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Verordnung des Generalinspekteurs der niederländischen Lebensmittel- und Warenbehörde im Namen der Ministerin für Gesundheit, Gemeinwohl und Sport ,Nr. NVWA/16/xxxx/xxx vom xx. April 2016, zur Festlegung von Richtlinien für Tetrodotoxine in lebenden zweischaligen Weichtieren
Die Ministerin für Gesundheit, Gemeinwohl und Sport,
gestützt auf Artikel 4:81 Absatz 1 des Allgemeinen Verwaltungsrechtsgesetzes, Artikel 2a Buchstabe a des Erlasses über die Zubereitung und Behandlung von Lebensmitteln im Rahmen des Warengesetzes, Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe c des Erlasses über Lebensmittelhygiene im Rahmen des Warengesetzes, Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung über lebende zweischalige Weichtiere im Rahmen des Warengesetzes und Artikel 13 Buchstabe a der Mandatsregelung des Ressorts Gesundheit, Gemeinwohl und Sport;
erlässt folgende Verordnung:
Artikel 1
Im Anhang wird festgelegt, wie die niederländische Lebensmittel- und Warenbehörde ihre Aufgaben und Befugnisse als zuständige Behörde für die Erzeugungs- und Umsetzgebiete im Sinne von Anhang II Kapitel II Abschnitt C und D der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 beim Antreffen von Tetrodotoxin in lebenden zweischaligen Weichtieren wahrnimmt.
Artikel 2
Die niederländische Lebensmittel- und Warenbehörde schreitet als zuständige Behörde im Sinne von Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ein, wenn lebende zweischalige Weichtiere mit einem Tetrodotoxingehalt größer/gleich 20 µg/kg festgestellt werden.
Artikel 3
Diese Richtlinie tritt am Tag nach dem Erscheinen des Staatsanzeigers in Kraft, in dem sie bekanntgegeben wurde.
Artikel 4
Die vorliegende Richtlinie wird zitiert als: Richtlinie zu Tetrodotoxin in lebenden zweischaligen Weichtieren.
Die Richtlinie wird zusammen mit der Begründung im Staatsanzeiger veröffentlicht.
Die Ministerin für Gesundheit, Gemeinwohl und Sport,
Im Auftrag:
H. Paul,
Generalinspekteur der niederländischen Lebensmittel- und Warenbehörde
ANHANG
Ausgangspunkt des vorliegenden Dokuments sind die Richtlinien für Probenahmepläne für die Hygieneüberwachung (Staatsanzeiger 2014, Nr. 4853). Ergänzend zu Abschnitt 4.3.3 Phase 2 der Richtlinien für Probenahmepläne für die Hygieneüberwachung werden beim Antreffen von Tetrodotoxin (TTX) ohne vorherige Phase 1 folgende Maßnahmen festgelegt.
Die niederländische Lebensmittel- und Warenbehörde (NVWA) wendet in den Niederlanden den TTX-Gehalt, der mit der angewandten Analysemethode verlässlich und reproduzierbar bestimmt werden kann, nämlich größer/gleich 20 µg/kg (LOQ/Nachweisgrenze), als Grenzwert für die Erzeugungsgebiete (sowie ggf. für die Umsetzgebiete) als Grenzwert für lebende zweischalige Weichtiere an, ab dem Maßnahmen ergriffen werden. 
Maßnahmen in Erzeugungs(teil)gebieten
· Es wird festgestellt, in welchem/welchen Erzeugungs(teil)gebiet(en) TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde;
· es ergeht der Beschluss, dass das (Teil-)Gebiet vorübergehend für die Fischerei von lebenden zweischaligen Weichtieren gesperrt wird;
· Umsetzgebiete, die im gesperrten (Teil-)Gebiet liegen, werden ebenfalls gesperrt (siehe Maßnahmen zu Umsetzgebieten);
· die Anzahl der Proben wird auf zwei bzw. drei Proben pro (Teil-)Gebiet gemäß Phase 2 der oben genannten Richtlinien für Probenahmepläne erhöht;
· das gesperrte (Teil-)Gebiet wird per Beschluss wieder freigegeben, wenn in mindestens zwei aufeinanderfolgenden offiziellen Nachproben im Abstand von mindestens 48 Stunden im gesperrten (Teil-)Gebiet kein TTX über dem Grenzwert in lebenden zweischaligen Weichtieren mehr festgestellt wurde.
