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Tento dokument bol vytvoreny iba na informacné ucely. Nebol prijaty ani Ziadnym
spbsobom schvaleny Eurdépskou komisiou.

Eurdpska komisia nezarucuje spravnost’ poskytnutych informdcii ani nepreberd
zodpovednost’ za ich akékol’vek pouZivanie. PouZivatelia by preto mali pred tym, ako zacnu
informdcie pouZivat’, prijat’ vSetky nevyhnutné preventivne opatrenia, pricom tieto
iNformdcie pouZivaju vylucne na vlastné riziko.



Skratky a vymedzenia pojmov pouzité v Standardnych

prevadzkovych postupoch a pracovnych pokynoch

AAC administrativna pomoc a spolupraca

ACN siet’ véasného varovania a spolupréce, ktora riadi fungovanie
systémov AAC, RASFF a sieti pre podvody

PDP prijatelny denny prijem

ARfD akutna referencné davka

LPD limit porovnavacej davky

JTK jednotka tvoriaca kolonie

CHED jednotny vstupny zdravotny doklad

CMR karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu

KM kontaktné miesto

ZP zodpovedna osoba

EK Eurdpska komisia

KMEK kontaktné miesto Eurdpskej komisie: manazér siete RASFF

EHP Eurdpsky hospodarsky priestor

EFSA Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin

EU Eurdpska Unia

FCM material prichadzajuci do styku s potravinami

FFCP kontaktné miesto ¢lena siete EU pre (agropotravinové) podvody

FFN siet EU pre (agropotravinové) podvody podl'a vymedzenia pojmov
vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2019/1715 (nariadenie
0 IMSOC)

VPP vseobecné potravinové pravo: nariadenie (ES) ¢. 178/2002

SHOZ smerodajna hodnota z hl'adiska ochrany zdravia

INFOSAN Siet’ medzinarodnych organov pre bezpecnost’ potravin

IRASFF elektronicka a interaktivna platforma siete ACN pre ozndmenia




GM(O) geneticky modifikovany (organizmus)

ML maximalny limit kontaminantov v potravinach, ako sa vymedzuje
v nariadeni Komisie (EU) 2023/915, a neziaducich latok v krmivéach,
ako sa vymedzuje v smernici 2002/32/ES

MOE rozpatie expozicie

MRL maximalna hladina rezidui (pre rezidua farmakologicky u¢innych
latok), ako sa vymedzuje v nariadeni (ES) ¢. 470/2009, a rezidui
pesticidov, ako sa vymedzuje v nariadeni (ES) ¢. 396/2005

MRPL minimalny pozadovany pracovny limit, ako sa vymedzuje
v rozhodnuti Komisie 2002/657/ES

NC nedodrziavanie pravidiel

NKM narodné kontaktné miesto: ur¢ené kontaktné miesto, ktoré¢ zastupuje
¢lena siete v systéme RASFF

NOAEL hladina bez pozorovaného nepriaznivého tcinku

NUK nariadenie o Gradnych kontrolach, t. j. nariadenie (EU) 2017/625
o0 Uradnych kontrol&ch a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych
na zabezpecenie uplatiovania potravinového a krmivového prava
a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat,
pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin

PCR polymeréazova retazova reakcia

PDF prenosny format dokumentu: elektronicky format dokumentu, ktory
sa pouziva v programe Adobe Acrobat

PHN siet’ pre zdravie rastlin

RACE rychle postdenie expozicie kontaminantom

RASFF systém rychleho varovania pre potraviny a krmiva

RHPO referencné hodnota pre prijatie opatreni podl'a lankov 18 a 19
nariadenia (ES) ¢. 470/2009

PS na priamu spotrebu

(GR) SANTE Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpecnost potravin

JKM jednotné kontaktné miesto

SPP Standardny prevadzkovy postup

PDP pripustny denny prijem




TRACES obchodny kontrolny a expertny systém

PSE prenosné spongiformné encefalopatie
PP pracovny pokyn: priloha k SPP s podrobnymi praktickymi
informéaciami potrebnymi na fungovanie siete RASFF
PR pouzivatel'ské rozhranie
HHP pripustna horna hranica prijmu
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Uvod a rozsah pdsobnosti SPP pre siet ACN

1. PRAVNY RAMEC

Clankom 50 nariadenia (ES) &. 178/2002 (dalej len ,,nariadenie o vieobecnom potravinovom
prave*)! sa zriad’uje systém rychleho varovania pre potraviny a krmiva (d’alej len ,,RASFF*).
Rozsah jeho posobnosti sa tyka vSetkych priamych alebo nepriamych rizik pre l'udské zdravie
pochadzajlcich z potravin alebo krmiv.

V ¢&lanku 29 nariadenia (ES) ¢. 183/2005 (d’alej len ,,nariadenie o hygiene krmiv*)? sa rozsah
posobnosti systému RASFF rozSiruje na zavazné rizika, ktoré predstavuju krmiva pre zdravie
zvierat a zivotné prostredie.

V ¢lanku 102 nariadenia (EU) 2017/625°% (dalej len ,,nariadenie 0 uradnych kontrolach®) sa
zriadila siet’ styénych organov na ucely administrativnej pomoci a spolupréce.

Vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2019/1715, ktorym sa stanovuji pravidla
fungovania systému riadenia informacii pre Uradné kontroly ajeho zloziek (,,nariadenie
0 IMSOC*), sa definuju postupy pre systémy RASFF a AAC*,

Usmernenia a postupy relevantné pre siet’ ACN:
e Usmernenie Komisie k vykonavaniu ¢lankov 11, 12, 14, 17, 18, 19 a 20 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 0 vieobecnom potravinovom prave®.

2. UCEL SPP

V SPP pre siet ACN sa na zaklade existujuceho pravneho ramca kodifikuji skiisenosti, ktoré
Vv priebehu rokov ziskali ¢lenovia siete, najmi kontaktné miesto Europskej komisie (KMEK),
a to pokial ide o tieto kl'icové prvky:

druhy oznameni a kritéria na oznamovanie,
povinnosti ¢lenov siete,

poziadavky na zasielanie réznych druhov oznament,
Specifické ulohy kontaktného miesta Komisie,
stiahnutie a zmena oznamenia,

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
e vymena informacii s nec¢lenskymi krajinami a prevadzkovate'mi podnikov,

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Europsky trad pre bezpeénost’ potravin a stanovuju
postupy Vv zaleZitostiach bezpec¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005, ktorym sa stanovuju poZziadavky na
hygienu krmiv (U. v. EU L 35, 8.2.2005, s. 1).

3 Nariadenie (EU) 2017/625 o aradnych kontrolach a inych aradnych ¢innostiach vykonévanych na
zabezpecenie uplatfiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré
zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin (U. v. EU L 95, 7.4.2017,
s 1-142).

4 U.v. EU L 261, 14.10.2019, s. 37 — 96.

5 K dispozicii na adrese:  https://ec.europa.eu/food/system/files_Iv?file=2016-
10/gfl_req_guidance rev_8_en.pdf, s. 10 — 11.



https://ec.europa.eu/food/system/files_lv?file=2016-10/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files_lv?file=2016-10/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf

e transparentnost’ a dovernost’ vymenenych informaécii.

SPP pre siet ACN sa pravidelne preskimavaji. Zmeny moze navrhnit’ ktorykol'vek z lenov
siete a pred ich zahrnutim do SPP ich posudzuja a diskutuji o nich vietci ¢lenovia siete na
stretnuti pracovnej skupiny ACN. KMEK koordinuje verzie znenia SPP a uverejiiuje
aktualizované SPP pre siet ACN na webovych strankach GR SANTE vyhradenych pre siet’
ACN.

3. SPP 1: ULoHY JKM

V tomto SPP sa poskytuje usmernenie tykajuce sa prislusnych poziadaviek stanovenych
v nariadeni 0 IMSOC. Na zaklade sktisenosti ziskanych pri uplatiiovani nariadenia sa v iom
opisuje ,,najlepsi postup® pri prevaddzke v ramci jednoduchej Struktury zahtfiiajiicej vsetky
prislusné organy s cielom zabezpecit efektivnu komunikdciu medzi sietou a prislusnymi
organmi.

4, SPP 2: DRUHY OZNAMENI V RAMCI SIETE ACN — KRITERIA NA STANOVENIE TOHO,
AKE OZNAMENIE ODOSLAT A KTORE OZNAMENIA SU POVINNE

Rozsah p6sobnosti systému RASFF, ako je stanoveny v ¢lanku 50 nariadenia o v§eobecnom
potravinovom prave, doplnenom ¢lankom 29 nariadenia o hygiene krmiv a v nariadeni
0 RASFF, sa tyka priamych alebo nepriamych rizik pre ludské zdravie v sOvislosti
s potravinami, materialmi prichadzajacimi do styku s potravinami alebo krmivom, ako aj
zavaznych rizik pre l'udské zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie v sUvislosti
s krmivami.

Rozsah posobnosti systtmu AAC sa tyka pripadov mozncho nedodrziavania pravidiel
uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625, ktoré nepredstavuju riziko v zmysle
¢lanku 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lanku 29 nariadenia (ES) ¢. 183/2005.

Rozsah pdsobnosti siete FFN zahffia ozndmenia tykajice sa podozrivych imyselnych ¢innosti
podnikov alebo jednotlivcov na Gi¢ely zavadzania kupujicich a ziskania neopravnenej vyhody
z tychto ¢innosti, a to v rozpore s pravidlami uvedenymi v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (EU)
2017/625.

Oznamenia siete ACN su transparentné pre jej ¢lenov. Znamena to, Ze bez ohl'adu na to,
Vv ktorej sieti pdsobia, pouzivatelia systému iRASFF maju pristup k ozndmeniu, ak sa ich
organizacii takyto pristup poskytne. V pripade ozndmeni o0 podvodoch je vSak pristup
obmedzeny na siet’ FFN, aby sa umoznilo vySetrovanie (podozrenia z) podvodu.

V tomto SPP sa poskytuje usmernenie tykajiice sa druhu oznamenia, ktoré by sa malo zaslat’,
a sposobu, akym mozu jednotlivé siete spolupracovat’ v ramci siete ACN (RASFF, AAC
a FFN) prostrednictvom systému iRASFF.

5. SPP 3: PRiIPRAVA POVODNEHO OZNAMENIA

V tomto SPP sa poskytuje usmernenie tykajiice sa pripravy povodného oznamenia iRASFF
vratane zberu informécii, vyuZivania vzorov oznameni, jazyka, spracovania dokumentov
a tlohy JKM.



6. SPP 4: PRiPRAVA DODATOCNEHO OZNAMENIA

V SPP 4 sa poskytuje usmernenie tykajlce sa toho, kedy a ako sa ma pripravit dodato&né
oznamenie.

7. SPP 5: ZASLANIE OZNAMENIA POMOCOU POSTUPU RASFF A POSTUPU AAC

Tymto SPP sa dopliiaju dva predchadzajuce SPP a opisuje sa v fiom, aké kroky treba prijat’ od
okamihu pripravy oznamenia po okamih jeho zaslania KMEK pomocou postupu RASFF
vratane prislusnych ¢asovych lehot alebo inému ¢lenovi pomocou postupu AAC. Obsahuje
usmernenie tykajuce sa moznych kontrol scielom zabezpecit spravnost a Uplnost’
oznamovanych informéacii a postupu zasielania.

8. SPP 6: ULoHY KMEK

V tomto SPP sa opisuju ulohy KMEK v systéme, ked prijima oznamenia RASFF od JKM,
overuje ich arozosiela jednotlivym JKM, ale aj Glohy tykajice sa monitorovania AAC
a oznameni o podvodoch. Vysvetl'uji sa v iom aj postupy stiahnutia a uzavretia ozndmenia,
rozosielania oznameni RASFF do neclenskych krajin a tyzdennych preskiimani zo strany
KMEK.

9. SPP 7: ROZOSLANIE OZNAMENi RASFF DORUCENYCH op KMEK (POSTUP
RASFF) ALEBO OD STYCNEHO ORGANU (POSTUP AAC)

V tomto SPP sa poskytuje poradenstvo tykajuce sa toho, ako by JKM alebo styéné organy
mali rozosielat’ ozndmenia doru¢ené od KMEK (postup RASFF) alebo od sty¢ného orgénu
(postup AAC) relevantnym prisluSnym organom v rdmci toho ist¢ho clenského Statu.

10. SPP 8: POSUDENIE OZNAMENIA DORUCENEHO 0D KMEK (POsTUP RASFF) ALEBO
OD STYCNEHO ORGANU (POSTUP AAC)

V tomto SPP sa uvadza, ktoré prvky ozniamenia musi JKM alebo styény organ posudit
s cielom umoznit’ rozhodnutie prisluSnych orgdnov zodpovednych za pripadné opatrenie na
presadzovanie predpisov alebo za iné nasledné opatrenia. V tomto SPP sa opisuje, ako by sa
Vv systéme 1IRASFF mali vo forme dodato¢nych ozndmeni zaznamenat’ osobitné informacie
tykajuce sa vySetrovania a opatreni prijatych tymito organmi.

11. SPP 9: NAHLIADANIE DO OZNAMENI IRASFF; MECHANIZMY OCHRANY OSOBNYCH
UDAJOV

V tomto glzP sa poskytuju rady tykajuce sa osvedCenych postupov nahliadania do ozndmeni
iRASFF. SPP okrem toho opisuje zavedené mechanizmy na zabezpecenie Uplného
zosuladenia systému iIRASFF s pravidlami ochrany osobnych Gdajov.

12. SPP 10: PRAVIDLA UTAJENIA PRE SYSTEM IRASFF

Vtomto SPP sa vysvetluje, ako mozno dodrzat poziadavky ¢lanku 52 vseobecného
potravinového prava a ¢lanku 8 nariadenia o Uradnych kontrolach. Su v iom poskytnuté aj
rady tykajlice sa dodrzania poziadavky na nezverejnenie informdcii, na ktoré sa vztahuje
sluzobné tajomstvo.



SPP 1 pre siet ACN: Ulohy JKM

Rozhodujuce pravidla (nariadenie o IMSOC):

13. ,jednotné kontaktné miesto” je kontaktné miesto zlozené z kontakt-
nych miest RASFF a AAC v kazdom ¢lenskom State bez ohl'adu na
to, ¢1 sa fyzicky nachadzaji v tej iste] administrativnej jednotke

alebo nie;
Clanok 4
Zloiky, siete a kontaktné miesta
1.  Kazda zlozka ma siet’, ktorej stiéast'ou je Komisia.

2. Kazdy z ¢lenov siete uréi asponi jedno kontaktné miesto a oznami
ho spolu s kontaktnymi tdajmi kontaktnému miestu Komisie. Clenovia
okamzite informuju kontaktné miesto Komisie o akychkol'vek zmenach
v tejto suvislosti.

3. Kontaktné miesto Komisie zodpoveda za vedenie a aktualizaciu
zoznamu kontaktnych miest a za jeho spristupnenie vietkym ¢lenom-
siete.

Clanok 12
Sty¢éné organy zodpovedné za vymenu urditych druhov informacii
Clenské Staty uvedi, ktoré zo styénych organov uréenych v siilade

s ¢lankom 103 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/625 st zodpovedné za
vymenu informacii o oznameniach o podvodoch.
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Clanok 13

Jednotné kontaktné miesto

1. Jednotné kontaktné miesto v kazdom c¢lenskom State je zodpo-
vedné za:

a) vytvorenie G¢innych opatreni na bezproblémovii vymenu prislusnych
informacii so vSetkymi prislusnymi organmi v rameci jeho pravomoci,
umoznenie okamzit¢ho odosielania ozndmeni, Ziadosti alebo odpo-
vedi prislusnym organom na Ucely prijatia primeranych opatreni
a udrziavanie primeran¢ho poriadku, pokial ide o oznamenia,
ziadosti alebo odpovede;

b) urCovanie svojich tloh a zodpovednosti, ako aj tloh a zodpovednosti
dotknutych prislusnych organov v ramci jeho pravomoci, pokial’ ide
o pripravu a odosielanie oznameni, ziadosti a odpovedi, a posudzo-
vanie a distribliciu oznameni, Ziadosti a odpovedi od ostatnych
¢lenov siete vEasného varovania a spoluprace.

2. Clenské $taty mézu do svojho jednotného kontaktného miesta
zahrnat” svoje kontaktné miesto siete proti podvodom.

3.  Komunikacia v ramci siete RASFF sa uskutociiuje prostrednic-
tvom jednotného kontaktného miesta.

Cldanok 14

Povinnosti ¢lenov siete véasného varovania a spoluprace

1. Clenovia siete v&asného varovania a spoluprice zabezpelujl
G¢inné fungovanie svojich sieti v ramei svoje] vlastnej pravomoci.

2. Kazdé ur¢ené kontaktné miesto siete véasného varovania a spolu-
prace oznami kontaktnému miestu Komisie podrobné informacie tyka-
juce sa osdb zodpovednych za jeho fungovanie a ich kontakné udaje.
Na tento u¢el pouzije formular informacii o kontaktnom mieste posky-
tovany Komisiou.

3. Kontakiné miesta siete RASFF zabezpecia, aby bol pre tiesnovil
komunikaciu k dispozicii zamestnanec 24 hodin denne 7 dni v tyZdni.
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1. ROzSAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa uvadzajt ,,najlepsie postupy” na ulahéenie plnenia povinnosti ¢lenov siete
podla nariadenia o IMSOC, konkrétne efektivneho fungovania RASFF, AAC a FFN v ramci
ich pravomoci, u¢innej komunikdcie medzi ich jednotnymi kontaktnymi miestami
zodpovednymi za ACN na jednej strane a s prislusnymi organmi v rdmci ich pravomoci na
strane druhej.

2. NAJLEPSIE POSTUPY PRE CLENOV SIETE

1. Jednotné kontaktné miesto (JKM) by sa malo zriadit' v ramci Struktary
prislusnych vnutrostatnych orgénov ako jeden utvar alebo by malo byt
zlozené z 0s0b zrbéznych utvarov alebo sekcii. Malo by byt mozné
identifikovat’ ho a priamo kontaktovat’.

2. Odporuca sa pridelit JKM jednu funkénti e-mailovd schranku, aby sa
zabezpecilo, Ze vSetci jeho ¢lenovia budu informovani.

Hoci by kontaktné miesto siete pre potravinové podvody (FFCP) malo zostat’
samostatne identifikovate'nym, ¢lenské krajiny by mali zabezpec¢it' moznost’
neustélej koordindcie medzi JKM a FFCP. FFCP méze byt zastipené v JKM
jeho c¢lenskej krajiny.

3. Ak existuju osobitné kontaktné miesta pre RASFF, FFN alebo AAC
(v pravnych predpisoch oznacované ako ,sty¢né organy“), potom JKM
zabezpecuje priamu komunikaciu s tymito kontaktnymi miestami.

4. JKM by malo zabezpecit', aby:

a) jeho komunika¢na siet’ s kontaktnymi miestami a vSetkymi relevantnymi
prisluSnymi organmi bola plné funk¢na, a teda umoznovala okamzité zaslanie
oznamenia, Ziadosti alebo odpovede prisluSnym orgdnom na ucely prijatia
vhodnych opatreni;

b) si bolo plne vedomé dloh a zodpovednosti svojich kontaktnych miest, ako
aj Uloh azodpovednosti relevantnych prislusnych organov, pokial ide
0 pripravu a zasielanie oznameni, Ziadosti alebo odpovedi, ako aj postudenie

arozosielanie oznameni, Ziadosti a odpovedi dorucenych od inych ¢lenov
siete ACN.

5. Postup spristupniovania a aktualizacie informacii o kontaktnom mieste, ako sa
vyZaduje v ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia o IMSOC, je uvedeny v PP 1.1. Tento
PP ma uplatnovat’ kazda osoba, ktora je clenom JKM a FFCP.

6. Ak st osoby, ktoré su ¢lenmi JKM, priradené do viac ako jednej organizécie
Vv ramci prislusnych organov zodpovednych za presadzovanie prava v rozsahu
pdsobnosti nariadenia o uradnych kontrolach s cielom zefektivnit' tok
informécii: napr. osoby zodpovedné za otazky tykajuce sa potravin a krmiv,

12



JKM by malo informovat’ KMEK o tejto organizacii a o kontaktnych Gdajoch
tychto oséb vyuzivajiacich postup v PP 1.1.

Pokial’ ide o0 ACN, kontakty medzi ¢lenskymi krajinami a s KMEK by sa mali
nadvézovat’ prostrednictvom JKM s vynimkou siete FFN, ked’ sa kontakty
nadvizujui medzi kontaktnymi miestami FFSP. Specializované kontaktné
miesta (NKM pre RASFF alebo sty¢né organy), ktoré patria k rozlicnym
Clenom siete, mézu nadviazat’ priamy kontakt medzi sebou, s KMEK alebo
inymi Utvarmi v Komisii. Ak vSak takato komunikacia zahffia ozndmenie
siete ACN v systeme iRASFF atyka sa viacerych sieti, dotknuté JKM
a KMEK by mali byt vzdy uvedené na kopii konverzacie. JKM moéze okrem
svojej ulohy jednotného kontaktného miesta plnit' aj ulohu kontaktného
miesta pre prislusny organ v konkrétnej oblasti.

