdhnout toho, aby se z divodu vdzného rizika pro lidské
zdravi vyZadujiciho rychlé jedndni zabrdnilo uvedeni urcité potraviny nebo krmiva na trh nebo jejich
pfipadnému uZiti nebo aby toto uvedeni na trh Ci uZiti bylo omezeno nebo aby se na né vztahovaly zvldstni
podminky;

c¢) vsechny pripady odmitnuti SarZe, kontejneru nebo ndkladu potravin nebo krmiv prislusnym orgdnem na
hrani¢nim prechodu v Evropské unii, které souvisi s pfimym nebo nepfimym rizikem pro lidské zdravi.
Kromé tohoto oznameni se podrobné vysvétli divody zdsahu prislusnych orgdni ¢lenského stdtu, v némz
bylo ozndmeni vyddno. Krdtce po ozndmeni musi ndsledovat doplhiujici informace, zejména v pfipadé, Ze
doslo ke zméné nebo zruseni opatreni, jeZ byla pfedmétem ozndmeni.

Komise neprodlené predd ¢lenum sité ozndmeni a doplriujici informace, které obdrZela podle prvniho

a druhého pododstavce. Pokud prislusny orgdn odmitne na hrani¢énim prechodu v Evropské unii urcitou
sarzi, kontejner nebo ndklad, uvédomi o tom Komise neprodlené vsechny hranicni prfechody v Evropské unii
a treti zemi pdvodu.

4. Pokud jsou do treti zemé odesldany potraviny nebo krmivo, které byly predmétem ozndameni v ramci
systému véasné vymény informaci, sdéli Komise této zemi odpovidajici informace.

5. Po obdrZeni ozndmeni a doplriujicich informaci preddvanych v ramci systému véasné vymény informaci
Clenské staty neprodlené informuji Komisi o podniknutych krocich nebo prijatych opatrenich. Komise tyto
informace neprodlené predd clenim sité.

6. Ucast v systému véasné vymény informaci mize byt oteviena kandiddtskym zemim, tfetim zemim nebo
mezindrodnim organizacim na zdkladé dohod mezi Spolecenstvim a témito zemémi nebo mezindrodnimi
organizacemi v souladu s postupy stanovenymi v téchto dohoddch. Tyto dohody musi byt zaloZeny

na vzdjemnosti a musi obsahovat ustanoveni o diivérnosti rovnocennd tém, kterd jsou pouZitelnd

ve Spolecenstvi.

Natizeni o hygiené krmiv, ¢lanek 29

Systém véasné vymény informaci
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Pokud urc¢ité krmivo, véetné krmiva pro zvifata chovand pro jiné ucely neZ k produkci potravin, pfedstavuje
vazné riziko pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostredi, pouZije se obdobné cldnek 50
narizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clanek 2 naiizeni o IMSOC s definicemi:

2) ,siti* skupina ¢lend, kteii maji piistup ke konkrétni sloZce;

3) ,.Clenem sité“ piislusny organ ¢lenského statu, Komise, agentura
EU, piislusny organ treti zemé nebo mezinarodni organizace,
kterd ma piistup alespoil k jedné sloZce;

4) ,kontaktnim mistem* kontaktni misto ur¢ené ¢lenem sité k jeho
zastupovani;

14) ,,oznamenim o nesouladu“ oznameni v systému iRASFF o nesou-
ladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/625,
ktery nepfedstavuje riziko ve smyslu ¢lanku 50 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a ¢lanku 29 nafizeni (ES) &. 183/2005;

15) ,,varovnym oznamenim®“ oznameni v systému IRASFF o vaZném
ptimém nebo nepfimém riziku vyplyvajicim z potravin, materialu
uréeného pro styk s potravinami nebo z krmiv ve smyslu ¢lanku 50
nafizeni (ES) €. 178/2002 a ¢lanku 29 nafizeni (ES) &. 183/2005,
které vyzaduje nebo by mohlo vyZadovat rychlou akeci jiného
¢lena sité RASFF;
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16) ,informa¢nim ozndmenim“ oznameni v systému 1IRASFF o pfimém

17)

18)

nebo nepiimém riziku vyplyvajicim z potravin, materialu ur¢eného
pro styk s potravinami nebo z krmiv ve smyslu ¢lanku 50 nafi-
zeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lanku 29 nafizeni (ES) &. 183/2005, které
nevyzaduje rychlou akci jiného ¢lena sité RASFF;

LHinformaénim oznamenim vyzadujicim navazujici kroky“ infor-
maéni oznameni v souvislosti s produktem, ktery je nebo muze
byt uvadén na trh v jiné zemi, kterd je ¢lenem sité RASFT;

LHinforma¢nim ozndmenim zasilanym na védomi* informaéni ozna-
meni v souvislosti s produktem, ktery:

1) se vyskytuje pouze v oznamujici zemi, kterd je ¢lenem sité;
nebo

11) dosud nebyl uveden na trh; nebo

iil) jiz neni na trhu;

19
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—

—

—

LZpravodajskym oznamenim* oznameni v systému iIRASFF o riziku
vyplyvajicim z potravin, materialu uréeného pro styk s potravinami
nebo z krmiv ve smyslu ¢lanku 50 natizeni (ES) ¢. 178/2002
a ¢lanku 29 natizeni (ES) &. 183/2005, které pochazi z neoficialniho
zdroje, obsahuje neovéfené informace nebo se tyka doposud
neidentifikovaného produktu;

,oznamenim o odmitnuti na hraniénim pfechodu” oznameni
v systému iRASFF o odmitnuti $arZe, kontejneru nebo nakladu
potravin, materialu uréeného pro styk s potravinami nebo krmiv
z diivodu rizika, jak je uvedeno v &l. 50 odst. 3 prvnim pododstavci
pism. c) nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lanku 29 nafizeni (ES)
¢. 183/2005;

,»0znamenim o podvodu® oznameni o nesouladu v systému iIRASFF
tykajici se podezielého imysIného jednani podnikd nebo fyzickych
osob za utelem oklaméani kupujicich a ziskani neopravnéné vyhody
v rozporu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/625;

Tento SOP poskytuje pokyny k typlim oznameni, kterd 1ze v rdamci ACN vydavat, a ohledné

OBLAST PUSOBNOSTI

situaci, kdy je jejich pouziti vhodné nebo nutné.

Postup SPS (Clanky 102—108) se vztahuje na vSechny kontroly v oblasti ptisobnosti nafizeni o
ufednich kontrolach. Tyto informace se tykaji moznych ptipadi nesouladu. Tento postup
muze byt zahdjen pravé za ucelem zjisténi, zda existuje nesoulad (¢lanek 104 ,,Pomoc na

OBLAST PUSOBNOSTI SPS

17




vyzadani®), pokud je k tomu zapottebi pomoc jiné Clenské zem¢e. Miize byt také zahdjen s
cilem zajistit, ze soulad bude vynucovan v jiné ¢lenské zemi, nebo umoznit ulozeni sankci
spojenych s nesouladem.

V kontextu ¢lanku 106 mize ¢lenska zemé urceni pouzit postup SPS k informovani Clenské
zem¢ odeslani, aby tuto véc prosettila a piijala nezbytné opatfeni. Pokud ¢lenska zemé uréeni
zjisti vazné riziko v ramci RASFF, je povinna pouzit postup RASFF. Kromé¢ toho je vhodné
eskalovat oznameni do RASFF, povede-li nesoulad, ktery ma vliv na lidské zdravi, ke stazeni
z trhu, a to 1 v pfipadé, ze nebylo zjisténo vazné riziko. Doporucuje se pouzit postup RASFF
vzdy, kdyz nalez souvisi se zdravotnim rizikem v oblasti ptisobnosti RASFF.

Oznameni o podvodech se tidi postupem SPS, nemohou vSak byt eskalovana do RASFF,
protoze se tykaji vyhradné ¢lentt FFN. Oznédmeni o nesouladu v PHN se rovnéz neeskaluji do
RASFF, protoze patii do jiné sité.

3. OBLAST PUSOBNOSTI RASFF

Oblast ptsobnosti RASFF zahrnuje pFimd nebo nepiimd rizika pro lidské zdravi v souvislosti
s potravinami, materialy, které pfichazeji do styku s potravinami, nebo krmivy a rovnéz ydzZnd
rizika pro _zdravi zvitat nebo fivotni prostiedi v souvislosti s konkrétnim krmivem. Radi se
sem oznameni o materialech, které pfichazeji do styku s potravinami, pokud by mohlo pouziti
téchto materiald vést k riziku v potravinach, které v nich jsou nebo budou obsazeny, napf.
z diivodu migrace chemickych latek nebo v disledku jinych vad materilu.

Systémy RASFF a SPS

RASFF a SPS maji odli$né hlavni cile: zatimco hlavnim cilem RASFF je umoZnit kontrolnim
organtim v oblasti potravin a krmiv rychle si vyménovat a Sifit informace o rizicich zjisténych
v souvislosti s potravinami nebo krmivy (a o opatfenich pfijatych v reakci na tato rizika), aby
tyto organy mohly pFijmout rychla napravna opatieni, pravidla pro spravni pomoc
a spolupraci umoziuji — a vyzaduji — vzajemnou spolupraci piisluSnych orgdnd v raznych
lenskych statech, aby se zajistilo G¢inné prosazovani prava v oblasti pasobnosti nafizeni
OCR v pripadech, které maji preshrani¢ni rozmér/dopad.

Spolupradce v ramci spravni pomoci (SPS) miize nabyvat rlznych forem, od vymény
informaci po Zadosti o konkrétn&js$i podporu, napi. provedeni inspekci ad hoc nebo
spole¢nych inspekci. Je tfeba podotknout, Ze povinnosti spravni pomoci a spoluprace jsou
relevantni a uplatnitelné také v piipadech, kdy nedodrzeni pravidel preshrani¢niho styku
nevede ptimo ¢i neptimo k riziku pro zdravi.

Jinymi slovy ma spravni pomoc za cil zajistit, aby se poruseni prava o potravinovém fetézci
EU (nikoli pouze prava v oblasti potravin a krmiv) s potencidlnim pfeshrani¢nim rozmérem
ucinng stihalo jak ve ¢lenském staté, v némz se toto poruseni poprve zjisti, tak ve ¢lenském
staté, ve kterém k nému doslo nebo z né¢hoZ pochazi.

Oznameni o podvodech

Oznameni o podvodech jsou zvlaStnim typem oznameni o NC hlaSenych v iRASFF. Z jejich
daveérné povahy vyplyva, ze spoluprace je mozna pouze v ramci FFN. Proto by se v ptipad¢
zjisténych zdravotnich rizik mélo zvazit vydani oznameni RASFF, které je povinné, pokud by
se mohlo jednat o vazné zdravotni riziko (rozhodnuti o ,,potencidln¢ vazném* nebo ,,vazném*
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riziku). V takovém piipad¢ se v ozndmeni RASFF neuvadéji zadné podrobnosti o vysetfovani
podvodu, ale pouze informace nezbytné pro zmirnéni rizika a umoznéni rychlého jednani.

V ptipad¢, Ze je jiz v dobé ozndmeni zifejmé vazné zdravotni riziko nebo podstatné nesoulady
jiné nez potencialni vySetfovany podvod, mélo by FFCP zvazit vydani oznameni RASFF
nebo oznameni o NC, v tomto pofadi, a to ve spolupraci/koordinaci s JKM, aby se o tyto
zalezitosti podelily s ostatnimi zucastnénymi ¢leny. FFCP by poté mélo doplnit citlivé udaje o
vySetfovani podvodu jakozto navazujici krok v souvislosti s podvodem, ¢imz by tyto tdaje
o podvodu sdilelo ptimo v RASFF nebo v oznameni o NC, avSak byly by dostupné pouze
siti FFN. Naopak prvky, jako je identifikace a sledovatelnost produktu, vysledky analyz a
nebezpeci, pfijata opatfeni atd., které jsou zdsadni pro oznameni o nesouladu nebo oznameni
RASFF, by mély byt pokud mozno doplnény az nasledné pro systém SPS/RASFF, aby se
piedeslo problémtim s konzistenci nebo viditelnosti informaci.

Nasledujici oddily popisuji, zda by RASFF mél byt pouzit a kdy pouZziti RASFF vyZaduji
pravni predpisy.

A. PRIPADY,NA NEZ SE SYSTEM RASFF NEVZTAHUJE

Systém RASFF se nevgtahuje na pripady, kdy neexistuje Z4dné piimé ani nepiimé riziko
pro lidské zdravi v souvislosti s potravinami nebo krmivy ani vazné riziko pro zdravi zvifat
nebo Zivotni prostiedi v souvislosti s krmivy.

Samoziejmé Ze bez ohledu na dané riziko v pfipadech, kdy potraviny/krmiva/FCM nespliiuji
pfislusna pravidla, maji ptisluSné organy povinnost pfijmout opatieni k néapravé tohoto
nesouladu, a je-li to vhodné, aktivovat mechanismy spravni pomoci a spoluprace stanovené
nafizenim o ufednich kontrolach.

Ustanoveni €l. 14 odst. 7 nafizeni o obecném potravinovém pravu stanovi, Ze potravina, ktera
je v souladu se zvlaStnimi piedpisy Unie upravujicimi bezpecnost potravin, se povazuje
za bezpecnou z hledisek, na néz se vztahuji doty¢éné piedpisy Unie. Tento soulad vSak nebrani
pfislusnym orgénim pfijmout vhodné opatieni, pokud existuji divody pro podezieni, ze
potravina neni bezpe¢na. A naopak, potravina, ktera neni v souladu se zvlaStnimi piedpisy
Unie pro bezpecnost, se povazuje za nebezpecnou, pokud posouzeni rizika neprokaze opak.
Tento pfistup je dale rozvinut v Pokynech Komise k provadéni ¢lanka 11, 12, 14, 17, 18, 19
a 20 natizeni (ES) ¢. 178/2002 o obecném potravinovém pravu, zejména v oddile 1.3.6
uvedenych pokynii®.

Jelikoz cilem systému RASFF je, jak bylo uvedeno vySe, umozZnit pfislusSnym organim
¢lenskych stati vymeénu informaci nezbytnych k pfijeti rychlého opatieni v ptipadé rizika,
mélo by pfed rozhodnutim o zaslani oznameni RASFF systematicky probihat posouzeni
rizika.

Za posouzeni, zda potravina ¢i krmivo nespliiujici pravni predpisy predstavuje riziko a zda je
toto riziko takové, aby vyZzadovalo oznameni do syst¢ému RASFF, nesou odpovédnost ¢lenové

8 K dispozici na internetové adrese: GPSD a GFL (europa.eu).
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sité. Nize’ jsou uvedeny p¥ipady, kdy ¢lenové sité usoudili, Ze riziko nevyzadovalo ozndmeni
do RASFF:

a) nedodrzeni hygieny, znehodnoceni nebo infestace hmyzem, kvili nimZz by se
potravina mohla stat nevhodnou k lidské spotiebé podle ¢€l. 14 odst. 2 pism. b) nafizeni
0 obecném potravinovém pravu, aniz by pfedstavovaly piimé nebo nepiimé riziko
pro lidské zdravi, napf. riziko neexistuje, pokud — kvtli organoleptickym vlastnostem
produktu — neni mozné, aby dotéena potravina/krmivo byly spotiebovany;

b) potraviny nebo krmiva s zivymi parazity, které¢ nepfedstavuji riziko pro vetrejné zdravi,
a potraviny, které jsou zjevné kontaminovany mrtvymi parazity;

c) preruseni chladiciho fetézce nebo nespravna teplota béhem skladovani/ptepravy
potraviny, které neovliviiuji bezpecnost potraviny;

d) nepovolena latka v potraviné nebo krmivu, kdy posouzeni rizika ukazuje, ze tato latka
nepiedstavuje pii zjiSténém mnozstvi riziko pro lidské zdravi nebo v piipad€é krmiva
vazné riziko pro zdravi zvifat nebo pro zivotni prostiedi;

e) piekroceni zakonného limitu pro obsah latky, kdy posouzeni rizika prokaze, Ze tato
latka neptedstavuje pii zjisténém mnozstvi riziko pro lidské zdravi nebo v piipadé
krmiva vazné riziko pro zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi;

f) nepovolena nova potravina®, kdy posouzeni rizika ukazuje, Ze nepiedstavuje riziko
pro lidské zdravi;

g) potraviny nebo krmiva, které obsahuji GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, jejichz uvedeni na trh bylo povoleno podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003;

h) pouziti nepovolenych latek v materidlech pfichazejicich do styku s potravinami,
pro né€z je na Urovni EU zfizen pozitivni seznam, pokud mnoZzstvi latky, které mize
migrovat do potraviny, nevede k riziku pro lidske zdravi;

i) materialy pfichazejici do styku s potravinami, které zpusobuji nepfijatelné zmény
ve slozeni nebo v organoleptickych vlastnostech, pokud takové zmény nevedou
k riziku pro lidské zdravi;

J) nespravné nebo zavadgjici oznaceni, reklama nebo prezentace potraviny, krmiva nebo
materidlu pfichdzejiciho do styku s potravinami, které nevedou k potencidlnimu nebo
skutecnému zdravotnimu riziku pro konkrétni spotiebitele nebo spotiebitelské
skupiny;

k) nespravny spole¢ny vstupni doklad, zdravotni osvéd¢eni nebo certifikovana analyticka
zprava ¢i jejich absence, u nichZ nebylo mozné nesrovnalosti dokumentace spojit s
z4ddnym rizikem, napft. v ptipadé podvodu.

