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Règlement de l'inspecteur général des autorités sanitaires néerlandaises, au nom du ministre de la santé publique, du bien-être et des sports du xx avril 2016, NVWA/16/xxxx/xxx, fixant la réglementation relative à la présence de tétrodotoxine dans les mollusques bivalves vivants
Le ministre de la santé publique, du bien-être et des sports,
Considérant l'article 4:81, paragraphe 1, de la loi générale sur les procédures administratives, l'article 2a, point a, de la loi sur les marchandises relatif à la préparation et au traitement des denrées alimentaires, l'article 3, paragraphe 2, point c, de la loi sur les marchandises relatif à l'hygiène des denrées alimentaires, l'article 6, paragraphe 1, de la loi sur les marchandises relatif aux mollusques bivalves vivants et l'article 13, point a, du régime des mandats concernant la santé, le bien-être et les sports;
Décrète:
Article 1er
L'annexe précise la manière dont les autorités sanitaires néerlandaises (Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit) mettent en œuvre leurs tâches et compétences en qualité d'autorités compétentes, visées à l'annexe II, chapitre II, points C et D, du règlement (CE) n° 854/2004 relatif aux zones de production et de purification en cas de présence de tétrodotoxine dans les mollusques bivalves vivants.
Article 2
Les autorités sanitaires néerlandaises, en qualité d'autorités compétentes, visées à l'article 14, paragraphe 8, du règlement (CE) n° 178/2002, prennent les mesures d'application à l'encontre des mollusques bivalves vivants contenant un taux de tétrodotoxine supérieur ou égal à 20 µg/kg.
Article 3
La présente réglementation entre en vigueur le lendemain de la date de publication du Journal officiel dans lequel elle paraît.
Article 4
La présente réglementation sera intitulée «Réglementation relative à la tétrodotoxine dans les mollusques bivalves vivants».
Cette réglementation sera publiée avec l'exposé des motifs dans le Journal officiel néerlandais.
Le ministre de la santé publique, du bien-être et des sports,
En son nom:
H. Paul,
L'inspecteur général des autorités sanitaires néerlandaises
ANNEXE
Le présent document s'appuie sur la réglementation relative aux plans d'échantillonnage dans le cadre d'un contrôle sanitaire (Journal officiel néerlandais 2014, n° 4853). En complément du paragraphe 4.3.3 Phase 2 de la réglementation relative aux plans d'échantillonnage dans le cadre d'un contrôle sanitaire, les mesures/actions suivantes sont préconisées en cas de présence de tétrodotoxine (TTX), dans la mesure où elle n'est pas précédée par une phase 1.
En ce qui concerne la prise de mesures, les autorités sanitaires néerlandaises (NVWA) fixeront comme limite le taux de TTX pouvant être déterminé de manière fiable et reproductible à l'aide de la méthode d'analyse utilisée, à savoir un taux supérieur ou égal à 20 µg/kg (c/limite de quantification) pour les zones de production (et, le cas échéant, les zones de purification) de mollusques bivalves vivants. 
Actions/mesures relatives aux zones/sous-zones de production
· La/les zone(s) de production ou parties de/des zone(s) de production où un taux de TTX supérieur à la norme a été constaté est/sont déterminée(s).
· Il est pris la décision de fermer temporairement la (sous-)zone à la pêche de mollusques bivalves vivants;
· Les zones de purification situées dans la (sous-)zone fermée sont également fermées (voir actions/mesures relatives aux zones de purification).
· Le nombre d'échantillons sera étendu à deux ou trois échantillons par (sous-)zone, conformément à la phase 2 de la réglementation susmentionnée relative aux plans d'échantillonnage.
· La (sous-)zone temporairement fermée sera rouverte, par décret, si après au moins deux rééchantillonnages officiels consécutifs effectués à un intervalle d'au moins 48 heures il n'est plus constaté de taux de TTX supérieur à la norme chez les mollusques bivalves vivants dans la (sous-)zone fermée.
Exceptions spécifiques pour les zones/sous-zones de production
Ensemencement de mollusques bivalves vivants destinés à l'élevage
· La récolte (en vue de l'ensemencement) et l'ensemencement de lots de mollusques bivalves vivants (moules et huîtres), qui sont impropres à la consommation (naissains/juvéniles) et sont donc destinés à poursuivre leur croissance, peuvent être ensemencés dans une (sous-)zone où la présence de TTX a été constatée si:
· l'activité est signalée à la NVWA au plus tard 24 heures précédant la récolte et l'ensemencement via schelpdieronderzoek@nvwa.nl;
· il est fait usage du document d'enregistrement Rensemencement des mollusques bivalves vivants;
· le duplicata vert de ce document, accompagnant le lot ensemencé est remis au bureau de la NVWA de Yerseke dans les 24 heures qui suivent la récolte et l'ensemencement.
· Il est interdit de transporter des lots de mollusques bivalves vivants destinés à poursuivre leur croissance provenant de la zone où un taux de TTX supérieur à la norme a effectivement été constaté vers des zones où il n'a pas été constaté de taux de TTX supérieur à la norme.
Ensemencement de mollusques bivalves vivants propres à la consommation
· L'ensemencement de lots de mollusques bivalves vivants (moules et huîtres) propres à la consommation, provenant d'une zone où aucune présence de TTX n'a été constatée, dans une zone où la présence de TTX a effectivement été constatée, est autorisé pour autant que:
· l'activité a été notifiée à la NVWA au plus tard 24 heures avant l'ensemencement via schelpdieronderzoek@nvwa.nl;
· le duplicata vert du document d'enregistrement Transport de mollusques bivalves vivants est remis au bureau de la NVWA à Yerseke dans les 24 heures qui suivent la récolte et l'ensemencement;
· le lot ensemencé reste sur place tant que la zone est fermée.