V urcitych oblastiach v ramci ¢lena siete mozno urcit’ ,.interné* kontaktné
miesta, ktoré nezasielaji ozndmenia priamo d’aliim ¢lenom siete. Udaje
o0 takychto d’alSich kontaktnych miestach nie je potrebné zaslat' KMEK. JKM
vsak na ne mdze delegovat’ ur¢ité ulohy. Tieto interné kontaktné miesta sice
nie su sucastou JKM, niektoré informécie o najlepSich postupoch, ktoré su
stastou SPP pre siet ACN a vzt'ahuju sa na JKM, by sa viak mohli uplatnit
aj na tieto interné kontaktné miesta. Tieto interné kontaktné miesta by
napriklad mohli byt’ zodpovedné za:

a) ,filtrovanie” oznameni a urcovanie tych z nich, ktoré je potrebné postipit’
na regionalnu a/alebo miestnu uroven;

b) zasielanie oznameni:

— vedeckym expertom na ucely poskytovania informacii, pokial’
ide 0 zavaznost identifikovanych rizik, ako usmernenia pre
navrhovanu klasifikaciu oznamenia a opatrenia, ktoré sa maju
prijat,

- prislusnym organom na posudenie oznamenia a primeranych
opatreni, Ktoré sa maju prijat,

— regionalnym/miestnym oddeleniam na monitorovanie trhu
s oznamenym vyrobkom ana ucely kontroly, odberu vzoriek
alebo prijatia opatreni u identifikovanych prevadzkovatel'ov
potravinarskych, krmivarskych alebo inych
agropotravinarskych podnikov,

— prislusnému organu, oddeleniu alebo expertovi na ucely
poskytnutia odpovede na konkrétnu ziadost’,

— hrani¢nym priechodom na sprisnené kontroly na hraniciach;

C) vcasné poskytovanie informacii potrebnych na vytvorenie povodného
alebo dodato¢ného oznamenia v systéme iRASFF.

JKM by malo overovat’ spravne vykonavanie tychto delegovanych tloh.
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8. Clenské krajiny mozu zvazit zriadenie jasne identifikovanych oddeleni
ACN/urcenie kontaktnych osob ACN na regionélnej a/alebo miestnej irovni
s cielom zabezpecit’ u¢innu komunikaciu medzi JKM na celoStatnej Grovni
a regiondlnou/miestnou uroviou.

9. JKM zabezpeCuje aoveruje stalu operacni pohotovost’ zamestnanca, na
ktorého sa mozno pri tiesiiovej komunikacii v rdamci RASFF obracat’ mimo
Uradnych hodin 24 hodin denne 7 dni v tyzdni. Podrobné informacie o stalej
pohotovosti su uvedené v PP 1.2.

10. Je mimoriadne dolezité, aby JKM, ako aj osobitné kontaktné miesta pre
RASFF, AAC, PHN alebo FFSP boli adekvatne vybavené na rychle
a spol'ahlivé prijimanie oznameni zo siete prislusnych organov a od KMEK
ana ich rychle a spolahlivé zasielanie do tejto siete a do KMEK. Odporuca
sa, aby boli pisomne stanovené postupy, v ktorych bude podrobne opisané,
akym spdsobom prebieha komunikécia v ramci RASFF, AAC, PHN a FFN.

11.  KMEK v zaujme zabezpecenia svojho primeraného vybavenia na rychle
a spol'ahlivé prijimanie oznameni zo siete jednotnych kontaktnych miest a ich
zasielanie do tejto siete vybuduje abude udrziavat infrastruktaru IT
navrhnutd a optimalizovanu na tento ucel. Zaroven vypracuje a bude
udrziavat pisomné Standardné prevadzkové postupy s podrobnym opisom
toho, akym spésobom prebieha komunikacia v ramci siete ACN.

PRiPADNE DALSIE ULOHY, KTORE MOZU BYT PRIDELENE JKM:

rozhodovanie alebo poradenstvo o tom, &i by sa malo zaslat’ oznamenie: pozri SPP 2,
priprava pévodného oznamenia: pozri SPP 3,

priprava dodatoéného oznamenia alebo poskytnutie odpovede na Ziadost’: pozri SPP 4,
zabezpecenie toho, aby dolezité informacie v pdvodnom/dodatonom ozndmeni boli
k dispozicii v angliétine: pozri SPP 3 a 4,

navrhovanie klasifikdcie oznamenia: pozri SPP 5,

poradenstvo o pripadnom d’alSom postupe v suvislosti s oznamenim; tato uloha by sa
nemala dotknat’ povinnosti prisluSnych orgénov tykajicich sa dalSieho postupu
a presadzovania predpisov v sulade s pravidlami v ramci potravinového a krmivového
prava Unie: pozri SPP 8,

archivacia ozndmeni a spravne uplatiiovanie pravidiel ochrany osobnych udajov: pozri
SPP 9,

uverejiiovanie informacii o ozndmeniach RASFF, stiahnutiach vyrobkov z obehu
alebo identifikovanych rizikach pri si¢asnom zabezpeceni primeranej urovne ochrany
citlivych udajov: pozri SPP 10,

analyza nebezpecenstiev oznamenych sieti ACN, identifikacia vyvoja ako zdkladu pre
stanovenie priorit pri tradnych kontrolach.
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SPP 2 pre siet ACN: Druhy oznameni v ramci siete ACN —
kritérida na stanovenie toho, aké oznamenie odoslat’ a ktoré
oznamenia su povinné

Nariadenie o vSeobecnom potravinovom prave, ¢lanok 50

Systém rychleho varovania

1. Systém rychleho varovania na oznamovanie priameho alebo nepriameho rizika pre ludské zdravie
pochddzajiceho z potravin alebo krmiv sa tymto ustanovuje ako spoluprdca. Bude zahrriat ¢lenské stdty,
Komisiu a urad. Clenské stdty, Komisia a trad urcia kontaktné miesta, ktoré budu ¢lenmi spoluprdce. Za
riadenie spoluprdce bude zodpovednd Komisia.

2. Ak ¢&len spoluprdce md nejaké informdcie tykajuce sa existencie zdvazného priameho alebo nepriameho
rizika pre ludské zdravie pochddzajuceho z potravin alebo krmiv, neodkladne ozndmi tuto informdciu
Komisii podla systému rychleho varovania. Komisia okamZite postupi tuto informdciu ¢lenom spoluprdce.
Urad méze doplnit ozndmenie akymikolvek vedeckymi alebo technickymi informdciami, ktoré umoznia
clenskym statom podniknut zodpovedajtce opatrenia pri riadeni rizika.

3. Bez toho, aby boli dotknuté iné prdvne predpisy Spolocenstva, ¢lenské Staty neodkladne ozndmia Komisii
systémom rychleho varovania:

a) akékolvek opatrenie, ktoré prijmu, ktoré je zamerané na to, aby sa obmedzilo umiestriovanie potravin
alebo krmiv na trh alebo aby sa presadilo ich stiahnutie z trhu s ciefom ochrany ludského zdravia a ktoré
vyZaduje rychly zdsah;

b) akékolvek odporucanie alebo dohodu s odbornymi pracovnikmi, ktoré su zamerané, na zdklade
dobrovolnosti alebo povinne, na predchddzanie, obmedzovanie alebo uplatriovanie Specifickych
podmienok na umiestriovanie na trhu alebo na pripadné pouZitie potravin alebo krmiv kvéli zdvaznému
riziku pre ludské zdravie, ktoré vyZaduje rychly zdsah;

c¢) akékolvek zamietnutie ddvky, kontajnera alebo ndkladu potravin alebo krmiv suvisiace s priamym alebo
nepriamym rizikom pre ludské zdravie prislusnym orgdnom na hrani¢nom prechode v Eurdpskej unii.

Ozndmenie bude sprevddzat podrobné vysvetlenie dévodov pre opatrenia uskutocnené prislusnymi
orgdnmi ¢lenského Stdtu, v ktorom bolo ozndmenie vydané. Po riom budu vo vhodnom case nasledovat
doplhujuce informdcie, najmd ak boli opatrenia, na ktorych sa ozndmenie zakladd, pozmenené alebo
zrusené.

Komisia neodkladne postupi ¢lenom spoluprdce ozndmenie a doplnkové informdcie, ktoré prijala podla
prvého a druhého pododseku. Ak prislusny orgdn zamietne ddvku, kontajner alebo ndklad na hrani¢cnom
prechode v Eurdpskej unii, Komisia neodkladne informuje vsetky hrani¢né prechody, ako aj tretiu krajinu
pbvodu.

4. Ak boli potraviny alebo krmivd, ktoré boli predmetom ozndmenia podla systému rychleho varovania,
expedované do tretej krajiny, Komisia jej poskytne prislusné informdcie.

5. Clenské stdty neodkladne informuju Komisiu o realizovanych krokoch alebo o opatreniach prijatych po
obdrZani ozndmeni a dopInkovych informdcii zasielanych podla systému rychleho varovania. Komisia
neodkladne postupi tieto informdcie ¢lenom spoluprdce.

6. Ucast v systéme rychleho varovania mbze byt otvorend pre Ziadatelské krajiny, tretie krajiny alebo
medzindrodné organizdcie na zdklade dohéd medzi Spolo¢enstvom a tymito krajinami v sulade s postupmi
definovanymi v tychto dohoddch. Dohody budu zaloZené na reciprocite a budu zahrriat opatrenia stvisiace
s utajenim rovnocenné opatreniam uplatnitelnym v Spolocenstve.

Nariadenie o hygiene krmiv, ¢lanok 29

Systém véasného varovania
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V pripade, Ze urcité krmivo, vrdtane krmiva pre zvieratd, ktoré nie su chované na vyrobu potravin,
predstavuje vdzZne riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie, uplatfiuje sa primerane
¢lanok 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Clanok 2 nariadenia o IMSOC s vymedzenim pojmov:

2. siet™ je skupina ¢lenov, ktori maju pristup k urcitej zlozke;

3. .€len siete” je prislusny organ ¢lenského Statu, Komisia, agentira
EU, prislusny organ tretej krajiny alebo medzinarodna organizacia,
ktora ma pristup k aspon jednej zlozke;

4., kontaktné miesto” je kontakiné miesto uréené ¢lenom siete na jeho
zastupovanie;

14. ,oznamenie o nedodrZiavani“ je oznamenie v systéme iRASFF
o nedodrZiavani pravidiel uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 nariadenia
(EU) 2017/625, ktoré nepredstavuje riziko v zmysle ¢lanku 50
nariadenia (ES) ¢&. 178/2002 a ¢lanku 29 nariadenia (ES)
¢. 183/2005;

15. ,varovné oznamenie” je oznamenie v systéme IRASFF o zavaznom
priamom alebo nepriamom riziku pochadzajicom z potravin, mate-
rialov prichadzajicich do styku s potravinami alebo krmiv v zmysle
¢lanku 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lanku 29 nariadenia (ES)

¢. 183/2005, ktoré vyzaduje alebo by mohlo vyzadovat rychle
konanie zo strany iné¢ho ¢lena siete RASFF;

16. .informativne oznamenie“ je oznamenie v systéme iRASFF
o zavaznom priamom alebo nepriamom riziku pochadzajucom
z potravin, materidlov prichadzajicich do styku s potravinami
alebo krmiv v zmysle ¢lanku 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a Clanku 29 nariadenia (ES) &. 183/2005, ktoré nevyZzaduje rychle
konanie zo strany iného ¢lena siete RASFF;

17. ,informativne oznamenie vyZzadujuce si d’aldi postup® je informa-
tivne oznamenie v sivislosti s produktom, ktory sa uvadza alebo sa
moze uvadzat na trh v inej krajine €lena siete RASFF;

18. ,informativne oznamenie nevyZadujice si d’alsi postup® je informa-
tivne oznamenie v suvislosti s produktom, ktory:

1) je bud pritomny iba v krajine oznamujuceho ¢lena siete, alebo

i1) nebol uvedeny na trh, alebo

11i) uZ nie je na trhu;
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19. ,oznamenie o novinkach® je oznamenie v systéme iRASFF tyka-
Juce sa rizika pochadzajiceho z potravin, materialov prichadzaju-
cich do styku s potravinami alebo krmiv v zmysle ¢lanku 50 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 a ¢élanku 29 nariadenia (ES) &. 183/2005,
ktor¢ ma neformalny zdroj, obsahuje neoverené informacie alebo
obavy ako zatial' neidentifikovany produkt;

20. ,oznamenie o zamietnuti na hraniénom priechode™ je oznamenie
v systéme IRASFF o zamietnuti 3arZe, kontajnera alebo nakladu
potravin, materialov prichadzajucich do styku s potravinami alebo
krmiv z dévodu rizika, ako sa uvadza v ¢lanku 50 ods. 3 prvom
pododseku pism. c) nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v ¢lanku 29
nariadenia (ES) ¢&. 183/2005;

21. ,oznamenie o podvode® je oznamenie o nedodrziavani pravidiel
v systéme 1IRASFF tykajice sa podozrivych Gmyselnych ¢innosti
podnikov alebo jednotlivcov na ucely zavadzania kupujicich
a ziskania neopravnenej vyhody z tychto €innosti, a to v rozpore
s pravidlami uvedenymi v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (EU)
2017/625;

1. RozsAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa poskytuju usmernenia tykajuce sa druhov oznameni, ktoré mozno zaslat
v ramci siete ACN, a pripadov, ked’ je ich pouzitie vhodné alebo nutné.

2. RozsAH POSOBNOSTI SYSTEMU AAC

Postup AAC (Clanky 102 —108) sa vztahuje na vSetky kontroly v rozsahu pésobnosti
nariadenia o Gradnych kontrolach. Informacie sa tykaju moznych pripadov nedodrziavania
pravidiel. Postup moZno uplatnit’ prave s cielom zistit, ¢i dochadza k nedodrZiavaniu
pravidiel (¢lanok 104 ,,Pomoc na poziadanie*), ak sa na tento ucel vyzaduje pomoc od inej
Clenskej krajiny. Mozno ho uplatnit’ aj s cielom zabezpecit' presadzovanie dodrZiavania
pravidiel v inej ¢lenskej krajine alebo s cielom zaistit’ moznost’ ulozenia sankcii v sGvislosti
S nedodrziavanim pravidiel.

V kontexte ¢lanku 106 c¢lenskd krajina urCenia moéze uplatnitt postup AAC na tucely
informovania Clenskej krajiny odoslania, aby ¢lenskd krajina odoslania mohla zaleZitost
vySetrit’ a prijat’ potrebné opatrenia. Ak Clenska krajina miesta urcenia zisti zavazné riziko
Vv rozsahu posobnosti systému RASFF, je povinnd uplatnit’” postup RASFF. Okrem toho je
vhodné zaslat’ oznamenie do systému RASFF, ak nedodrziavanie pravidiel, ktoré ma vplyv na
ludské zdravie, vedie k stiahnutiu z trhu, ato aj v pripade, Ze sa nezistilo zavazné riziko.
Odportca sa uplatnit’ postup RASFF vzdy, ked’ sa zistenie tyka zdravotného rizika v rozsahu
posobnosti systému RASFF.

Pri ozndmeniach o podvodoch sa vyuziva postup AAC, ale nemozno ich zaslat’ do systému
RASFF, pretoZe ide o ozndmenia vyhradené pre Clenov siete FFN. Ani oznamenia siete PHN
0 nedodrziavani pravidiel nie je mozné zaslat’ do systému RASFF, pretoze patria do rozsahu
pOsobnosti ingj siete.
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3. R0OzSAH POSOBNOSTI SYSTEMU RASFF

Rozsah pdsobnosti systému RASFF zahina priame alebo nepriame rizikd pre Pudské zdravie
v savislosti s potravinami, materialmi prichadzajucimi do styku s potravinami alebo krmivom,
ako aj zdvainé rizikd pre zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie v suvislosti s uritym
Krmivom. Zahifa oznamenia o materialoch prichadzajucich do styku s potravinami, pokial’ by
pouzitie takychto materidlov mohlo viest’ k vzniku rizika v potravinach, ktoré su alebo budu
v tychto materidloch obsiahnuté, napr. z dévodu prechodu chemickych latok alebo inych
nedostatkov materialu.

RASFF a AAC

RASFF a AAC maju odlisné hlavné ciele: zatial ¢o hlavnym cielom systému RASFF je
umoznit’ kontrolnym organom pre potraviny a krmiva rychlu vymenu a Sirenie informacii
0 rizikéach zistenych v savislosti s potravinami alebo krmivami (ako aj o opatreniach prijatych
v reakcii na tieto rizikd) sciePom umoZznit’ tymto orgianom, aby urychlene prijali
napravné opatrenie, pravidla tykajlice sa administrativnej pomoci a spoluprace umoziuju
prislusSnym organom v roznych Cclenskych Statoch avyzaduji od nich, aby navzajom
spolupracovali s ciePom zabezpecit’ ich ucinné presadzovanie v rozsahu posobnosti
nariadenia o Uradnych kontrolach v pripadoch, ktoré maji cezhrani¢ny rozmer/vplyv.

Spolupraca v ramci administrativnej pomoci (AAC) moze mat’ r6zne podoby, od vymeny
informacii po ziadosti o Specifickej$iu pomoc, napriklad vykonavanie kontrol ad hoc alebo
spolocnych kontrol. Je dodlezité poznamenat, Ze povinnosti tykajuce sa administrativnej
pomoci a spoluprace su relevantné a uplatnitel'né aj v pripadoch, ked’ cezhrani¢ny nesulad
nevedie priamo alebo nepriamo k riziku pre zdravie.

Inymi slovami, ciel'om administrativnej pomoci je zabezpecit’ efektivne postihovanie poruseni
prava EU tykajliceho sa potravinového retazca (nielen potravinového a krmivového prava) s
potencialnym cezhrani¢nym rozmerom v ¢lenskom S§tate, v ktorom bolo nedodrzanie
predpisov prvykrat zistené, ako aj v ¢lenskom State, v ktorom Kk poruSeniu doslo alebo
z ktorého pochédza.

Oznamenia o podvodoch

Oznamenia o podvodoch sU konkrétnym druhom ozndmeni 0 nedodrziavani pravidiel
zasielanych do systému iRASFF. Ich doverny charakter znamen4, Ze spolupraca je mozna len
vramci siete FFN. Ak sa zistia zdravotné rizik4d, malo by sa zvazit' vydanie oznamenia
RASFF. Jeho vydanie je povinné, ak by mohlo ist’ o zdvazné zdravotné riziko (,,rozhodnutie
0 potencidlne zavaznom* alebo ,,zdvaznom® riziku). V takom pripade oznamenie RASFF
neobsahuje ziadne podrobné informacie o vysetrovani podvodu a obsahuje len informacie
potrebné na zmiernenie rizika a umoznenie rychleho konania.

V pripade, Ze je uz v Case oznamenia zjavné zavazné zdravotné riziko alebo vyznamné
pripady nedodrziavania pravidiel, ktoré sa liSia od potencidlneho podvodu, ktory je
predmetom vySetrovania, FFCP by mala zvazit’ zaslanie oznamenia RASFF alebo oznamenia
0 nedodrziavani pravidiel v spolupraci/koordinacii s JKM, aby sa otychto problémoch
dozvedeli ostatni dotknuti ¢lenovia. FFCP by mala nasledne doplnit’ citlivé udaje
0 vySetrovani podvodu ako dodatoéné informacie k podvodu, ateda takéto podrobné
informécie o podvode by sa poskytli v ozndmeni RASFF alebo ozndmeni 0 nedodrziavani
pravidiel priamo, ale mala by ich k dispozicii len siet® FFN. Naopak, prvky, ako je
identifikacia a vysledovatel'nost’ vyrobku, vysledky analyzy a nebezpeCenstva, prijaté
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opatrenia atd’., ktoré su nevyhnutné z hladiska oznamenia o nedodrzani pravidiel alebo
oznamenia RASFF, by sa mali podla moznosti dopinat len ako dodatoéné informécie
k AAC/RASFF, aby sa prediSlo akémukol'vek problému s konzistentnostou alebo
vidite'nost'ou informaécii.

V nasledujtcich bodoch sa uvadza, ¢i by sa mal pouzit’ systém RASFF, a pripady, ked’ je jeho
pouzitie podl'a pravnych predpisov povinné.

A. PRIPADY, V KTORYCH SA SYSTEM RASFF NEUPLATNUJE

Systém RASFF sa neuplatiiuje, ak neexistuje Ziadne priame ani nepriame riziko pre I'udské
zdravie v savislosti s potravinami alebo krmivami, ani Ziadne zavazné riziko pre zdravie
zvierat alebo pre zivotné prostredie v stvislosti s krmivami.