Spezielle Ausnahmen für Erzeugungs(teil)gebiete
Aussaat von lebenden zweischaligen Weichtieren für die Zucht
· Das Sammeln (zum Zwecke der Aussaat) und die Aussaat von lebenden zweischaligen Weichtierpartien (Muscheln und Austern), die nicht für den Verzehr, sondern für die Aufzucht bestimmt sind (Saat, Jungtiere), dürfen in einem (Teil-)Gebiet, in dem TTX festgestellt wurde, ausgesät werden, wenn:
· die Tätigkeit der NVWA unter schelpdierenonderzoek@nvwa.nl spätestens 24 Stunden vor dem Sammeln und der Aussaat gemeldet wird;
· die Meldung anhand der Vorlage „Registrierung der Aussaat lebender zweischaliger Weichtiere“ erfolgt;
· der grüne Durchschlag dieser Vorlage, der zur ausgesäten Partie gehört, binnen 24 Stunden nach dem Sammeln und der Aussaat bei der Dienststelle der NVWA in Yerseke vorgelegt wird.
· Das Umsetzen lebender zweischaliger Weichtiere aus dem Gebiet, in dem TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde, für die Aufzucht in Gebiete, in denen kein TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde, ist verboten.
Aussaat von lebenden zweischaligen Weichtieren für den Verzehr
· Die Aussaat lebender zweischaliger Weichtiere (Muscheln und Austern) für den Verzehr, die aus einem Gebiet stammen, in dem kein TTX festgestellt wurde, in einem Gebiet, in dem TTX festgestellt wurde, ist zulässig, wenn:
· die Tätigkeit spätestens 24 Stunden vor der Aussaat der NVWA gemeldet wird unter schelpdieronderzoek@nvwa.nl;
· der grüne Durchschlag der Vorlage zur Registrierung der Umsetzung lebender zweischaliger Weichtiere binnen 24 Stunden nach dem Sammeln und der Aussaat bei der Dienststelle der NVWA in Yerseke vorgelegt wird;
· die ausgesäte Partie so lange liegen bleibt, wie das Gebiet gesperrt ist.
· Das Umsetzen lebender zweischaliger Weichtiere, die für den Verzehr bestimmt sind und aus dem Gebiet stammen, in dem TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde, in Gebiete, in denen kein TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde, ist verboten.
Maßnahmen für Umsetzgebiete
Umsetzgebiete in gesperrten Erzeugungsgebieten
· Es ergeht der Beschluss, dass die Anerkennung der Umsetzgebiete eingezogen wird, wenn sie sich in einem Erzeugungs(teil)gebiet befinden, in dem TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde. Im Anschluss daran werden die Umsetzgebiete (als Teil des (Teil-)Gebiets) zusammen mit der Sperrung des (Teil-)Gebiets gesperrt;
· die Umsetzgebiete werden per Beschluss wieder anerkannt, wenn das vorübergehend gesperrte (Teil-)Gebiet wieder freigegeben wird. Das vorübergehend gesperrte (Teil-)Gebiet wird per Beschluss wieder freigegeben, wenn in mindestens zwei aufeinanderfolgenden Nachproben im Abstand von mindestens 48 Stunden im gesperrten (Teil-)Gebiet kein TTX über dem Grenzwert mehr in lebenden zweischaligen Weichtieren mehr festgestellt wurde.
Umsetzgebiete in freigegebenen Erzeugungsgebieten
· Es ergeht der Beschluss, dass die Anerkennung von Feldern oder Gräben in Umsetzgebieten mit verdächtigen zweischaligen Weichtieren (Muscheln und Austern) eingezogen und die Felder oder Gräben geschlossen werden;
· die Felder und Gräben eines Umsetzgebiets werden als verdächtig betrachtet, wenn die darin befindlichen zweischaligen Weichtiere (Muscheln und Austern):
· aus einem Gebiet stammen, in dem TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde;
· die Muscheln und Austern zwischen dem Beprobungszeitpunkt, bei dem kein TTX über dem Grenzwert festgestellt wurde, und dem Beprobungszeitpunkt, bei dem TTX festgestellt wurde, in das Umsetzgebiet umgesetzt wurden.
