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2016 m. balandžio xx d. Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos generalinio inspektoriaus sveikatos, gerovės ir sporto ministro vardu reglamentas NVWA/16/xxxx/xxxx, susijęs su Politikos gairių dėl tetrodotoksino, aptinkamo gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose, nustatymu
Visuomenės sveikatos, gerovės ir sporto ministras,
atsižvelgdamas į Bendrojo administracinės teisės įstatymo 4:81 straipsnio 1 dalį, Prekių įstatymo dekreto dėl maisto produktų ruošimo ir tvarkymo 2a straipsnio a punktą, Prekių įstatymo dekreto dėl maisto produktų higienos 3 straipsnio 2 dalies c punktą, Prekių įstatymo reglamento dėl gyvų dvigeldžių moliuskų 6 straipsnio 1 dalį ir Įgaliojimo reglamento dėl visuomenės sveikatos, gerovės ir sporto 13 straipsnio a punktą,
skelbia:
1 straipsnis
Priede nustatytas būdas, kuriuo Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnyba vykdo savo užduotis ir įgaliojimus kaip kompetentinga institucija (žr. Reglamento (EB) Nr. 854/2004 II priedo II skyriaus C ir D dalis dėl auginimo ir apsivalymo teritorijų, kai gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose aptinkama tetrodotoksino.
2 straipsnis
Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnyba kaip kompetentinga institucija, minima Reglamento (EB) Nr. 178/2002 14 straipsnio 8 dalyje, imsis veiksmų prieš gyvus dvigeldžius moliuskus, kuriuose tetrodotoksino kiekis yra 20 µg/kg ar daugiau.
3 straipsnis
Šios Politikos gairės įsigalioja kitą dieną po jų paskelbimo Vyriausybės leidinyje.
4 straipsnis
Šios Politikos gairės yra Politikos gairės dėl tetrodotoksino, aptinkamo gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose.
Šios Politikos gairės kartu su aiškinamosiomis pastabomis bus paskelbtos Vyriausybės leidinyje.
Visuomenės sveikatos, gerovės ir sporto ministras,
atstovaujamas
H. Paulo,
Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos inspektoriaus
PRIEDAS
Šio dokumento pagrindas yra Politikos gairės dėl sanitarinių tyrimų ėminių ėmimo planų (2014 m. Vyriausybės leidinys Nr. 4853). Papildant Politikos gairių dėl sanitarinių tyrimų ėminių ėmimo planų 4.3.3 dalies 2 etapą, imamasi šių priemonių ir (arba) veiksmų dėl tetrodotoksino buvimo (toliau – TTX), nepaisant prieš tai esančio 1 etapo.
Priemonėms taikyti Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnyba Nyderlanduose riba laikys TTX kiekį, kurį galima patikimai ir su galimybe atkurti nustatyti taikant taikomosios analizės metodą, t. y. 20 µg/kg (LOQ ir (arba) LOD) ar daugiau gyvų dvigeldžių moliuskų auginimo teritorijose (ir, jei tinka, apsivalymo teritorijose). 
Veiksmai ir (arba) priemonės, kurių imamasi auginimo teritorijose ir (arba) auginimo teritorijų dalyse
· Bus nustatyta, kurioje (-iose) auginimo teritorijoje (-ose) ar gamybos teritorijos (-ų) dalyje (-yse) TTX kiekis viršija leistiną kiekį.
· Priimtas sprendimas, kad teritorijoje (jos dalyje) bus draudžiama žvejoti gyvus dvigeldžius moliuskus, ji bus uždaroma.
· Apsivalymo teritorijos, esančios uždarytoje teritorijoje (jos dalyje), taip pat uždaromos (žr. apsivalymo teritorijų veiksmus ir (arba) priemones).
· Vienoje teritorijoje (jos dalyje) ėminių skaičius gali būti padidintas iki dviejų ar trijų ėminių, vadovaujantis minėto Politikos gairių dėl ėminių ėmimo planų 2 etapu.
· Laikinai uždaryta teritorija (jos dalis) bus vėl atidaryta priėmus sprendimą po to, kai bent du kartus iš eilės pakartotinai oficialiai paėmus ėminius uždarytoje teritorijoje (jos dalyje) esant bent 48 valandų intervalui, bus nustatyta, kad gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose aptikto TTX kiekis neviršija leistino kiekio.