" Tento seznam je uveden pro ilustraci a neni jim dotéeno posouzeni riiznych ptipadii, které mohou poskytnout
prislusné organy.

8 Potravina nebo slozka potraviny, ktera nebyla pted 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mife pouzivana v EU k
lidské spotiebg; viz nafizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach, Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.
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B. PRiPADY, KDY RIZIKO VYZADUJE NEBO MUZE VYZADOVAT RYCHLE JEDNANI V JINE
CLENSKE ZEMI (VAROVNA OZNAMENI)

Oznameni do RASFF je nutné:

I.  Pokud vazné primé nebo neprimé riziko vyZaduje nebo by mohlo vyZadovat
rychlé jednani® (varovné oznameni):

Zde se jednd o piipad, kdy je nutné rychlé jednani k odvraceni vazného rizika.

Pokud jde o zdroj informaci o vazném riziku, pfestoze vétSina oznameni je vysledkem
ufednich kontrol provadénych pfislusSnymi organy, miize oznameni ohlasujici vazné riziko
vychazet také z vlastnich kontrol provadénych spole¢nostmi. V ptipadé vlastnich kontrol musi
prislusné organy posoudit v co nejvétsi mozné mite spolehlivost informaci, o néz se ozndmeni
opirda (napf. je tfeba vénovat zvlaStni pozornost analytickym vysledkim ziskanym
prostfednictvim neakreditovanych laboratoii nebo metod; pouziti neakreditovanych laboratoti
nebo metod by mélo byt v ozndmeni jasné uvedeno). Jako dilleZité ani uzitecné se vSak nejevi
informovat o kontrolach vstupnich surovin provadénych samotnymi podniky, jestlize existuje
proces, ktery za normalnich okolnosti dokéze toto riziko eliminovat.

Nize!® jsou uvedeny p¥ipady, kdy &lensky stat usoudil, Ze riziko vyzaduje rychlé jednani:

a) potravina nebo krmivo obsahujici latky zakazané podle pravnich piedpist
Evropské unie nebo vnitrostatnich pravnich predpist; latky, u nichZ byla
stanovena referenéni hodnota pro opatfeni (RPA) podle nafizeni (EU)
2019/1871*, pouze v piipadé, ze RPA byla dosaZena nebo piekrocena;

b) potravina nebo krmivo obsahujici nepovolené latky podle pravnich ptedpist
Evropské unie nebo vnitrostatnich pravnich pfedpisti, u nichZ posouzeni rizika
prokézalo, Ze latka pfedstavuje pfi zjiSténém mnoZstvi vazné riziko pro lidské
zdravi nebo (v pfipadé krmiva) pro zdravi zvitat nebo pro zivotni prostiedi;

C) potravina obsahujici rezidua pesticidi nebo metabolity pochazejici z jejich
rozkladu, u nichz je ptedpoklddany kratkodoby piijem vySSi nez akutni
referencni davka (ARD) pro zjisténou latku (podrobné informace ve W1 2.2);

d) potravina obsahujici (potencialn¢) mutagenni nebo Kkarcinogenni latky
(kategorie 1A, 1B dle nafizeni (ES) & 1272/2008'?) nebo latky toxické pro
reprodukci (kategorie 1A, 1B dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008), u nichZ nalezené
mnozstvi presahuje limit stanoveny v pravnich pfedpisech Unie, nebo v ptipadé
jeho absence zakonny limit stanoveny ve vnitrostatnich piedpisech, pokud

% Ustanovend ¢l. 2 bodu 15 nafizeni o IMSOC.

10 Tento seznam je uveden pro ilustraci a neni jim doteno posouzeni riznych ptipadd, které mohou poskytnout
prislusné organy.

U, vést. L 289, 8.11.2019, s. 41.

12 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaovani
a balenf latek a smési, UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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9)

h)

)

posouzeni konkrétniho rizika neumoznuje definovat vyssi varovnou prahovou
hodnotu;

potraviny obsahujici (potencialn¢) mutagenni nebo karcinogenni latky
(kategorie 1A, 1B dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008) nebo latky toxické pro
reprodukci (kategorie 1A, 1B dle natizeni (ES) ¢. 1272/2008), pro které neni
stanoven zadny zakonny limit, ale pro které je bezpeénostni rozpéti srovnévajici
expozici s prislusSnou smérnou hodnotou stanovenou z hlediska ochrany zdravi
povazovano za pfilis uzké (ptistup MOE/BMDL);

potravina, u niz bylo zjisténo, ze plisn¢, bakterie nebo jejich toxiny, toxiny fas,
metabolické produkty, viry ¢i priony podle typu, poctu nebo mnozstvi piesahuji
kritéria pro bezpe¢nost potravin stanovend v pravnich piedpisech EU nebo
jakakoli vnitrostatni kritéria pro bezpecnost potravin fadn¢ ozndmend Evropské
komisi a schvalena z jeji strany;

zivi parazité, ktefi mohou predstavovat zdravotni riziko pro spotiebitele,
V potravinach, které nejsou pied konzumaci ureny k upravé dostacujici
k usmrceni parazitu;

potravina, v niz maximalni kumulovana radioaktivita (napt. Cs-134 a Cs-137)
prevySuje maximalni hodnoty stanovené v pravnich ptedpisech (EU nebo
vnitrostatnich);

balené potraviny, u nichZ neni oznacena pfitomnost alergenni slozky, jak
vyzaduje nafizeni (EU) ¢. 1169/2011%3;

potraviny nebo krmiva, které obsahuji nepovolené GMO, sestavaji z nich nebo
jsou z nich vyrobeny, podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, u nichz védecké
hodnoceni rizika provedené¢ ufadem EFSA prokdzalo, ze latka ptedstavuje
vazné riziko pro lidské zdravi nebo (v pfipad€ krmiva) vazné riziko pro zdravi
zvitat nebo Zivotni prostiedi.

Nize'* jsou uvedeny piipady, kdy ¢lenské stity usoudily, Ze riziko miZe vyzadovat rychlé
jednani (v nékterych piipadech po hodnoceni rizika ad hoc):

Co se tyce potravin:

a)

b)

potravina obsahujici jiné latky nez vySe uvedené v mnozstvi ptesahujicim
maximalni hodnotu podle pravnich ptedpisa Unie, nebo neni-li tato hodnota
k dispozici, maximalni hodnotu stanovenou ve vnitrostatnich pfedpisech nebo
mezinarodni normg;

potravina obsahujici latky pouzivané bez povoleni a/nebo v rozporu
s pozadavkem na oficidlni schvaleni podle pravnich pifedpisi Unie nebo
vnitrostatnich pravnich ptedpist;

13 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci
0 potravinach spotiebitelam, Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18.

14 Tento seznam je uveden pro ilustraci a neni jim dotéeno posouzeni riiznych piipadi, které mohou poskytnout
pfislu$né organy.
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d)

9)

h)

)

k)

m)

potravina obsahujici rezidua pesticidit nebo metabolity pochazejici z jejich
rozkladu, pro néz nebyla stanovena ARfD (ledaze bylo rozhodnuto, ze ARfD
neni nutna nebo pouzitelna), u nichz vsak existuje pfijatelny denni piijem (ADI)

a predpokladany kratkodoby piijem ADI piekracuje (podrobnéjsi informace ve
WI 2.2);

potravina, u niz byly zjiStény plisn€ nebo plisiiové toxiny, baktérie nebo jejich
toxiny, toxiny fas, metabolické produkty, viry ¢i priony podle typu, po¢tu nebo
mnozstvi na urovnich, které by mohly pfedstavovat vyznamné zvySené riziko
vyvolani nemoci, vezmou-li se v potaz normalni podminky pouziti potraviny
spotiebitelem;

potravina predstavujici fyzické riziko pro lidské zdravi, zejména cizi télesa;

potravina ur¢ena k piimé spotiebé, u niz doslo k zdvaznému naruseni chladiciho
fetézce, v dusledku ¢ehoz je potravina nebezpecna;

potravina, u niz nebyly provedeny povinné testy detekce vazného ptimého nebo
neptimého rizika pro lidské zdravi, nebo byly provedeny nespravnym
zpusobem;

potravina uréend pro specifické skupiny, jako je pocatecni kojenecka vyziva,
potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely atd., kterd nesplituje pozadovana kritéria
sloZeni pro své zamyslené pouziti;

potravina, do niz byly pfidany vitaminy nebo mineralni latky, jejichz denni
konzumace by vedla k pfekroceni nejvyssiho tolerovatelného piijmu pro jeden
nebo vice pridanych vitaminil nebo mineralnich latek;

potravina, v niz je zjiStén nezamysSleny vyskyt alergennich latek, které nejsou
uvedeny na etiket¢;

potraviny, které byly neptizniveé ovlivnény stykem s materidly a piedméty podle
definice v nafizeni (ES) &. 1935/2004%;

materidly pfichdzejici do styku s potravinami (materidly urcené pro styk
s potravinami) podle definice v natizeni (ES) ¢. 1935/2004, které nejsou vhodné
k pouziti ve styku s potravinami (napf. pfekroceni limitd pro migraci);

potravina nebo material ptichazejici do styku s potravinami, u nichZ prohlaseni
nebo udaje uvedené na Stitku nebo obalu mohou vést ke zdravotnimu riziku
prostiednictvim potraviny, pokud se pouZzije odpovidajicim zplisobem nebo
Vv pfipad€, ze nejsou k dispozici dostate¢né informace umoznujici bezpecné
pouZiti;

potravina, kterd neni vhodna k lidské spotiebé v diisledku zkaZeni nebo pouZiti
nevhodnych slozek nebo z jakéhokoli jiného diuvodu piedstavujiciho pitimé

15 Natizeni (ES) ¢. 1935/2004 o materialech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami, Uf. vést. L 338,

13.11.2004, s. 4.
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p)

nebo nepiimé riziko pro lidské zdravi, pokud potravina neni ocividné
nepozivatelna;

nepovolend nova potravina, pro kterou ufad EFSA vydal nepfiznivé nebo
nerozhodné stanovisko, nebo stanovisko EFSA neni k dispozici;

nepovolendi GM potravina podle definice v nafizeni (ES) & 1829/20031,
pro kterou ufad EFSA vydal nepfiznivé nebo nerozhodné stanovisko, nebo
stanovisko EFSA neni k dispozici;

q) jakékoli jiné riziko, v€etné vznikajicich rizik, vyzadujici hodnoceni rizika

(viz bod 3), kterym by se zjistilo, jedna-li se o vazné piimé nebo nepiimé riziko.

Co se ty¢e krmiv?’:

a)

b)

d)

9)

h)

ptekroeni maximalniho obsahu stanoveného EU pro nezadouci latku podle
smérnice 2002/32/ES:

ptekroceni maximalniho limitu rezidui pro rezidua pesticidl podle natizeni (ES)
¢. 396/2005%°;

ptekroCeni maximalniho obsahu (vnitrostitniho nebo jiného) jinych
nezadoucich latek, nez které byly uvedeny v pismenu a);

krmivo, v némz byly zjistény plisné nebo plisiiové toxiny, bakterie nebo jejich
toxiny, toxiny fas, metabolické produkty, viry ¢i priony podle typu, po¢tu nebo
mnozstvi na Urovnich, které by mohly pfedstavovat vyznamné zvySené riziko
vyvolani ndkazy zvirat nebo lidi tim, Ze setrvaji v potravnim fetézci;

ptitomnost doplitkovych latek, které nejsou povoleny pro cilovy zivociSny druh

nebo kategorii a piekracuji stanoveny limit kiizové kontaminace;

pfitomnost nepovolenych veterinarnich 1écivych ptipravki nebo pouZiti
veterinarnich lé¢ebnych latek mimo rozsah jejich podminek schvéleni;

pfekro¢eni maximalniho povoleného limitu pro dopliikové latky podle natfizeni
(ES) ¢&. 1831/2003%;

pfitomnost zakidzanych materialii podle piilohy III nafizeni (ES) ¢. 767/2009%;

ptitomnost vedlejSich produktl zivoc¢isného plivodu, kterymi nelze krmit urcité
druhy zvifat podle natizeni (ES) &. 1069/2009%;

16 Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech, Uf. vést. L 268, 18.10.2003,

s. 1.

17 Ustanoveni ¢l. 50 odst. 2 nafizeni o obecném potravinovém pravu a ¢lanek 29 nafizeni o hygiené krmiv.

18 Smérnice 2002/32/ES o nezadoucich latkach v krmivech, Ut vést. L 140, 30.5.2002, s. 10.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidi
V potravinach a krmivech rostlinného a zivoc€isného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

2 Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat, Uf. vést. L 268, 18.10.2003,

s. 29.

2 Natizeni (ES) &. 767/2009 o uvadéni na trh a pouzivani krmiv, Uf. vést. L 229, 1.9.2009, s. 1.
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j) pritomnost vedlejSich produktd zivo¢isného puvodu, kterymi nelze krmit viibec
nebo jimi nelze krmit dotéené druhy zvifat podle natizeni (ES) ¢. 999/200123;

k) nepovolené GM krmivo podle definice v natfizeni (ES) ¢. 1829/2003, pro které
ufad EFSA vydal nepiiznivé nebo nerozhodné stanovisko, nebo stanovisko
EFSA neni k dispozici;

I) jakékoli jiné riziko, vcetné¢ vznikajicich rizik, vyzadujici hodnoceni rizika
(viz bod 3), kterym by se zjistilo, jedna-li se o vazné piimé nebo nepiimé riziko.

C. PRIPADY. KDY BYLY POTRAVINY NEBO KRMIVA ODMITNUTY NA HRANICICH

Oznameni do RASFF je nutné:

Il.  pokud doslo k odmitnuti Sarze, kontejneru nebo nakladu potravin nebo krmiv
prislusnym orgdanem na hranicnim prechodu v Evropské unii, které souvisi
s primym nebo nepiimym rizikem pro lidské zdravi** (oznameni o odmitnuti
na hrani¢nim pitechodu),

Il.  pokud doslo k odmitnuti Sarze, kontejneru nebo nakladu krmiv prislusnym
orgdanem na hranicnim prechodu v Evropské unii, které souvisi s vazinym
rizikem pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi®
(ozndameni o odmitnuti na hrani¢nim piechodu).

D. INFORMACNI OZNAMENI (VYZADUJICi NAVAZUJICi KROKY, ZASILANE NA VEDOMI)

Kromé¢ ptipadi, kdy riziko vyzaduje nebo by mohlo vyzadovat rychlé pfeshrani¢ni jednani,
systtm RASFF umoziiuje Clenskym zemim pifedavat ,,informacni ozndmeni* v piipadech,
které zahrnuji riziko, jei nevyZaduje rychlé jedndni v jiné élenské zemi. Ustanoveni ¢lanku 2
nafizeni o IMSOC stanovi dva typy informacnich oznameni:

e informacni oznameni vyZadujici navazujici kroky (napf. potravinarsky vyrobek,
ktery je uvadén na trh v jinych ¢lenskych zemich a ktery predstavuje riziko pro
zdravi, ale toto riziko neni vyhodnoceno jako vazné, a proto nevyZaduje rychlé
jednani),

e informacni oznameni zasilané na védomi (napf. potravinarsky vyrobek, u néhoz
bylo zjiSténo vazné riziko pro zdravi, ale ktery byl uveden na trh pouze v
oznamujici zemi).

