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Nariadenie hlavného inšpektora Holandského úradu pre bezpečnosť potravín a spotrebného tovaru v mene ministerky zdravotníctva, sociálnej starostlivosti a športu z xx. apríla 2016, NVWA/16/xxxx/xxx týkajúce sa ustanovenia politického usmernenia o tetrodotoxíne v živých lastúrnikoch
Ministerka zdravotníctva, sociálnej starostlivosti a športu,
so zreteľom na článok 4:81 ods. 1 zákona o všeobecnom správnom práve, článok 2a písm. a) vyhlášky k zákonu o komoditách týkajúcej sa prípravy a spracovania potravín, článok 3 ods. 2 písm. c) vyhlášky k zákonu o komoditách týkajúcej sa hygieny potravín, článok 6 ods. 1 vyhlášky k zákonu o komoditách týkajúcej sa živých lastúrnikov a článok 13 písm. a) mandátneho nariadenia o zdravotníctve, sociálnej starostlivosti a športe,
týmto nariaďuje:
Článok 1
V prílohe je zahrnutý spôsob, akým Holandský úrad pre bezpečnosť potravín a spotrebného tovaru vykonáva svoje úlohy a právomoci ako kompetentný orgán, ako sa uvádza v prílohe II kapitole II pododdieloch C a D nariadenia (ES) č. 854/2004, pokiaľ ide o oblasti výroby a upravovania pri výskyte tetrodotoxínu v živých lastúrnikoch.
Článok 2
Holandský úrad pre bezpečnosť potravín a spotrebného tovaru ako kompetentný orgán, ako sa uvádza v článku 14 ods. 8 nariadenia (ES) č. 178/2002, musí prijať opatrenia proti živým lastúrnikom s úrovňou tetrodotoxínu väčšou alebo rovnou 20 µg/kg.
Článok 3
Toto politické usmernenie vstúpi do platnosti v deň nasledujúci po dátume jeho zverejnenia v úradnom vestníku.
Článok 4
Toto politické usmernenie sa uvádza ako: Politické usmernenie o tetrodotoxíne v živých lastúrnikoch.
Toto politické usmernenie bude uverejnené v Úradnom vestníku spolu s jeho vysvetľujúcimi poznámkami.
ministerka zdravotníctva, sociálnej starostlivosti a športu,
V zastúpení:
H. Paul,
hlavný inšpektor Holandského úradu pre bezpečnosť potravín a spotrebného tovaru
PRÍLOHA
Základom pre tento dokument sú politické usmernenia týkajúce sa plánov na odber vzoriek pre sanitárne prieskumy (vládny vestník z roku 2014, č. 4853). Ako doplnenie odseku 4.3.3 fáza 2 politických usmernení týkajúcich sa plánov na odber vzoriek pre sanitárne prieskumy sa majú prijať tieto opatrenia/činnosti pre prípad prítomnosti tetrodotoxínu (ďalej: „TTX“) bez predchádzajúcej fázy 1.
Na uplatňovanie opatrení v Holandsku prijme Holandský úrad pre bezpečnosť potravín a spotrebného tovaru (NVWA) takú medznú hodnotu obsahu tetrodotoxínu, ktorú je možné spoľahlivo a opakovane zistiť metódou aplikovanej analýzy, t. j. vyššia alebo rovná hodnote 20 µg/kg (LOQ/LOD) pre výrobné oblasti (a prípadne pre oblasti upravovania) živých lastúrnikov. 
Činnosti/opatrenia pre výrobné oblasti/časti výrobných oblastí
· Stanoví sa, ktoré výrobné oblasti alebo časti výrobných oblastí majú obsah tetrodotoxínu vyšší ako norma.
· Rozhodne sa o uzavretí (časti) oblasti lovu živých lastúrnikov.
· Oblasti upravovania nachádzajúce sa v uzavretej (pod-)oblasti sa tiež uzavrú (pozri činnosti/opatrenia oblastí upravovania).
· Počet vzoriek sa zvýši na dve alebo tri vzorky pre (pod-)oblasť v súlade s fázou 2 vyššie uvedených politických usmernení týkajúcich sa plánov odberu vzoriek.
· Dočasne uzavretá (pod-)oblasť sa opätovne otvorí na základe rozhodnutia, po zistení na základe aspoň dvoch následných oficiálnych opätovných odberoch vzoriek v intervale aspoň 48 hodín v uzavretej (pod-)oblasti, na základe ktorých sa stanovilo, že obsah tetrodotoxínu v živých lastúrnikoch nepresahuje normu.