Konkrečios auginimo teritorijoms ir (arba) jų dalims taikomos išimtys
Gyvų dvigeldžių moliuskų auginimas veisimo tikslais
· Gyvų dvigeldžių moliuskų (midijų ir austrių), kurie yra netinkami vartoti (sėklos (pusiau užaugę) ir todėl juos numatyta toliau auginti, rinkimas (siekiant veisti) ir jų partijų platinimas leidžiamas teritorijoje (jos dalyje), kurioje buvo aptikta TTX, jeigu:
· apie šią veiklą pranešama Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybai (schelpdieronderzoek@nvwa.nl) likus bent 24 valandoms iki rinkimo ir platinimo;
· naudojamas Auginimo registravimo dokumentas dėl gyvų dvigeldžių moliuskų;
· išaugintai partijai priklausančio dokumento kopija, padaryta naudojant kopijavimo popierių, pateikiama Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos biurui Yerseke per 24 valandas nuo rinkimo ir platinimo.
· Draudžiama perduoti gyvų dvigeldžių moliuskų, kuriuos numatyta toliau auginti, partijas iš teritorijos, kurioje buvo nustatyta, kad TTX kiekis viršija leistiną kiekį, teritorijoms, kuriose nebuvo nustatyta, kad TTX kiekis viršija leistiną kiekį.
Vartoti tinkamų gyvų dvigeldžių moliuskų auginimas
· Vartoti tinkamų gyvų dvigeldžių moliuskų (midijų ir austrių) partijų iš teritorijos, kurioje nebuvo aptikta TTX, platinimas teritorijoje, kurioje buvo aptiktas TTX, yra leidžiamas su sąlyga, kad:
· apie šią veiklą pranešama Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybai (schelpdieronderzoek@nvwa.nl) likus bent 24 valandoms iki rinkimo ir platinimo;
· gyvų dvigeldžių moliuskų vežimo registravimo dokumento kopija, padaryta naudojant kopijavimo popierių, pateikiama Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos biurui Yerseke per 24 valandas nuo rinkimo ir platinimo;
· platinama partija lieka ten, kur yra, tol, kol teritorija yra uždaryta.
· Draudžiama žmonėms vartoti tinkamų gyvų dvigeldžių moliuskų partijas perduoti iš teritorijos, kurioje buvo nustatyta, kad TTX kiekis viršija leistiną kiekį, teritorijoms, kuriose nebuvo nustatyta, kad TTX kiekis viršija leistiną kiekį.
Veiksmai ir (arba) priemonės, kurių imamasi apsivalymo teritorijose
Apsivalymo teritorijos uždarytose auginimo teritorijose
· Priimtas sprendimas, kad apsivalymo teritorijos pripažinimas bus atšauktas, jeigu jos yra auginimo teritorijose ar auginimo teritorijų dalyse, kuriose buvo nustatyta, kad TTX kiekis viršija leistiną kiekį, ir uždarant teritoriją (jos dalį) apsivalymo teritorijos (kaip teritorijos (jos dalies) dalis) taip pat bus uždaromos.
· Apsivalymo teritorijos bus vėl pripažintos (priėmus sprendimą), kai laikinai uždaryta teritorija (jos dalis) vėl atidaroma. Laikinai uždaryta teritorija (jos dalis) bus vėl atidaryta priėmus sprendimą po to, kai bent du kartus iš eilės pakartotinai paėmus ėminius uždarytoje teritorijoje (jos dalyje) esant bent 48 valandų intervalui, bus nustatyta, kad gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose aptikto TTX kiekis neviršija leistino kiekio.
Apsivalymo teritorijos atvirose auginimo teritorijose
· Priimtas sprendimas, kad apsivalymo teritorijų, kuriose aptikta įtarimą keliančių dvigeldžių moliuskų (midijų ir (arba) austrių), kaupvietės (-čių) ir (arba) duobės (-ių) pripažinimas atšaukiamas, o kaupvietė (-ės) ir (arba) duobė (-ės) uždaroma (-os).
· Apsivalymo teritorijų kaupvietė (-ės) ir (arba) duobė (-ės) laikoma (-os) įtartina (-omis), jeigu šioje (-iose) kaupvietėje (-ėse) ir (arba) duobėje (-ėse) esantys dvigeldžiai moliuskai (midijos ir (arba) austrės):
· yra iš teritorijos, kurioje nustatytas TTX kiekis viršija leistiną kiekį;
· midijos ir (arba) austrės atvežamos į apsivalymo teritorijas laikotarpiu, kuris yra tarp momento, kai nustatoma, kad TTX kiekis neviršija leistino kiekio, ir momento, kai nustatoma, kad TTX kiekis viršija leistiną kiekį kilmės srityje.