Samozrejme bez ohladu na riziko plati, Ze v pripadoch, ked’ potravina/krmivo/material
prichadzajlci do styku s potravinami nie je v stlade s platnymi pravidlami, prislu$né organy
si povinné prijat opatrenia na ndpravu nesuladu, a pripadne aktivovat mechanizmy
administrativnej pomoci a spoluprace stanovené v nariadeni o Uradnych kontrolach.

V ¢lanku 14 ods. 7 nariadenia o vSeobecnom potravinovom prave sa stanovuje, ze potraviny,
ktoré spinaji konkrétne ustanovenia Unie upravujuce bezpenost potravin, sa budd
povazovat’ za bezpetné, pokial sa to tyka aspektov, na ktoré sa vztahuju konkrétne
ustanovenia Unie. Napriek tejto zhode sa viak nezakazuje, aby prislusné organy prijali
primerané opatrenia, ak maju podozrenie, Ze potraviny nie st bezpe¢né. Naopak, potraviny,
ktoré nespliiaju konkrétne bezpeénostné predpisy Unie, sa povazuju za nebezpe&né, pokial’ sa
na zéklade posudenia rizik nedokdZe opak. Tento pristup je dalej rozpracovany
v usmerneniach Komisie k vykonavaniu ¢lankov 11, 12, 14, 17, 18, 19 a 20 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 0 vieobecnom potravinovom prave, a najma v ich oddiele 1.3.6.°

KedZe ciel'om systému RASFF je, ako sa uZ uviedlo, umoznit’ prislusSnym organom ¢lenskych
krajin, aby si vymienali informacie potrebné na rychle konanie v pripade rizika, pred
rozhodnutim o zaslani ozndmenia RASFF by sa systematicky malo vykonavat’ hodnotenie
rizika.

Za posudenie toho, &i potravina/krmivo nespliiajiice pravidla predstavuju riziko a &i je toto
riziko také, Ze si vyZaduje ozndmenie v systéme RASFF, zodpovedaju ¢lenovia siete. Dalej su
uvedené pripady’, v ktorych sa ¢&lenovia siete domnievali, Ze riziko nie je také, aby si
vyzadovalo oznamenie v Systéme RASFF:

a) nedostatocna hygiena, znehodnotenie alebo zamorenie hmyzom, ktoré mohli sposobit’
nevhodnost’ potravin na I'udska spotrebu podla ¢lanku 14 ods. 2 pism. b) nariadenia
0 v§eobecnom potravinovom prave bez vzniku priameho alebo nepriameho rizika pre
Pudské zdravie, napriklad nehrozi riziko vzhl'adom na organoleptické vlastnosti
vyrobku, pokiall neexistuje moznost, Ze dotknutd potravina/krmivo budu

spotrebované;
6 Usmernenie sa nachadza na: SVBV a VPP (europa.eu).
7 Zoznam sl(Zi na ilustrativne uéely a nie je nim dotknuté postudenie jednotlivych pripadov, ktoré mohli

vydat’ prislusné organy.
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b) potravinové alebo krmivové produkty so zivymi parazitmi, ktoré nepredstavuju
problém pre verejné zdravie, a potravinové produkty, ktoré su zjavne kontaminované
mitvymi parazitmi;

C) prerusenie mraziaceho retazca alebo nespravna teplota pocas skladovania/dopravy
potraviny, ktoré neovplyviiuji bezpecnost’ potravin;

d) nepovolena latka v potravindch alebo v krmivach, ak sa postidenim rizika preukaze, ze
latka na zistenych urovniach nepredstavuje riziko pre I'udské zdravie alebo v pripade
krmiv zdvazné riziko pre zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie;

e) prekroCenie zakonného limitu pre latku, ak sa posidenim rizika preukaze, Ze latka na
zistenych trovniach nepredstavuje riziko pre Fudské zdravie alebo v pripade krmiv
zéavazné riziko pre zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie;

f) nepovolené nové potraviny®, ak sa postidenim rizika preukéze, Ze nepredstavuju riziko
pre l'udské zdravie;

g) potraviny alebo krmiva, ktoré sa skladaju z GMO, obsahuju ich alebo sU z nich
vyrobené, pri ktorych bolo umiestnenie na trh povolené podla nariadenia (ES)
¢. 1829/2003;

h) pouzivanie nepovolenych latok v materidloch prichadzajucich do styku s potravinami,
pre ktoré je na urovni EU stanoveny pozitivny zoznam, ak mnozstvo latky, ktorda moze
cez dany material prejst’, nevedie k vzniku rizika pre 'udské zdravie;

i) materialy prichadzajlice do styku s potravinami, ktoré vyvolavajua neprijatel'né zmeny
vich zloZeni alebo organoleptickych vlastnostiach, ak takéto zmeny neznamenajii
riziko pre 'udské zdravie;

J) nespravne alebo zavadzajiice oznaCovanie, reklama alebo prezentacia potravin, krmiv
alebo materialov prichadzajacich do styku s potravinami, ktoré neznamenaji mozné
ani skuto¢né riziko pre zdravie konkrétnych spotrebitel'ov alebo skupin spotrebitel'ov;

k) nevhodny alebo chybajlci jednotny vstupny doklad, zdravotny certifikat alebo
overend analyticka sprava, pri ktorych v suvislosti s nezrovnalostami v dokumentoch
nebolo mozné zistit’ ziadne riziko, napr. v pripade podvodu.

B. PRIPADY, V KTORYCH SI RIZIKO VYZADUJE ALEBO BY SI MOHLO VYZADOVAT RYCHLE
KONANIE V INEJ CLENSKEJ KRAJINE (VAROVNE OZNAMENIA)

Oznamenie v systéme RASFF sa vyZaduje:

|.  ak si zavazné priame alebo nepriame riziko yyZaduje alebo by mohlo
vyfadovat’ rychle konanie® (varovné oznamenie):

Potraviny alebo zlozky potravin, ktoré neboli v EU pred 15. majom 1997 vo vyznamnej miere
pouzivané na udsku spotrebu; pozri nariadenie (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L 327,
11.12.2015, s. 1 - 22).
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Ide o pripad, ked’ je na odvratenie zavazného rizika potrebné rychle konanie.

Pokial’ ide o zdroj informé&cii 0 zavaznom riziku, va¢Sina oznameni sice vyplyva z Uradnych
kontrol vykonavanych prisluSnymi organmi, ozndmenie o zdvaznom riziku vSak moze
vychédzat aj z vlastnych kontrol danej spolo¢nosti. V takomto pripade je na prislusnych
organoch, aby ¢o najlepsie posudili spol'ahlivost’ informaécii, na ktorych sa oznamenie zaklada
(napr. by mali venovat osobitnu pozornost analytickym vysledkom ziskanym
prostrednictvom neakreditovanych laboratérii alebo metdd a v oznameni by sa malo jasne
uvadzat’ pouzitie neakreditovanych laboratorii alebo metdéd). Nezda sa vSak, ze by bolo
relevantné alebo uzito¢né oznamovat vlastné kontroly spolocnosti tykajice sa vstupnych
surovin, ak je zavedeny proces, ktory za normalnych okolnosti mdze riziko eliminovat’.

Dalej st uvedené pripady', v ktorych sa ¢lenské §taty domnievali, Ze riziko je také, Ze si
vyzaduje rychle konanie:

a) potravina alebo krmivo obsahujuce latky zakdzané pravnymi predpismi
Europskej tnie alebo clenskych Statov; latky, pre ktoré boli stanovené
referenéné hodnoty na prijatie opatreni podl'a nariadenia (EU) 2019/1871%, len
Vv pripadoch, ked’ sa dosiahne alebo prekroci referen¢na hodnota;

b) potraviny alebo krmiva, ktoré obsahuju nepovolené latky podla pravnych
predpisov Europskej unie alebo vnutroStatnych pravnych predpisov, pri ktorych
sa Vv posudeni rizika preukaze, ze latka na zistenych urovniach predstavuje
zavazné riziko pre I'udské zdravie alebo (v pripade krmiva) pre zdravie zvierat
alebo pre Zivotné prostredie;

c) potraviny s obsahom rezidui pesticidov alebo metabolitov vznikajlucich ich
degradaciou, pri ktorych je predpokladany kratkodoby prijem vyssi ako akutna
referenéna davka pre zistenu latku (podrobné informacie su uvedené v PP 2.2);

d) potraviny obsahujuce (potencialne) mutagénne alebo karcinogénne latky
(nariadenie ¢.1272/2008'2, kategéria 1A, 1B) alebo latky poskodzujice
reprodukciu (nariadenie ¢. 1272/2008, kategdria 1A, 1B), pri ktorych zistena
hodnota prekracuje zakonny limit stanoveny v pravnych predpisoch Unie alebo
(ak takyto predpis Unie neexistuje) zakonny limit stanoveny vo vnitrodtatnych
pravnych predpisoch, okrem pripadov, ked konkrétne posudenie rizika
umoznuje vymedzit’ vyS$si prah varovania;

e) potraviny obsahujuce (potencialne) mutagénne alebo karcinogénne latky
(nariadenie €. 1272/2008, kategoria 1A, 1B) alebo latky poskodzujuce
reprodukciu (nariadenie ¢.1272/2008, kategoria 1A, 1B), pre ktoré nie je
stanoveny ziaden zakonny limit, ale pri ktorych sa povaZuje bezpecnostné
rozpatie porovnavajlce expoziciu so smerodajnou hodnotou z hl'adiska ochrany
zdravia za prili§ uzke (pristup MOE/LPD);

o Clanok 2 bod 15 nariadenia o IMSOC.

10 Zoznam slizi na ilustrativne uéely a nie je nim dotknuté postdenie jednotlivych pripadov, ktoré mohli
vydat’ prislusné organy.

1 U.v. EU L 289, 8.11.2019, s. 41 — 46.

12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
ozna&ovani a baleni latok a zmesi (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1 — 1355).
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9)

h)

)

potraviny, v ktorych sa zistilo, Ze huby, baktérie alebo ich toxiny, toxiny rias,
metabolity, virusy alebo priony podl'a druhu, poc¢tu alebo mnozstva presahuji
kritéria bezpeénosti potravin stanovené v pravnych predpisoch EU alebo
vnutrostatne kritéria bezpeCnosti potravin riadne oznamené a schvélené
Eurdpskou komisiou;

zivé parazity, ktoré by mohli predstavovat nebezpecenstvo pre zdravie
spotrebitel'a, v potravinach, ktoré nie st urené na to, aby sa pred spotrebou
podrobili tprave dostatocnej na usmrtenie tychto parazitov;

potraviny, v ktorych maximalna kumulovana radioaktivita (napr. Cs-134 a Cs-
137) presahuje maximalne urovne stanovene v pravnych predpisoch (EU alebo
vnutro$tatnych pravnych predpisoch);

balené potraviny, na ktorych nie je oznacend pritomnost’ alergénnych zloziek,
ako sa vyzaduje v nariadeni 1169/2011%;

potraviny alebo krmivé, ktoré sa podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 skladaju
z nepovolenych GMO, obsahuju ich alebo st z nich vyrobené, pri ktorych sa vo
vedeckom posudeni rizika vypracovanom uradom EFSA preukdze, ze latka
predstavuje zavazné riziko pre l'udské zdravie alebo (v pripade krmiv) zdvazné
riziko pre zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie.

Dalej st uvedené pripady®, v ktorych sa ¢lenské §taty domnievali, Ze riziko je také, Ze si
pravdepodobne vyzaduje rychle konanie (v niektorych pripadoch na zéklade hodnotenia rizika

ad hoc):

Pokial’ ide o potraviny:

a)

b)

potraviny, ktoré obsahuju iné latky ako tie, ktoré boli uvedené, prekracujiuce
maximalnu uroveii podla pravnych predpisov Unie alebo (ak takéto predpisy
neexistuji), maximalnu UuUroven stanoveni vo vnutroStdtnych pravnych
predpisoch alebo v medzinarodnej norme;

potraviny obsahujuce latky pouzité bez povolenia a/alebo v rozpore
S poziadavkou uradného schvalenia podla pravnych predpisov Unie alebo
vnutrostatnych pravnych predpisov;

potraviny s obsahom rezidui pesticidov alebo metabolitov vznikajucich ich
degradéciou, pri ktorych nebola stanovena Ziadna hodnota akutnej referencne;j
davky (okrem pripadov, ked bolo rozhodnuté, Ze sa nepozaduje alebo
neuplatiiuje Ziadna hodnota akutnej referencnej davky), pri ktorych vSak
existuje prijatelny denny prijem a predpokladany kratkodoby prijem prekracuje
prijatelny denny prijem (d’alSie podrobnejSie informacie stt uvedené v PP 2.2);

13

14

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.1169/2011 z 25. oktobra 2011 o poskytovani
informéacii 0 potravinach spotrebitefom (U. v. EU L 304, 22.11.2011, s. 18).

Zoznam sl(Zi na ilustrativne uéely a nie je nim dotknuté postudenie jednotlivych pripadov, ktoré mohli
vydat’ prislusné organy.
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d) potraviny, v ktorych sa zistili huby alebo toxiny hub, baktérie alebo ich toxiny,
metabolity, virusy alebo priény podla druhu, poétu alebo mnoZstva na takej
urovni, ktora by mohla predstavovat’ znacne zvySené riziko vyvolania
ochorenia, priCom sa zohladinuji obvyklé podmienky pouzivania potravin
spotrebitel'om;

e) potraviny, ktoré predstavuju fyzické riziko pre I'udské zdravie, najma cudzorodé
telesd;

f) potraviny urené na priamu spotrebu, pri ktorych doslo k zavaznému preruseniu
mraziaceho ret'azca vediicemu k ich nebezpecnosti;

g) potraviny, priktorych povinné testy na zistenie zavazného priameho alebo
nepriameho rizika pre ludské zdravie bud’ neboli vykonané, alebo boli
vykonané nevhodnym spésobom;

h) potraviny pre osobitné skupiny (napr. pociatocna dojéenska vyziva, potraviny
na osobitné lekarske ucely atd’.), ktoré nesplnaju pozadované kritéria zlozenia
pre urcené pouzitie;

i) potraviny, do ktorych boli pridané vitaminy alebo minerély, ktorych denna
spotreba by viedla k prekro¢eniu pripustnej hornej hranice prijmu pre jeden
alebo viacero pridanych vitaminov alebo minerélov;

j) potraviny, v ktorych sa zisti neimyselna pritomnost’ alergénnych latok, ktoré
nie st uvedené na etikete;

k) potraviny, ktoré boli nepriaznivo ovplyvnené prostrednictvom kontaktu
s materialmi a predmetmi, ktoré sii vymedzené v nariadeni (ES) &. 1935/2004%;

I) materialy prichadzajlce do styku s potravinami, ako si vymedzené v nariadeni
(ES) ¢. 1935/2004, ktoré nie st vhodné na pouzivanie v Styku s potravinami
(napr. prekracuju limity prechodu);

m) potraviny alebo materidly prichadzajuce do styku s potravinami, ktorych
uvedenie alebo vykdzanie na etikete alebo obale mdze mat’ za nasledok riziko
pre zdravie, ak sa potravina pouZzije podl'a tejto informacie alebo v pripade, Ze
nie sU k dispozicii dostato¢né informacie, ktoré by umoziovali jej bezpecné
pouzivanie;

n) potraviny, ktoré nie st vhodné na l'udskt spotrebu z dévodu znehodnotenia
alebo pouZivania nevhodnych zloziek, alebo z akéhokol'vek iného ddévodu,
ktory predstavuje priame alebo nepriame riziko pre l'udské zdravie, okrem
pripadov, ked’ su zjavne nekonzumovatel'né;

0) nepovolené nové potraviny, ku ktorym Grad EFSA vydal nepriaznivé alebo

nejednoznacné stanovisko alebo pri ktorych neexistuje ziadne stanovisko uradu
EFSA,

15 Nariadenie (ES) &. 1935/2004 o materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L
338, 13.11.2004, s. 4).
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p) nepovolené geneticky modifikované potraviny, ako sa vymedzuju v nariadeni
(ES) ¢.1829/2003%, pre ktoré Grad EFSA vydal nepriaznivé alebo
nejednoznacné stanovisko alebo pre ktoré takéto stanovisko neexistuje;

q) kazdé dalSie riziko, vratane vznikajucich rizik, ktoré si vyzaduje hodnotenie
rizika (pozri bod 3), v ktorom sa ur¢i, ¢i je pritomné zavazné priame alebo
nepriame riziko.

Pokial’ ide o krmival’:

a) prekroéenie maximalnej Girovne neziaducich latok stanovenej pre EU v smernici
2002/32/ES?;

b) prekro¢enie maximalneho limitu rezidui pre rezidua pesticidov podla
nariadenia (ES) &. 396/2005%°;

C) prekro¢enie maximalnej Grovne (vnutrostatnej alebo inej) inych neZiaducich
latok neZ st uvedené v pismene a);

d) krmiva, v ktorych sa zistili huby alebo toxiny hub, baktérie alebo ich toxiny,
toxiny rias, metabolity, virusy alebo priony podla druhu, poctu alebo mnozstva
na takej urovni, ktord by mohla predstavovat’ zna¢ne zvysSené riziko vyvolania
choroby zvierat alebo ochorenia ludi, ak by sa nadalej vyskytovali
V potravinovom ret'azci;

e) pritomnost’ pridavnych latok, ktoré nie su povolené pre cielové zivocisne druhy
alebo kategorie zvierat a prekracujt stanoventi mieru prenosu;

f) pritomnost’ nepovolenych veterinarnych liekov alebo pouzivanie veterinarnych
lieCivych latok za inych podmienok, neZ pre aké boli schvaleng;

g) prekrocenie maximalneho povoleného mnozstva pre kimne doplnkové latky
podra nariadenia (ES) ¢. 1831/2003%;

h) pritomnost zakazanych surovin podla prilohy Il knariadeniu (ES)
&. 767/2009%;

1) pritomnost’ vedlajsich zivoc¢isSnych produktov, ktorymi sa nesma kimit' urcité
zivo¢isne druhy v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009%;

16

17

18

19

20

21

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 1).

Clanok 50 ods. 2 nariadenia 0 vieobecnom potravinovom prave a ¢lanok 29 nariadenia o hygiene
krmiv.

Smernica 2002/32/ES o neziaducich latkach v krmivéch pre zvierata (U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 o maximalnych hladindch rezidui
pesticidov v alebo na potravinach a krmivéch rastlinného a Zivoc¢isneho pévodu a 0 zmene a doplneni
smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1 — 16).

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 o doplnkovych latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v.
EU L 268, 18.10.2003, s. 29 - 43).

Nariadenie (ES) ¢. 767/2009 o uvéadzani krmiv na trh a ich pouzivani (U. v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1 -
28).
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)

K)

pritomnost’ vedl'ajSich zivociSnych produktov, ktoré sa vobec nemo6zu pouzivat’
na kfmenie alebo sa nesmu pouzivat’ na kfmenie prislusnych druhov zvierat
podla nariadenia (ES) ¢. 999/2001%;

nepovolené geneticky modifikované krmivo, ako je vymedzené v nariadeni
(ES) ¢. 1829/2003, pre ktoré tirad EFSA vydal nepriaznivé alebo nejednoznaéné
stanovisko alebo pre ktoré nie je k dispozicii ziadne stanovisko uradu EFSA;

kazdé d’alSie riziko, vratane vznikajucich rizik, ktoré si vyzaduje hodnotenie
rizika (pozri bod 3), v ktorom sa urc¢i, ¢i je pritomné zavazné priame alebo
nepriame riziko.

C. PRiPADY, KED POTRAVINY ALEBO KRMIVA BOLI ZAMIETNUTE NA HRANICNOM

PRIECHODE

Oznamenie v systéme RASFF sa vyZaduje:

Ked doslo k zamietnutiu davky, kontajnera alebo nakladu potravin alebo krmiv
prislusnym organom na hranicnom priechode v Eurdpskej Unii stvisiacemu
s priamym alebo nepriamym rizikom pre ludské zdravie®* (0znadmenie
0 zamietnuti na hrani¢nom priechode).

Ked’ doslo k zamietnutiu davky, kontajnera alebo nakladu krmiv prisiusnym
organom na hranicnom priechode v Eurdpskej Unii sUvisiacemu s vdznym
rizikom pre ludské zdravie alebo zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie®
(ozndmenie 0 zamietnuti na hrani¢nom priechode).

D. INFORMATIVNE OZNAMENIA (VYZADUJUCE SI DALSI POSTUP, NEVYZADUJUCE SI DALSI

POSTUP)

Okrem pripadov, ked si riziko vyZaduje alebo by si mohlo vyzadovat’ rychle cezhranicné
konanie, systém RASFF umozniuje ¢lenskym krajindm zasielat’ ,,informativne ozndmenia“ aj
v pripadoch tykajucich sa rizika, ktoré si nevyfaduje richle konanie v inej ¢lenskej krajine.
V ¢lanku 2 nariadenia o IMSOC su stanovené dva druhy informativnych oznameni:

e informacie vyZadujice si d’alSi postup (napr. potravinovy vyrobok, ktory je
umiestneny na trh vinych ¢lenskych krajinach a predstavuje zdravotné riziko,
ale toto riziko sa nepovaZuje za zavazné, a preto si nevyZaduje rychle konanie),
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Nariadenie (ES) ¢. 1069/2009, ktorym sa ustanovuji zdravotné predpisy tykajuce sa vedlajSich
zivogisnych produktov a odvodenych produktov neuréenych na l'udski spotrebu (U. v. EU L 300,
14.11.2009, s. 1 —33).