Osobitné výnimky pre výrobné oblasti/podoblasti
Prerastanie živých lastúrnikov na účely chovu
· Zber (na účely chovu) a rozmiestnenie dávok živých lastúrnikov (slávky a ustrice), ktoré nie sú vhodné na konzumáciu (násada/polovyrastené) a sú teda určené na ďalší rast, sa môže realizovať v rámci (pod-)oblastí, kde bol zistený tetrodotoxín, ak:
· sa takáto činnosť nahlási NVWA na schelpdieronderzoek@nvwa.nl aspoň 24 hodín pred zberom a rozmiestnením;
· sa použije dokument na registráciu prerastania živých lastúrnikov;
· sa zelená prieklepová kópia tohto dokumentu, ktorá prináleží strane vykonávajúcej prerastanie, predloží úradu NVWA v Yerseke do 24 hodín po zbere a rozmiestnení.
· Je zakázané prenášať dávky živých lastúrnikov určených na ďalší rast z oblasti, kde bolo zistené presiahnutie normy obsahu tetrodotoxínu, do oblastí, kde nebol zistený žiaden obsah tetrodotoxínu prevyšujúci normu.
Prerastanie živých lastúrnikov vhodných na konzumáciu
· Rozmiestnenie dávok živých lastúrnikov (slávky a ustrice) vhodných na konzumáciu pochádzajúce z oblasti, kde nebol zistený žiaden obsah tetrodotoxínu, do oblastí, kde bol zistený obsah tetrodotoxínu, je povolené za predpokladu, ak:
· sa takáto činnosť nahlási NVWA na schelpdieronderzoek@nvwa.nlaspoň 24 hodín pred zberom a rozmiestnením;
· sa zelená prieklepová kópia registračného dokumentu pre prepravu živých lastúrnikov predloží úradu NVWA v Yerseke do 24 hodín po zbere a rozmiestnení;
· rozmiestnená dávka zostane na svojom mieste, pokým je táto oblasť uzavretá.
· Je zakázané prenášať dávky živých lastúrnikov vhodných na ľudskú spotrebu, z oblasti, kde bolo zistené presiahnutie normy obsahu tetrodotoxínu, do oblastí, kde nebol zistený žiaden obsah tetrodotoxínu prevyšujúci normu.
Činnosti/opatrenia oblastí upravovania
Oblasti upravovania v uzavretých výrobných oblastiach
· Rozhodlo sa, že uznanie oblastí upravovania sa zruší, ak sa tieto oblasti nachádzajú vo výrobných oblastiach alebo častiach výrobných oblastí, kde bolo zistené presiahnutie normy obsahu tetrodotoxínu, potom ako budú oblasti upravovania [ako súčasť (pod-)oblasti] uzavreté v prípade, keď bude daná (pod-)oblasť uzavretá;
· Oblasti upravovania sa znovu uznajú na základe rozhodnutia, po opätovnom otvorení dočasne uzavretej (pod-)oblasti. Dočasne uzavretá (pod-)oblasť sa opätovne otvorí na základe rozhodnutia, po zistení na základe aspoň dvoch následných opätovných odberoch vzoriek v intervale aspoň 48 hodín v uzavretej (pod-)oblasti, na základe ktorých sa stanovilo, že obsah tetrodotoxínu v živých lastúrnikoch nepresahuje normu.
Oblasti upravovania v otvorených výrobných oblastiach
· Rozhodlo sa, že uznanie kolónie/ložísk oblastí upravovania lastúrnikov (slávky/ustrice) s podozrením sa zruší a tieto kolónie/ložiská sa uzavrú;
· Kolónie/ložiská oblastí upravovania sa považujú za podozrivé, ak lastúrniky (slávky/ustrice) v týchto kolóniách/ložiskách:
· pochádzajú z oblasti, kde bolo zistené presiahnutie normy obsahu tetrodotoxínu;
· slávky/ustrice boli premiestnené do oblastí upravovania v období od odboru vzoriek, v ktorom sa nezistilo žiadne presiahnutie voči norme obsahu tetrodotoxínu, do obdobia odberu vzoriek, pri ktorom sa zistilo presiahnutie normy obsahu tetrodotoxínu v oblasti pôvodu.