22 Natizeni (ES) ¢. 1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivog&isného pvodu a ziskané
produkty, které nejsou uréeny k lidské spotiebé, Ut. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.

23 Natizeni (ES) & 999/2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych
spongiformnich encefalopatii, Uf. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.

24 Ustanoveni ¢1. 50 odst. 3 pism. ¢) nafizeni o obecném potravinovém pravu.

% Clanek 29 nafizeni o hygiené krmiv ve spojeni se &l. 50 odst. 3 pism. c) nafizeni 0 obecném potravinovém
pravu.
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Na zakladé vySe uvedenych pokyni musi ¢lenové sité rozhodnout, zda se oznameni
vytvoiené v iRASFF ma Fidit postupem SPS nebo RASFF. Hlavnim hlediskem by mél byt
hlavni ucel oznamovéani, s ohledem na rizné cile obou systému: pokud je zdmérem umoznit
pfijeti ndpravnych opatfeni jinymi cleny sit¢ nebo necleny, aby se odstranilo (mozné)
zdravotni riziko nebo aby byli informovani spottebitelé, pak by se mél pouzit syst¢ém RASFF.
Pokud je vSak zdmérem zadost o pomoc pfi vySetfovani (potencidlniho) nesouladu nebo pro
vymahani souladu, pak by se mél pouzit systém SPS. Clenové sité by viak méli vzdy zvazit,
které dalsi Cleny sité o oznameni o NC informovat, piestoze nejsou piimo zapojeni nebo
nejsou povinni poskytnout pomoc, pokud by pro né tyto informace mohly byt uzite¢né.

Jestlize oznameni oznacené jako ,,RASFF“neni  validovano ECCP, nepovazuje se za
potvrzené¢ oznameni RASFF a miize byt rozhodnuto o pietazeni oznameni do postupu SPS.
Oznameni RASFF je po validaci ECCP konecné. V této fazi je sdileno se vSemi Cleny sité a
nemtiZe se vratit do postupu SPS.

4, HODNOCENI RIZIK A ROZHODOVANI O RIZICICH

Zatimco dfive se pod pojmem ,,riziko* rozumélo riziko v oblasti ptisobnosti systému RASFF,
po sjednoceni systému ACN se muize jednat o jakékoli riziko spojené s potravinami, krmivy
nebo jakymkoli zeméd€lsko-potravinaiskym produktem, které reguluje nebo tidi nafizeni
OCR. Patti sem zdravotni rizika pro lidi, rostliny nebo zvitata, jakoz i rizika pro dobré Zivotni
podminky zvifat nebo zivotni prostfedi. V systému iRASFF lze zvolit pouze jednu oblast
dopadu, kterd by méla byt nejvyznamné;si.

Neni-li zavaznost daného rizika zjevna, mélo by byt spolu s oznamenim nebo vyjimeéné — v
naléhavych ptipadech — jako navazujici krok k ozndmeni zpfistupnéno hodnoceni rizika,
podle néjZ je ozndmeni klasifikovano, zaloZené na dostupnych informacich o tomto riziku.
Prislusné informace tykajici se rizika mohou byt k dispozici u dotéeného provozovatele
podniku (dotéenych provozovatelli podnikll) a lze je vzit v ivahu pii ovéfovani za ucelem
rozhodnuti o zdvaznosti rizika (rozhodnuti o riziku). Jsou mozné tato rozhodnuti o riziku:
»zadné riziko®, ,,potencidlni riziko®, ,,nezdvazné®, ,,potencialné vazné*, ,,vazné*.

Rozhodnuti ,,z4dné riziko* znamend, Ze riziko ve zvolené oblasti dopadu lze vyloucit.
Oznameni RASFF by nikdy nemélo byt spojeno s rozhodnutim ,,74dné riziko*.

Potencidlni riziko je rozhodnuti o riziku vydavané v piipadé, Ze neni podezieni na vazné
riziko, ale riziko nelze vyloucit. Nicméné neexistuji dostatecné informace, které by
umoznovaly rozhodnuti o ,,nezdvazném* riziku.

Ptiklady potencidlnich rizik:

e Nové potraviny (slozky) nebo (nepovolené) latky, u nichZ nebylo prokazano zadné riziko,
ale nebyla u nich ani prokazana bezpec¢nost

e Prekroceni referencnich hodnot latek nebo nedodrzeni spravné
vyrobni/hygienické/zemédélské praxe bez dalsich znamek rizika

e Latky, které maji potencidl CMR (tfida 2 nafizeni o klasifikaci oznac¢ovani a baleni latek a
smési)
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N

ezavazné* je vysledek hodnoceni rizika, ktery prokazuje, ze vazné riziko neexistuje nebo je

velmi nepravdépodobné. Nebo neexistuje diikkaz o (vazném) riziku, ale opatieni urcend k

7]

iSténi bezpecnosti produktu nebyla viitbec nebo dostatecné ptijata ¢i prokdzana. Snizovani

rizik je vSak i nadale zadouci, aby byla zajisténa vysoka uroven ochrany zdravi.

Ptiklady nezavazného rizika:

Chybéjici nebo nespravné zdravotni osvédcéeni

Salmonely v krmnych surovinach

Dioxiny v mnozstvich tésné nad ML v doplrikovych Iatkach v krmivech

Napadeni plisnémi

Nesoulady ohledné potravinarskych pridatnych latek (nékteré nepredstavuji Zadné riziko)
Latky, jez nepatfi k latkdm CMR a nevykazuji akutni nepfiznivy ucinek na zdravi, ale
mohou mit chronicky Ucinek s pfihlédnutim k celkové expozici spotfebitele

Patogenni mikroorganismy v potravinach vyZadujicich duikladnou tepelnou upravu,
pokud nemohly produkovat tepelné stabilni toxiny nebo pokud neexistuje kritérium
bezpecénosti potravin (napf. natizeni (ES) ¢. 2073/2005)

Rozhodnuti o ,,potencidlné vazném* riziku se tyka zjisténého rizika, u kterého vSak v dobé¢
oznameni neni mozné z divodu nedostatku dikazi nebo konsenzu rozhodnout, Ze se jedna o
vazné riziko, ale vazné riziko nelze vyloucit.

Ptiklady potencidln€ vaznych rizik:

Latky CMR nebo latky, u nichZ je podezieni na CMR vlastnosti, pro které neni pro
hodnoceni rizika k dispozict HBGV, BMDL ani NOAEL (latka tfidy 1 nafizeni o
klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési)

Norovirus v Zivych ustficich detekovany metodou PCR

Latky nebo Ziviny, jako jsou vitaminy, u nichZ je ptfekro¢ena UL, pokud specifické
hodnoceni rizika nevylouc¢i vazné riziko

Nov¢ skodlivé organismy rostlin, u nichz se ¢eka na analyzu rizik Skodlivych organismu
(PHN)

Rozhodnuti o ,,vazném riziku* se ptijima, pokud jsou k dispozici dikazy prokazujici, Ze
zji$téni mize mit vazny dopad na zdravi spotiebitell, at” uz akutni nebo chronicky.

Ptiklady vaZzného rizika:

Ptekroceni kritéria bezpecnosti potravin pro patogenni mikroorganismy

Potvrzena ptitomnost cizich téles, ktera mohou zpusobit fyzické poskozeni

Jakakoli latka v koncentraci, kterd pti expozici vede k vyznamnym akutnim nepfiznivym
ucinkiim na spotiebitele (vCetné alergenti)

Latky, které maji vyznamny fyziologicky ucinek, jenz muze byt nebezpecny, jsou-li
uzivany v piili§ vysokych davkach nebo urcitymi skupinami obyvatel

Latky, které mohou mit zdvazné ucinky pii chronické expozici a rozpéti expozice je piilis
nizké

Latky CMR (karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci) nebo latky, u nichz je
podezieni na CMR vlastnosti, pro které je k dispozici HBGV, BMDL nebo NOAEL a
hodnoceni rizik zjisti nepiijatelné riziko pro spotiebitele
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e Salmonela ve zvykacich produktech pro psy

e Aflatoxiny nad ML v krmivu pro zvifata ur¢end k produkci mléka

e Dioxiny nad ML v krmnych surovinach

e Piekroceni MLR pro rezidua pesticidi, u nichz hodnoceni rizika pomoci modelu Primo
vede k odhadovanému kratkodobému piijmu, ktery presahuje ARfD

e Potvrzeny vyskyt karanténniho skodlivého organismu pro Unii (PHN)

Hodnoceni rizika by mélo vychazet z hypotézy, Ze je produkt dostupny spotiebiteli a
dochézi k expozici. Pokud se nejedna o spotiebni produkt, ale o surovinu nebo meziprodukt,
mél by byt v hodnoceni rizik zohlednén kazdy krok zpracovani, ktery eliminuje nebezpeci,
napf. prostfednictvim kritického kontrolniho bodu v planu HACCP. Proto miize nalez napf.
patogenniho mikroorganismu v surovin¢ u vyrobce vyustit v rozhodnuti ,,zadné riziko*,
pokud existuje kontrolovany elimina¢ni krok zpracovani a nemtze dojit ke kiizové
kontaminaci jinych produktt.

Informace o hodnoceni rizika a rozhodnuti o riziku jsou zaznamenany v sekci ozndmeni
vénované riziku. Skute¢né riziko se odrazi v klasifikaci oznameni, ktera rovnéZ zohlediuje
moznost distribuce produktu na trh (distribu¢ni status, viz také SOP 5).

Existuje-li jiz hodnoceni rizika pro podobné oznameni, k némuz doslo v minulosti, 1ze je
s pfipadnymi nezbytnymi Gpravami pouzit. JKM by vSak mélo vzdy ovéfit, zda je takové
hodnoceni rizika platné pro dotcené oznameni. Hodnoceni rizika by mélo obsahovat odkazy
na informace, na nichz je zaloZzeno. Hodnoceni rizika mize zahrnovat tidaje z analytickych
zprav. Pro chemické kontaminujici latky vypracoval ufad EFSA online nastroj (RACE,
Rychlé posouzeni expozice kontaminujicim latkam), ktery vypocitava expozici a porovnava ji
s dostupnymi smérnymi hodnotami stanovenymi z hlediska ochrany zdravi, aby bylo mozné
rychle vyhodnotit riziko. Umoziuje porovnavat expozici spotiebiteld z riznych
spotiebitelskych skupin nebo zemi. Dalsi informace jsou k dispozici v rdmci webinaie ufadu
EFSA nebo v jeho zpravé o nastroji RACE.

Hodnoceni rizika nenahrazuje Giplné posouzeni rizik, nybrz vychazi z posouzeni dostupnych v
literatufe ¢i pfedchozich oznamenich. V ptipad¢, Ze se jedna o novy typ rizika, pro néz nejsou

vvvvvv

rizika predlozit také uplné posouzeni rizik. Neni-li takové posouzeni k dispozici, mélo by
ECCP pozadat o uplné posouzeni rizik tfad EFSA.

vvvvvv

hodnoceni rizik budou uvedena a aktualizovana ve W1 2.1.
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https://www.efsa.europa.eu/cs/microstrategy/race
https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/webinar-rapid-assessment-contaminant-exposure-race-tool
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1625

SOP 3 systému ACN - Priprava puvodniho oznameni

1.  Vymény informaci mezi kontaktnimi misty sit¢ pro v€asnou
vyménu Informaci a spolupraci pro ucely ¢lanku 50 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a hlavy IV nafizeni (EU) 2017/625 se uskute¢nuji pouze
v systému 1RASFF a pouze ve formé oznameni, zadosti a odpovedi.

2. Kontaktni mista sit¢ pro v¢asnou vyménu informaci a spolupraci
vyplni pfislusna pole oznameni, aby umoZnila jasnou 1dentifikaci
produktu, rizika (rizik), dotCenych piipadd nesouladu a podezieni
z podvodu, a pokud je to mozné, poskytnou informace umoziujici
vysledovatelnost a ur¢i kontaktni mista odpovidajici za nasledné
kroky v navaznosti na oznameni nebo za odpovéd’ na Zadost.

3.  Oznameni lze predavat ve formé ptivodnich nebo naslednych
oznameni.

4. 'V Zzadostech a odpovédich se uvede kontaktni misto (mista) sité
pro v¢asnou vyménu informaci a spolupraci, kterému (kterym) je zadost
nebo odpovéd’ urena.

Clének 15

Informace vyménované v systému iRASFF

1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP obsahuje pokyny, jak pfipravit pivodni oznameni iRASFF, vcetné zdroji
informaci, formulait, které je tieba pouzit, dokumentt, které je nutno shromazdit, atd. V siti
FFN by se ,,JKM* mélo chépat jako ,,FFCP*“. V pfipad€ zvlastni pravomoci, napf. v oblasti
zdravi rostlin, mize JKM delegovat urcité povinnosti na sty¢né misto s touto pravomoci.

2. POKYNY PRO PRIPRAVU OZNAMENI

1)

JKM zodpovidd za shromazdéni poZadovanych informaci nutnych
k vyhotoveni oznameni iRASFF. To zahrnuje spolupréci s piislusnymi
kontrolnimi organy, donucovacimi orgdny a laboratofemi provadé¢jicimi
testovani a miZze dojit 1 k =zapojeni provozovateld zemédélsko-
potravinadiskych podniki. Zdrojem téchto informaci mohou byt laboratorni
zpravy vykazujici neuspokojivé vysledky, zpravy od vysetiujicich tfedniku
nebo zpravy provozovateli zemédé€lsko-potravinaiskych podniki, avSak v
mnoha ptipadech tyto zpravy nemusi obsahovat v§echny informace nutné pro
oznameni. V piipadé¢ chybgjicich informaci musi JKM pozadat o jejich
doplnéni.
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@)

3)

(4)

()

(6)

()

JKM miize kontaktovat ostatni Cleny sité, aby shromdazdilo informace
potiebné pro ozndmeni, ale nemélo by ozndmeni odklddat z divodu
neuspokojivé nebo nedostatecné odpovédi. Pro jakékoli zadosti o informace
poté, co bylo ozndmeni sdileno s ostatnimi ¢leny sité, se doporucuje pouzit
modul konverzace zabudovany v systému iRASFF.

Pii vydavani oznameni by se mél pouzivat online formuldf oznadmeni
iRASFF, ledaze by byla platforma iRASFF docasné nedostupnd nebo
se vyskytl jiny technicky problém znemoziujici odeslani oznameni. V tomto
piipadé by se mél pouzit ,offline” formular (ktery lze stdhnout ze
sluzby Teams). JKM musi zajistit, aby byly v ozndmeni uvedeny vSechny
zéasadni informace. Prakticka doporuceni k pouziti formulare s vysvétlenim
vSech pfislusnych poli jsou uvedena ve WI 3.1. Pro dosazeni
harmonizovaného pfistupu by se mél formuldt vypliovat podle pokynli
uvedenych ve WI 3.1.

Oznameni lze napsat v kterémkoli z Gfednich jazykt EU, avSak doporucuje
se, aby kromé toho byla verze zasilana ECCP nebo sdilend s ostatnimi ¢leny
sité¢ vyplnéna co mozné nejvice v anglicting, a to zvlasté pole, v nichz se
vypliuje nebezpe€i, nazev a popis produktu, pfijaté opatfeni a rozesilani
ostatnim ¢lenskym zemim, zejména pokud se po ostatnich ¢lenskych zemich
vyzaduje rychlé jednani. V piipadé velmi naléhavého oznameni RASFF
zajisti ECCP pred pfedanim informaci prostfednictvim sit¢ RASFF, aby byly
hlavni informace dostupné v angli¢ting.

Je dulezité, aby byla vzdy vyplnéna ¢ast o riziku a aby bylo rozhodnuto, jaké
riziko oznameni predklada. Tyka-li se oznameni nebezpeci, pro néz nejsou
v SOP 2 Kk dispozici zadné pokyny, nebo vyzaduje-li rozhodnuti o riziku
vysvétleni, mély by byt souhrnné informace uvedeny do pole ,,Motivate risk
decision® (Zdivodnéte rozhodnuti o riziku) a v pfipad¢ potieby by mély byt
pfiloZeny dokumenty dokladajici dané rozhodnuti o riziku.