Nariadenie (ES) ¢. 999/2001, ktorym sa stanovuju pravidla prevencie, kontroly a eradikécie niektorych
prenosnych spongiformnych encefalopatii (U. v. £5 L 147, 31.5.2001, s. 1 — 40).

Clanok 50 ods. 3 pism. c) nariadenia o vieobecnom potravinovom prave.

Clanok 29 nariadenia o hygiene krmiv v spojeni s ¢lankom 50 ods. 3 pism. c) nariadenia 0 vieobecnom
potravinovom prave.
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e informacie nevyZadujice si d’alSi postup (napr. potravinovy vyrobok, v ktorom
sa zistilo zavazné zdravotné riziko, ale ktory bol umiestneny na trh len
v oznamujucej krajine).

Na zdklade uvedenych usmerneni sa od ¢lenov siete vyZaduje, aby rozhodli o tom, ¢i by
sa v pripade oznamenia vytvoreného v systéme iRASFF mal uplatiiovat’ postup AAC
alebo RASFF. V prvom rade by sa malo zvazit, ¢o je hlavnym cielom ozndmenia, pricom by
sa mali zohl'adnit’ jednotlivé ciele oboch systémov: ak sa doraz kladie na umoznenie prijatia
napravného opatrenia inymi ¢lenmi alebo neclenmi siete, na odstranenie (mozného)
zdravotného rizika alebo na informovanie spotrebitel'ov by sa mal pouzit’ systém RASFF. Ak
sa vSak doraz kladie na pozadovanie pomoci na ucely vySetrovania (mozného) nedodrziavania
pravidiel alebo na tdely ich presadzovania, mal by sa pouzit’ systém AAC. Clenovia siete by
vSak mali vzdy zvazit, ktorych dalSich ¢lenov siete by mali informovat o ozndmeni
0 nedodrziavani pravidiel, aj ked’ nie s priamo zapojeni alebo sa od nich vyzaduje pomoc, ak
by takéto informécie mohli byt’ pre nich uZzito¢né.

Pokial’ oznamenie oznacené ako ,,RASFF“nie je  validované KMEK, nepovazuje sa za
oznamenie RASFF amoéze sa rozhodnut' o jeho preradeni do postupu AAC. Oznamenie
RASFF je koncené po tom, ako ho validuje KMEK. V tejto faze sa poskytne vSetkym ¢lenom
siete a nemoze sa uz vratit’ do postupu AAC.

4, HODNOTENIE RIZIKA A ROZHODNUTIE O RIZIKU

Zatial’ ¢o predtym sa ,,pojem“ riziko mal chapat’ ako riziko v rozsahu pésobnosti systému
RASFF, vzhladom na zaclenenie siete ACN moze ist o akékol'vek riziko spojené
S potravinami, krmivom alebo akymkol'vek agropotravinovym vyrobkom, ktoré st upravené
alebo sa riadia nariadenim o uradnych kontrolach. Medzi ne patria rizika pre zdravie l'udi,
rastlin alebo zvierat, ako aj dobré zivotné podmienky zvierat i rizikd pre Zivotné prostredie.
V systétme iRASFF je mozné zvolit len jednu oblast vplyvu amalo by ist otd
najrelevantnejSiu.

S vynimkou pripadov, ked’ je zavaznost’ pritomného rizika jasna, by spolu s 0zndmenim alebo
Vv naliehavych pripadoch vynimoéne v podobe dodato¢ného oznamenia malo byt’ k dispozicii
aj hodnotenie rizika, z ktorého vychadza klasifikacia oznamenia, a to na zaklade dostupnych
informacii tykajacich sa rizika. Relevantné informécie tykajice sa rizika mézu byt
k dispozicii u prislusného prevadzkovatela(-ov) podniku a mézu byt zohladnené pocas
overovania s cielom rozhodnut o zavaznosti rizika (rozhodnutie o riziku). K dispozicii sU
tieto rozhodnutia o riziku: ,ziadne riziko*, ,mozné riziko“, ,nezavazné“, ,potencidlne
zavazné® a ,,zavazné“.

Rozhodnutie 0 ,ziadnom riziku“ znamena, Ze riziko vo vybranej oblasti vplyvu mozno
vylacit. Oznamenie RASFF by nikdy nemalo sprevadzat’ rozhodnutie o ,,ziadnom riziku*.

Mozné riziko predstavuje rozhodnutie o riziku vydané v pripade, ked’ neexistuje podozrenie
0 zavaznom riziku, no riziko nemozno vylucit. Neexistuje vSak dostatok informécii na
rozhodnutie 0 ,,nezavaznom* riziku.

Priklady mozného rizika:
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e nové potraviny (ich zlozky) alebo (nepovolené) latky, v pripade ktorych nebolo
preukdazané Ziadne riziko, ale este nebola dokazana ani ich bezpecnost,

e prekrocené referencné hodnoty latky alebo nedodrzané osvedcené
vyrobné/hygienické/polnohospodarske postupy bez dalSieho naznaku rizika,

e latky, ktoré su potencidlne karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu
(nariadenie CLP, trieda 2).

»Nezdvazné* predstavuje vysledok hodnotenia rizika, pri ktorom sa preukazuje, ze zavazné
riziko neexistuje alebo je vel'mi nepravdepodobné. Pripadne neexistuje dokaz o (zavaznom)
riziku, ale neboli prijaté opatrenia navrhnuté na zaistenie bezpecnosti vyrobu, boli prijaté
nedostatocné opatrenia alebo opatrenia neboli preukazané. Nad’alej je vSak ziaduce
zmieriovanie rizika, aby sa zaistila vysoka uroven ochrany zdravia.

Priklady nezavazného rizika:

e chybajuci alebo nevhodny zdravotny certifikat,

e salmonela v kfimnych surovindch,

e dioxiny v kimnych doplnkovych latkach tesne nad maximalnym limitom,

e napadnutie plesfiami,

e nedodrZiavanie pravidiel vpripade pridavnych latok v potravindch (niektoré
nepredstavuju Ziadne riziko),

e latky, ktoré nie su karcinogénne, mutagénne ani poskodzujice reprodukciu a ktoré
nemaju akutny nepriaznivy G¢inok na zdravie, ale mézu mat chronicky Gcinok, ak sa
vezme do Uvahy celkova expozicia spotrebitelov,

e patogénne mikroorganizmy v potravinovych vyrobkoch, ktoré si vyzaduju dokladnu
tepelnu dpravu, pokial by nevytvorili tepelne stabilné toxiny alebo pokial neexistuje
kritérium bezpecnosti potravin (napr. nariadenie ¢. 2073/2005).

Rozhodnutie o ,,potencidlne zavaznom“ riziku sa tyka identifikovaného rizika, v pripade
ktorého v8ak v ¢ase oznamenia nie je mozné z dovodu nedostatku dokazov alebo absencie
konsenzu rozhodnut,, Ze riziko je zdvazné, ale nie je to mozné vylucit.

Priklady potencidlne zavaZzného rizika:

e latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo poSkodzujtce reprodukciu, alebo latky, pri
ktorych existuje podozrenie, ze maji takéto vlastnosti, a pre ktoré nie je k dispozicii
ziadna smerodajnd hodnota z hl'adiska ochrany zdravia, limit porovnavacej davky ani
hladina bez pozorovaného nepriaznivého ucinku (nariadenie CLP, latka triedy 1),

e norovirus v zivych ustriciach odhaleny pomocou PCR metddy,

e latky alebo Ziviny, ako su vitaminy, v pripade ktorych je prekro¢ena horna hranica prijmu,
pokial’ sa v osobitnom hodnoteni rizika nevyluci zavazné riziko,

e novi Skodcovia rastlin, kym sa uskuto¢ni analyza rizika Skodcov (PHN).

Rozhodnutie 0 ,,zavaznom riziku* sa prijme vtedy, ked’ sa zverejni dokaz preukazujuci, ze
moze dojst’ k zavaznému aktitnemu alebo chronickému vplyvu na zdravie spotrebitel'ov.

Priklady zavazného rizika:

e prekrocenie kritéria bezpe¢nosti potravin v pripade patogénnych mikroorganizmov,
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e potvrdeny vyskyt cudzich telies, ktoré mézu spdsobit’ fyzick ujmu,

e akakol'vek latka v koncentracii, ktora vedie k vyznamnym akdatnym nepriaznivym
ucinkom na spotrebitel'ov pri expozicii (vratane alergénov),

e latky, ktoré maja znacny fyziologicky tc¢inok, ktory moze byt nebezpecny, ak sa vezmu
Vv prili§ vysokej davke alebo u urcitych skupin obyvatel'stva,

e latky, ktoré mozu mat’ zavazné ucinky v pripade chronickej expozicie a prili§ nizkeho
rozpatia expozicie,

e latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu, alebo latky, pri

ktorych existuje podozrenie, Ze maji takéto vlastnosti, a pre ktoré nie je k dispozicii

ziadna smerodajna hodnota z hladiska ochrany zdravia, limit porovnavacej davky ani

hladina bez pozorovaného nepriaznivého ucinku, a v hodnoteni rizika sa stanovuje

neprijatelné riziko pre spotrebitel’a,

salmonela v zuvackach pre psov,

aflatoxiny v krmivéch pre zvierata produkujice mlieko nad maximalnym limitom,

dioxiny v kimnych surovinach nad maximalnym limitom,

prekro¢enic maximalneho limitu rezidui pre rezidua pesticidov, v pripade ktorych

Z hodnotenia rizika podl'a modelu Primo vyplynul odhadovany kratkodoby prijem vyssi

ako akutna referenc¢na davka,

e potvrdeny vyskyt karanténneho §kodcu Unie (PHN).

Hodnotenie rizika by sa malo uskuto¢nit’ na zaklade predpokladu, Ze vyrobok je
spotrebitelovi dostupny a Zze dochadza k expozicii. Ak vyrobok nie je spotrebnym
vyrobkom, ale surovinou alebo medziproduktom, hodnotenie rizika by malo zohl'adnit’ kazdy
krok spracovania, v ktorom sa odstrafiuje nebezpecenstvo, napr. prostrednictvom kritického
kontrolného bodu v plane HACCP. Zistenie napr. patogénneho mikroorganizmu v surovine
uvyrobcu moéze teda viest krozhodnutiu o ,Ziadnom riziku“, ak je zavedeny krok
spracovania, ked’ dochéddza ku kontrolovanému odstrafiovaniu, a krizova kontaminécia
S inymi vyrobkami nemoéZe nastat’.

Informé&cie o hodnoteni rizika a rozhodnutie o riziku st uvedené v oddiele ozndmenia, ktory
sa tyka rizika. Skuto¢né riziko sa odraza v Klasifiké&cii ozndmenia, v ktorej sa zohl'adniuje aj
mozna distriblcia vyrobku na trhu (stav distribtcie, pozri aj SPP 5).

Pokial’ uz existuje hodnotenie rizika pre podobné oznamenie, ktoré sa vyskytlo v minulosti,
moze sa pouzit' s pripadnymi potrebnymi Gpravami. JKM by vSak vzdy malo overit, ¢i je
hodnotenie rizika platné pre prislusné ozndmenie. Hodnotenie rizika by malo obsahovat
odkazy na informacie, na zaklade ktorych bolo vypracované. Hodnotenie rizika mozZe zahfnat
Udaje z analytickych sprav. V pripade chemickych kontaminantov Urad EFSA vyvinul online
nastroj (RACE, rychle hodnotenie expozicie kontaminantom), ktory vypocitava expoziciu
a porovnava ju s dostupnymi smerodajnymi hodnotami z hl'adiska ochrany zdravia na ucely
rychleho hodnotenia rizika. Tento ndstroj umoznuje porovnanie expozicie spotrebitel'ov
patriacich k réznym skupinam spotrebitelov alebo krajinam. Dalsie informacie st dostupné
vo webinari alebo v sprave uradu EFSA, ktoré sa tykaju nastroja RACE.

Hodnotenie rizika nenahradza Gplné posudenie rizika, ale opiera sa o posudenia dostupné
v literatare alebo predchadzajdcich oznameniach. V pripade, ze ide o novy druh rizika, pre
ktoré nie su dostupné relevantné hodnotenia z minulosti, ¢lenovia siete musia okrem svojho
hodnotenia rizika predlozit uplné posudenie rizika. V pripade, ze takéto posudenie chyba,
KMEK by malo poziadat’ urad EFSA o Uplné posudenie rizika.
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https://www.efsa.europa.eu/en/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

Utvary Komisie zostavia register hodnoteni rizika zaloZeny na predchadzajucich
oznémeniach. Predchéadzajuce hodnotenia rizika bud uvedené a aktualizované v PP 2.1.
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SPP 3 pre siet ACN — Priprava pdvodného oznamenia

¥

Clanok 15

Informécie vymiefiané v systéme iRASFF

l.  Vymena informacii medzi kontaktnymi miestami siete véasného
varovania a spoluprace na ucely ¢lanku 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a hlavy IV nariadenia (EU) 2017/625 sa uskuto¢iiuje iba v systéme

1IRASFF, a to vo forme oznameni, Ziadosti a odpovedi.

2. Kontakiné miesta siete véasného varovania a spoluprace vyplnia
prisluiné polia oznamenia, aby umoznili jasnu identifikaciu produktu,
rizika (rizik), pripadov nedodrZiavania pravidiel a podozrenia z podvodu,
podla moznosti poskytli informacie o vysledovatelnosti a urcili
kontaktné miesta zodpovedné za akékol'vek dodatoéné informacie
k oznameniu alebo odpovedi na Ziadost.

3.  Oznamenia moZno zasielat’ vo forme povodnych alebo dodatoc-
nych oznameni.

4. 'V Zziadostiach a odpovediach sa uvedie kontakiné miesto resp.
kontaktné miesta siete vCasného varovania a spoluprace, ktorym je
ziadost’ alebo odpoved’ adresovana.

1. RozsAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa poskytuje usmernenie tykajice sa toho, ako by sa malo pripravit povodné
oznamenie iRASFF vratane zdrojov informacii, aké vzory by sa mali pouZzit’, aké dokumenty
by sa mali zbierat’ atd’. Pokial’ ide o siet’ FFN, ,,JJKM* by sa malo chapat’ ako ,,FFCP*. Pri
osobitnej sposobilosti, napr. v oblasti zdravia rastlin, méze JKM delegovat’ ur¢ité povinnosti
na styCny organ pre tto sposobilost’.

2. USMERNENIE NA PRIPRAVU OZNAMENIA

1. Za zozbieranie poZzadovanych informécii na vyplnenie oznamenia iRASFF je
zodpovedné JKM. Priprava zahfiia nadvdzovanie kontaktov s prislusnymi
kontrolnymi organmi, organmi presadzovania prava aso skuSobnymi
laboratoriami a moéze zahfiat' aj prevadzkovatelov agropotravinarskych
podnikov. Ako zdroje informéacii moézu posluzit laboratdorne spravy
vykazujuce neuspokojivé vysledky, spravy od vysetrovatel'ov alebo spravy
prevadzkovatel'ov agropotravinarskych podnikov; v mnohych pripadoch vSak
spravy nemusia obsahovat vSetky informdacie pozadované pre dané
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ozndmenie. Ak informacie chybaji, JKM musi poziadat o dodatocné
informacie.

JKM sa modze obréatit’ na inych ¢lenov siete s cielom zozbierat’ informécie
pozadované pre dané ozndmenie, ale oznamenie by sa nemalo omeskat
z dévodu neuspokojivej odpovede alebo neposkytnutia odpovede. Po tom,
ako sa ozndmenie poskytne ostatnym ¢lenom siete, sa na podanie pripadnych
ziadosti o informacie odporica pouzit vstavany konverzacny modul
v systéme iRASFF.

Pri vydavani ozndmenia by sa mal pouzit’ online vzor oznamenia iRASFF,
okrem pripadov, ked’ je systém iRASFF docasne nedostupny alebo ked’ sa
vyskytol iny technicky problém, ktory znemoziuje zaslanie oznamenia.
V takom pripade by sa mal pouzit’ ,,offline* vzor (ktory je mozné stiahnut
z aplikacie Teams). JKM musi zabezpecit, aby boli v 0znameni zaznamenané
vSetky zakladné informacie. Praktické rady tykajlce sa pouzivania vzoru
s vysvetlivkami vSetkych relevantnych poli su uvedené v PP 3.1. V z&ujme
dosiahnutia harmonizovaného postupu by sa vzor mal vyplnit podla
usmerneni uvedenych v PP 3.1.

Oznamenie moze byt napisané v ktoromkol'vek z Gradnych jazykov EU, ale
odporti¢a sa, aby okrem pdvodnej jazykovej verzie bola verzia zaslana
KMEK alebo poskytnutd ostatnym c¢lenom podl'a moznosti vyplnend aj
v angli¢tine, najma polia ako nebezpeéenstvo, nazov a opis vyrobku, prijaté
opatrenia a rozoslanie do inych ¢lenskych krajin, a to zvlast’ vtedy, ked’ sa od
inych ¢lenskych krajin vyzaduje rychle konanie. V pripade vel'mi nalichavych
oznameni RASFF KMEK pred zaslanim informacii cez siet RASFF
zabezpeci, aby zakladné informacie boli dostupné v anglictine.

Je dolezité, aby bol vzdy vyplneny oddiel tykajuci sa rizika a aby bolo prijaté
rozhodnutie, aké riziko oznamenie predstavuje. Ak ide 0 nebezpecenstvo
alebo nebezpecenstva, pre ktoré v SPP 2 nie st uvedené Ziadne usmernenia,
alebo ak rozhodnutie o riziku vyzaduje vysvetlenie, mali by byt do pola
,Motivate risk decision (Odovodnenie rozhodnutia o riziku) zapisané
suhrnné informacie a podl'a potreby by sa mali prilozit dokumenty, o ktoré sa
prijaté rozhodnutie o riziku opiera.

Oznamujuci ¢len by mal vzdy informovat’ o opatreniach, ktoré prijal, pokial
ide o dotknuty(-é) vyrobok(-ky), alebo vysvetlit, preco (zatial) neprijal
ziadne opatrenia. Ak sa na zéklade prijatych opatreni obmedzuje umiestnenie
vyrobku na trh, mal by sa objasnit’ ucel obmedzenia, ako aj to, ktorych
vyrobkov sa to presne tyka.

Uradné (napr. analytické spravy) aobchodné (napr. dodaci list, faktdra)
dokumenty su velmi uzitocné pre ostatnych ¢lenov siete a mali by byt
v zasade prilozené k oznameniu. Treba sa usilovat o zabezpecenie
dostatocnej Ccitatelnosti dokumentov. Ak dokumenty nie su v anglickom
jazyku, moze byt uzito¢né prilozit’ poznamku poukazujicu na vysledok alebo
vysvetl'ujucu obsah dokumentu, pouzité jednotky, alebo pripadne legendu
(napr. pre zoznamy prijemcov, ktoré neboli vydané so Standardnym vzorom).
V dokumentoch by mali byt zaiernené informacie, ktoré nie su potrebné na
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10.

11.

12.

13.

spracovanie oznadmenia (napr. ceny, osobné (daje). Pri spracovani
dokumentov by sa mal nélezite zohladnit ich doverny charakter (pozri
SPP 10) a dokumenty by sa nemali rozosielat’ vo va¢som rozsahu, ako je
nevyhnutne potrebné. PriloZenim takychto dokumentov sa vSak JKM
nezbavuje povinnosti vyplnit’® prisluSné polia v Struktire vzoru
oznédmenia. Je to zvlast' dolezité pri oznameniach, ktoré maju potencial
rozrast’ sa do komplexného zberu Gdajov a dokumentov.

Ak je to vhodné amozné, mal by sa pre kazda krajinu, do ktorej bol
ozndmeny vyrobok distribuovany, prilozit samostatny zoznam prijemcov
s pouzitim vzoru (ktory je mozné prevziat' z aplikacie Teams) poskytnutého
KMEK. Zoznamy prijemcov by mali byt podrobné a uplné, aby ulah¢ili
¢innost’ v prijimajdcej krajine.

V pripade ozndmeni o nepovolenych geneticky modifikovanych potravinach
alebo krmivéach by sa k ozndmeniu mala doplnit’ priloha o GMO vyplnena
laboratériom, ktoré spracovalo analyzu. Pri ozndmeniach o Escherichia coli
produkujucej toxin shiga alebo enteropatogénnej Escherichia coli by sa mala
vyplnit’ priloha STEC a mala by sa doplnit’ k ozndmeniu. Oba vzory je mozné
prevziat’ z aplikacie Teams.