· Dočasne uzavreté kolónie/ložísk oblastí upravovania sa opätovne otvoria na základe rozhodnutia, po zistení na základe aspoň dvoch následných oficiálnych opätovných odberoch vzoriek v intervale aspoň 48 hodín v uzavretých kolóniách/ložiskách oblastí upravovania, na základe ktorých sa stanovilo, že obsah tetrodotoxínu v živých lastúrnikoch nepresahuje normu.
VYSVETĽUJÚCA POZNÁMKA
Všeobecne
Tetrodotoxín je nebezpečný toxín, ktorý môže u človeka aj v nízkych koncentráciách viesť k smrteľnej paralýze. V roku 2015 vykonal Inštitút pre bezpečnosť potravín RIKILT prieskum o tetrodotoxíne v živých lastúrnikoch z holandských výrobných oblastí. Zistilo sa, že v slávkach a ustriciach z holandských výrobných oblastí je možné nájsť tetrodotoxín. V júli a auguste 2015 boli zistené hodnoty v rozmedzí od 13,7 do 124,1 µg/kg. Holandský úrad pre bezpečnosť potravín a spotrebného tovaru (NVWA) pokladá za pravdepodobné, že tetrodotoxín, dokonca aj pri nízkych koncentráciách, môže predstavovať riziko v prípade konzumácie živých lastúrnikov s obsahom tetrodotoxínu. Odporúčacia správa z výskumu (NVWA/BuRO/2016/79) Kancelárie pre hodnotenie rizík (BuRO) to potvrdila a tiež sa v nej od NVWA požaduje, aby konala na základe princípu preventívnych opatrení a zaistila, aby živé lastúrniky s obsahom tetrodotoxínu neboli umiestňované na trhu. V odporúčaní sa nenavrhuje maximálne povolená hodnota, pretože ju nie je možné určiť na základe aktuálneho výskumu. BuRO sa preto domnieva, že v prípade konzumácie živých lastúrnikov môže zdravotné riziko predstavovať akékoľvek množstvo tetrodotoxínu.
Keďže v odporúčaní BuRO sa uvádza, že maximálny povolený obsah tetrodotoxínu v prípade živých lastúrnikov nie je možné určiť, musí sa predpokladať, že akékoľvek zistiteľné množstvo tetrodotoxínu v živých lastúrnikoch môže predstavovať nebezpečenstvo. Na uplatňovanie opatrení v Holandsku prijme NVWA takú medznú hodnotu obsahu tetrodotoxínu, ktorú je možné spoľahlivo a opakovane zistiť metódou aplikovanej analýzy, t. j. vyššia alebo rovná hodnote 20 µg/kg (LOQ/LOD) pre výrobné oblasti (a prípadne pre oblasti upravovania) živých lastúrnikov.
Návrh týchto politických usmernení bol oznámený Európskej komisii prostredníctvom núdzového postupu podľa článku 5 ods. 1 spolu s článkom 6 ods. 7 smernice (EÚ) 2015/1535
. Oznámenie Európskej komisii je nevyhnutné, pretože články 1 a 2 a príloha k tomuto politickému usmerneniu môžu obsahovať technické predpisy, ako je uvedené v smernici (EÚ) 2015/1535.
JEDNOTLIVÉ ČLÁNKY
Článok 1
Činnosti a opatrenia pre tetrodotoxín na doplnenie politických usmernení týkajúcich sa plánov na odber vzoriek pre sanitárne prieskumy sú čo najkonzistentnejšie s činnosťami a opatreniami prijatými pre prípad prítomnosti morských biotoxínov (fáza 2) v zmysle politických usmernení týkajúcich sa plánov na odber vzoriek pre sanitárne prieskumy. V platnosti sú dodatočné činnosti a opatrenia, pretože nie je známa žiadna fáza 1 (včasné varovanie) pred prítomnosťou tetrodotoxínu v tejto oblasti.
Článok 2
V zmysle článku 14 ods. 1 nariadenia (ES) č. 178/2002
 považuje NVWA živé lastúrniky s obsahom tetrodotoxínu väčším ako 20 µg/kg za nebezpečné potraviny. NVWA zakáže umiestňovanie týchto živých lastúrnikov na trhu.
� Smernica Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovaní informácií v oblasti technických predpisov a pravidiel vzťahujúcich sa na služby informačnej spoločnosti (kodifikácia) (Ú. v. EÚ L 241, 2015).


� Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín (Ú. v. EÚ L 31, 2002).