Oznamujici ¢len by m¢l vzdy informovat o opatfenich, kterd v souvislosti s
dot¢enym produktem (dotéenymi produkty) pfijal, nebo vysvétlit, proc¢
(zatim) Zadnd opatfeni nepfijal. Pokud pfijatd opatfeni omezuji uvadéni
produktu na trh, mélo by byt jasné¢ uvedeno, jakého ucinku a kterych
produktli se presné tykaji.

Utedni (napt. analytické zpravy) a komeréni (napi. dodaci list, faktura)
dokumenty jsou pro ostatni ¢leny sité¢ velmi uzite¢né a mély by byt v zdsad¢
pfikladany k ozndmenim. Je tfeba vynalozit Usili k zajiSténi dostatecné
Citelnosti dokumentid. Pokud nejsou dokumenty v anglictiné, miize byt
uziteCné pripojit k nim poznamku poukazujici na vysledek nebo vysvétlujici
obsah dokumentu, pouzité jednotky nebo legendu podle potieby (napi. pro
seznamy piijemcl, které nebyly vydany na standardnim formuléfi).
Informace, jez nejsou pro nakladani s oznamenim nutné (napi. ceny, osobni
Udaje), by semély v dokumentech zalernit. Pfi manipulaci s témito
dokumenty by se méla vénovat nélezitd pozornost jejich ditvérné povaze (viz
SOP 10) a nemély by se Sifit dale, nez je nezbytné nutné. PFripojeni téchto
dokumentii nicméné JKM nezbavuje povinnosti vyplnit piislu$na pole ve
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

struktuie formulafte oznameni. To je dileZité zejména u oznameni, ktera
maji potencidl rozrist se na komplexni sbirku dat a dokumentt.

Je-li to vhodné a kdykoli je to mozné, mél by byt pro kazdou zemi, do niz byl
oznameny produkt distribuovan, pfipojen samostatny seznam piijemct
vypracovany ve formuldii poskytnutém ECCP (ktery Ize stdhnout ze
sluzby Teams). Seznamy pfijemci by mély byt co nejpodrobnéjsi a
nejuplnéjsi, aby se usnadnilo jednéni v piijimajici zemi.

K oznamenim, ktera se tykaji nepovolené GM potraviny nebo krmiva, by
mela byt piipojena pifiloha o GMO vyplnénd laboratofi, kterd analyzu
provedla. V pfipad¢ oznameni o Shiga toxin produkujicich nebo
enteropatogennich Escherichia coli by méla byt vyplnéna ptiloha STEC a
pfipojena k oznameni. Oba formulare lze stdhnout ze sluzby Teams.

Kdykoli je to mozné, mely by byt ziskany kopie laboratornich zprav, jez lze
predat spolecné s oznamenim (nebo v nutnych piipadech jako navazujici
informace) uvadé¢jicim podrobnosti o analytickych metodach a zjisténych
vysledcich, pfipadné vcetné zhodnoceni vysledkd a piislusnych rizik. Pfi
ziskavani pozadovanych informaci by nemélo dochazet k prodlevam.

Vsechny pfilozené dokumenty by mély byt pokud mozno digitalni nebo
naskenované kopie originald, nejsou-li digitalni kopie k dispozici. Je tieba se
vyhnout kopiim Spatné kvality (pfili§ komprimovanym, s nizkym rozliSenim
nebo bledym).

Je velmi dulezité, aby byly informace ptesné, a podrobnosti od zdroje je tfeba
ziskat pokud mozno radéji v pisemné podobé nez po telefonu. Spravnost
informaci je tieba zkontrolovat. V souladu s pozadavky na oznameni ACN v
nafizeni o IMSOC by mély byt uvedeny ptesné¢ udaje o produktu vcetné
nazvu, udaji o Sarzi, data trvanlivosti, velikosti baleni a popisu obalu, spolu s
Udaji o vyrobci adistribuci. Je-li to mozné, mély by se pfilozit obrazky
produktu/stitku, které budou zfetelné a s vysokym rozliSenim. V ramci
moznosti a pii sou¢asném dodrZeni lhit pro predavani by mély byt informace
pfed odeslanim do systému RASFF ovéfeny u dotéeného provozovatele
podniku (dotéenych provozovatell podnikll). V pfipadé oznameni o NC by
mély byt informace dostate¢né k tomu, aby bylo mozné dobie porozumét
moznému nesouladu a vSem opatfenim, kterd by méla byt piijata k jeho
proSetfeni a napravé.

Nejsou-li nékteré informace k dispozici okamzit¢, napiiklad vesSkeré
podrobnosti o distribuci, mély by se v oznameni uvést zndmé informace
doplnéné o pozndmku (lze vyuzit formu konverzace), které¢ dalsi informace
budou dodany pozdé;ji.

Pted validaci ozndmeni by JKM mélo provést konecnou kontrolu, aby
zajistilo spravnost a uplnost dokumentu, zejména soudrznost vSech informaci
(napt. zda informace ve formulafi ozndmeni odpovidaji piilozenym
dokumenttim, co se ty¢e hmotnosti, ¢isel Sarzi, dat dodani atd.); zda jsou
uvedeny vSechny podstatné informace a zda jsou citovany sprdvné pravni
piedpisy (ovéfeni oznameni). Mélo by byt jasné, zda pro pfijimané opatieni
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(15)

existuje vnitrostatni pravni zéklad nebo pravni zdklad EU. Doporucuje se, aby
konecnou kontrolu provadéla jind osoba nez ta, kterd formuladf vypliiovala.
V piipad¢ naléhavych oznameni RASFF se pozadavek na uplnost dokumentu
nemusi tak striktn¢ dodrzovat za predpokladu, ze chybéjici informace budou
doplnény co nejdfive prostiednictvim nasledného oznameni.

Elektronicky obchod

Pozadavky na registraci (a povoleni) pro provozovatele zemédélsko-
potravinafskych podnikli se na elektronické podniky vztahuji stejnym
zpusobem jako na stacionarni podniky. Systém iRASFF by se m¢l pouzivat k
oznamovani on-line nabizenych produkti, které vzbuzuji obavy o zdravi
nebo u nichz existuje podezieni, ze jsou piedmétem nesouladu (bez obav o
zdravi), stejnym zpisobem jako v pfipadé¢ produkti obchodovanych
konvenénimi cestami. Oznameni lze oznacit jako ,,souvisejici s elektronickym
obchodem®. V tomto pfipad¢ Ize pfipojit informace o ,provedeném
vyhledévani na internetu® (pro tento produkt) a o odbéru vzorki ,,ndkupem
online®. Byly také vytvofeny typy operatoru ,,e-platforma/e-marketplace” a
,e-trader” (e-obchodnik), u nichz lze do nékolika poli uvést dalsi informace,
jako je adresa URL, vlastnik webové stranky, adresa a e-mail vlastnika
webové stranky, a ptipojit snimky obrazovky.

Za timto ucelem by Clenové sité

e podle ¢lanku 50 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 méli v systému RASFF
oznamovat online nabizené produkty, které vzbuzuji obavy o zdravi,

e méli zasilat nasledné informace ke stdvajicim ozndmenim v systému
RASFF, pokud budou k dispozici nové informace tykajici se online
nabidky,

e méli hostitelskému trhu hlasit nesoulad a informovat ECCP o
jakychkoli obtizich pifi komunikaci s preshrani¢né fungujicimi
elektronickymi platformami.

Prodejci by mohli nabizet produkty spotiebitellim v EU z prostoru mimo
pravomoc ¢lena sité. Aby cClenové sit€é mohli v pfipadé nesouladu zastavit
nabidku a dodavku spotiebitelim v EU, spoléhaji na administrativni pomoc
organti neclenskych zemi. Pokud nevyhovujici nabidka ptedstavuje riziko pro
vefejné zdravi, méla by byt oznamena v systému RASFF.

ULoHA JKM

Pied validaci oznameni by mélo JKM zajistit, Ze je zadano spravné rozhodnuti o riziku, jakoz
i spravna klasifikace oznameni (jako varovné oznameni, informacni oznameni zasilané na

védomi, informaéni ozndmeni vyZadujici navazujici kroky, oznameni o odmitnuti na
hrani¢nim ptechodu, oznameni o nesouladu nebo zpravodajské oznameni). Mélo by ozndmeni
sdilet se zemémi, jichz se tykd ozndmeni zasilané na védomi nebo vyZadujici navazujici
kroky, a rozhodnout, zda by oznameni mélo byt pfedano ECCP (viz SOP 5) jako oznameni
RASFF. ECCP Kklasifikaci ovéefi, a pokud se jeho klasifikace liSi od klasifikace navrZené
oznamujicim JKM, konzultuje oznamujici JKM s cilem dospét k dohodé.
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SOP 4 systému ACN: Priprava nasledného oznameni

Clanek 22

Nasledna oznameni

1. Pokud ma &len sité pro viéasnou vyménu informaci a spcrlupran:i
k dispozici doplfivjici informace tykajici se povodniho ozndmeni,
dottené kontalini misto (dotéena kontalini mista) toto nasledné ozna-
meni neprodlené preda (predaji) do uvedené sité.

2. Pokud kontaktni misto uvedené v odstavei 1 pozada o nasledne
informace t¥kajici se pivodniho oznidmeni, jsou takové informace =ziti
pro viasnou vymeéno informaci a spolupraci poskytnoty v moZnem
rozzahy a bez zbytefného odkladu

3. Pokud Elen =zité RASFF piijme opatfeni po obdrZeni povodniho
oznameni v souladu s €l. 50 odst. 3 nafizeni (ES) & 1782002, jeho
kontakini misto podrobné nasledne oznameni neprodlené pfeda sifi pro
vEasnou vimeénu informaci a spolupraci.

4. Pokud opatfeni vvedene v odstavel 3 spoéiva v zadrZeni produktu
a jeho vraceni odesilateli v zemi jineho &lena sité BASEF,

a) &len sité, ktery pfijal opatfeni, poskytne pfisluineé informace
o vracenem produkiu prostfednictvim nasledného oznameni, pokud
jiz viechny tyto informace nebyly wvedeny v pivodnim oznameni;

b) druhy Elen sité poskytne v naslednem oznameni informace o opatfe-
nich pryatych v souvislost 5 vracenym produktem.

5. Odchylné od odstavce 1, pokod v dusledku nédsledného oznameni
dojde ke zméné kategorie puvodniho oznidmeni na varovné nebo infor-
macni oznameni. clen zitd pro véasnou vymeénu informaci a spolupraci
je pfedloZi kontaktnimu mistu Komise k ovéfeni a pfedani kontaktnim

misthm sité pro vEasnou vyménu informaci a zpoluprici ve lhotich
stanovenych v clankw 17 nebo Elanku 18
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1. OBLAST PUSOBNOSTI

Podle ¢l. 2 bodu 23 nafizeni o IMSOC se ,naslednym oznadmenim* rozumi oznadmeni v
systému iRASFF, obsahujici doplnujici informace v souvislosti s pivodnim oznamenim.
Tento SOP podéava informace o tom, kdy a jakym zplisobem by se nasledné oznameni mélo
vydat. Vzhledem k pravnimu zékladu v nafizeni o IMSOC se pokyny ohledné naslednych
oznameni vztahuji kromé postupu RASFF také na oznameni fidici se postupem SPS (vcetné
oznameni o zdravi rostlin a podvodech). Zadosti a odpovédi podle SPS (uvnité konverzace)
lze povazovat za typ nasledného oznameni. Naslednd oznameni k ozndmeni RASFF vsak
budou povazovana za nasledna oznameni k (Casti) oznameni RASFF pouze tehdy, jsou-li
pfistupna vSem Clendm site.

2. KDY VYDAT NASLEDNE OZNAMENI

1)

@)

Nésledné oznameni je uzitecné zejména pro ostatni Cleny sité, ktefi oznameni
vyfizuji, aby doplnili informace z vysledk svého Setfeni nebo o pfijatych
opatfenich. To plati v pfipad€, Ze produkt byl distribuovan do jiné ¢lenské
zemé& nebo z ni pochdzi. Pokud byly informace v plivodnim oznameni
neuplné nebo nespravné, doporucuje se, aby je doplnila nebo opravila zemé,
kterd tyto informace shromazdila (napt. na zaklad¢ zadosti podané v
konverzaci).

Je zaveden systém pro oznacovani zemi pro navazujici kroky nebo oznémeni
na védomi, ktery zemim pomaha zjistit, zda se od nich oéekavaji navazujici
kroky. Oznaceni zadava oznamujici ¢len prostfednictvim modulu konverzace
a ECCP je monitoruje. Podrobnosti o tomto systému jsou uvedeny ve WI 4.1,
ale v soucCasné dobé¢ se vztahuji pouze na oznameni RASFF. Oznacovani
oznameni SPS a ozndmeni o podvodech probihd vyhradné prostfednictvim
modulu konverzace.

Pfi uplatiiovani ¢l. 22 odst. 2 natizeni o IMSOC, kdy bylo JKM pozadano
ECCP nebo jinym kontaktnim mistem o poskytnuti informaci formou
odpovédi na zadost v konverzaci nebo jako néslednych informaci k oznamenti,
by dotéené JKM mélo odpoveédét bez zbyteéného odkladu, aby se nezpozdilo
nutné jednani navazujici na oznameni. Nejsou-li dané informace k dispozici,
melo by dotéené JKM poskytnout (prozatimni) odpoveéd’ objasiiujici, proc¢
nejsou pozadované informace (dosud) k dispozici a kdy mohou byt dostupné.

Je-li podana zadost o seznam pifjemcii?® v souvislosti se stazenim produktu z

obc¢hu ¢i z trhu, mél by dozadujici ¢len sit€ poskytnout odivodnéni své
zéadosti, pokud se tykd informa¢niho ozndmeni nebo ozndmeni o nesouladu,
vzhledem k tomu, Ze pfi hodnoceni rizika by mohla doZadujici zemé& brat v
uvahu jiné faktory nez zem¢, ktera zadost obdrzi. Pokud se odiivodnéni mutze
tykat vSech Clenskych zemi, je tieba uvést udaje o piijemcich pro vSechny
zem¢ (vCetné necClenskych zemi). Pokud se odivodnéni tyka vyhradné

% Seznam provozovatelil, ktefi obdrzeli jednu nebo vice ¢asti dotéenych Sarzi/zasilek. Pro vytvofeni seznamu je
k dispozici Sablona.
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dozadujici zem¢, muze byt dostacujici uvést pouze udaje o piijemcich pro
dozadujici zemi.

(3)  V ptipad¢, Ze po obdrzeni oznameni RASFF provedla ¢lenska zemé kroky
nebo pfijala opatfeni ohledné produktu, je tfeba podat nédsledné oznameni
za ucelem informovani c¢lenid sit¢ a v souladu s €l. 22 odst. 3 nafizeni
o IMSOC.

4) ECCP vydava nasledna oznameni obsahujici jeho vlastni informace nebo
informace, které ziskalo od tietich stran, jeZ nejsou Cleny sité, napiiklad od
neclenskych zemi nebo mezinarodnich organizaci. Pokud ECCP obdrzi
dodate¢né¢ informace od provozovateld podnikli nebo od sdruzeni
provozovatelli podnikd, konzultuje nejprve s dot¢enym JKM, nez bude
uvazovat o predani téchto informaci v ramci sité.

JAK VYPRACOVAT NASLEDNE OZNAMENI

Nasledné oznameni by se mélo vzdy vydavat v systému iRASFF, a v takovém
piipad¢ se dodate¢né informace vlozi do ptivodniho oznameni v online systému
iRASFF. Jestlize ptivodni oznameni neni v systému iRASFF dostupné, m¢l by se
pouzit offline formulaf pro ozndmeni (ktery lze stdhnout ze sluzby Teams).
Pti vydavani nasledného ozndmeni je tfeba vzit v Gvahu pozadavky na kvalitu
stanovené v SOP 3 | Pfiprava pivodniho ozndmeni®.

BILATERALNI VYMENA INFORMACI PO OZNAMENI{

Podrobna naslednd ozndmeni, napt. podrobnou adresu piijemce nebo podrobnosti o
dodavkach, které se ostatnich ¢lenskych zemi netykaji nebo pro né nejsou zajimavé
a tykaji se pouze dvou ¢lenskych zemi, Ize bilateralné¢ vyménovat v systému iRASFF
s vyuZitim postupu SPS, coz znamend, Ze v pifipadé¢ oznadmeni RASFF neni vzdy
potieba eskalace nasledného ozndmeni.