Ak je to mozné, mali by byt k dispozicii kopie laboratornych sprav, ktoré sa
mozu zasielat’ spolu s 0zndmenim (alebo v pripade potreby dodatoéne) a tieto
kopie by mali obsahovat' podrobné informacie o analytickych metodach
a ziskanych vysledkoch, podla moznosti vratane hodnotenia vysledkov
a suvisiacich rizik. Ziskavanie pozadovanych informacii by malo prebiehat’
bez omeskania.

Ak je to mozné, vSetky priloZzené dokumenty by mali byt v digitalnej podobe
alebo oskenované kopie originalu v pripade, Ze digitilna kopia nie je
k dispozicii. Kopie by nemali byt nekvalitné (prili§ skomprimované, nizke
rozliSenie alebo vyblednut¢).

Je vel'mi dodlezité, aby informacie boli presné a pokial’ je to moZzné, daje zo
zdrojov by sa mali ziskavat’ pisomne a nie telefonicky. Musi sa kontrolovat’
presnost’ informécii. V sllade s poziadavkami na oznamenia siete ACN
uvedenymi v nariadeni o IMSOC by sa mali uvadzat’ presné udaje o vyrobku
vratane jeho nazvu, davky, datumu trvanlivosti, velkosti balenia a opisu
balenia spolu s tdajmi o vyrobcovi a distribtcii. Vzdy, ked’ je to mozné, by sa
mali poskytnit’ jasné fotografie vyrobkov/etikiet vo vysokom rozliSeni.
Pokial’ je to moZzné, pred zaslanim do syst¢ému RASFF by sa mali overit’
informécie u prevadzkovatel'a(-ov) podniku (pri dodrzani lehot na zaslanie).
Pokial’ ide o ozndmenia 0 nedodrziavani pravidiel, informacie by mali byt
dostato¢ne podrobné na to, aby umoznili ucelené pochopenie mozného
nedodrziavania pravidiel a akéhokol'vek konania, ktoré by sa malo podniknat’
na jeho vySetrenie a napravu.

Ak niektoré informéacie, ako napriklad Uplne Udaje o distribucii, nie su
okamzite dostupné, v oznameni by sa mali uviest zname informacie
s doplitujucou poznamkou (pripadne vo forme konverzacie), v ktorej sa
uvedie, aké d’alSie informdacie budu nésledne poskytnuté.
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14.

15.

Pred validaciou ozndmenia by JKM malo vykonat zaverecné kontroly
s cielom zabezpecit’ spravnost’ a Giplnost” dokumentu, a najmé to, aby vsetky
informécie boli jednotné (napr. aby informacie vo formulari oznadmenia
zodpovedali prilozenym dokumentom, pokial’ ide o hmotnost, ¢isla davok,
datumy dodévok atd’.); aby boli zaznamenané vsetky zakladné informacie
a aby sa citovali spravne pravne predpisy (overenie ozndmenia). Malo by byt
jasné, Ci pre prijaté opatrenia existuje vnutroStatny pravny zaklad alebo
pravny zaklad EU. Je vhodné, aby zavere¢né kontroly vykonavala ina osoba
nez osoba, ktora vyplnila formular. V pripade naliehavych oznameni RASFF
je mozné menej prisne uplatiovat’ poziadavky na Gplnost’ dokumentu, a to za
predpokladu, ze chybajice informacie budu doplnené ihned’, ako to bude
mozné, formou dodato¢ného oznamenia.

Elektronicky obchod

Poziadavky na  registraciu  (a povolenie) pre  prevadzkovatelov
agropotravinarskych podnikov sa vztahuji na elektronické podniky
rovnakym spdsobom ako na kamenné podniky. iRASFF by sa mal pouzivat’
na oznamovanie online ponukanych vyrobkov, ktoré vyvolavaju obavy
0 zdravie alebo pri ktorych existuje podozrenie, ze nedodrziavaju pravidla
(bez obav o zdravie) rovnakym spésobom ako v pripade vyrobkov, s ktorymi
sa obchoduje tradicnymi spdsobmi. Existuje moznost’ oznacit’ ozndmenie ako
»suvisiace s elektronickym obchodom®. V tomto pripade je mozné doplnit’
informacie o ,,uskuto¢nenom vyhl'adavani na internete“ (tykajicom sa tohto
vyrobku) a poskytovani vzoriek pri ,online nakupe“. Okrem toho boli
vytvorené typy prevadzkovatelov ,.elektronickd platforma/elektronické
trhovisko* a ,.elektronicky podnikatel. Poskytuji niekol’ko poli, kde mozno
uviest' dodatocné informécie, ako je URL, majitel webového sidla, adresa
a e-mailova adresa majitel'a webového sidla, ako aj snimky obrazovky.

Na tento ucel by Clenovia siete

e mali vsyst¢tme RASFF oznamovat online pontkané vyrobky, ktoré
vyvolavaju obavy o zdravie, v sulade s ¢lankom 50 nariadenia (ES)
¢. 178/2002,

e mali zasielat’ dodato¢né oznamenia k existujicim oznameniam RASFF,
ak sa spristupnia noveé online informacie,

e mali nahlasovat’ nedodrziavanie pravidiel hostitel'skému trhovisku
ainformovat KMEK o vSetkych tazkostiach pri komunikécii
s elektronickymi platformami s cezhrani¢nou posobnostou.

Predajcovia mdzu ponukat spotrebitefom v EU vyrobky, ktoré nepatria do
pravomoci Clenov siete. V pripade nedodrziavania pravidiel Clenovia siete
vyuziju administrativnu pomoc organov neclenskej krajiny, aby ukoncili
ponuku a dodavku spotrebitefom v EU. Ak ponuka, ktord nie je v stlade
s pravidlami, predstavuje riziko pre verejné zdravie, malo by sa to oznamit
v systeme RASFF.
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3. ULoHA JKM

Pred validaciou oznamenia by malo JKM zabezpecit, aby sa vlozilo riadne rozhodnutie
o riziku, ako aj riadna Klasifikacia oznamenia (varovné oznamenie, informativne oznamenie
nevyzadujuce si d’al$i postup, informativne oznamenie vyzadujuce si d’al$i postup, oznamenie
0 zamietnuti na hrani¢nom priechode, oznamenie o nedodrziavani pravidiel alebo oznamenie
0 novinkach). JKM by malo poskytnut’ oznamenie krajindm, ktoré si dotknuté oznamenim
nevyzadujucim si d’al$i postup alebo oznamenim vyzadujucim si d’alsi postup, a rozhodnut’, ¢i
by sa oznamenie malo zaslat KMEK (pozri SPP 5) ako oznamenie RASFF. KMEK overi
klasifikaciu a poradi sa s oznamujucim JKM s ciel'om dosiahnut’ dohodu v pripade, Ze sa jeho
klasifikacia 1isi od klasifikacie navrhnutej oznamujicim JKM.
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SPP 4 pre siet ACN: Priprava dodatoéného oznamenia

Clanok 22

Dodatofné ornamenia

1. Ak ¢len siete vcasncho varovania a spoluprace ziska akékol'vek
dodatoéné informacie sivisiace s povodnym oznamenim, dotknuté
kontakineé miesto resp. kontakiné miesta bezodkladne zasli tejto sieti
dodatoéné oznamenie.

2. Ak kontaktné miesto uveden¢ v odseku 1 poziadalo o dodatocne
informacie stvisiace s povodnym oznamenim, sieti véasncho varovania
a spoluprace sa takéto informacie poskytnii v ¢o najviésom moZnom
rozsahu a bez zbytoéného odkladu.

3. Ak ¢len siete RASFF po prjati povodneho oznamenia prijme
opatrenie podla ¢lanku 50 ods. 5 nariademia (ES) ¢. 1782002, jeho
kontaktné miesto bezodkladne zasle podrobné dodatoéné oznamenie
sietl véasncho varovania a spoluprace.

4. Ak opatrenie uvedené v odseku 3 pozostava zo zadrzania produktu

a jeho vratemia odosielatel'ovi so sidlom v krajine incho ¢lena siete
RASFF,

a) clen siete, ktory prijal opatrenie, poskytne prisluiné informacie
o vratenom produkte prostrednictvom dodato¢neho oznamenia,
pokial’ uz vietky tieto informacie neboli zahrnute v povodnom ozna-
meni;

b) dalsi ¢len siete v dodato¢nom oznameni poskytne informacie o opat-
reniach prijatych v savislosti s vratenym produktom.

5. Odchylne od odseku 1, ak dodatotne oznamenie zmeni klasifi-
kaciu povodneho oznamenia na varovne alebo informativne oznamenie,
¢len siete véasneho varovania a spoluprace ho predlozi kontaktnému
miestu Komisie na overenie a zaslanie kontaktnym miestam siete

vCasncho varovania a spoluprace v lehotach stanovenych v ¢lanku 17
alebo 18.
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1. ROzSAH POSOBNOSTI

Podl'a ¢lanku 2 bodu 23 nariadenia 0 IMSOC je ,,dodato¢né oznamenie* oznamenie v Systéme
iRASFF obsahujuce dodatoéné informacie v stvislosti s pévodnym oznamenim. V tomto SPP
sa poskytuja informécie otom, kedy aako by sa malo vydat dodato¢né oznamenie.
Prostrednictvom pravneho zakladu, ktorym je nariadenie o IMSOC, sa usmernenia tykajlce sa
dodato¢nych oznameni vztahuji na ozndmenia podla postupu AAC (vritane oznameni
0 zdravi rastlin a podvodoch), ako aj postupu RASFF. Za ur¢ity druh dodato¢ného oznamenia
mozno povazovat’ ziadosti a odpovede podl'a postupu AAC (v ramci konverzacie). Dodato¢né
oznamenia k oznameniu RASFF sa vSak budu povazovat’ za dodato¢né k oznameniu RASFF
(jeho casti), len ak budu pristupné vsetkym ¢lenom siete.

2. KEDY VYDAT DODATOCNE OZNAMENIE
1. Dodatocné oznamenie je zvlast uzitocné pre dalSich clenov siete, ktori
spracivaju  oznamenie, aby doplnili informéacie z vysledku svojho

vySetrovania alebo o prijatych opatreniach. Deje sa tak v pripade, ze vyrobok
bol distribuovany do inej c¢lenskej krajiny alebo znej pochadza. Ak
informécie v povodnom oznameni boli neuplné alebo nespravne, odportca sa,
aby ich doplnila alebo opravila krajina, ktora ziskala dané informacie (napr.
po predloZeni Ziadosti v konverzacii).

Systém oznacCovania krajin, od ktorych sa nevyzaduje dalsi postup alebo
krajin poverenych podanim naslednych informécii mé pomodct krajindm
ur¢it, ¢i1 sa od nich ocakava podanie naslednych informacii. Oznacenia
prirad’uje oznamujtci ¢len pomocou konverzaéného modulu a monitoruje ich
KMEK. Podrobné informécie otomto systéme si uvedené v PP 4.1, ale
v stiCasnosti platia len pre oznamenia RASFF. Oznamenia AAC a ozndmenia
0 podvodoch sa oznacuju len pomocou konverza¢ného modulu.

2. Podra ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia 0 IMSOC by JKM (pokial’ bolo poziadané
KMEK alebo inym kontaktnym miestom, aby poskytlo informécie vo forme
odpovede na ziadost v konverzacii alebo ako dodato¢né informacie
k oznameniu) malo odpovedat bez zbyto¢ného odkladu, aby nedoslo
k omeskaniu prijatia potrebnych opatreni v nadvéznosti na oznamenie. Ak
informécie nie su k dispozicii, dotknuté JKM by malo poslat’ (predbeznii)
odpoved’, v ktorej vysvetli, preCo pozadované informacie (eSte) nie su
k dispozicii a kedy budu dostupné.

Ak sa ziadost’ tyka zoznamu prijemcov?® v stvislosti so stiahnutim vyrobku
z trhu alebo od pouzivatela, ziadajuci ¢len siete by mal v pripade, ze ide
o informativne oznadmenie alebo ozndmenie o0 nedodrziavani pravidiel,
odovodnit’ svoju ziadost’ vzhl'adom na to, Ze pri hodnoteni rizika Ziadajiicou
krajinou mohli byt zohladnené iné faktory nez pri hodnoteni vykonanom
krajinou, ktorej je ziadost’ adresovana. Ak sa odovodnenie mdze vzt'ahovat
na vSetky ¢lenské krajiny, je nutné uviest’ podrobné informacie o prijemcoch

% Zoznam prevadzkovatel'ov, ktori dostali jednu alebo viac Casti dotknutych Sarzi/zasielok. Na vytvorenie

zoznamu je k dispozicii vzor.
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vo vSetkych krajinach (vratane neclenskych krajin). Ak sa oddvodnenie
vztahuje konkrétne na ziadajicu krajinu, mohlo by stacit’, ked’ sa uvedu len
Udaje o prijemcoch pre Ziadajiacu krajinu.

3. V pripade, ze po prijati ozndmenia RASFF clenskou krajinou tato krajina
konala alebo prijala opatrenia tykajuce sa vyrobku, vyzaduje sa dodato¢né
oznémenie s cielom informovat’ ¢lenov siete a v stlade s ¢lankom 22 ods. 3
nariadenia o IMSOC.

4. KMEK vyda dodatoéné oznamenia s informéciami, ktoré poskytlo samo
alebo ktoré mu poskytli tretie strany, ktoré nie st Clenmi siete, ako su
napriklad neclenské krajiny alebo medzinarodné organizacie. Ak KMEK
dostane dodato¢né informacie od prevadzkovatelov podnikov alebo od
zdruzeni prevadzkovatel'ov podnikov, najskor sa poradi s prislusnymi JKM
a potom zvazi zaslanie tychto informacii v sieti.

AKO PRIPRAVIT DODATOCNE OZNAMENIE

Dodato¢né oznamenie by malo byt vzdy vydané v systéme IRASFF. V takom
pripade sa dodato¢né informacie vkladaju do povodného oznamenia v online systéme
IRASFF. Ak pbvodné oznamenie nie je k dispozicii v systéme iRASFF, mal by sa
pouzit’ offline vzor oznamenia (ktory je mozné prevziat' z aplikacie Teams). Pri
vydavani dodatoéného oznamenia by sa mali zohladnit’ poziadavky na kvalitu
stanovené v SPP 3 Priprava pdvodného oznamenia.

DVOJSTRANNA VYMENA INFORMACII PO ZASLANTI OZNAMENIA

Podrobné¢ dodatocné ozndmenia, ako st Uplnd adresa prijemcu alebo udaje
0 dodavkach, ktoré nie su predmetom zaujmu inych ¢lenskych krajin a tykaju sa len
dvoch ¢lenskych krajin, sa m6Zzu vymienat’ dvojstranne v systéme iRASFF pomocou
postupu AAC, ¢o znamena, Ze v pripade oznamenia RASFF nie je vZdy potrebné
zaslanie dodatocného ozndmenia.

Postup AAC v systéme iRASFF musi zahfilat’ oznaCenie druhého ¢lena, ktory ma
podat’ nasledné informécie alebo od ktorého sa nevyzaduje d’al$i postup, pomocou
konverzécie, aby sa zabezpecilo, ze informacie alebo Ziadost' su druhej strane
oznamené (d’al$ie informécie najdete v SPP 5). Ak sa maji doplnit’ $truktirované
informécie alebo dokumenty, okrem konverzacie by sa malo vytvorit' dodatocné
oznamenie. Ak informacie nie su StruktGrované (napr. na rozdiel od udajov
0 vysledovatelnosti, odbere vzoriek alebo meraniach) alebo si vyzaduji koordinaciu
odpovedi, v takom pripade moze postacovat’ konverzacia.
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SPP 5 pre siet ACN: Zaslanie oznamenia pomocou postupu
,RASFF*“ a postupu ,,AAC*

1. RozsAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa poskytuje usmernenie o tom, aké kroky treba prijat’ od okamihu vyplnenia
oznamenia iRASFF az po jeho doru¢enie KMEK vratane prislusnych lehot. Takisto sa v iom
objasnuju jednotlivé kroky pri oznameni o nedodrzani pravidiel a to, ako sa 1iSi od oznamenia
RASFF.

2. LEHOTY NA ZASIELANIE OZNAMENIA RASFF MiIESTU KMEK STANOVENE
V NARIADENI O IMSOC

A. Lehoty na zasielanie pdvodného oznamenia:

e varovné oznamenie do 48 hodin od okamihu nahlasenia zavazného rizika
prislusnému organu (¢lanok 17 nariadenia o IMSOC),
e 0zndmenia 0 nedodrziavani pravidiel, informativne oznamenia, oznamenia

0 zamietnuti na hrani¢énom priechode a 0znamenia o podvodoch bez zbyto¢ného
odkladu (¢lanky 16, 18, 20 a 21 nariadenia o IMSOC).

B. Lehoty na zasielanie dodato¢ného oznamenia:

e bezodkladne, ak Clen siete ziska akékol'vek dodatocné informacie dolezité pre
ostatnych ¢lenov siete (¢lanok 22 ods. 1 nariadenia o IMSOC),

e bezodkladne, ak €len siete po prijati oznamenia RASFF prijme opatrenie
(¢lanok 22 ods. 3 nariadenia o IMSOC),

e Dbez zbyto¢ného odkladu na poziadanie iného ¢lena siete (¢lanok 22 ods. 2
nariadenia o IMSQOC).

,»Bez zbyto¢ného odkladu® znamend, Ze akykol'vek podstatny odklad je mozné odovodnit
a vysvetlit. JKM by preto malo sledovat’ ¢as zasielania a dovody pripadnéeho odkladu.

3. VALIDACIA OZNAMENIA

Pred zaslanim alebo poskytnutim ozndmenia by JKM malo overit’ a validovat’ ozndmenie
s cielom zabezpecit' jeho sulad s kritériami oznamenia. JKM by malo predovsetkym
skontrolovat’ spravnost’ a uplnost’ informacii (v pripade varovania aj toho, ¢i mozno zakladné
informacie dostatoéne arychlo pochopit) apozadovanych dokumentov (pozri SPP 3
o priprave pbvodného ozndmenia).

4. AKO SA ZASIELA OZNAMENIE PROSTREDNICTVOM SIETE KONTAKTNYCH MIEST?

A. Postup RASFF

Oznédmenia RASFF sa mo6zu zasielat’ len prostrednictvom systému iRASFF, hoci existuje
moznost vytvorit navrh oznamenia zo zamietnutého jednotného vstupného zdravotného
dokladu prostrednictvom syst¢ému TRACES (NT) pomocou funkcie ,notify RASFF*
(oznamit’ RASFF). E-mail sa pouziva len vtedy, ak systém iRASFF nie je dostupny. R6zne
postupy su uvedené v PP 5.1. Vseobecné body, ktorym treba venovat’ pozornost,, su tieto:
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Povodca oznamenia (povodného alebo dodatocného) zasle ozndmenie JKM.
Je mozné, ze zaslanie od pdvodcu do JKM neprebehne priamo aze sa
uskuto¢ni cez niekolko sprostredkujucich kontaktnych miest, napr. miestne
kontaktné miesto RASFF, regionalne kontaktné miesto, kontaktné miesto
prislusného organu atd’., pricom kazdé z nich méze pred zaslanim oznamenia
vykonat' jeho wvalidiciu. V takom pripade je dolezité, aby existovali
vnutrostatne postupy a kontrolné mechanizmy na overenie spravneho zaslania
bez zbytocného odkladu. Ak ¢len siete uz zaviedol systém iRASFF aspoii na
dvoch turovniach (celo$tatnej a regionalnej Urovni), oznamenie iIRASFF sa
zaSle JKM prostrednictvom systému iRASFF.

Systém iRASFF zabezpecuje bezpecné a spolahlivé zasielanie oznameni.
V pripade, Ze oznamenie nie je validované KMEK v stanovenej lehote alebo
JKM maé pochybnosti o jeho spravnom zaslani v systéme iRASFF, JKM by sa
malo obratit na KMEK. Ak systém iRASFF nie je dostupny a oznamenie je
zaslané e-mailom, JKM by malo pozadovat' potvrdenie doruenia spravy,
ktorou sa oznamenie zasiela (podrobnejsie informacie su uvedené v PP 5.1).

Vsetky sprievodné dokumenty by mali byt’ pripojené v systéme iRASFF vo
formate, ktory prijemca dokéze bez problémov precitat’, najlepsie vo formate
PDF, okrem zoznamov prijemcov. V pripade zoznamov prijemcov je
uprednostnovanym formatom tabulka, s ktorou sa pracuje praktickejsie,
najmé ak ide o dlhé zoznamy. Dokumenty by nemali byt’ zabezpefené proti
vytlaceniu a kopirovaniu, aby KMEK mohol v pripade potreby zlucit’ vsetky
dokumenty do jedného suboru vo formate PDF. VSetky dokumenty by mali
byt natol’ko kvalitné, aby informécie boli bez problémov CcCitatelné pre
prijemcov, najmi ak su priloZzené faxové dokumenty.