· Il est interdit de transporter des lots de mollusques bivalves vivants, propres à la consommation humaine, provenant de la zone où un taux de TTX supérieur à la norme a effectivement été constaté vers des zones où il n'a pas été constaté de taux de TTX supérieur à la norme.
Actions/mesures zones de purification
Zones de purification dans des zones de production fermées
· Il a été décidé de retirer l'agrément des zones de purification si celles-ci sont situées dans la zone de production ou des parties de zone de production où un taux de TTX supérieur à la norme a été constaté, de sorte que les zones de purification [faisant partie de la (sous-) zone] seront fermées lors de la fermeture de la (sous-)zone.
· Les zones de purification seront à nouveau agréées, par décret, dès que la (sous-)zone temporairement fermée sera rouverte. La (sous-)zone temporairement fermée est rouverte, par décret, si après au moins deux rééchantillonnages consécutifs effectués à un intervalle d'au moins 48 heures, il n'est plus constaté de taux de TTX supérieur à la norme chez les mollusques bivalves vivants dans la (sous-)zone fermée.
Zones de purification dans des zones de production ouvertes
· Il a été décidé de retirer les agréments du/des bassin(s)/vivier(s) des zones de purification contenant des mollusques bivalves suspects et de les fermer;
· Le(s) bassin(s)/vivier(s) des zones de purification est/sont considéré(s) comme suspect(s) si les mollusques bivalves (moules/huîtres) qu'il(s) contien(nen)t:
· proviennent d'une zone dans laquelle un taux de TTX supérieur à la norme a été constaté;
· les moules/huîtres sont transportées dans la zone de purification entre le moment de l'échantillonnage où il n'a pas été constaté de taux de TTX supérieur à la norme et le moment de l'échantillonnage où la présence de TTX a effectivement été constatée dans la zone d'origine.
· Le(s) bassin(s)/vivier(s) des zones de purification temporairement fermé(s) est/sont rouvert(s), par décret, si après au moins deux rééchantillonnages consécutifs effectués à un intervalle d'au moins 48 heures, il n'est plus constaté de taux de TTX supérieur à la norme chez les mollusques bivalves vivants du/des bassin(s)/vivier(s) fermé(s).
EXPOSÉ DES MOTIFS
Généralités
La tétrodotoxine (dénommée ci-après TTX) est une toxine dangereuse qui, même en faibles concentrations, peut entraîner une paralysie mortelle chez l'homme. En 2015, le RIKILT a réalisé une étude relative à la présence de TTX dans les mollusques bivalves vivants provenant des zones de production néerlandaises.  Il ressort de cette étude que du TTX a été observé dans les moules et les huîtres néerlandaises provenant des zones de production. En juillet et août 2015, des valeurs variant entre 13,7 et 124,1 µg/kg ont été constatées. Les autorités sanitaires néerlandaises (NVWA) estiment fort probable que le TTX présent en faibles concentrations puisse déjà engendrer des risques en cas de consommation de mollusques bivalves vivants contenant du TTX. L'étude de consultance (NVWA/BuRO/2016/79) du Bureau d'évaluation des risques [Bureau Risicobeoordeling (BuRO)] l'a confirmé et a demandé par ailleurs à la NVWA d'agir selon un principe de précaution et de veiller à ce que les mollusques bivalves vivants contenant du TTX ne soient pas commercialisés. L'avis ne précise aucun taux maximal autorisé, vu qu'il ne peut être identifié sur la base des études actuelles. Le BuRO part dès lors du principe que toute présence de TTX dans les mollusques bivalves vivants peut entraîner des risques pour la santé s'ils sont consommés.
Vu que l'avis du BuRO stipule qu'il est impossible de définir le taux maximal autorisé de TTX chez les mollusques bivalves vivants, il faut partir du principe que toute présence démontrable de TTX dans les mollusques bivalves vivants peut constituer un danger. En ce qui concerne la prise de mesures, la NVWA fixera comme limite le taux de TTX pouvant être déterminé de manière fiable et reproductible à l'aide de la méthode d'analyse utilisée, à savoir un taux supérieur ou égal à 20 µg/kg (LOQ/limite de quantification) pour les zones de production (et, le cas échéant, les zones de purification) de mollusques bivalves vivants.
Ce projet de réglementation est notifié à la Commission européenne par une procédure d'urgence en vue de satisfaire à l'article 5, paragraphe 1, juncto l'article 6, paragraphe 7, de la directive (UE) 2015/1535
. La notification auprès de la Commission européenne s’avère nécessaire dans la mesure où l'article 1er, l'article 2 et l'annexe de cette réglementation comprennent des dispositions techniques visées par la directive (UE) 2015/1535.
Exposé des motifs par article
Article 1er
Les actions et mesures relatives au TTX figurant dans le complément de la réglementation relative aux plans d'échantillonnage dans le cadre d'un contrôle sanitaire correspondent le plus possible aux actions et mesures en cas de présence de biotoxines marines (phase 2) de la réglementation relative aux plans d'échantillonnage dans le cadre d'un contrôle sanitaire.  Vu que préalablement à la présence de TTX dans une zone, aucune situation de phase 1 (early-warning) n'est connue, des actions et mesures complémentaires s'appliquent.
Article 2
La NVWA considère les mollusques bivalves vivants contenant un taux de TTX supérieur à 20 µg/kg comme des denrées alimentaires dangereuses au sens de l'article 14, paragraphe 1, du règlement (CE) n° 178/2002
. La NVWA interdira la commercialisation de ces mollusques bivalves vivants.
� Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d'information dans le domaine des normes et réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l'information (codification) (JO L 241 du 17.9.2015).


� Règlement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant l'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives à la sécurité des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002).