Postup SPS v systému iRASFF musi zahrnovat oznaceni druhého c¢lena pro
navazujici kroky nebo zaslani na védomi prostfednictvim konverzace, aby se
zajistilo, ze informace nebo zadost budou druhé strané sdéleny (pro vice informaci
viz SOP 5). Pokud maji byt doplnény strukturované informace nebo dokumenty,
mélo by byt kromé konverzace vytvofeno 1 nasledné oznameni. Pokud jsou
informace nestrukturované povahy (na rozdil napf. od udaji o sledovatelnosti,
odbéru vzork nebo méteni) nebo vyzaduji koordinaci reakce/odpovédi, mize byt
dostacujici konverzace.
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SOP 5 systému ACN: Pfredavani oznameni pomoci postupu
,RASFF“ a postupu ,,SPS*

1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP obsahuje pokyny ke kroktim, které je tieba provést od okamziku, kdy je oznameni
iRASFF vyplnéno, az do chvile, kdy ozndmeni obdrzi ECCP, vcetn¢ pftisluSnych Ilhut.
Objasiiuje také konkrétni kroky, které se provadéji pii oznameni o NC, a jeho odlisnosti od
oznameni RASFF.

2. LHUTY, V NICHZ SE OZNAMENI RASFF PREDAVA ECCP, STANOVENE V NARIZENI O
IMSOC
A. Lhiity pro pfedani piivodniho oznameni:

e varovné oznameni do 48 hodin od okamziku, kdy bylo vazné riziko nahlaSeno
ptislusnému organu (¢lanek 17 nafizeni o IMSOC),

e oznameni o nesouladu, informacéni oznameni, oznameni o odmitnuti na hrani¢nim
ptechodu a ozndmeni o podvodu bez zbytecného odkladu (natizeni o IMSOC,
Clanky 16, 18, 20 a 21).

B. Lhiity pro piedani naslednych oznameni:

e neprodlené, kdykoli ma ¢len sit€ jakékoli dopliujici informace dilezité pro
ostatni Cleny sité (¢l. 22 odst. 1 natizeni o IMSOC),

e neprodlené, pokud bylo po obdrzeni oznameni RASFF pftijato opatteni
(¢l. 22 odst. 3 natizeni o IMSOC),

e bez zbyte¢ného odkladu po podani zadosti jinym ¢lenem sité (¢1. 22 odst. 2
nafizeni o IMSOC).

,,Bez zbyte¢ného odkladu* znamena, ze jakékoli podstatné prodleni 1ze odivodnit a vysvétlit.
JKM by si proto mélo vést zdznamy o dobé pieddni ozndmeni a divodech jakéhokoli
zpozdéni.

3. VALIDACE OZNAMENI

Pted pfedanim nebo sdilenim by mélo JKM oznadmeni ovéfit a validovat, aby se zajistilo, ze
splituje kritéria pro ozndmeni. JKM by mélo zejména zkontrolovat spravnost a uplnost
informaci — v pfipadé varovného oznameni vcetné¢ toho, zda jsou zasadni informace
dostateéné a rychle srozumitelné — a pozadovanych dokumenti (viz SOP 3 o pfipravée
ptvodniho oznameni).

4, JAK SE OZNAMENI PROSTREDNICTVIM SITE KONTAKTNiCH MiST PREDAVA?

A. Postup RASFF

Oznameni RASFF lze pteddvat pouze prostiednictvim systému iRASFF, ackoli je mozné
vytvofit navrh oznameni z odmitnutého dokladu CHED importem ze syst¢ému TRACES (NT)
pomoci funkce ,,notify RASFF*“ (ozndmit v RASFF). E-mail se uziva pouze v ptipadé¢, kdy
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IRASFF neni dostupny. Tyto rizné postupy jsou popsany ve WI 5.1. Nize jsou uvedené
obecné body, kterym je tieba vénovat pozornost:

1)

@)

3)

(4)

()

Pivodce oznameni (piivodniho nebo nasledného) piedava oznameni JKM. Je
mozné, ze puvodce nepieda oznameni JKM piimo a oznameni prochézi
postupné nckolika misty, napf. mistnim kontaktnim mistem pro RASFF,
regionalnim kontaktnim mistem, kontaktnim mistem pfislusného orgénu atd.,
Znichz kazdé muze provadét validaci oznameni pfedtim, nez oznameni
postoupi dale. V takovém piipadé je dualezité, aby existovaly vnitrostatni
postupy a kontrolni mechanismy pro ovéfeni spravného predani
bez zbyte&ného prodleni. Clen sité, ktery jiz zavedl iRASFF alespoii na dvou
urovnich (na vnitrostatni a regionalni urovni), predavda JKM oznameni
iRASFF prosttednictvim systému iRASFF.

iIRASFF zajist'uje bezpecné a spolehlivé predavani oznameni. V ptipadé, ze
ECCP oznameni nevaliduje v uréeném case, nebo ma-li JKM pochybnosti
0 jeho spravném ptedani v iRASFF, mélo by JKM vznést dotaz na ECCP. V
ptipadé, Ze iRASFF neni k dispozici a ozndmeni je odeslano e-mailem, mélo
by JKM pozadovat potvrzeni o pfijeti zpravy, v niz bylo ozndmeni pfedano
(dalsi podrobnosti viz WI 5.1).

Veskeré doprovodné dokumenty by mély byt ptiloZzeny v iRASFF ve
formatu, ktery je pro pfijemce snadno ¢itelny, pokud mozno jako soubory
PDF svyjimkou seznamil piijemcii. Preferovanym forméatem seznami
Dokumenty by nemély byt chranény proti tisku ani kopirovéani, aby ECCP
mohlo v pfipadé potieby vSechny dokumenty sloucit do jednoho PDF.
Vsechny dokumenty by mély byt v takové kvalité, aby informace v nich
obsazené byly pro pfijemce snadno Ccitelné, zejména jsou-li piiloZeny
dokumenty zaslané faxem.

Jakmile je oznameni oznaceno jako varovné, méla by se v pfedmétu zprav
tykajicich se tohoto oznameni nebo piedavajicich toto ozndmeni uvadét slova
,»RASFF alert notification* (varovné oznameni RASFF) a ¢islo identifikujici
toto oznameni a zadna osoba, ktera oznameni na jeho cesté zpracovava, by ho
nem¢éla zadrzovat déle nez 24 hodin. Dodate¢né informace, které nebylo
mozné behem této doby ziskat, by se mély zaslat pozdéji jako nésledné
ozndmeni. Pivodni oznameni bude obsahovat zminku o chybéjicich
informacich, které maji byt dodany pozdé&ji. Zpravy tykajici se dodate¢nych
informaci k varovnému oznameni by mély byt v pfedmétu oznaceny slovy
,»RASFF follow-up to alert notification* (dodatecné informace k varovnému
oznameni RASFF) a referen¢nim ¢islem oznameni.

Po wvalidaci by mélo JKM prostfednictvim konverzace v i1RASFF s
predmétem ,,0znaceni Clenoveé™ uvést, ktefi Clenové by méli k oznameni
provést navazujici kroky a kteti ¢lenové jsou oznaceni, aby ozndmeni vzali na
védomi. Poté JKM oznameni neprodlené¢ piredd ECCP prostiednictvim
iRASFF (funkce ,escalate“ (eskalovat)) nebo e-mailem (u naléhavych
oznameni v ptipadé€, ze iRASFF neni k dispozici).
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(6) Mimo ufedni hodiny by piedani varovného ozndmeni nebo dodate¢nych
informaci k varovnému ozndmeni, které predstavuje vazné zdravotni riziko, a
oznaceni jednoho nebo vice ¢lenu sité k provedeni navazujicich kroki mélo
byt doprovézeno telefonadtem na pohotovostni linku ECCP pro systém
RASFF. Kdykoli neni pfedani mozné prostfednictvim iRASFF, pouzije se e-
mail a aktivuje se postup pro netfedni hodiny. Neni-li vyjime¢né piedani v
pisemné formé okamzit¢ mozné, meély by se zasadni informace piedat
telefonicky na pohotovostni telefonni ¢islo ECCP pro systém RASFF.

(7)  Utedni hodiny pro RASFF: pondéli — &tvrtek od 9:00 do 18:00 hodin
avpatek od 9:00 do 17:00 hodin. Cas je uveden v bruselském Gase
(GMT +1). Od ¢lend sité se ocekava, ze v téchto hodinach budou kontrolovat
své sluzebni e-mailové schranky zfizené za timto ucelem. M¢li by zavést
opatfeni, kterd jim umozni kontrolovat e-mailovou schranku i v ptipad¢, Ze
budou ve vyse uvedeném casovém obdobi mimo kanceldi. Mimo tyto hodiny
je bude ECCP informovat o varovnych oznamenich nebo o dodate¢nych
informacich k varovnym oznamenim, které ptedstavuji vazné riziko, a 0
oznaCeni jejich zemé& k provedeni navazujicich kroka telefonicky na
ptridéleném pohotovostnim telefonnim ¢isle (telefonnich ¢islech).

(8) ECCP vede seznam kontaktnich osob pro nal¢havé piipady a jejich
pohotovostnich telefonnich ¢isel, které obdrzelo od JKM. Tento seznam je
zvefejnén ve sluzbé Teams a nejméné jednou za mésic je aktualizovan. JKM
by méla ECCP neprodlen¢ informovat o jakékoli zméné kontaktnich
informaci pro naléhavé ptipady.

B. Postup SPS

Oznameni o NC se zavadgji pouze v iRASFF. Obecné pozadavky na kvalitu a Uplnost
poskytovanych informaci jsou stejné jako u oznameni RASFF (viz také SOP 3). Oznameni o
NC vyzaduji validaci na vnitrostatni trovni v iRASFF. Tuto validaci nemusi provadét JKP a
muze ji provést sty¢né misto. Tomuto sty¢nému mistu pak bude muset byt piidélena role
validatora v systemu iRASFF na vnitrostatni Grovni. Aby se pfedeslo moznému rozporu mezi
vice sty¢nymi misty nastavenymi pro stejného Clena sité, kdy by jedno sty¢né misto mélo plny
piistup k ozndmenim, kterd vydava jiné stycné misto, 1ze sty¢na mista nastavit misto toho na
regiondlni Urovni. V tomto nastaveni vSak sty¢né misto nemuze sdilet oznameni pfimo se
sty¢nym mistem jiného €lena sité, ale musi je predlozit JKM a pozadat jej, aby ozndmeni
validovalo a sdilelo s jinym ¢lenem sité. To samoziejmé neplati u sité pro zdravi rostlin, kde
jsou sty¢na mista pro zdravi rostlin konkrétné urcena ve své vlastni siti. To znamena, ze
oznameni sité pro zdravi rostlin na vnitrostatni urovni muze validovat pouze validator, ktery
je €lenem této sité pro zdravi rostlin. Oznameni o podvodu, ktera patii do sité pro odhalovani
zemedélsko-potravinaiskych podvodi, se fidi postupem SPS, validuje je vSak FFCP.

Postup SPS se vyznacuje moznosti sdilet ozndmeni po validaci na vnitrostatni irovni mezi
Cleny sité. ECCP neni do tohoto postupu zapojeno, ackoli ma ke sdilenym oznamenim pftistup
pouze pro Cteni za G€elem monitorovani. Oznamujici ¢len sdili oznameni s ur¢enymi ¢leny
sité. Pro kazdého c¢lena sité, s nimz je ozndmeni sdileno, je v konverzaci, kde se ozndmeni
sdili, nastaveno oznaceni. Oznaceni ,,na védomi* znamend, ze neni podana zddnéd konkrétni
zéadost o informace nebo opatieni. Oznaceni ,,pro navazujici kroky* vyjadiuje, ze Clen sité je
zadan o konkrétni informace nebo opatieni tykajici se tohoto oznameni. Pfesné pozadavky
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jsou formulovany jako zpravy v konverzaci. Odpovédi nebo prozatimni odpovédi jsou také
zasilany jako zpravy v konverzaci. Dal$i informace o praci s konverzacemi v iRASFF jsou
uvedeny v uzivatelské ptirucce iRASFF.

5. KLASIFIKACE

Pied validaci puvodniho oznameni provede JKM (pfipadné styéné misto) klasifikaci
oznameni v souladu s definicemi uvedenymi v ¢lanku 2 natfizeni o IMSOC (viz WI 5.2
»pokyny pro klasifikaci oznameni*) jako RASFF (postup RASFF) nebo jako ,,0znameni o
nesouladu ¢i ,,0znameni o podvodu“ (postup SPS). Pokud JKM oznameni piitadi také
klasifikaci specifickou pro svou vlastni zemi, mélo by zajistit, aby se tato klasifikace
nezaménovala s klasifikaci, jez ma byt pfifazena podle nafizeni o IMSOC a kritérii
stanovenych v tomto SOP.

6. KDY JE TREBA OZNACIT ZEMI?

Pied pfedanim nebo sdilenim oznameni oznamujici ¢len prostfednictvim konverzace urci,
kterych dalSich ¢lent sit€ se oznameni tyka a ocekéava se od nich reakce. Tito ¢lenové site jsou
pak v konverzaci oznaceni pro navazujici kroky nebo aby oznameni vzali na védomi, v
zavislosti na tom, zda je na né vznesen konkrétni pozadavek. ECCP muze v oznameni
dodate¢né oznacit Cleny, napt. pii rozesilani ozndmeni RASFF. Pokud napf. nejsou dosud
znami vSichni pfijemci produktu nebo nejsou-li informace o piijemcich jasné, 1ze oznaceni
kdykoli doplnit v pozd&jsi fazi. Dalsi pokyny ohledné harmonizovaného pouziti ozna¢ovani
¢lent sité v prostiedi systému RASFF jsou uvedeny ve W1 4.1.
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SOP 6 systému ACN: Ukoly ECCP

Clanek 24

Ovéfovani a zvefejiovani oznameni

1. Ovéfeni oznameni kontaktnim mistem Komise se tykaji:

a) oplnosti a srozumitelnosti oznameni;

b) spravnosti pravmniho zakladu, o néjZ se cznameni opird; nespravoy
pravni zaklad viak pfedani oznameni nebrani, pokud je zjiiténo
riziko;

c¢) skutefnosti, zda oznimeni spadd do plhsobnosti sité RASFF;

d) skutecnosti, zda jsou podstatné informace uvedené v oznameni
poskytnuty v jazyce, ktery bude snadno srozumitelny pro kontaktni
misto sité pro véasnou vymeénu informaci a spolupraci;

e) zouladu s timto nafizenim;

f) moZneho opakovanehe wyskyts stejného provozovatele a‘nebo
nebezpeéi a'nebo zemé puvoduo.

2. Odchylné od odstavee 1 ovéfeni oznameni o nesouladu, oznimeni
o podvodu a oznameni o odmitnoti na hramiénim pfechodu zahrnupje
pismena b), ¢) a e) uvedeného odstavee.

3.  Jakmile kontaktni misto Komise oveéfi oznameni v souladu
s odstaveem 1 nebo 2, miZe zvefejnit souhrn varovnych a informaénich
oznameni a oznameni o odmitnuti na hraniénim pfechoduv a oznameni
o nesouladu, v ném?Z vuvede informace o kategorn a statusu oznameni
zjifténém produkte a riziku (rizicich), zemi pOvodu, zemich, ve kterich
byly produkty distribuovany, oznamujicim Elenovi sité, pravaim zakladu
pro oznameni a piijatych opatfenich.
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1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP popisuje, jak ECCP ovéfuje oznameni iRASFF a jakéd opatieni mlize po tomto
ovéfeni prijmout.