Ked’ sa ur¢i, ze ide o varovné oznamenie, treba v predmete spravy, v ktorej sa
oznamenie zasiela alebo ktord sa oznamenia tyka, uviest' slovéd ,,varovné
ozndmenie RASFF* a ¢islo identifikujuce oznamenie, pri¢om ziadny subjekt,
ktory oznamenie na jeho ceste spraciva, by ho nemal zadrzat’ dlhSie ako na
24 hodin. Dodato¢né informdcie, ktoré nie je mozné ziskat' v ramci tejto
lehoty, by sa mali zaslat’ neskor ako dodato¢né oznamenie. V pdvodnom
ozndmeni sa upozorni na chybajuce informécie, ktoré bud( zaslané nasledne.
Spravy tykajice sa dodato¢nych informacii k varovnému oznédmeniu by mali
byt v predmete oznafené slovami ,dodato¢né informacie k varovnému
oznameniu RASFF* a referenénym ¢islom oznamenia.

Po validacii by malo JKM prostrednictvom konverzacie v systéme iRASFF
s predmetom ,,0znaceni ¢lenovia“ uviest’, ktori clenovia maji podat’ nasledné
informécie aod ktorych ¢lenov sa nevyzaduje d’al$i postup. JKM potom
bezodkladne zasle oznamenie KMEK prostrednictvom systému iRASFF
(funkcia zaslat) alebo prostrednictvom e-mailu (v pripade naliehavych
oznameni, ak systém iRASFF nie je k dispozicii).

Mimo uradnych hodin by zaslanie varovného ozndmenia alebo dodatoénych
informécii k varovnému oznameniu, ktoré predstavuje zavazné zdravotné
riziko a v ktorom sa oznacuje jeden alebo viaceri ¢lenovia siete, ktori maju
podat’ nasledné informécie, mal doplnit’ telefonat na pohotovostné telefonne
¢islo KMEK vramci RASFF. Ak nie je ozndmenie mozné =zaslat
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prostrednictvom systému iRASFF, pouzije sa e-mail a aktivuje sa postup
mimo Uradnych hodin. Ak zaslanie ozndmenia v pisomnej podobe nie je vo
vynimocnom pripade okamzite mozné, zékladné informécie by sa mali
poskytnut’ prostrednictvom telefonatu na pohotovostné telefonne ¢islo KMEK
v ramci RASFF,

7. Uradné hodiny pre RASFF sG stanovené takto: pondelok — stvrtok od
9:00 hod. do 18:00 hod. a v piatok od 9:00 hod. do 17:00 hod. Cas je uvedeny
podla bruselského ¢asu (GMT + 1). Clenovia siete by v tomto ¢ase mali
monitorovat’ svoje funkéné e-mailové schranky. Mali by prijat’ opatrenia na
zabezpecenie toho, aby mohli monitorovat’ e-mailova schranku, aj ked su
pocas vymedzeného casového obdobia mimo kancelarie. Mimo tohto obdobia
ich KMEK bude o varovnom oznameni alebo o dodato¢nych informaciach
k varovnému oznameniu, ktoré predstavuje zavazné riziko a v ktorom sa
oznaCuje ich krajina, ktora ma podat nésledné informacie, informovat
telefonicky na pridelenom pohotovostnom telefonnom Ccisle.

8. KMEK vedie zoznam kontaktnych oséb aich pohotovostnych telefénnych
¢isel, ako ich zaslalo JKM. Tento zoznam je uverejneny v aplikacii Teams
a aktualizuje sa aspon raz za mesiac. Jednotné kontaktné miesta by mali
ihned’ informovat KMEK o kazdej zmene pohotovostnych kontaktnych
informacii.

B. Postup AAC

Oznamenia o0 nedodrziavani pravidiel sa vkladaji len do systému iRASFF. Vseobecné
poziadavky na kvalitu a uplnost’ poskytnutych informacii st rovnaké ako v pripade oznameni
RASFF (pozri aj SPP 3). Oznamenia 0 nedodrziavani pravidiel sa musia v systéme iRASFF
validovat’ na celoStatnej trovni. Tuto validaciu nemusi vykonat' JKM, moézZe ju vykonat
sty¢ny organ. Danému styénému organu sa musi v systéme iRASFF udelit’ uloha validatora
na celoStatnej urovni. Aby sa zabranilo potencidlnemu konfliktu medzi viacerymi sty¢nymi
organmi nastavenymi pre toho istého ¢lena siete, pricom v takom pripade by mal jeden stycny
organ plny pristup k oznameniam vydanym inym sty¢nym organom, sty¢né organy mozno
namiesto toho nastavit’ na regionalnej urovni. Pri takomto nastaveni vSak styény organ
nemoze poskytnit’ ozndmenie priamo styénému organu iného ¢lena siete, ale ozndmenie musi
predlozit’ JKM a pozZiadat’ ho, aby ozndmenie validoval a poskytol ho inému c¢lenovi siete.
Situacia je odlisna v pripade siete pre zdravie rastlin, ktora ma osobitne ur¢ené sty¢né organy
pre zdravie rastlin v ramci svojej vlastnej siete. To znamena, Ze oznamenia siete pre zdravie
rastlin na celostatnej urovni moze validovat’ len validator, ktory je ¢lenom siete pre zdravie
rastlin. Pri ozndmeniach o podvodoch, ktoré sa zasielaji v ramci siete EU pre agropotravinové
podvody, sa uplatiiuje postup AAC, ale validuje ich FFCP.

Postup AAC sa vyznacuje moznostou poskytnit’ oznamenie po validacii na celoStatnej irovni
ostatnym c¢lenom siete. KMEK nie je do tohto postupu vobec zapojené, ale na ucely
monitorovania disponuje pristupom k poskytnutym oznameniam, ktory je obmedzeny len na
¢itanie. Oznamujuci €len poskytuje ozndmenie uréenym clenom siete. Pri kazdom clenovi
siete, ktorému sa poskytne oznamenie, sa v konverzacii, v ktorej sa poskytuje oznamenie,
nastavi oznacenie. Oznacenie ,,nevyzaduje sa d’al$i postup® znamena, ze sa nepredklada
ziadna osobitnd Ziadost’ o informécie alebo konanie. Oznacenie ,,vyzaduje sa d’al$i postup*
znamena, ze od ¢lena siete sa ziadaju konkrétne informécie alebo konanie v stvislosti s tymto
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oznamenim. Konkrétne ziadosti su formulované ako spravy v konverzacii. Odpovede alebo
predbezné odpovede su takisto uverejiované ako spravy v konverzacii. DalSie informacie
0 préci s konverzaciami v systéme iRASFF sU uvedené v pouzivatel'skej prirucke k iRASFF.

5. KLASIFIKACIA

JKM (alebo pripadne sty¢ny organ) pred validaciou povodného oznamenia klasifikuje
ozndmenie v sulade svymedzeniami pojmov uvedenymi Vv ¢lanku 2 nariadenia o IMSOC
(pozri PP 5.2. Usmernenie ku Klasifikacii ozndmenia) ako RASFF (postup RASFF), pripadne
ako ,,0znamenie o nedodrziavani pravidiel*“ alebo ako ,,0znamenie o podvode* (postup AAC).
Ak JKM priradi aj klasifikdciu oznamenia Specificku pre svoju krajinu, malo by zabezpecit,
aby sa tato klasifikacia nedala zamenit’ s klasifikaciou, ktora sa ma priradit’ podl’a nariadenia
0 IMSOC a kritérii stanovenych v tomto SPP.

6. KEDY TREBA OZNACIT KRAJINU?

Oznamujuci ¢len pred zaslanim alebo poskytnutim oznamenia oznaci v konverzacii d’alSich
¢lenov siete, ktorych sa oznamenie tyka a od ktorych sa o¢akava odozva. Tito ¢lenovia siete
su nasledne v konverzacii oznaceni z ddvodu, aby podali nasledné informécie, alebo
z dovodu, ze sa od nich nevyzaduje d’alsi postup, podl'a toho, ¢i im je adresovana konkrétna
ziadost. KMEK méze v oznameni dodato¢ne oznacit’ clenov, napr. pri rozosielani oznamenia
RASFF. Ak napriklad eSte nie st znami vSetci prijemcovia vyrobku alebo ak informacie
0 prijemcoch nie su jasné, hocikedy neskor je mozné pridat d’aldie oznalenie. Dalsie
usmernenia tykajiice sa harmonizovaného oznacovania ¢lenov siete su v kontexte RASFF
uvedené v PP 4.1.

41



SPP 6 pre siet ACN: Ulohy KMEK

Clanok 24

Overenie a uverejiovanie oznimeni

1. Owerovanie oznameni kontaktnym miestom Komisie zahma:

a) tplnost a Citatel'nost’ oznamenia;

b) spravnost’ pravneho zakladu podporujiceho oznamenie: nesprivny
pravny zaklad vsak nebrani tomu, aby sa oznamenie zaslalo, ak
bolo zistené nziko;

¢) ¢ oznamenie patri do rozsahu posobnosti siete RASFF;

d) ¢i1 si zakladne informacie v oznameni poskytnute v jazyku, ktoremu
bude kontakiné miesto siete véasného varovania a spoluprace l'ahko
rozumiet’;

e) sulad s tymto nariadenim;

f) mozny opitovny vyskyt rovnakeho prevadzkovatela a/alebo rizika
a/alebo krajiny povodu.

2. Odchylne od odseku | sa overovanie oznamenia o nedodrziavani
pravidiel, oznamenia o podvodoch a oznamenia o zamietnuti na
hraniénom priechode vzt'ahuje na pismena b). c) a ) uvedencho odseku.

3.  Hned ako kontaktné miesto Komisie overi oznamenie v silade
s odsekom 1 alebo 2, moze uverejnit’ suhrn varovnych oznameni, infor-
mativnych oznameni, oznameni o zamietnuti na hraniénom priechode
a oznameni o nedodrziavani pravidiel spolu s informaciami o klasifikacii
a stave oznamenia, o produkte a zistenych rizikach, krajine pévodu,
krajinach, v ktorych bol vyrobok distribuovany, o oznamujicom &lenovi
siete, zaklade pre oznamenie a prijatych opatreniach.
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1.

ROzSAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa opisuje, ako KMEK overuje ozndmenia iRASFF a aké opatrenia moZe prijat’
v nadvaznosti na toto overenie.

2.

PRIJEM OZNAMENI IRASFF

Oznamenie IRASFF sa spristupni KMEK prostrednictvom:

a)

b)

konverzicie, v ktorej sa (automaticky) ozna¢i KMEK stym, Ze sa
nevyzaduje d’alsi postup. KMEK overi ozndmenie;

konverzéacie, v ktorej sa ozna¢i KMEK, aby podal nasledné informacie.
KMEK overi ozndmenie a odpovie na Ziadost' v konverzacii;

JKM zasle oznamenie KMEK ako oznamenie RASFF. KMEK najskor
skontroluje, ¢i oznamenie patri do rozsahu posobnosti RASFF. Ak sa
KMEK domnieva, ze do tohto rozsahu nepatri, ihned’ o tom informuje
JKM, zamietne zaslanie oznamenia a uvedie svoje dovody. KMEK d’alej
overi predmet a klasifikciu oznamenia apriradi prioritu varovnym
ozndmeniam a prislusnym dodatoénym oznameniam. Ak KMEK na
zéklade poskytnutych informéacii nesuhlasi so stanovenou Klasifikaciou,
bezodkladne sa obrati na JKM (pomocou konverzaéného modulu
v systéme iRASFF), poziada o potrebné vysvetlenia abude sa snazit
dosiahnut’ spolo¢nt dohodu tykajicu sa dovodov oznédmenia.

OVERENIE OZNAMENIA ZzO STRANY KMEK

1. Ked’ je jasna klasifikécia a rozsah posobnosti, KMEK vykona d’alSie overenia
podl'a poziadaviek v ¢lanku 24 nariadenia o IMSOC. Ak oznamenie obsahuje
urcité problematické miesta, o ktorych sa KMEK domnieva, Zze by sa dali
zlepsit', zaznamena informacie o svojom overeni tykajlce sa:

pravneho zakladu,

Citatel'nosti a uplnosti,

hodnotenia rizika,

stladu s nariadenim o IMSOC a tymito SPP.

2. KMEK poskytne JKM spétnu vdzbu o svojom overeni na tucely zlepSenia
daného oznémenia alebo pripadnych buducich oznameni. KMEK mdze tiez
pripojit’ otazky tykajice sa dodato¢nych informacii o urcitych prvkoch
oznamenia, ako je napriklad analyza, hodnotenie rizika, vysledovatelnost
a pod.
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4.

3. Ak je to potrebné pre zrozumitelnost oznamenia, KMEK poskytne preklad
ozndmenia avo vynimoénych pripadoch tiez najddlezitejSich prilozenych
dokumentov do anglictiny.

PRIPRAVA A ROZOSLANIE OZNAMENIA RASFF

KMEK skontroluje opakovany vyskyt nebezpecenstiev a prevadzkovatel'ov uvedenych
v ozndmeni RASFF na zéklade tychto kritérii:

krajina pdvodu je identifikovand ako opakujuca sa z hl'adiska konkrétneho
nebezpeCenstva, ak je nebezpelenstvo v danej Krajine av pripade danej kategorie
vyrobku v priebehu $iestich mesiacov oznamené Sest’krat alebo Castejsie,
prevadzkovatel’ je identifikovany ako opakujlci sa, ak je v priebehu troch mesiacov
oznameny trikrat alebo viackrat.

V zavislosti od toho, ¢i sa oznamenie zasiela prostrednictvom systému iRASFF, systému
TRACES alebo e-mailom, sa pouZije odlisny postup pripravy a rozoslania ozndmenia RASFF.

A

Postup zaloZeny na e-mailoch

KMEK zakdduje zakladné informéacie z ozndmenia do databdzy RASFF (Microsoft
Access) vanglickom jazyku adoplni informécie vyplyvajuce zjeho overenia.
KMEK overi krajiny oznacené JKM v 0zndmeni a zabezpeci, aby v databaze aj
v ozndmeni iRASFF boli ako krajiny poverené podanim néaslednych informéacii alebo
ako krajiny, od ktorych sa nevyzaduje d’al$i postup, oznacené spravne krajiny. Na
konci pracovného dna sa vSetkym JKM zaSle denna tabulka oznameni vratane
oznacenych krajin a dalSich sthrnnych informécii tykajicich sa ozndmeni
rozoslanych v dany den. Existuje jedna tabulka pre p6vodné oznamenia a druha pre
dodato¢né oznamenia. Ak systém iRASFF nie je k dispozicii, KMEK zostavi verzie
oznameni iIRASFF vo formate PDF spolo¢ne so vSetkymi priloZzenymi dokumentmi.
Na konci diia, ak systém iRASFF nie je dostupny, v aplikacii Teams sa JKM doruci
»denny subor zip*“ so vSetkymi ozndmeniami vo formate PDF. KMEK sa vSak moze
rozhodnut, Ze rozoSle oznamenia ,,rune® bezprostredne po ich priprave. Tento
postup pouzije pri vSetkych varovnych oznameniach a naliehavych dodato¢nych
ozndmeniach Kk varovnym oznameniam. Pouzitim ,,manualneho® postupu KMEK
vytvori a okamzite poSle e-mailové oznamenie vSetkym JKM. Pokial je systém
IRASFF dostupny, tento e-mail zvycajne neobsahuje podrobnosti oznamenia vo
forméate PDF.

Postup zaloZeny na systéme iRASFF

1. KMEK dostane oznamenia RASFF zaslané JKM do svojho zoznamu ¢innosti,
ako aj prostrednictvom e-mailového oznamenia vytvoreného systémom
1IRASFF. Vzhl'adom na to, ze systém iRASFF eSte neprebral vSetky funkcie
systému opisané v bode A, KMEK bude nad’alej kédovat’ v databdze RASFF.
Priprava suboru vo formate PDF, ako je opisand v predchadzajicom
bode ,,A“, sa v8ak vykonava len v pripade potreby, ak je systém iRASFF
offline (z&lozna funkcia) alebo ak sa ma informovat’ neclenské krajina, ktora
nema pristup k aplikacii RASFF Window. Dal§i vyvoj systému iRASFF
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umozni postupne prestat’ vyuzivat' systém opisany v bode ,,A*“ a prejst’ na
systém iRASFF.

Ak sa oznamenie povazuje za neuplné, KMEK moze pozadovat dalSie
informécie v systéme IRASFF prostrednictvom konverzacie a JKM potom
mdze oznamenie doplnit’ zaslanim dodato¢ného ozndmenia. KMEK moze
odlozit” validaciu oznamenia aj vtedy, ak nesuhlasi s niektorymi prvkami
v 0zndmeni, a méze JKM poziadat, aby tieto prvky najprv upravilo. KMEK
zérovenl moze zamietnut' zaslanie ozndmenia v systéme iRASFF, pricom
uvedie dovod.

Ak KMEK po dohode s oznamujucou krajinou vykona v oznameni nejaké
upravy, urobi ich vo forme dodato¢ného ozndmenia, ¢im zabezpeci Gplnu
transparentnost’ informacii, ktoré boli zmenené, doplnené alebo odstranené.

Ked” KMEK overi vsetky prvky oznamenia, validuje oznamenie v Systéme
IRASFF. Po validacii KMEK je ozndmenie k dispozicii vSetkym ¢Elenom
siete. Po validacii by KMEK malo oznacit’ spravne krajiny, ktoré maju podat’
nasledné informdcie alebo od ktorych sa nevyzaduje d’al§i postup (pozri
PP 4.1) pomocou funkcie oznadmenia viRASFF. Oznacenym krajinam sa
doru¢i e-mail 0 ozndmeni ast oznafené v dennej atyzdennej tabulke
s prehladom, ¢i maju podat’ nésledné informacie alebo ¢i sa od nich
nevyzaduje d’al$i postup.

Postup zaloZeny na systéme TRACES

1.

Systém TRACES NT poskytuje moznost’ vlozit’ ndvrh oznamenia do systému
IRASFF na zéklade zamietnutého jednotného vstupného zdravotného
dokladu. JKM by malo venovat’ maximalnu pozornost' tomu, aby vysledné
oznamenie RASFF bolo ¢o najuplnejSie aaby obsahovalo minimélne
zakladné informécie, ktoré by kazdé ozndmenie RASFF malo obsahovat’
identifikacia zistenych nebezpecenstiev, dotknutého vyrobku, davky
a prevadzkovatel'ov. Ak tieto informacie chybaji, oznamenie v Systéme
iRASFF by JKM nemalo validovat’ ani zaslat’ d’alej.
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vB
Clanok 25
Stiahnutie oznimenia a zmeny
1. Ak sa zda, Ze opatrema, ktor¢ sa maju pryat, si zaloZené na
nepodlozenych informaciach alebo oznamenie bolo zaslane chybne,
ktorckol'vek kontakiné miesto siete vCasneého varovania a spoluprace
moZe poziadat’
Y Ml
a) oznamujuce kontaktné miesto o stiahnutie oznamenia o nedodrzia-
vani pravidiel, oznamenia o podvodoch alebo dodatoéneho ozna-
menia;
vB
b) kontaktné miesto Komisie o stiahnutie varovného oznamenia, infor-
mativneho oznamenia, oznamenia o zamietnuti na hrani¢nom priec-
hode alebo oznamenia o novinkach, a to so stihlasom oznamujiceho
kontaktného miesta.
2. Kazdé kontakiné miesto siete vfasncho varovamia a spoluprace
moéZe poZiadat’ o zmeny oznamenia so sihlasom oznamujiceho kontakt-
ného miesta.
3. Dodatoéne oznamenie sa nepovaZzuje za zmenu oznamenia, a preto
ho moZno zaslat' bez sihlasu akéhokol'vek d'alSieho élena siete, pokial
sa tymto dodatoénym oznamenim nemeni klasifikacia oznamenia.
S. STIAHNUTIE OZNAMENIA IRASFF

1.

V stlade s ¢lankom 25 ods. 1 nariadenia 0 IMSOC moéze ktorykol'vek ¢len
siete poziadat’ o stiahnutie ozndmenia RASFF z tychto dvoch dévodov:

a) ak sa informacie, na ktorych je zalozené (chystané) opatrenie, javia
ako nepodlozené alebo
b) ak bolo ozndmenie zaslané omylom.

So ziadostou o stiahnutie ozndmenia RASFF treba predlozit dostatocné
dokazy na podporu Ziadosti. Ak predlozené dokazy potvrdia Ziadost, KMEK
stiahne oznamenie so suhlasom oznamujucej krajiny.

Oznamujuci ¢len mdze stiahnut' ozndmenia o nedodrZiavani pravidiel alebo

oznamenia o podvodoch kedykol'vek, no dorazne sa odporuca, aby poskytol
informéacie o dévode stiahnutia.
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Stiahnutie sa oznami ¢lenom siete prostrednictvom dodato¢ného ozndmenia
typu ,stiahnutie pdvodného oznamenia“ alebo ,stiahnutie dodato¢ného
oznamenia®“ v zavislosti od druhu ozndmenia, ktoré sa stahuje. Toto
dodato¢né oznamenie obsahuje dovod stiahnutia.