· Laikinai uždaryta (-os) kaupvietė (-ės) ir (arba) duobė (-ės) vėl atidaroma (-os) priėmus sprendimą po to, kai bent du kartus iš eilės paėmus ėminius uždarytoje (-ose) apsivalymo teritorijų kaupvietėje (-ėse) ir (arba) duobėje (-ėse) esant bent 48 valandų intervalui, bus nustatyta, kad gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose aptikto TTX kiekis neviršija leistino kiekio.
AIŠKINAMOJI PASTABA
Bendroji dalis
Tetrodotoksinas yra pavojingas toksinas. Net nedideli jo kiekiai žmonėms gali būti mirtino paralyžiaus priežastimi. 2015 m. RIKILT maisto saugos institutas atliko tyrimą, susijusį su tetrodotoksino buvimu gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose iš Nyderlandų augaviečių. Atskleista, kad tetrodotoksiną galima aptikti midijose ir austrėse iš Nyderlandų augaviečių. 2015 m. liepos ir rugpjūčio mėnesiais buvo aptiktos vertės nuo 13,7 iki 124,1 µg/kg. Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos nuomone, tikėtina, kad net nedideli TTX kiekiai gali būti pavojingi vartojant gyvus dvigeldžius moliuskus, kuriuose yra TTX. Atlikus Rizikos vertinimo biuro konsultacinį tyrimą (NVWA/BuRO/2016/79), tai buvo patvirtinta. Taip pat buvo paprašyta Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos vadovautis atsargumo principu ir užtikrinti, kad gyvi dvigeldžiai moliuskai, kuriuose yra TTX, nebūtų pateikiami rinkai. Konsultacijoje nepasiūlyta didžiausia leistina riba, kadangi ji negali būti nustatyta remiantis šiuo tyrimu. Todėl, Rizikos vertinimo biuro nuomone, bet koks TTX buvimas gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose gali kelti pavojų sveikatai jų pavartojus.
Kadangi Rizikos vertinimo biuro konsultacijoje teigiama, kad neįmanoma nustatyti didžiausio leistino TTX kiekio gyvuose dvigeldžiuose moliuskuose, turi būti laikoma, kad bet koks gyvuose dvigeldžius moliuskuose aptinkamas TTX kiekis gali būti pavojingas. Priemonėms taikyti Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnyba Nyderlanduose riba laikys TTX kiekį, kurį galima patikimai ir su galimybe atkurti nustatyti taikant taikomosios analizės metodą, t. y. 20 µg/kg (LOQ ir (arba) LOD) ar daugiau gyvų dvigeldžių moliuskų auginimo teritorijose (ir, jei tinka, apsivalymo teritorijose).
Apie šių Politikos gairių projektą pranešta Europos Komisijai skubos procedūros metu, remiantis Direktyvos (ES) 2015/1535
 5 straipsnio 1 dalimi kartu su 6 straipsnio 7 dalimi. Pranešimas Europos Komisijai yra būtinas, kadangi šių Politikos gairių 1 ir 2 straipsniuose bei priede gali būti nustatytos techninės taisyklės, kaip apibrėžta Direktyva (ES) 2015/1535.
II. PASTRAIPSNIUI
1 straipsnis
Su TTX susiję veiksmai ir priemonės, be Politikos gairių dėl sanitarinių tyrimų ėminių ėmimo planų, yra kiek įmanoma labiau suderintos su Politikos gairių dėl sanitarinių tyrimų ėminių ėmimo planų (2 etapas) veiksmais ir priemonėmis, kurios bus taikomos aptikus jūrinių biotoksinų buvimą. Kadangi 1 etapo (ankstyvas įspėjimas) situacija nėra žinoma prieš TTX atsiradimą teritorijoje, galioja papildomi veiksmai ir priemonės.
2 straipsnis
Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnybos nuomone, gyvi dvigeldžiai moliuskai, kuriuose TTX kiekis viršija 20 µg/kg, yra nesaugus maisto produktas, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002
 14 straipsnio 1 dalyje. Nyderlandų maisto ir vartojimo produktų saugos tarnyba draus šių gyvų dvigeldžių moliuskų pateikimą rinkai.
� 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinės visuomenės paslaugų taisykles teikimo tvarka (kodifikavimas) (OL L 241, 2015 m.).


� 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirtų teisės aktų bendruosius principus ir reikalavimus, įsteigiantis Europos maisto saugos tarnybą ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procedūras (OL L 31, 2002 m.).