2. PRIJETI 0ZNAMENI IRASFF

Oznameni iRASFF se ECCP zpiistupni prostiednictvim:

(1)

(2)

a)

b)

konverzace, v niz je ECCP (automaticky) oznaceno, aby vzalo ozndmeni
na védomi. ECCP oznameni ovéfi;

konverzace, v niz je ECCP oznaceno pro navazujici kroky. ECCP
oznameni ovéfi a odpovi na Zadost v konverzaci;

eskalace oznameni k ECCP jako oznameni RASFF, kterou provede JKM.,
ECCP nejprve zkontroluje, zda oznameni spadd do oblasti pisobnosti
RASFF. Pokud ECCP usoudi, ze do ni nespada, neprodlen¢ o tom JKM
informuje tim, Ze eskalaci ozndmeni zamitne a uvede pro to pfislusné
divody. ECCP poté ovéfi predmét a klasifikaci ozndmeni a uptfednostni
varovna oznameni a dodatecné informace s nimi souvisejici. Jestlize
ECCP snavrzenou klasifikaci na zakladé ptedlozenych informaci
nesouhlasi, neprodlené kontaktuje JKM (pomoci modulu konverzace v
1RASFF) za ucelem ziskani nezbytného vysvétleni a dosazeni vzajemné
shody ohledné diivodli ozndmeni.

OVERENI OZNAMENI ZE STRANY ECCP

Jakmile je klasifikace a oblast ptisobnosti jasna, provede ECCP dal$i ovéteni
pozadovana podle ¢lanku 24 natizeni o IMSOC. Pokud ma ECCP za to, ze
nekteré prvky ozndmeni lze zlepSit, zaznamena informace o svém ovéteni

ohledné:

pravniho zékladu,

srozumitelnosti a uplnosti,

vyhodnoceni rizik,

souladu s nafizenim o IMSOC a témito SOP.

ECCP poskytne JKM zpétnou vazbu o vysledku ovéfovani za ucelem
zlepSeni tohoto oznameni ¢i pfipadnych budoucich oznameni. ECCP rovnéz
muze piipojit dotazy tykajici se dodateénych informaci o uréitych prvcich
oznameni, napt. o analyze, hodnoceni rizika, vysledovatelnosti atd.
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4.

(3) Pokud je zapotiebi, aby bylo oznameni snadno srozumitelné, zajisti ECCP
pfeklad ozndmeni a — vyjimecné — zasadnich pfilozenych dokumenti
do anglictiny.

PRIPRAVA A ROZESILANI OZNAMENI RASFF

ECCP zkontroluje, zda nedochazi k opétovnému vyskytu nebezpeCi a provozovatelt
uvedenych v ozndmeni RASFF, a to na zaklad¢ téchto kritérii:

zem¢ puvodu se povazuje za zemi s opétovné se vyskytujicim prisluSnym nebezpecim,
pokud toto nebezpe¢i bylo pro danou zemi a danou kategorii produkti oznameno
Sestkrat ¢i vicekrat béhem obdobi Sesti mésicu,

provozovatel se povazuje za provozovatele s opétovnym vyskytem, pokud byl
oznamen tikrat ¢i vicekrat béhem obdobi tii mésica.

V zavislosti na tom, zda je ozndmeni pfedano prostfednictvim systémii iRASFF, TRACES
nebo e-mailem, se pouzivaji rizné postupy piipravy a rozesilani oznameni RASFF.

A

Postup zaloZeny na e-mailu

ECCP zada zéakladni informace z oznameni do databaze RASFF (Microsoft Access)
v angli¢tin€ a doplni je informacemi plynoucimi z jeho ovéfeni. ECCP ovéti zemé,
které v oznameni oznacilo JKM, a zajisti, aby byly v databazi i v ozndmeni iRASFF
oznaCeny spravné zem¢ pro navazujici kroky a zaslani na védomi. Na konci
pracovniho dne se vSem JKM odeSle denni tabulka oznameni, ktera obsahuje
oznacené zemé& a dal$i souhrnné informace tykajici se oznameni rozeslanych v dany
den. Jedna tabulka je pro plivodni ozndmeni a dal$i pro nasledna oznameni. Pokud je
IRASFF nedostupny, ECCP sestavi PDF verze oznameni iRASFF a zkompiluje je se
vSemi pfiloZzenymi dokumenty. JKM v piipad¢ nedostupnosti iRASFF na konci dne
obdrzi ,,denni zip“ soubor ve sluzbé Teams se v§emi ozndmenimi ve forméatu PDF.
ECCP se vSak miZe rozhodnout rozeslat oznameni ,,manudlné* ihned po jejich
vypracovani. Tento postup pouZije pro vSechna varovna oznameni a pro naléhavé
pfipady podani dodate¢nych informaci k varovnym oznamenim. Pfi ,,manualnim*
postupu ECCP generuje a vSem JKM ihned odesila notifika¢ni e-mail. Tento e-mail
obvykle neobsahuje podrobnosti ozndmeni ve formatu PDF, ledaze iRASFF neni
dostupny.

Postup zaloZeny na iRASFF

(1) ECCP dostavd ozndmeni RASFF eskalovand ze strany JKM ve svém
seznamu ukoli a rovnéz prostiednictvim notifika¢niho e-mailu, ktery
generuje IRASFF. Vzhledem k tomu, Ze iRASFF dosud neptevzal vSechny
funkce systému popsaného v casti A, bude ECCP nadale provadét zadani v
databazi systému RASFF. Piiprava souboru PDF popsand v systému ,,A* se
vSak provadi pouze v piipadé, kdy je to vyzadovano, pokud je systém
1IRASFF offline (funkce zalohovani), nebo pro informovéni neclenské zemé,
kterd neni ptihldSena k RASFF Window. Dals§i vyvoj systému iRASFF
umozni postupné opustit systém ,,A*“ ve prospéch systému iRASFF.
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@)

3)

(4)

Pokud je oznameni povazovano za neuplné, miize si ECCP prostfednictvim
konverzace viRASFF vyzadat doplhujici informace a JKM poté muze
ozndmeni doplnit eskalaci néasledného oznameni. ECCP mulZe pozastavit
validaci ozndmeni, pokud nesouhlasi s ur€itymi prvky v oznameni, jejichz
zménu muze nejprve pozadovat od JKM. ECCP muze rovnéz zamitnout
eskalaci oznameni v iRASFF s uvedenim diivodu.

Pokud ECCP po dohod¢ s oznamujici zemi provede v ozndmeni urcité
upravy, provede tyto zmény jako nasledné informace k ozndmeni, ¢imz zajisti
plnou transparentnost ohledné toho, jaké informace byly zménény, doplnény
nebo odstranény.

Jakmile ECCP ovéfi vSechny prvky ozndmeni, provede validaci oznameni
v iIRASFF. Validaci ze strany ECCP se oznameni zpfistupni vSem ¢lentim
sité. Po validaci by mélo ECCP oznacit pfislusné zemé pro navazujici kroky
nebo oznameni na védomi (viz WI 4.1) pomoci funkce ,,notify* (oznamit) v
iIRASFF. Oznacené zemé obdrZi e-mail o oznameni a jsou oznaceny v denni a
tydenni piehledové tabulce pro provadéni navazujicich krok nebo oznameni
na védomi.

Postup zaloZeny na TRACES

(1)

Systém TRACES NT poskytuje moznost vlozit do syst¢ému iRASFF navrh
oznameni na zékladé zamitnutého dokladu CHED. JKM by mélo ucinit vSe
pro to, aby zajistilo, Ze vysledné ozndmeni RASFF bude co nejuplné;si a bude
obsahovat minimalné zékladni informace, které by mélo obsahovat kazdé
ozndmeni RASFF: identifikaci zjiSténych nebezpec¢i, produktu, Sarze a
dotcenych provozovatell. Jestlize tyto informace chybi, nemélo by oznameni
v systému iRASFF validovat ani eskalovat.
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1.

Cldnek 25

Stazeni a zmény oznameni

Pokud se informace, na niz je chystané opatfeni zalozeno, jevi

jako nepodloZena nebo pokud bvlo oznameni zaslano omylem, mtZe
kterekoli kontakini misto sité pro véasnou vymeénu informaci a spolu-
praci pozadat:

b)

2.

oznamujici kontaktni misto, aby stahlo oznameni o nesouladu, ozna-
meni o podvodu nebo nasledné oznameni;

kontaktni misto Komise se souhlasem oznamujiciho kontaktniho
mista, aby stahlo varovne oznameni, informacéni oznameni, ozna-
meni o odmitnuti na hraniénim piechodu nebo zpravodajske ozna-

-

meni.

KaZzde kontaktni misto sité pro vfasnou vymeénu informaci a spolu-

praci muze se souhlasem oznamujictho kontaktntho mista pozadat
0 provedeni zmeén v oznameni.

3.

Nasledneé oznameni se nepovazuje za zmenu oznameni, a lze je

tudiz zaslat bez dohody s jinym ¢lenem sit€, pokud timto naslednym
oznamenim nedojde ke zméné kategorie oznameni.

STAZENI OZNAMENI IRASFF

1)

@)

Podle ¢l. 25 odst. 1 natizeni o IMSOC mitize kterykoli ¢len sité pozadat o
stazeni oznameni RASFF, a to z téchto dvou duvodi:

a) pokud se informace, na niZ je chystané opatfeni zaloZeno, jevi jako
nepodlozend, nebo
b) pokud bylo oznameni zaslano omylem.

Spolu s Zadosti o stazeni oznameni RASFF by se mély predloZit dostatecné
dikazy, které tuto zadost podporuji. Pokud to takové ditkkazy odivodiuji,
ECCP oznameni se souhlasem oznamujici zemé stahne.
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3)

(4)

(5)

(6)

()

Oznameni o nesouladu nebo ozndmeni o podvodu muize oznamujici ¢len
kdykoli stahnout, ale dirazné se doporucuje, aby oznamujici ¢len poskytl
informace o diivodu stazeni.

Clenové sité jsou o stazeni informovani prostiednictvim nasledného
oznameni typu ,withdrawal of original notification” (stazeni ptuvodniho
oznameni) nebo ,,withdrawal of follow-up notification (stazeni nasledného
ozndmeni) v zavislosti na typu oznameni, které se stahuje. Toto nasledné
oznameni obsahuje diivod ke stazeni.

Jedna-li se o stazeni nasledného oznameni, mély by byt nezbytné zmény
informaci v iRASFF provedeny formou nasledného oznameni. Stazeni
nasledného oznameni v soucCasné dobé neodstrani informace piidané
uvedenym néslednym ozndmenim automaticky vzhledem k tomu, ze
V pozdégjSich fazich mohly byt pfidany informace, jez vychazeji z informaci
uvedenych v nasledném oznameni, které by mélo byt stazeno. To se mize
Vv pozdé¢jsich verzich iRASFF zménit.

Jedna-li se o stazeni puavodniho oznameni RASFF, zpfistupni se
prostiednictvim RASFF Window souhrn nasledného ozndmeni obsahujici
divod ke stazeni. Nésledné ozndmeni je pak rovnéz zpiistupnéno vSem
neclenskym zemim, jichz se toto ozndmeni tyka. Stahnout oznameni RASFF
validované EK mize pouze ECCP, a to zménou statusu ozndmeni na
,withdrawn* (stazeno). V iRASFF v soucasné¢ dob¢& existuje status
,withdrawn* (staZeno) pouze pro plivodni oznameni.

Ihned po staZzeni oznameni by méla JKM zajistit, aby o ném byli informovéani
dotceni provozovatelé podnikii, pokud to pro né¢ ma né&jaky potencidlni dopad
nebo disledek.

v

Cldnek 27

Vyména informaci s tiretimi zemémi

1. Pokud se varovné nebo informacni oznameni nebo oznameni
o odmitnuti na hraniénim piechodu tykd produktu pochazejiciho
z tfeti zemé, kiera nemd pfistup do systému iRASFF nebo systému
TRACES, nebo distribuovaného do takové tfeti zemé, uvédomi o tom
Komise uvedenou tieti zemi bez zbytetného odkladu.

2. Pokud se ozniameni o nesouladu nebo oznameni o podvodu tyka
produktu pochazejictho z tfeti zemé, kterd neméa piifstup do systému
iRASFF nebo systemu TRACES, nebo distribuovaného do takove tieti
zemé, muze o tom Komise uvedenou tfeti zemi uvédomit.
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RoOzESILANI 0ZNAMENI RASFF DO NECLENSKYCH ZEMIi

1)

(2)

3)

(4)

iRASFF dosud neobsahuje moznost zpfistupnit oznameni neclenské zemi.
Rozesilani oznadmeni RASFF z&visi na systému, ktery zahrnuje databazi
RASFF, systétm iRASFF a RASFF Window, avSak v nékterych zemich
z0stavé zalozeno na e-mailech?”.

Pokud se oznameni RASFF tyka zemé, ktera neni ¢lenem sité, jakozto zem¢,
do niz byl dotéeny produkt distribuovan nebo z niz dotceny produkt pochazi,
zada ECCP tuto zemi do databdze RASFF. ECCP sdili nezbytné informace s
dotéenymi necleny, aby jim umoznilo vySetfovani a pfijeti opatieni. Tyto
informace se rovnéz zptistupni siti INFOSAN, pokud jsou splnéna kritéria
pro informovani sit¢ INFOSAN nebo pokud si to oznamujici zemé& konkrétné
vyzada (viz WI 3.2). Postup zahrnuje databazi RASFF (e-maily delegacim
EK v neclenskych zemich), systém iRASFF (sdileni oznameni) a RASFF
Window (frontendové Ul pro neclenské zem¢).

ECCP v iRASFF wvytvaii shrnuti naslednych oznameni, kterd jsou pro
neclenskou zemi relevantni, a zpfistupfiuje neclenské zemi (neclenskym
zemim) konkrétni soubory pfipojené k ozndmeni, aby ji (jim) usnadnil
Setfeni. Pfed sdilenim soubort z nich ECCP v piipadé¢ potifeby vytadi
nepotifebné informace nebo informace, které¢ jsou obchodné citlivé anebo
podléhaji profesnimu tajemstvi. Za timto ucelem ECCP nahraje do systému
iIRASFF vSechny redigované soubory k ozndmeni, takze v oznameni je jak
ptvodni soubor (nesdileny s necleny), tak redigovany soubor (sdileny s
necleny).

Pokud zemé a delegace EK v této zemi nejsou piihlaSeny do RASFF
Window, jsou soubory PDF piivodniho ozndmeni a vybranych naslednych
oznadmeni, obsahujici informace dilezit¢ pro danou zemi, s touto zemi
propojeny v databazi RASFF. Pokud se zde nachazi informace, které jsou
citlivé z obchodniho hlediska nebo podléhaji profesnimu tajemstvi, jsou v
maximalni mozné mife odstranény.

Postup zaloZeny na RASFF Window

Po validaci oznameni ze strany ECCP se udaje synchronizuji s RASFF Window a budou
piistupné uzivateliim, ktefi nejsou ¢leny a maji do RASFF Window pfihlaSovaci udaje. Zde je
mozné také stdhnout soubory a dokumenty, které ECCP sdilelo dfive. Na zaklad¢ vybéru
zem¢e puvodu, pfijemce nebo umisténi provozovatele budou uzivatelé patiici do této neclenské
zem¢ automaticky upozornéni e-mailem. V ptipadé potieby je mize ECCP také manudlné
upozornit v iIRASFF.

JKM neclena kontroluje, kdo méa v jeho organizaci pfistup k RASFF Window. Timto JKM
miize byt kontaktni misto, které si neClenska zem¢ sama urcila, nebo se v nékterych zemich
jedna o delegaci EK v dot¢ené zemi. Autorizovani uzivatelé se mohou piihlasit do RASFF

27 Pro zpravodajské oznameni v RASFF je k dispozici pouze postup zalozeny na e-mailu.
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Window a stdhnout si nejnovej$i oznameni. Stahnout 1ze pouze oznameni tykajici se jejich
%28
zeme<®.

JKM je povinno informovat nalezité ptislusné organy ve svych zemich o novych ptivodnich a
naslednych oznamenich, jez obdrzelo. Prostiednictvim odpovédi na notifikacni e-maily miize
JKM poskytnout zpétnou vazbu o svych Setfenich a pfijatych opatfenich a rovnéz pozadat
Clenské zem¢ o informace nebo opatieni. Je-li to vhodné, pteda ECCP tuto zpétnou vazbu
prostiednictvim sit¢ RASFF jako nasledné ozndmeni.