Ak ide o stiahnutie dodatoéného oznamenia, potrebné zmeny by sa mali
uplatnit’ na informdacie Vv systéme iRASFF prostrednictvom dodato¢ného
oznamenia. Stiahnutim dodato¢ného oznadmenia sa v stiCasnosti automaticky
neodstrafiuji informacie pridané tymto dodato¢nym oznamenim, ked’ze tieto
informacie mohli byt pridané v neskorSich fazach, ktoré nadvizovali na
informécie poskytnuté v dodato¢nom oznameni, ktoré sa ma stiahnut.
V neskorSich verziach systému iRASFF sa to mdze zmenit'.

Ak ide o stiahnutie povodného oznamenia RASFF, zhrnutie dodato¢ného
oznamenia, ktoré obsahuje dévod stiahnutia, sa spristupni prostrednictvom
aplikdcie RASFF Window. Dodato¢né ozndmenie sa potom spristupni aj
vSetkym neclenskym krajindm, ktorych sa oznamenie tyka. Oznamenie
validované EK moze stiahnut' len KMEK zmenou stavu oznamenia RASFF
na ,,stiahnuté“. V systéme iRASFF stav ,,stiahnuté™ v sicasnosti existuje len
pre pdvodné oznamenia.

Okamzite po stiahnuti ozndmenia by JKM mali zabezpecit, aby stiahnutie
oznamenia bolo ozndmené prisluSnym prevadzkovatelom podnikov, pokial
ma pre nich pripadné Gc¢inky alebo dosledky.

Clanok 27

Vymena informacii s tretimi krajinami

1. Ak sa varovné oznamenie, informativne oznamenie alebo ozna-
menie o zamietnuti na hrani¢nom priechode tyka vyrobku s povodom
v tretej krajine alebo distribuovaného do tretej krajiny, ktora nema
pristup k systému iRASFF alebo TRACES, Komisia o tom bezodkladne
informuje fito tretiu krajinu.

2. Ak sa oznamenie o nedodrziavani pravidiel alebo oznamenie
o podvodoch tyka produktu s pévodom v tretej krajine alebo distribuo-
vaného do tretej krajiny, ktora nema pristup k systému iRASFF alebo
TRACES, Komisia méze tito tretiu krajinu o tom informovat'.
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6. RozosLANIE 0ZNAMENT RASFF DO NECLENSKYCH KRAJIN

1. Systém 1RASFF zatial neobsahuje pomocku umoznujicu spristupnit
oznamenie neclenskej krajine. Rozoslanie oznameni RASFF je zalozené na
systéme zahfiajucom databazu RASFF, systém iRASFF a aplikaciu RASFF
WindO\ZI\;, hoci v niektorych krajinach nad’alej prebieha prostrednictvom e-
mailov<’.

2. Ak sa oznamenie RASF tyka krajiny, do ktorej bol prislusny vyrobok
distribuovany alebo z ktorej pochadza a ktora nie je ¢lenom siete, KMEK
zakoduje tato krajinu do databazy RASFF. KMEK poskytuje dotknutym
neclenom zékladné informécie, aby im umoznil vySetrovat’ a prijat’ opatrenia.
Ak su splnené kritéria na informovanie siete INFOSAN alebo ak oto
oznamujuca krajina osobitne poziada, tieto informdcie sa spristupnia aj sieti
INFOSAN (pozri PP 3.2). Postup zahfila databazu RASFF (e-maily
delegacidam EK v neclenskych krajinach), systém iRASFF (poskytnutie
oznadmeni) aaplikdciu RASFF Window (pouzivatel'ské rozhranie pre
neclenov).

3. KMEK spristupiiuje v systéme iRASFF zhrnutia dodato¢nych oznameni,
ktoré su relevantné pre neclensku krajinu, ako aj osobitné subory prilozené
k oznameniu, aby sa ulahcilo jej vySetrovanie. Ak je to potrebné, KMEK
pred poskytnutim suborov odstrani nepotrebné informécie alebo citlivé
obchodné informacie, pripadne informacie, na ktoré sa vztahuje sluzobné
tajomstvo. Na tento ucel KMEK nahré vSetky upravené subory do oznamenia
v systéme iIRASFF, a preto sa v ozndmeni nachadza pévodny subor (ktory sa
neposkytuje ne¢lenom), ako aj upraveny subor (ktory sa poskytuje ne¢lenom).

4. Ak krajina adelegacia EK v krajine nemaju pristup k aplikacii RASFF
Window, subory vo formate PDF v pévodnom ozndmeni avo vybranych
dodato¢nych oznameniach, ktoré obsahuju informacie relevantné pre dant
krajinu, su v databdze RASFF prepojené s danou krajinou. Ak ide o citlivé
obchodné informacie alebo informdacie, na ktoré sa vztahuje sluzobné
tajomstvo, odstrania sa v maximalnom moznom rozsahu.

A. Postup zaloZeny na aplikacii RASFF Window

Po tom, ¢o KMEK oznamenie validuje, sa informacie zosynchronizuju s aplikdciou RASFF
Window a spristupnia ne¢lenskym pouzivatelom, ktori maju prihlasovacie udaje do tejto
aplikacie. Odtial’ mozno stiahnut’ aj subory a dokumenty, ktoré predtym poskytlo KMEK. Na
zaklade vyberu krajiny pévodu, prijemcu alebo sidla prevadzkovatel’a buda pouzivatelia, ktori
patria do tejto neclenskej krajiny, automaticky informovani e-mailom. KMEK im mdze
Vv pripade potreby zaslat’ oznamenie v systéme iRASFF aj manuélne.

JKM neclenskej krajiny riadi, kto ma pristup k aplikacii RASFF Window, vo svojej
organizacii. JKM moéze byt kontaktnym miestom uréenym samotnou neclenskou krajinou

z V pripade ozndmenia RASFF o novinkach je dostupny len postup zaloZeny na e-mailoch.
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alebo v pripade niektorych krajin delegaciou EK v prislusnej krajine. Opravneni pouzivatelia
sa mozu prihlasit’ do aplikacie RASFF Window a prevziat’ si najnovsie oznamenia. Prevziat
si mozu len oznamenia, ktoré sa tykaju ich krajiny?®.

JKM je zodpovedné za informovanie nalezitych prislusnych organov vo svojej krajine o tom,
7e prijalo nové povodné alebo dodato¢né oznamenia. Pri odpovedani na e-mailové ozndmenia
maji JKM moznost’ poskytnat’ spdtnt vdazbu o svojich vySetrovaniach a prijatych opatreniach,
ako aj poziadat’ ¢lenské krajiny o informacie alebo opatrenia. KMEK podl'a potreby zasle
taktto spétnu vézbu prostrednictvom siete RASFF ako dodato¢né oznamenie.

B. Postup zaloZeny na e-mailoch

V pripade, ze dotknutd neclenskd krajina nepouziva aplikaciu RASFF Window, alebo
Vv pripade, ze tato aplikacia nie je dostupna, KMEK moéze vytvorit’ e-mail z databazy RASFF
obsahujuci subor(-y) s ozndmenim vo formate PDF (ak je to potrebné alebo vhodné) a zaslat’
ho na uréené JKM v danej krajine. Ak takéto JKM neexistuje, KMEK mdéze poziadat
delegaciu EK v danej krajine, aby postapila oznamenie prislusnému organu. Neclenska
krajina méze zaslat' spdtnu vdzbu do e-mailovej schrdnky SANTE RASFF, ktorG moze
KMEK postupit’ ako dodato¢né oznamenie podl'a postupu uvedeného v bode A.

Clanok 26

Uzavretie oznaAmenia a obdobie uchovivania osobnych udajov

1.  Oznamenie je automaticky uzavreté v systéme iRASFF ak:

a) neexistuju Ziadne nevybavené dodatoéné Ziadosti alebo

b) vsetky Ziadosti boli zodpovedané alebo

c) do 6 mesiacov od odoslania poslednej Ziadosti sa neposkytla Ziadna
odpoved.

2. Osobné udaje z uzavretych oznameni sa uchovavaju najviac 10
rokov.

7. UZAVRETIE OZNAMENIA RASFF

Varovné ozndmenia, ktoré sa predovsetkym tykaju rizika identifikovaného ako zdvazné, by sa
mali monitorovat’ z hl'adiska dodatocnych informadcii, ktoré sa bud’ ocakévaji, alebo boli
vyslovne vyziadané. Oznacenie krajin ako krajin, ktoré maju podat nasledné informécie,
znamenad, Ze od tychto krajin sa oCakava dodatocné ozndmenie. Oznacovanie krajin, ktoré
maju podat’ nasledné informacie, sa riadi pokynmi uvedenymi v PP 4.1. Po doruceni

8 Pristup sa poskytne, ak je krajina zaznamenana ako krajina podvodu alebo prijimajdca krajina alebo ak
ma prevadzkovatel sidlo v danej krajine. Je dolezité, aby krajina bola zaznamenana v oddiele
tykajucom sa vysledovatelnosti, a nie vo vol'nom textovom poli.
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dodato¢nych informacii KMEK zhodnoti, ¢i je mozné uzavriet’ oznaCenie krajiny, ktord ma
podat’ nasledné informacie, pokial sa od danej krajiny neocakavaju ziadne dalSie takéto
informacie. Ked’ s uzavreté vSetky oznacCenia krajin, ktoré maji podat’ nasledné informacie,
oznameniu RASFF sa priradi stav ,,uzavreté*.

8. UZAVRETIE OZNAMENIA O NEDODRZIAVANI PRAVIDIEL

V pripade oznamenia o nedodrziavani pravidiel neexistuje ziadna takato koordinacia zo strany
KMEK. Ozndmenie 0 nedodrziavani pravidiel sa povazuje za uzavreté, ked” st vSetky
oznaCenia krajin, ktoré maju podat’ nasledné informacie, v jednotlivych konverzaciach
V ramci 0znamenia uzavreté.

9. TYZDENNY PREHCAD OZNAMENI IRASFF

Na zaciatku nového pracovného tyzdia KMEK vyda tyzdenna spravu za predchadzajuci
tyzden a overi oznamenia RASFF, ktoré boli rozoslané v predchadzajicom tyzdni. Ak je to
potrebné, urobia sa menSie zmeny v databaze RASFF na zabezpeéenie suladu s datovymi
slovnikmi a/alebo vysvetlenie urCitych prvkov v oznameni RASFF. Overia sa aj oznaené
krajiny a ziadosti adresované JKM, pricom sa JKM v priebehu tejto revizie mozu zaslat’
dodato¢né ziadosti. Rozoslu sa e-mailové pripomienky v suvislosti s otazkami, ktoré KMEK
polozilo ¢lenom siete a na ktoré pocas Styroch tyzdiiov nebola doru¢ena odpoved’. V dennych
a tyzdennych tabulkach su uvedené informacie o opakovanom vyskyte nebezpeCenstiev
a prevadzkovatel'ov v 0znameniach a o rozhodnuti o riziku prijatom KMEK (ktoré sa moze
1isit’ od rozhodnutia v systéme iRASFF).

Oznémenia 0 nedodrziavani pravidiel nie su podrobené takému rozsiahlemu preverovaniu. Po
finalizacii sa sprava posle prostrednictvom aplikacie Teams jednotlivym JKM. Podobna
sprava o ozndmeniach o podvodoch sa v systéme iRASFF spristupni sieti FFN.

Komisia (GR AGRI) kazdy tyzden preveruje tri zlozky (varovania EU, INEU, INTC)
informac¢ného systému pre ekologické pol'nohospodarstvo (OFIS) a informuje GR SANTE
0 pripadoch OFIS, ktoré si mozu vyzadovat’ dodato¢né informécie tykajice sa RASFF. GR
SANTE vykona posldenie, a ak sa vyzaduje oznamenie k RASFF, GR SANTE informuje
JKM pre RASFF. KMEK preveruje produkty ekologickej polnohospodarskej vyroby
v systéme iIRASFF a kazdy tyzden informuje GR AGRI
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SPP 7 pre siet ACN:

Rozoslanie oznameni iRASFF doruéenych od KMEK
(postup RASFF) alebo od styéného organu (postup AAC)

1. RozsAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa opisuje, akym spésobom KMEK doruduje ozndmenia jednotlivym JKM
(postup RASFF) alebo akym spdésobom sty¢nému orgénu dorucuju ozndmenia iné sty¢né
organy (postup AAC). Okrem toho sa v fiom uvadzaju odporacania tykajuce sa sposobu
rozosielania oznameni relevantnym prislusnym organom v rdmci ich pravomoci.

2. PRIJEM OZNAMENI

1.

Oznamenie RASFF alebo oznédmenie o0 nedodrziavani pravidiel, ktoré
obsahuju vSetky podrobnosti, sa spristupiiujii v systéme iRASFF. V zavislosti
od stavu oznamenia sa ozndmenie pouzivatelovi bud’ spristupni, alebo
nespristupni. Oznamenie RASF, ktoré validovalo KMEK, je pristupné
vSetkym pouzivatelom. Oznamenie AAC alebo o0znamenie o podvode sa
spristupniuje ostatnym sty¢nym orgdnom tym, Ze sa ozndmenie poskytne
v konverzcii.

KMEK informuje vSetky JKM priamo e-mailom o vSetkych varovnych
ozndmeniach RASFF a nalichavych dodato¢nych oznameniach RASFF.

Kazdé kontaktné miesto alebo sty¢ny organ by mali mat’ asponl jedno
pouzivatel'ské meno aheslo na pristup do syst¢tmu iRASFF. Dalsie
podrobnosti st uvedené v PP 7.1.

Oznamenia, v ktorych je oznaCeny ¢len siete (ktory ma podat’ nasledné
informacie alebo od ktorého sa nevyzaduje d’alsi postup), st pristupné v jeho
prehlade a automaticky sa mu zasle e-mail zo systému iRASFF.

KMEK zasiela denny prehlad pdvodnych oznameni RASFF a dodato¢nych
ozndmeni RASFF do funk¢nej e-mailovej schranky JKM. Tyzdenny prehl’ad
ozndmeni RASFF a oznameni o nedodrziavani pravidiel sa spristupfiuje cez
aplikaciu Teams. Tyzdenny prehl'ad oznameni o podvodoch sa poskytne sieti
FFN v systéme iRASFF.

3. FILTROVANIE OZNAMENI

1.

JKM mozu filtrovat’ oznamenia podla ich zadvaznosti a celostatneho vyznamu
a odosielat’ ich v celom ich rozsahu a/alebo vo forme zhrnutia (prelozené do
narodného jazyka/jazykov alebo nepreloZzené) dorucenych oznameni
relevantnym prisluSnym orgadnom/sty¢nym organom v danej krajine na tcely
posudenia toho, aké opatrenia treba prijat’.
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Sucasna verzia systému iRASFF (4.x) podporuje JKM pri koordinacii
oznédmeni s ,,0zna¢enim® zobrazenych v zozname ,,0znamenia vyzadujice si
d’alsi postup pre pouzivatel'ov systému iRASFF. Pouzivatelia najdu tieto
ozndmenia Vv zozname ,,0znamenia vyzadujice si d’al$i postup®, na ktoré
musia reagovat odpovedou alebo dopliiujicimi informéaciami, alebo
dodato¢nym oznamenim. JKM mé moznost’ pridat’ usmernenia alebo pokyny
vo forme vychodiskovych konverzacii, ak sty¢né orgény boli v ziadosti
nastavené na regionalnej urovni.

4, ROZOSIELANIE OZNAMENI

1.

Podl'a $truktary prislu$nych organov a charakteru ozndmenia (postup AAC
alebo RASFF) méze JKM:

e priamo posielat ozndmenia prislusSnym celoStatnym/regionalnym
orgdnom a kontaktnym osobam na ucely primeranych nadvazujtcich
opatreni,

e zasielat’ ozndmenia, ktoré si vyZaduji nadvdzujuce opatrenia, kontaktnym
miestam ur¢enym v jednotlivych prislusnych kontrolnych organoch pre
potraviny a krmivéa (pozri tiez SPP 1). Odportca sa, aby tieto kontaktné
miesta boli totozné so styénymi organmi, ktoré mohli byt zriadené na
ucely postupu AAC.

JKM by malo zabezpecit, aby ozndmenie bolo dorucené prisluSnym
celostatnym/regiondlnym organom a/alebo organom pre posudenie rizik,
podra toho, o aku vec ide.

Ako sa uvadza v bode 3 ods. 2, JKM moéze spristupiiovat’ oznamenia priamo
Vv systéme iIRASFF prostrednictvom zoznamu ,,0zndmenia vyZadujlce si d’al$i
postup* za predpokladu, Ze stycné organy alebo kontaktné miesta su
nastavené na regionalnej urovni. Ak budu vSetky kontaktné miesta nastavené
na celostatnej Grovni, na celoStatnej urovni bude existovat’ len jeden prehl'ad
spolo¢ny pre rdzne prislusné organy, ¢o by mohlo viest’ k nejasnostiam alebo
chybam.

JKM by malo zriadit funként e-mailovd schranku na prijimanie sprav
tykajucich sa ozndmeni iRASFF, do ktorej by bolo mozZzné zasielat’ vicsie e-
maily (aspon 5 MB), a malo by ju monitorovat’ po¢as tradnych hodin (pozri
aj PP RASFF 5.1).

Odporucaju sa tieto nastroje zoradené podla preferencii a Gc¢innosti, pricom

sa berie do uvahy mozna doc¢asnéd nedostupnost’ systému iRASFF (kontinuita

¢innosti):

e systétm IRASFF s doplnenim pokynov prostrednictvom konverzacii
vV 0zndmeni,

e intranet alebo vyhradena aplikacia na rozosielanie pokynov spolo¢ne so
systémom iRASFF na prevzatie oznameni,
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intranet alebo e-mailové pokyny spolo¢ne s preberanim informécii
z aplikdcie RASFF Window, ak systém iRASFF nie je dostupny,

e-mail len v pripade, ze systémy iRASFF alebo RASFF Window nie su
k dispozicii,

telefon v pripade, Ze zasiclanie informécii v pisomnej forme nie je mozné.
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SPP 8 pre siet ACN: Postidenie oznamenia doruéeného od
KMEK (postup RASFF) alebo od styéného organu (postup

AAC)

1. RozsAH POSOBNOSTI

Rozsahom posobnosti tohto SPP sGi usmernenia k posudzovaniu oznamenia RASFF
doru¢eného od KMEK (postup RASFF) alebo od sty¢ného organu (postup AAC) a prijatého
JKM alebo sty¢nym organom s cielom rozhodnut, aké opatrenia sa prijm0 a aké dodato¢né
informacie je potrebné zaslat’ v reakcii na ozndmenie.

2. POSUDENIE OZNAMENIA

1.

JKM (alebo styény organ) vykona postdenie kazdého oznamenia, v savislosti
S ktorym bolo oznaené. V zasade by sa prioritne mali posudzovat’ ozndmenia
RASFF a predovsetkym varovné oznamenia.

Toto posudenie si bude v prislusnych pripadoch vyZadovat preskimanie:

a)
a)
b)

c)

d)

f)

9)

charakteru nebezpecenstva alebo nedodrzania pravidiel;
druhu dotknutého vyrobku;

stuvisiaceho rizika, najmd so zretelom na moZzné dosledky pre
spotrebitel'ov;

pdvodu vyrobku: krajina, ndzov a adresa vyrobcu (v pripade chybajuceho
vyrobcu nazov a adresa odosielatela) spracovaného vyrobku a/alebo
pouzitej suroviny;

druhu vykonanej kontroly: Uradnd kontrola alebo vlastna kontrola
spolo¢nosti;

stavu distribucie: mozna distribdcia vyrobku do krajiny priamo alebo
nepriamo z inej krajiny, o ktorej je zname, ze dostala vyrobok;

Gdajov o odbere vzoriek avykonanej analyze vratane metody odberu
vzoriek, laboratdrnej (akreditovanej?)  aanalytickej metody
(akreditovanej?), vysledku analyzy a neistoty analytického merania
v pripade odobratej poévodnej vzorky akazdej kontrolnej vzorky,
kontrolnej analyzy, referencnej vzorky a referen¢nej analyzy;

prijatych opatreni.

Ak posudenie oznamenia nie je sucastou uloh JKM, postdenie vykonané
JKM sa obmedzi na pismena a) a b) uvedene v predchadzajicom texte. Toto
prvé posudenie umozni JKM ur¢it, ktorému prislusSnému orgénu alebo
ktorym expertom ma postipit’ oznamenie.
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Ak informéacie uvedené v oznameni nesta¢ia na uplné posudenie 0zndmenia
alebo na prijatie u¢innych opatreni (napr. nespravna adresa prijemcu), JKM
(alebo sty¢ny organ) poziada o d’alSie informacie:

b) zaslanim Zziadosti inému kontaktnému miestu alebo styénému organu
prostrednictvom konverzéacie v ramci oznamenia alebo

€) zaslanim ziadosti prislusnému organu, aby oslovil prevadzkovatel'a(-ov)
podniku, na ktorého(-ych) sa ozndmenie vzt'ahuje, na svojom uzemi.

NADVAZUJUCE OPATRENIA

1.