· Die vorübergehend gesperrten Felder und Gräben werden per Beschluss wieder freigegeben, wenn in zwei aufeinanderfolgenden Nachproben im Abstand von mindestens 48 Stunden in den gesperrten Feldern und Gräben kein TTX über dem Grenzwert mehr in lebenden zweischaligen Weichtieren mehr festgestellt wurde.
BEGRÜNDUNG
Allgemeines
Tetrodotoxin (TTX) ist ein gefährliches Gift, das bereits in geringen Konzentrationen beim Menschen zu tödlichen Lähmungserscheinungen führen kann. Das RIKILT hat 2015 mit lebenden zweischaligen Weichtieren aus den niederländischen Erzeugungsgebieten TTX-Analysen durchgeführt. Diese Analysen ergaben, dass in niederländischen Muscheln und Austern aus den Erzeugungsgebieten TTX festgestellt wurde. Im Juli und August 2015 wurden Werte zwischen 13,7 und 124,1 µg/kg festgestellt. Die niederländische Lebensmittel- und Warenbehörde (NVWA) hält es für äußerst wahrscheinlich, dass TTX beim Verzehr von lebenden zweischaligen Weichtieren, die TTX enthalten, bereits in geringen Konzentrationen gefährlich sein kann. Die Gutachterstudie (NVWA/BuRO/2016/79) der Risikobeurteilungsstelle (BuRO) bestätigte dies und die BuRO forderte die NVWA auf, nach dem Vorsorgeprinzip dafür zu sorgen, dass lebende zweischalige Weichtiere mit TTX nicht auf den Markt gebracht werden. In dem Gutachten wird kein zulässiger Höchstwert vorgeschlagen, weil ein solcher ausgehend vom aktuellen Forschungsstand nicht berechnet werden kann. BuRO geht deshalb davon aus, dass jegliches Vorhandensein von TTX in lebenden zweischaligen Weichtieren beim Verzehr möglicherweise Gesundheitsrisiken beinhaltet.
Da es in dem BuRO-Gutachten heißt, dass kein zulässiger Höchstwert für TTX in lebenden zweischaligen Weichtieren berechnet werden kann, ist davon auszugehen, dass jedes nachweisliche Vorhandensein von TTX in lebenden zweischaligen Weichtieren eine Gefahr darstellen kann. Die NVWA wendet in den Niederlanden den TTX-Gehalt, der mit der angewandten Analysemethode verlässlich und reproduzierbar bestimmt werden kann, nämlich größer/gleich 20 µg/kg (LOQ/Nachweisgrenze), als Grenzwert für die Erzeugungsgebiete (sowie ggf. für die Umsetzgebiete) für lebende zweischalige Weichtiere an, ab dem Maßnahmen ergriffen werden.
Der Entwurf dieser Richtlinie wurde der Europäischen Kommission im Eilverfahren gemäß Artikel 5 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 7 der Richtlinie (EU) 2015/1535 notifiziert.
 Die Notifizierung bei der Europäischen Kommission ist notwendig, weil Artikel 1 und 2 dieser Richtlinie möglicherweise technische Vorschriften im Sinne der Richtlinie (EU) 2015/1535 enthalten.
Begründung der einzelnen Artikel
Artikel 1
Die Maßnahmen für TTX ergänzend zu den Richtlinien für Probenahmepläne für die Hygieneüberwachung entsprechen weitgehend den Maßnahmen der Richtlinien für Probenahmepläne für die Hygieneüberwachung beim Antreffen mariner Biotoxine (Phase 2). Da vor dem Feststellen von TTX in einem Gebiet keine Phase 1 (Frühwarnphase) existiert, gelten ergänzende Maßnahmen.
Artikel 2
Lebende zweischalige Weichtiere mit einem TTX-Gehalt ab 20 µg/kg werden von der NVWA als nicht sichere Lebensmittel im Sinne von Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 betrachtet.
 Die NVWA verbietet in einem solchen Fall, dass diese lebenden zweischaligen Weichtiere auf den Markt gebracht werden.
� Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. EG 2015, L 241).


� Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABl. EU 2002 L 31).