B. Postup zaloZeny na e-mailu

V piipadé, Ze dotéena neclenska zemé nepouziva RASFF Window nebo je-li RASFF Window
nedostupna, mize ECCP z databaze RASFF vygenerovat e-mail obsahujici soubor (soubory)
PDF k oznameni (pokud je to nutné nebo vhodné) a odeslat ho JKM piidélenému dané zemi.
Neni-li takové JKM, mize ECCP pozadat delegaci EK v dané zemi, aby oznameni pfeposlala
piislusnému orgénu. Neclenskd zemé& muize poskytnout zpétnou vazbu do schranky SANTE v
systému RASFF a ECCP ji mtize piedat jako nasledné oznameni podle postupu popsaného v
casti A.

Cldnek 26

Uzaviceni oznimeni a doba uloZeni osobnich ndaji

1.  Oznameni se v systému iRASFF automaticky uzavie, pokud

a) neexistuji zadné dosud nevyfizené nasledné pozadavky; nebo

b) veskeré pozadavky byly vyfizeny; nebo

¢) posledni poZadavek nebyl zodpovézen ve lhiité 6 mésici od piedani.

2. Osobni udaje z uzavienych oznameni se uchovaji po dobu nejvyse
10 let.

7. UZAVRENI OZNAMENI RASFF

Zejména varovna oznameni, ktera obsahuji riziko identifikované jako vazné, si zasluhuji byt
sledovéna za tc¢elem ziskani dodate¢nych informaci, jez se bud’ o¢ekavaji, nebo jsou vyslovné
pozadovany. Oznaceni zemi pro ucely podani dodateénych informaci udava, od kterych zemi
se dodate¢né informace oc¢ekavaji. Toto oznaceni se provadi v souladu s pravidly uvedenymi
ve WI 4.1. Po obdrZeni dodate¢nych informaci ECCP vyhodnoti, zda lze oznaceni pro tcely

28 Pfistup je umoznén, pokud je zemé& zadana jako zemé piivodu nebo zemé ptijemce nebo pokud se v této zemi
nachazi provozovatel. Je dulezité, aby se zemé zadavala do oddilu sledovatelnosti, a nikoli do volného textového
pole.
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podani dodate¢nych informaci uzavftit, pokud se od dané zemé neocekavaji dalsi dodatecné
informace. Jakmile jsou uzaviena vSechna oznaceni pro ucely podani dodatecnych informaci,
obdrzi oznameni RASFF status ,,closed (uzavieno).

8. UZAVRENI OZNAMENI O NC

V ptipad¢ oznameni o NC tuto koordinaci ECCP neprovadi. Oznameni o NC se povazuje za
uzaviené, jsou-li uzaviena vSechna oznaCeni pro navazujici kroky, nastavend v rtznych
konverzacich uvnitf oznadmeni.

9. TYDENNI KONTROLA OZNAMENI IRASFF

Na zacatku nového pracovniho tydne vypracuje ECCP tydenni zpravu o predchozim tydnu
a oveti ozndmeni RASFF, kterd byla v pfedchozim tydnu rozesldna. V ptipadé potieby se v
databazi RASFF provedou drobné zmény, aby byl zajistén soulad s datovymi slovniky a/nebo
aby se objasnily uréité prvky oznameni RASFF. Ovéfi se rovnéz oznacené zemé a zadosti
odeslané JKM a v priib&hu této kontroly mohou byt JKM zaslany dodatedné zadosti. Clentim
sité se zaslou e-mailova upozornéni tykajici se otazek ECCP, které zistaly nezodpovézeny po
dobu ¢tyf tydnt. Tydenni a denni tabulky poskytuji informace o opakovaném vyskytu
nebezpeci a provozovatelli v ozndmenich a o tom, jaké rozhodnuti o riziku ECCP pfijalo (toto
se muze liSit od rozhodnuti v systému iRASFF).

Oznameni o NC podléhaji méné podrobnému provérovani. Po dokonceni je zprava rozeslana
JKM prosttednictvim sluzby Teams. Podobna zprava ohledné oznameni o podvodech je siti
FFN k dispozici v systému iRASFF.

Komise (GR AGRI) kazdy tyden kontroluje tii slozky (EU Alerts, INEU, INTC) systému
OFIS (informaéni systém ekologického zemé&délstvi) a informuje GR SANTE o piipadech ze
systému OFIS, které by mohly vyzadovat navazujici kroky v RASFF. GR SANTE provede
posouzeni a v piipadé, Ze je nutné oznameni v RASFF, GR SANTE informuje JKM systému
RASFF. ECCP kontroluje systém iRASFF, pokud jde o ekologické produkty, a kazdy tyden
informuje GR AGRI.
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SOP 7 systemu ACN:

Rozesilani oznameni iRASFF obdrzenych od ECCP (postup
RASFF) nebo od styéného mista (postup SPS)

1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP popisuje, jakym zptasobem JKM pfijimaji oznameni od ECCP (postup RASFF)
nebo jak sty¢né misto pfijima oznameni od jinych styénych mist (postup SPS), a poskytuje
doporuceni, jak je rozesilat relevantnim pfislusnym organtim v ramci jejich pravomoci.

2. PRIJETI OZNAMENI

1)

(@)

(3)

(4)

()

Oznameni RASFF nebo oznameni o NC obsahujici vSechny podrobnosti je k
dispozici v iRASFF. V zavislosti na stavu oznameni bude uzivateli pfistupné,
nebo ne. Ozndmeni RASFF validované ECCP je ptistupné vSem uzivatelam.
Oznameni SPS nebo oznameni o podvodu je zpfistupnéno ostatnim sty¢nym
mistim tim, Ze je sdileno prostiednictvim konverzace.

ECCP informuje vSechna JKM o vSech varovnych oznamenich RASFF a
naléhavych naslednych oznamenich RASFF piimo prostfednictvim e-mailu.

Kazdé KM nebo sty¢né misto by mélo mit alespon jedno uzivatelské jméno a
heslo do systému iRASFF. Pro dalsi podrobnosti viz W1 7.1.

Oznameni, u n¢hoz je €len sit¢ oznaen (pro navazujici kroky nebo zaslani na
védomi), jsou zpfistupnéna v jeho fidicim panelu a z iRASFF je odeslan
automaticky e-mail.

ECCP zasild do vyhrazené e-mailové schranky JKM denni piehledy
pivodnich a naslednych ozndmeni RASFF. Tydenni ptehledy oznameni
RASFF a oznameni o NC jsou zpfistupiiovany prostiednictvim sluzby Teams.
Tydenni ptehled ozndmeni o podvodech je sdilen v iRASFF v ramci sité
FFN.

3. FILTROVANI OZNAMENI

1)

@)

JKM miZe oznameni filtrovat podle jejich zdvaZnosti a vyznamnosti pro dany
stat a rozesilat uplna oznameni a/nebo piehled (pieloZzeny, nebo nepieloZzeny
do vnitrostatniho jazyka ¢i jazykd) obdrzenych oznameni relevantnim
pfislusnym orgénim / sty¢nym mistim v zemi, aby posoudily, jaké je tieba
pfijmout opatfeni.

Soucasna verze iRASFF (4.x) podporuje JKM pii koordinaci ,,flagged*
(oznacenych) oznameni, ktera se uzivatelim systému iRASFF v rdmci JKM
objevuji v seznamu ,notifications for follow-up® (oznameni vyzadujici
navazujici kroky). Tito uzivatelé najdou tato ozndmeni v seznamu
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,hotifications for follow-up“ (oznameni vyzadujici navazujici kroky), na
kterd musi reagovat odpovédi nebo dopliujicim informacemi ¢i naslednym
ozndmenim. JKM md moznost pfipojit pokyny nebo instrukce ve formé
nadfazenych konverzaci za ptedpokladu, Ze sty¢nd mista byla v aplikaci
nastavena na regionalni trovni.

4, ROZESILANT OZNAMENI

1)

(@)

(3)

(4)

()

V zavislosti na struktufe pfisluSnych organii a povaze oznameni (postup SPS
nebo RASFF) mtize JKM bud’:

e piimo odeslat oznameni za ucelem podniknuti nélezitych navaznych
krokdi pfisluSnym vnitrostdtnim/regiondlnim organim a kontaktnim
osobam,

e odeslat oznameni vyzadujici navazné kroky kontaktnim mistim ur¢enym
v kazdém z ptislusnych kontrolnich organt pro potraviny a krmiva (viz
také SOP 1). Doporucuje se, aby tato kontaktni mista byla totozna se
sty¢nymi misty, ktera mohla byt zfizena pro postup SPS.

JKM by m¢lo zajistit, aby oznameni obdrzely pfislusné vnitrostatni/regiondlni
organy a/nebo subjekty provadéjici posouzeni rizik podle toho, o jakou
zalezitost se jedna.

Jak je uvedeno v bodé 3 odst. 2, JKM muze zpfistupnit oznameni piimo v
iRASFF prostfednictvim seznamu ,notifications for follow-up* (ozndmeni
vyzadujici navazujici kroky) za ptedpokladu, Ze jsou na regionalni urovni
nastavena sty¢na nebo kontaktni mista. Pokud budou vSechna kontaktni mista
nastavena na vnitrostatni uroven, bude na vnitrostatni Urovni k dispozici
pouze jeden fidici panel, ktery budou sdilet rizné piislusné organy, coz by
mohlo vést k nejasnostem nebo chybam.

JKM by mélo zfidit vyhrazenou e-mailovou schranku pro piijem zprav
tykajicich se oznameni iRASFF, kterd bude schopna pfijimat e-maily zna¢né
velikosti (alespont 5 MB), a mélo by ji béhem ufednich hodin sledovat (viz
také W1 5.1 pro RASFF).

S ohledem na moznou docasnou nedostupnost systému iRASFF (zajisténi
kontinuity provozu) se doporucuji nasledujici néstroje v potadi podle
preferenci a G¢innosti:

e iRASFF, s doplnénim pokyntl prostfednictvim konverzaci propojenych v
oznameni,

e intranet nebo specializované aplikace pro rozesilani pokynii spolu s
IRASFF pro stahovani oznameni,

e intranetové nebo e-mailové pokyny v kombinaci se stahovanim informaci
z RASFF Window, neni-li dostupny iRASFF,

e e-mail pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici iRASFF nebo RASFF
Window,
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e telefon v pfipadé¢, kdy neni mozné odeslani informaci v pisemné formé.
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SOP 8 systému ACN: Posouzeni oznameni obdrzeného od
ECCP (postup RASFF) nebo od styéného mista (postup

SPS)

1. OBLAST PUSOBNOSTI

Oblasti ptsobnosti tohoto SOP jsou pokyny pro posouzeni ozndmeni RASFF, kterée JKM
nebo sty¢né misto obdrzely od ECCP (postup RASFF) nebo od sty¢ného mista (postup SPS)
za ucelem rozhodnuti, jaky druh opatfeni se piijme a jaky druh dodatecnych informaci je tfeba
zaslat v reakci na oznameni.

2. POSOUZENI OZNAMENI

(1)

(2)

JKM (nebo sty¢né misto) provede posouzeni kazdého oznameni, u kterého
bylo oznaceno. V zasad¢ by méla byt upfednostiiovana oznameni RASFF, a
zejména varovna oznameni.

Toto posouzeni bude pfipadné vyzadovat pfezkoumani:
(a) povahy nebezpeci nebo nesouladu;
(a) typu produktu, o ktery se jednd;

(b) souvisejiciho rizika, zejména s ohledem na potencialni dusledky
pro spotiebitele;

(c) pivodu produktu: zemé&, nazvu a adresy vyrobce (pokud vyrobce
neexistuje: odesilatele) zpracovaného produktu a/nebo pouzité suroviny;

(d) typu provedené kontroly: tufedni kontroly nebo vlastni kontroly
spole¢nosti;

(e) distribuéniho statusu: mozna distribuce produktu do zemé piimo
¢1 nepfimo z jiné zemé, o niZ je znamo, Ze produkt obdrzela;

(f) podrobnosti o odbéru vzorkl a provedené analyze, véetné metody odbéru
vzorkil, laboratorni metody (je akreditovana?) a analytické metody (je
akreditovana?), analytického vysledku a nejistoty méfeni pii analyze pro
pivodni odebrany vzorek a jakykoli kontrolni vzorek, kontrolni analyzy,
rozhodc¢iho vzorku a rozhod¢i analyzy;

(9) prijatych opatieni.

Pokud posouzeni ozndmeni neni soucasti ukolli JKM, omezi se posouzeni
JKM na body a) a b) vyse. Toto prvni posouzeni umozni JKM ur¢it, kterému
ptisluSnému orgénu nebo kterym odbornikiim je tfeba oznameni piedat.

Pokud oznameni neobsahuje dostate¢né informace k jeho uplnému posouzeni
nebo k pfijeti acinného opatieni (napf. nespravna adresa piijemce), pozada
JKM (nebo sty¢né misto) o dalsi informace:
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(b)  podanim zadosti jinému kontaktnimu mistu nebo sty¢nému mistu
prostiednictvim konverzace v ramci oznameni nebo

c zadosti u prislusného organu, aby kontaktoval provozovatele podniku
p g y |y p
(podnikil), kterého (kterych) se oznameni tyka, na svém tizemi.

NASLEDNA OPATRENI

1)

(2)

3)

(4)

Je-li zapotifebi rychlé jednani (varovani RASFF), JKM zajisti, aby relevantni
ptislusny organ v dané zemi obdrZel ozndmeni bez zbytecného odkladu.

Pokud se oznameni tykalo ohniska choroby pfenasené potravou, mize JKM
zvazit vyzadani piisluSnych epidemiologickych a/nebo environmentilnich
udaji, aby se umoznilo provedeni potfebnych naslednych krokti v jeho zemi.

Jde-li o oznameni RASFF, které je oznafeno jako vyzadujici navazujici
kroky, JKM by mélo pozadat ptislusny organ jednajici na zédkladé oznameni,
aby mu predlozil zpravy o vysledku Setfeni nebo o opatienich pfijatych na
zakladé oznameni, a mélo by tyto informace shromazdit a pfedat je ECCP
cestou podani naslednych informaci k oznameni.

V piipadé¢ ozndmeni o nesouladu nebo oznameni o podvodu by mélo JKM
pozadovat, aby pfisluSny orgén jednajici na zékladé oznameni poskytl
(prozatimni) odpovéd’ na zadost (zadosti) uvedené v oznameni do deseti
pracovnich dnii (€lanky 104, 105 a 106 nafizeni OCR), ledaZe Zadatel stanovil
delsi Ihatu.
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SOP 9 systemu ACN:

Nahlizeni do oznameni iRASFF; opatreni na ochranu
osobnich udaju

1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP obsahuje pokyny uvadéjici, jaké informace 1ze z iRASFF exportovat/extrahovat, a
poskytuje neékolik doporuceni ohledné spravné praxe, jak s t€émito informacemi nalozit. SOP
rovneZz popisuje opatieni zavedena s cilem zajistit, ze iRASFF bude plné v souladu s pravidly
ochrany osobnich udaja.

2. INFORMACE, KTERE LZE EXPORTOVAT Z IRASFF

Informace z iRASFF lze v souc¢asné dob¢ exportovat pouze z jednotlivych oznameni iRASFF:

Je k dispozici funkce tisku do PDF, ktera umoznuje vytisknout celé oznameni do PDF (véetné
ptiloh!) nebo vytisknout ozndmeni na zaklad¢ jednoho konkrétniho nasledného ozndmeni. Je
tteba poznamenat, ze se do PDF vytisknou vzdy vSechna pole oznameni, kterd jsou uzivateli
ptistupna. To znamend, Ze ozndmeni vytisténé ve stejnou dobu osobami patficimi k riznym
Clentim sité nebo k riznym urovnim (regiondlni nebo vnitrostatni) v ramci ¢lena sit¢ miize
obsahovat riizné informace v zavislosti na statusu ndsledného ozndmeni (néslednych
oznameni) zaclenéného (zaclenénych) do piivodniho oznameni. To plati 1 pro funkci ,,print to
PDF* (tisk do PDF) u konverzaci. Do PDF lze samoziejmé tisknout pouze konverzace, které
jsou uzivateli ptistupné.

K dispozici je export XML, ktery umoziuje exportovat do XML data v polich ptivodniho
oznameni, ktera jsou uzivateli pfistupnd. Schéma XML lze v pfipad¢ potieby ziskat od ECCP.