Ak je potrebné rychlo konat (varovanie RASFF), JKM zabezpeci, aby
oznamenie bolo bez zbytocného odkladu dorucené prislusnému organu
v danej krajine.

Ak sa oznamenie tykalo ohniska potravinovej nédkazy, JKM moéze zvazit', ze
si vyziada prislusné epidemiologické a/alebo environmentalne udaje s cielom
umoznit’ potrebné nadvézujlice opatrenia vo svojej krajine.

Ak je oznamenie RASFF oznacené, Ze si vyZzaduje d’alsi postup, JKM by
malo pozadovat’ od prislusného organu, ktory kond na zdklade oznémenia,
aby poskytol JKM spravy o vysledku vysetrovani alebo opatreniach prijatych
na zadklade oznamenia, a malo by takéto informacie zhromazdit® a zaslat’ ich
KMEK formou dodato¢ného oznamenia.

Pokial ide o o0zndmenie o0 nedodrziavani pravidiel alebo o0znamenie
0 podvode, JKM by malo poZadovat od prisluSného organu konajuceho na
zaklade oznamenia, aby do desiatich pracovnych dni (¢lanky 104, 105 a 106
nariadenia o uradnych kontrolach), pokial’ ziadatel’ nestanovil dlhsiu lehotu,
poskytol (predbezni) odpoved’ na ziadost'(-i) v 0zndmeni.
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SPP 9 pre siet’ ACN:
Nahliadanie do oznameni iRASFF; mechanizmy ochrany
osobnych udajov

1. RozsAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa uvadzaju usmernenia k tomu, aké informacie mozno exportovat/extrahovat
zo systemu iRASFF, aposkytuju ur¢ité odporGiania v oblasti osvedéenych postupov
stvisiacich s nakladanim s danymi informaciami. SPP okrem toho opisuje zavedené
mechanizmy na zabezpecenie uplného zostladenia systému iRASFF s pravidlami ochrany
osobnych udajov.

2. INFORMACIE, KTORE MOZNO EXPORTOVAT Z0 SYSTEMU IRASFF

Informacie zo systému iRASFF moZzno momentalne exportovat’ len z individualneho
oznamenia iRASFF:

Funkcia tla¢ vo formate PDF je dostupna na vytla¢enie celého oznamenia vo formate PDF
(vrétane suborov v prilohach) alebo na vytlaéenie oznamenia na zaklade jedného konkrétneho
dodato¢ného oznamenia. Treba poznamenat, ze vSetky polia oznamenia pristupné
pouzivatel'ovi sa vytlacia vo formate PDF. To znamena, Zze oznamenie vytlaené v rovnakom
Case osobami patriacimi k roznym c¢lenom siete alebo na réznych urovniach (regiondlnej
alebo celostatnej) v ramci ¢lena siete moze obsahovat’ rozliéné informacie v zavislosti od
stavu dodato¢ného oznamenia(-i) zacleneného(-ych) do pévodného oznamenia. To isté plati aj
pri funkcii tla¢ vo formate PDF pre konverzacie. Prirodzene, tlacit’ vo formate PDF je mozné
len konverzacie, ktoré ma pouzivatel’ k dispozicii.

Export vo formate XML je dostupny na exportovanie Udajov v poliach pévodného ozndmenia,
ktoré ma pouzivatel' k dispozicii, do formatu XML. Ak je to nutné, schému XML mozZno
ziskat od KMEK.

3. USMERNENIA TYKAJUCE SA INFORMACIT EXPORTOVANYCH ZO SYSTEMU IRASFF

Tieto body su uvedené ako priklad plnenia poziadaviek ¢lanku 52 ods. 2
vSeobecného potravinového prava a ¢lanku 8 nariadenia o Uradnych kontrolach pri
ukladani informacii extrahovanych zo systému iRASFF a nahliadani do nich mimo
tohto systému:

e Pristup k dokumentom maju jedine zamestnanci, ktorych oficialne uréili
organy clenskych krajin siete ACN, ak sa to vyzaduje na plnenie ich
Uradnych dloh.

e Uvedené osoby by mali vediet, Ze nie vSetky informacie v systéme
IRASFF su verejne pristupné aze niektoré informacie, na ktoré sa
vztahuje sluzobné tajomstvo, musia byt chranené pred zverejnenim.
Otazkam transparentnosti a dovernosti je venovany SPP 10.
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4, DATABAZY

e Pokial’ ide o ozndmenia RASFF, aplikacia RASFF Window médze byt
uzitocnym nastrojom na vyhladavanie ozndmeni a dodato¢nych
ozndmeni prostrednictvom ndstroja na vyhladavanie. Poskytuje urcité
moznosti vyhl'adavania, ktoré nie su dostupné v systéme iRASFF.

e Udaje z aplikacie RASFF Window alebo zo systému iRASFF moZno
extrahovat’ a nahrat’ do databazovych aplikacii kontaktnych miest. Na
rozdiel od systému iRASFF v pripade aplikacie RASFF Window mozno
udaje extrahovat’ z vysledkov vyhl'addvania (zoznam oznament).

5. MECHANIZMY OCHRANY OSOBNYCH UDAJOV

Spracivanie osobnych Udajov v systéme IMSOC je zaregistrované v registri zodpovednej
osoby Eurdpskej komisie. Podrobnosti o povahe udajov aich uchovavani su uvedené
v oznameni IMSOC K registru (d’alej len ,,0znamenie zodpovednej osoby IMSOC*).

V ozndmeni zodpovednej osoby IMSOC sa stanovuje, Ze zodpovednost’ za zabezpeCenie
ochrany Udajov v pripade spracivanych osobnych Gdajov sa deli medzi Komisiu a ¢lenov
siete, pricom Komisia zodpoveda za technicku primeranost’ a bezpe¢nost’ a za spraclvanie
osobnych udajov pouZivatelov systému iRASFF a ¢lenovia siete zodpovedajii za osobné
udaje jednotlivcov (napr. prevadzkovatelov podnikov alebo splnomocnenych zastupcov,
prevadzkovatelov  laboratorii, inSpektorov, inych tradnikov prisluSnych organov,
oznacovanych ako ,,dotknuté osoby*), ktoré sa uvadzaju v ozndmeniach iRASFF. Nazyva sa
to ,,spolo¢né prevadzkovanie®.

Clenom siete sa odportca, aby vkladali ¢o najmenej osobnych tidajov a &o najviac obmedzili
uvadzanie danych informacii na polia, ktoré st vyhradené na takéto informécie.

Pouzivatelia aplikacii iRASFF a RASFF Window su informovani o svojich pravach
prostrednictvom vyhlasenia o ochrane osobnych Gdajov v tychto aplikaciach. Clenovia siete
musia zabezpeCit’, aby jednotlivci, ktorych tdaje st zaznamenané v systéme iRASFF, boli
informovani o spractvanych osobnych dajoch, povahe spractvania, ako aj o ich pravach na
pristup k udajom, ktoré sa ich tykaju, a na ich opravu. Mali by tak urobit’ ihned’ po zaslani
informacii KMEK prostrednictvom osobitného vyhlasenia o ochrane osobnych ddajov. Mal
by sa spristupnit’ vzor takéhoto osobitného vyhlasenia o ochrane osobnych Gdajov a postup
uplatiiovania prav dotknutych osdb.
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SPP 10 pre siet’ ACN:
Pravidla utajenia pre systéem iRASFF

Nariadenie 0 vseobecnom potravinovom prave, clanok 52

Pravidld utajenia pre systém rychleho varovania

1. Informdcie, ktoré maju k dispozicii ¢lenovia spoluprdce, tykajtce sa rizika pre ludské zdravie
predstavované potravinami a krmivami musia byt vo vSeobecnosti pristupné verejnosti v sulade

s informacnou zdsadou ustanovenou v ¢ldnku 10. Vo vSeobecnosti, verejnost musi mat pristup

k informdciam o oznacovani vyrobkov, charaktere rizika a o prijatych opatreniach.

Clenovia spoluprdce viak urobia kroky na zabezpecenie toho, aby sa od ich zamestnancov nevyZadovalo
prezrdadzanie informdcii ziskanych na ucely tohto oddielu, na ktoré sa podla ich charakteru vztahuje
profesiondline tajomstvo v patricne odévodnenych pripadoch, s vynimkou informdcii, ktoré sa musia
zverejnit, ak to vyZaduju okolnosti, s ciefom ochrany ludského zdravia.

2. Ochrana profesiondlneho tajomstva nesmie branit prislusnym orgdnom v rozsirovani informdcii
tykajucich sa ucinnosti dohladu nad trhom a donucovacich aktivit v oblasti potravin a krmiv. Urady, ktoré
dostdvaju informdcie, na ktoré sa vztahuje profesiondlne tajomstvo, zabezpecia jeho ochranu v sulade
s odsekom 1.

Nariadenie 0 vseobecnom potravinovom prave, ¢lanok 10

Informdcie pre verejnost

Bez toho, aby boli dotknuté platné ustanovenia prdva Spolocenstva a vnutrostdtneho prdva o pristupe

k dokumentom, ak su primerané dévody k podozreniu, Ze potraviny alebo krmivd mézZu predstavovat riziko
pre zdravie ludi alebo zvierat, potom, v zdvislosti od charakteru, zdvaZnosti a rozsahu tohto rizika, stdtne
orgdny prijmu vhodné opatrenia na informovanie Sirokej verejnosti o charaktere rizika pre zdravie, pricom
urcia v ¢o najuplnejsSom rozsahu riziko, ktoré mézu predstavovat potraviny alebo krmivd, typ potravin
alebo typ krmiv a opatrenia, ktoré sa prijali alebo sa pripravuju na predchddzanie, zniZenie alebo
zamedzenie rizika.

Nariadenie 0 uradnych kontrolach, ¢lanok 8

Povinnosti prislusnych orgdnov tykajiice sa zachovania dévernosti

1. Prislusné orgdny zabezpecia, aby sa s prihliadnutim na odsek 3 informdcie ziskané pri vykondvani ich
povinnosti v ramci uradnych kontrol a inych uradnych innosti nezverejriovali tretim strandm, ak sa pre
povahu tychto informdcii podla vnutrostdtnych prévnych predpisov alebo prdvnych predpisov Unie na ne
vztahuje sluZobné tajomstvo.

Na uvedeny ucel ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa pre persondl a iné osoby, ktoré st zapojené do
vykondvania uradnych kontrol a inych uradnych cCinnosti, stanovili primerané povinnosti tykajuce sa
zachovania dévernosti.

2. Odsek 1 sa uplatriuje aj na Stdtne inspekcné organizdcie pre ekologicku polnohospoddrsku vyrobu,
delegované orgdny a fyzické osoby, na ktoré boli delegované urcité ulohy uradnych kontrol, a na uradné
laboratdrida.

3. Pokial neexistuje vyssi verejny zdujem zverejnit informdcie, na ktoré sa vztahuje sluZobné tajomstvo, ako
sa uvddza v odseku 1, a bez toho, aby tym boli dotknuté situdcie, ked'sa ich zverejnenie vyZaduje podla
prdvnych predpisov Unie alebo podla vnutrostdtnych prévnych predpisov, k takymto informdciém patria
informdcie, ktorych zverejnenie by narusilo:

a) ucel inspekcii, vysetrovani alebo auditov;

b) ochranu obchodnych zdujmov prevddzkovatela alebo akejkolvek inej fyzickej alebo prdvnickej osoby
alebo

¢) ochranu sudnych konani a pravneho poradenstva.

4. Prislusné orgdny pri ur¢ovani toho, Ci existuje vyssi verejny zdujem zverejnit informdcie, na ktoré sa
vztahuje sluZobné tajomstvo, ako sa uvddza v odseku 1, zohladnia okrem iného mozné rizika pre zdravie
ludi, zvierat alebo rastlin alebo pre Zivotné prostredie, a povahu, zdvaZnost a rozsah takychto rizik.
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5. Povinnosti tykajuce sa zachovania dbévernosti stanovené v tomto ¢ldnku nebrdnia prislusnym orgédnom
uverejnovat alebo inak spristupriovat verejnosti informdcie o vysledku tradnych kontrol tykajtcich sa
jednotlivych prevdadzkovatelov, a to bez toho, aby tym boli dotknuté situdcie, ked'sa ich zverejnenie
vyZaduje podla prdvnych predpisov Unie alebo vnutrostdtnych prdvnych predpisov, pokial st splnené tieto
podmienky:

a) dotknutému prevddzkovatelovi bolo pred uverejnenim alebo uvolnenim informdcii umoZnené podat
pripomienky k informdciam, ktoré prislusny orgdn zamysla uverejnit alebo inak spristupnit verejnosti,
pricom sa berie do uvahy naliehavost situdcie, a

b) informdcie, ktoré sa uverejriuju alebo inak spristupfiuju verejnosti, zohladriuju pripomienky vyjadrené
dotknutym prevddzkovatelom alebo sa uverejriuju ¢i uvolfiuju spolocne s tymito pripomienkami.

Nariadenie o0 IMSOC, clanok 24

3. Hned' ako kontaktné miesto Komisie overi ozndmenie v stlade s odsekom 1 alebo 2, méZe uverejnit
suhrn varovnych ozndmeni, informativnych ozndmeni, ozndmeni o zamietnuti na hranicnom priechode
a ozndmeni o nedodrZiavani pravidiel spolu s informdciami o klasifikdcii a stave ozndmenia, o produkte
a zistenych rizikdch, krajine pévodu, krajindch, v ktorych bol vyrobok distribuovany, o oznamujicom
Clenovi siete, zdklade pre ozndmenie a prijatych opatreniach.

4. Komisia uverejfiuje vyro¢nu sprdvu o ozndmeniach odoslanych v systéme iRASFF.

1. RozsAH POSOBNOSTI

V tomto SPP sa opisuje, aké informécie zo systému iRASFF sa zverejnia, ako aj okolnosti, za
ktorych sa zverejnia. Dalej sa objasiiuje, aké informacie maji zostat doverné a o to
implikuje.

2. TRANSPARENTNOST INFORMACII ZO SYSTEMU IRASFF

1. Podrla ¢lanku 52 ods. 1 v§eobecného potravinového prava a ¢lanku 24 ods. 3
nariadenia 0 IMSOC Komisia prostrednictvom svojej aplikacie ,,RASFF
Window*  spristupni  suhrnné  informécie o vSetkych  varovnych
a informativnych oznadmeniach a oznameniach o zamietnuti na hrani¢nom
priechode, ktoré obsahuju (daje o druhu vyrobku, identifikovanych
nebezpecenstvach, vysledkoch analyzy (ak su k dispozicii), krajine pévodu
vyrobkov, krajinach, do ktorych bol vyrobok distribuovany, o oznamujicej
krajine, zéklade oznamenia, prijatych opatreniach a stave distriblcie.

2. V stlade s ¢lankom 10 nariadenia 178/2002 plati, ze ak oznameny vyrobok
moze predstavovat’ riziko pre spotrebitel’a, v zavislosti od povahy, zavaznosti
arozsahu rizika by prislusné orgadny mali zabezpecit' zverejnenie vSetkych
informacii potrebnych pre spotrebitela na tucely identifikdcie vyrobku.
V systéme iRASFF by malo byt oznamené rozhodnutie o poskytnuti tychto
informacii verejnosti, ako aj to, kde mozno tieto informécie ngjst’.

3. Informacie sa Casto zverejiiuju v suvislosti s ozndmeniami RASFF, napr.
o stiahnutiach potravin z predaja, tlacové spravy alebo varovania tykajuce sa
verejného zdravia Vv ¢lenskej krajine RASFF, v ktorych sa spotrebitelia
informuju o zisteniach, a pripadne o potrebe vratit' vyrobok(-ky), ktorého sa
tyka oznamenie RASFF. KMEK prisp6sobila aplikaciu RASFF Window na
prepojenie oznameni RASFF s tymto druhom informaécii, ktoré su uverejnené
na webe, najmi pokial’ ide o stranku ,,Spotrebitelia“, ktord poskytuje prehl’'ad
0 jednotlivych Clenskych krajindch syst¢ému RASFF. Od JKM sa Ziada, aby
vo svojich ozndmeniach RASFF pridavali hypertextové odkazy na tieto
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informacie. Zodpovednost’ za poskytnuté informécie nesu organy, organizacie
alebo prevadzkovatelia podnikov, ktori ich poskytli.

Clenovia siete majii povinnost a zodpovednost rozhodovat o tom, aké
informacie zverejnia, a overovat' ich spravnost’ pri su¢asnom zohladneni
poziadaviek ¢lanku 8 ods. 5 nariadenia o uradnych kontrolach. Pokial’ ide
0 oznamenia RASFF, informacie, ktoré doplnia do uréitych poli v systéme
IRASFF, sa spristupnia v aplikacii RASFF Window po validacii KMEK.
Clenovia siete to mozu overit’ vo verejne pristupnej &asti aplikacie RASFF
Window.

Odporuca sa, aby Clenské krajiny zaviedli primerané postupy na zabezpecenie
toho, aby profesionalne podnikatel'ské subjekty uvedené v oznameni mali
bezodkladne k dispozicii vsetky informacie, ktoré potrebuju na prijatie
opatreni s cielom odstranit oznamené rizikd a umoznit' im poskytnat
dodato¢né informadcie prislusnému organu alebo, ak je to vhodné, zabezpecit’
svoje pravo odvolat sa proti rozhodnutiu, ktoré prijal prisluSny organ.

Komisia za kazdy rok fungovania systému pripravi a uverejni vyro¢nua spravu
0 oznameniach zaslanych prostrednictvom systému iRASFF.

DOVERNOST INFORMACII V SYSTEME IRASFF

1.

Clenovia siete mdzu zverejnit’ suhrnné informacie, ktoré poskytla Komisia vo
svojej verejne pristupnej Casti aplikacie ,,RASFF Window®, alebo sa na ne
odvolavat’, mézu vsak spristupnit’ verejnosti viac informacii, ak je to potrebné
V zaujme ochrany zdravia l'udi alebo zvierat v sulade s ¢lankom 10 nariadenia
ES ¢. 178/2002.

Tato potreba by mohla vzniknut, ked’ sa zisti zdvazné riziko tykajice sa
potravin, materidlov prichadzajlcich do styku s potravinami alebo krmiva na
trhu, ktoré kupil alebo mdze kupit spotrebitel, najmd ak profesionalny
podnikatel'sky subjekt odmietne informovat spotrebitelov z vlastnej
iniciativy alebo odmieta spolupracovat’ s prisluSnymi orgdnmi s cielom
ucinne stiahnut’ vyrobky z predaja alebo z obehu od spotrebitela.

Prislusné organy v sulade s ¢lankom 52 nariadenia ¢. 178/2002 a s ¢lankom 8
nariadenia o tradnych kontrolach nezverejiiuju ziadne informacie zahrnuté do
oznamenia iIRASFF, na ktoré sa v riadne odévodnenych pripadoch vztahuje
sluzobné tajomstvo. Takéto informécie alebo ich €ast mozZno spristupnit
verejnosti v pripadoch, ked’ si to vyzaduju okolnosti s cielom ochrany
Pudského zdravia, pricom tieto pripady sa musia posudzovat’ jednotlivo.

Bez ohl'adu na skutocnost’, ze prislusné organy musia spristupnit’ verejnosti
informacie nevyhnutne potrebné na ochranu zdravia T'udi alebo zvierat,
dobrych zivotnych podmienok alebo Zivotného prostredia, sa odporaca, aby
sa sukromnym osobam alebo prevadzkovatel'om podnikov nepredkladali celé
oznamenia, pokial' sa ich tieto ozndmenia priamo netykaju. Aj ak sa ich
tykaju, organy by mali zabezpeéit, aby sa obchodne citlivé
informacie/dokumenty alebo ich casti, ktoré nie st potrebné na konanie
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prevadzkovatela alebo na ktoré sa vztahuje sluzobné tajomstvo, boli
odstranené z kopie oznédmenia, ktor4 sa odovzdava. V kazdom pripade by
Z dokumentov mali byt pred ich zverejnenim prevadzkovatel'ovi podniku
vypustené ceny.

3. Informaécie, na ktoré sa vzt'ahuje sluzobné tajomstvo, mozu zahtnat’:

a) informacie, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 3 nariadenia o uradnych
kontrolach;

b) obchodné dokumenty, ako st zoznamy klientov alebo prijemcov, z&soby,
ucty a faktury, spravy o vlastnych kontrolach atd’.;

c) dokumenty, ktoré st sucastou duSevného vlastnictva spolocnosti, ako
napriklad receptiry, vyrobné schémy, fotografie spracovatel'ského
zariadenia atd’.;

d) iné konkrétne ur¢ené informacie, pricom je riadne odévodnené, preco sa
na ne vztahuje sluzobné tajomstvo.

4. V pripade, Ze si oznamenie iRASFF alebo dokumenty vymenené v suvislosti
s oznamenim iRASFF vyziada obc¢an, uplatiuju sa pravidla spristupiiovania
dokumentov?®.

29

Na KMEK sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. £S L 145, 31.5.2001, s. 43 — 48).
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