3. POKYNY TYKAJICI SE INFORMACI EXPORTOVANYCH Z IRASFF

Nasledujici body jsou uvedeny jako ptiklad, jak 1ze provadét pozadavky ¢l. 52 odst.
2 nafizeni GFL a clanku 8 nafizeni OCR pii uklddani a nahlizeni do informaci
extrahovanych ze systému iRASFF mimo tento systém:

e Pristup k dokumentim mohou mit pouze Gfedné¢ jmenovani zaméstnanci
v organech Clenskych zemi sit¢ ACN, pokud je to nutné pro jejich Gtedni
ukoly.

e Vyse uvedené osoby by mély byt upozornény na to, Ze ne vSechny
informace v iIRASFF se zvetejiiuji a Ze nékteré informace, na néZ se
vztahuje profesni tajemstvi, musi byt pfed zvefejnénim chranény.
Hlediska transparentnosti a diivérnosti jsou uvedena v SOP 10.

4, DATABAZE

e Pokud jde o ozndmeni RASFF, aplikace RASFF Window muze byt
uzite¢nym nastrojem pro vyhledavani oznameni a naslednych informaci
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pomoci nabizeného nastroje pro vyhledavani. Nastroj poskytuje nékteré
moznosti vyhledavani, které nejsou k dispozici v iRASFF.

e Udaje z RASFF Window nebo iRASFF lze extrahovat a vlozit do
aplikaci databaze kontaktniho mista. Na rozdil od iRASFF lze z RASFF
Window extrahovat data z vysledku vyhledavani (seznam oznameni).

5. OPATRENI NA OCHRANU OSOBNICH UDAJU

Zpracovavani osobnich udaji IMSOC (systém pro spravu informaci o Ufednich kontrolach) je
registrovano v rejstiiku povéfence pro ochranu osobnich tdaji Evropské komise. Podrobnosti
0 povaze udaji a jejich ulozeni jsou uvedeny v oznameni IMSOC do rejstiiku (dale jen
,,0znameni IMSOC DPO*).

V oznameni IMSOC DPO je uvedeno, Ze odpovédnost za zajisténi ochrany zpracovavanych
osobnich 1daji je rozdélena mezi Komisi a ¢leny sité, pficemz Komise odpovida za
odpovidajici technickou urovenn a bezpecnost a za zpracovani osobnich udajii uzivateli
iRASFF a ¢lenové sit€¢ za osobni udaje fyzickych osob (napt. provozovateli podnikti nebo
zplnomocnénych zastupct, provozovateld laboratofi, inspektord, jinych Gfednika ptislusnych
organl, oznaCovanych jako ,,subjekty udaji‘), které¢ jsou uvedeny v oznamenich iRASFF.
Toto se nazyva ,,spolecna sprava®.

Clentim sité se doporuduje, aby zadavani osobnich idajti omezovali na nezbytné minimum a
aby tyto informace co nejvice omezovali na pole, u nichz se predpoklada, ze je budou
obsahovat.

Uzivatel¢ aplikaci iRASFF a RASFF Window jsou o svych pravech informovani
prostfednictvim prohlaSeni o ochrané¢ osobnich udaji zverejnéného v téchto aplikacich.
Clenové sité musi zajistit, aby fyzické osoby, jejichz iidaje jsou zaznamenany v iRASFF, byly
informovany o zpracovavanych osobnich udajich, o povaze zpracovani, jakoz i o svych
pravech na piistup k tdajim, které se jich tykaji, a na jejich opravu. Mély by tak ucinit
nejpozdéji bezprostiedné po piedani informaci ECCP, a to prostiednictvim zvlastniho
prohlaSeni o ochrané osobnich tidaji. Vzor tohoto zvlastniho prohlaseni o ochrané osobnich
udaji a postup pro vykon prav subjekt idajii maji byt zptistupnény.
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SOP 10 systému ACN:

Pravidla dGvérnosti pro iRASFF

Obecné potravinové pravo, clanek 52

Pravidla diivérnosti pro systém véasné vymény informaci

1. Informace, kterymi disponuji ¢lenové sité a které se tykaji rizika, jeZ pro lidské zdravi predstavuji
potraviny a krmiva, se obvykle zverejnuji v souladu s informacni zdsadou stanovenou v ¢lanku 10. Obecné
musi mit verejnost pristup k informacim o totoZnosti vyrobku, povaze rizika a o prijatych opatrenich.
Clenové sité viak prijmou nezbytnd opatreni s cilem zajistit, aby jejich spolupracovnici a zaméstnanci
nesméli poskytovat informace ziskané pro ucely tohoto oddilu, které vzhledem ke své povaze podléhaji

v fadné oddvodnénych pripadech profesnimu tajemstvi; vyjimkou jsou informace, které musi byt
zverejnény za ucelem ochrany lidského zdravi, pokud to okolnosti vyZaduji.

2. Ochrana profesniho tajemstvi nebrdni tomu, aby byly prislusnym orgdnim preddvdny informace tykajici
se ucinnosti dozoru nad trhem a Cinnosti vedouci k prosazeni pravidel v oblasti potravin a krmiv. Orgdny
ziskavajici informace, které jsou profesnim tajemstvim, zajisti v souladu s odstavcem 1 jejich ochranu.

Obecné potravinové pravo, clanek 10

Informovadni vefejnosti

AniZ jsou dot¢ena pouZitelnd ustanoveni prdavnich predpisi Spolecenstvi a vnitrostdtnich prdavnich predpisd
o pristupu k dokumentum, prijmou orgdny verejné moci, pokud existuji dostatecné divody pro podezreni,
Ze urcitd potravina nebo krmivo mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat, vhodnd
opatreni s ohledem na povahu, zdvaZnost a rozsah tohoto rizika, aby informovaly Sirokou verejnost

o povaze zdravotniho rizika, pficemz co nejpresnéji identifikuji potravinu nebo krmivo nebo druh potraviny
nebo krmiva, riziko, jaké mohou predstavovat, a opatreni, kterd se pfijimaji nebo budou pfijata s cilem
predejit riziku, sniZit je nebo je vyloucit.

Narizeni o urednich kontrolach, clanek 8

Povinnost pfislusnych orgdnii zachovdvat divérnost

1. Pfislusné orgdny zajisti, aby s vyhradou podminek odstavce 3 nebyly informace ziskané pfi vykonu jejich
povinnosti v ramci ufednich kontrol a jinych urednich ¢innosti, které jsou v souladu s prdvnimi predpisy
daného c¢lenského stdtu nebo Unie ze své povahy predmétem sluZebniho tajemstvi, sdélovdny tretim
strandm.

Clenské stdty za timto ucelem zajisti, aby pracovnikiim a dal$im osobdm &innym v pribéhu urednich
kontrol a jinych urednich ¢innosti byly uloZeny ndleZité povinnosti tykajici se zachovadni divérnosti.

2. Odstavec 1 se vztahuje i na kontrolni orgdny pro ekologickou produkci, na povérené subjekty a fyzické
osoby, na neZ byly preneseny konkrétni tkoly uredni kontroly, a na uredni laboratore.

3. S vyjimkou situace, kdy prevaZuje verejny zdjem na zverejnéni informaci, které jsou prfedmétem
sluZebniho tajemstvi podle odstavce 1, a anizZ jsou dotceny situace, kdy je jejich zverejnéni vyZadovdno
pravnimi predpisy Unie nebo daného clenského stdtu, zahrnuji tyto informace také informace, jejichz
zvefejnéni by narusilo:

a) ucel inspekci, Setfeni a auditt;

b) ochranu obchodnich zdajmi provozovatele nebo jakékoliv jiné fyzické nebo prdvnické osoby; nebo

¢) ochranu soudniho fizeni a prévniho poradenstvi.

4. Pri posuzovdni, zda pfevaZuje vefejny zdjem na zverejnéni informaci, které jsou pfedmétem sluZzebniho
tajemstvi podle odstavce 1, zohledni pFislusné orgdny mimo jiné moznd rizika pro zdravi lidi, zvifat i
rostlin nebo pro Zivotni prostredi a povahu, zdvaznost a rozsah téchto rizik.

5. Povinnosti zachovdvat divérnost stanovené v tomto ¢ldnku nebradni prislusnym orgdnim, aby zverejnily
nebo jinak verejnosti zpristupnily informace o vysledku trednich kontrol tykajicich se jednotlivych
provozovateld, za predpokladu, Ze jsou splnény niZe uvedené podminky, anizZ jsou dotceny situace, kdy je
zvefejnéni vyZadovdno prdavnimi predpisy Unie nebo daného ¢lenského stdtu:
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a) dotéenému provozovateli je ddna moZnost vyjddrit se k informacim, které ma pfislusny orgdn v umyslu
zverejnit nebo jinak zpristupnit verejnosti, pred jejich zverejnénim nebo zpfistupnénim, se zohlednénim
naléhavosti situace a

b) informace, které jsou zverejnény nebo verejnosti jinak zpristupnény, zohledriuji pfipominky vyjddrené
dotcenym provozovatelem nebo jsou zverejnény Ci zpristupnény spolec¢né s takovymi pripominkami.

Narizeni o IMSOC, clanek 24

3. Jakmile kontaktni misto Komise ovéri ozndmeni v souladu s odstavcem 1 nebo 2, muZe zverejnit souhrn
varovnych a informacnich ozndmeni a ozndmeni o odmitnuti na hranicnim prechodu a oznadmeni o
nesouladu, v némZ uvede informace o kategorii a statusu ozndmeni, zjisténém produktu a riziku (rizicich),
zemi plivodu, zemich, ve kterych byly produkty distribuovdny, oznamujicim ¢lenovi sité, pravnim zdkladu
pro oznameni a prijatych opatrenich.

4. Komise zverejni vyrocni zpravu o ozndmenich preddavanych v systému iRASFF.

1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tento SOP popisuje, jaky druh informaci z IRASFF se zvetejiiuje a za jakych okolnosti. Dale
objasiuje, které informace maji ztistat divérné a co to obnasi.

2. TRANSPARENTNOST INFORMACI V IRASFF

(1)  Na zéaklad¢ ¢l. 52 odst. 1 natizeni GFL a ¢l. 24 odst. 3 nafizeni o IMSOC
Komise zpfistupniuje souhrnné informace o vSech varovnych oznamenich,
informacnich oznamenich a ozndmenich o odmitnuti na hrani¢nim ptechodu,
pficemz uvadi informace o druhu produktu, zjisténych nebezpecich,
vysledcich analyzy, jsou-li k dispozici, zemi pivodu produktt, zemich, do
nichz byl produkt distribuovan, oznamujici zemi, zakladu pro oznémeni,
piijatych opattenich a distribu¢nim statusu, a to prostfednictvim své aplikace
,,RASFF Window*,

(2)  V souladu s ¢lankem 10 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, pokud produkt, ktery byl
oznamen, muZe piedstavovat riziko pro spotiebitele, mely by s ohledem
na povahu, zavaznost a rozsah rizika pfislusné organy zajistit zvefejnéni
vSech informaci, které spotiebitel potiebuje k identifikaci produktu.
Rozhodnuti zvetejnit tyto informace by se mélo ozndmit v systému iRASFF
a rovnéz by se v ném meélo uvést, kde 1ze tyto informace nalézt.

(3)  Casto jsou zvefejiiovany informace souvisejici s oznamenimi RASFF, napf. 0
stazeni potravin z ob¢hu, tiskovych zpravach nebo varovanich v oblasti
vefejného zdravi v nékteré z Clenskych zemi RASFF, které informuji
spotiebitele o zjisténich a v piipad€ potieby 1 o nutnosti vraceni produktu
(produktli), jehoz (jichz) se oznameni RASFF tyk4d. ECCP svou aplikaci
RASFF Window pfizpusobilo tak, aby bylo mozné propojit oznameni RASFF
s timto druhem informaci zvefejfiovanych na internetovych strankach,
zejména pokud jde o stranku ,,Consumers® (Spotiebitel¢), kterd poskytuje
ptehled podle ¢lenskych zemi RASFF. Je pozadovano, aby JKM piidavala k
témto informacim ve svych ozndmenich v ramci RASFF hypertextove
odkazy. Odpovédnost za poskytnuté informace nese organ, organizace nebo
provozovatel podniku, ktery je poskytl.

4) Clenové sité maji povinnost a odpovédnost rozhodnout, které informace
zvefejni, a ovéfit jejich spravnost, pfi¢emz zohledni pozadavky ¢l. 8 odst. 5
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(6)

nafizeni OCR. V pfipadé¢ ozndmeni RASFF se informace, které doplni do
urcitych poli v iRASFF, po validaci ze strany ECCP zpfistupni v RASFF
Window. Clenov¢ sité si to mohou ovérit ve verejné ¢asti RASFF Window.

Doporucuje se, aby mély clenské zemé¢ zavedeny dostatecné postupy
zajistujici, Ze profesionalni provozovatelé zminovani v ozndmeni ihned
obdrzi veskeré informace, jez pottebuji k pfijeti opatfeni na odstranéni
ozndmenych rizik a jez jim umoznuji poskytnout dodate¢né informace
pfislusnému orgdnu nebo pfipadné zajistit si své pravo na odvolani vici
rozhodnuti pfijatému ptislusSnym organem.

Komise pro kazdy rok fungovani systému vypracuje a zvefejni vyro¢ni
zpravu o oznamenich ptedanych prostiednictvim iRASFF.

DUVERNOST INFORMACI V IRASFF

1)

(@)

3)

Clenové sité mohou zvefejnit souhrnné informace poskytnuté ve vefejné
pfistupné casti své aplikace ,,RASFF Window* nebo se na né¢ odvolavat,
mohou vSak zvefejnit také dals$i informace, pokud je to tfeba pro ochranu
lidského zdravi nebo zdravi zvitat, v souladu s ¢lankem 10 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

Tato potfeba miize vzniknout, pokud bylo zjisténo vazné riziko ve spojitosti s
potravinou, materidlem, ktery pfichazi do styku s potravinami, nebo krmivem,
jez jsou na trhu a které spottebitel koupil nebo mize koupit, zejména pokud
profesiondlni provozovatel odmita spotiebitele informovat z vlastniho
podnétu nebo odmité spolupracovat s pfislusnymi organy za ucelem ucinného
stazeni produktl z prodeje ¢i z ob&hu.

V souladu s ¢lankem 52 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 8 natizeni OCR
neposkytnou pfisluSné organy z4dné informace obsaZzené v oznameni
iRASFF, kter¢ v fadné¢ oduvodnénych piipadech podléhaji profesnimu
tajemstvi. Pouze pokud to okolnosti vyZaduji za i¢elem ochrany lidského
zdravi, coz se posuzuje piipad od ptipadu, mohou se tyto informace nebo
jejich Cast zvetejnit.

Bez ohledu na skute¢nost, Ze piislusné organy zpfistupni veSkeré informace
nezbytné pro ochranu lidského zdravi nebo zdravi zvifat anebo zivotniho
prostiedi, doporucuje se neposilat Uuplnd ozndmeni soukromym osobam ani
provozovateliim podnikd, pokud se jich dané oznameni pfimo netyka. Pokud
se jich tyka, mély by piislusné organy ptesto zajistit odstranéni obchodné
citlivych informaci / dokumentd nebo jejich casti, které provozovatel
nepotiebuje k pfijeti opatieni nebo které podléhaji profesnimu tajemstvi, z
kopie pfedavaného oznameni. V kazdém piipadé by z dokumentl pied jejich
zptistupnénim provozovateli podniku mély byt vymazany ceny.

Informace podléhajici profesnimu tajemstvi mohou zahrnovat:

@ informace uvedené v €l. 8 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontrolach;
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(b)  obchodni dokumenty, napiiklad seznam zakaznikii nebo piijemct,
inventare, uctenky a faktury, zpravy z vlastnich kontrol atd.;

(© dokumenty, které jsou soucasti duSevniho vlastnictvi spolecnosti,
napiiklad receptury, vyrobni schémata, obrazky zpracovatelského
zafizeni atd.;

(d) dalsi konkrétn¢ urcené informace, u nichz je fddné odiivodnéno, proc¢
podléhaji profesnimu tajemstvi.

4) V ptipadé, ze o oznameni iRASFF nebo o dokument, k jehoz vyméné doslo v
souvislosti s oznamenim iRASFF, pozadda obcan, pouziji se pravidla
pro piistup k dokumentim?,

2 Pokud jde o ECCP, pouzij e se nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 o piistupu vefejnosti k dokumentim Evropského
parlamentu, Rady a Komise, Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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