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Uredba generalnega inšpektorja Nizozemskega urada za varnost hrane in potrošniških izdelkov v imenu ministra za javno zdravje, socialno varnost in šport z dne xx. aprila 2016, NVWA/16/xxxx/xxx, o določitvi politične smernice za tetrodotoksin v živih školjkah
Minister za javno zdravje, socialno varnost in šport;
ob upoštevanju člena 4:81(1) Zakona o splošnem upravnem postopku, člena 2a(a) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga o pripravi in ravnanju z živili, člena 3(2)(c) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga o higieni živil, člena 6(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga o živih školjkah in člena 13(a) Mandatnega programa za javno zdravje, socialno varnost in šport;
s tem dokumentom odreja naslednje:
Člen 1
V prilogi je navedeno, na kakšen način Nizozemski urad za varnost hrane in potrošniških izdelkov izvaja svoje naloge in pooblastila kot pristojni organ iz pododstavkov C in D poglavja II Priloge II k Uredbi (ES) št. 854/2004 v zvezi s proizvodnimi območji in območji za ravnanje ob odkritju tetrodotoksina v živih školjkah.
Člen 2
Nizozemski urad za varnost hrane in potrošniških izdelkov kot pristojni organ iz člena 14(8) Uredbe (ES) št. 178/2002 sprejme ukrepe z ozirom na žive školjke s količino tetrodotoksina, enako ali večjo od 20 µg/kg.
Člen 3
Ta politična smernica začne veljati dan po objavi v Uradnem listu.
Člen 4
Ta politična smernica se navaja kot: Politična smernica o tetrodotoksinu v živih školjkah.
Ta politična smernica bo objavljena v Uradnem listu skupaj s pojasnjevalnimi opombami.
Minister za javno zdravje, socialno varnost in šport,
Predstavnik:
H. Paul,
generalni inšpektor Nizozemskega urada za varnost hrane in potrošniških izdelkov
PRILOGA
Podlaga za ta dokument so Politične smernice o načrtih vzorčenja za sanitarne raziskave (Uradni list 2014, št. 4853). Poleg odstavka 4.3.3, faza 2, Političnih smernic o načrtih vzorčenja za sanitarne raziskave se sprejmejo naslednji ukrepi/postopki z ozirom na prisotnost tetrodotoksina (v nadaljevanju: „TTX“), brez predhodne faze 1.
Za uporabo ukrepov bo Nizozemski urad za varnost hrane in potrošniških izdelkov (NVWA) na Nizozemskem upošteval vsebnost TTX, ki se lahko zanesljivo in ponovljivo določi z uporabljeno metodo analize, kot mejno vrednost, tj. enako ali večjo od 20 µg/kg (meja količinske določljivosti (LOQ)/meja zaznavnosti (LOD)), za proizvodna območja (in, če je ustrezno, za območja za ravnanje) za žive školjke. 
Postopki/ukrepi za proizvodna območja/dele proizvodnih območij
· Določi se, na katerem(-ih) proizvodnem(-ih) območju(-ih) ali delih proizvodnega(-ih) območja(-ij) je vsebnost TTX večja od določene;
· sprejme se odločitev, da se območje (del območja) zapre za lov živih školjk;
· prostori za ravnanje, ki se nahajajo na zaprtem (pod)območju, se prav tako zaprejo (glej postopke/ukrepe na območjih za ravnanje);
· število vzorcev se poveča na dva ali tri vzorce na (pod)območje, v skladu s fazo 2 zgoraj omenjenih političnih smernic o načrtih vzorčenja;
· začasno zaprto (pod)območje se ponovno odpre, z odločbo, potem ko je na podlagi najmanj dveh zaporednih uradnih ponovnih vzorčenj s časovnim presledkom vsaj 48 ur na zaprtem (pod)območju ugotovljeno, da vsebnost TTX v živih školjkah ne presega določene vrednosti.
Posebne izjeme za proizvodna območja/podobmočja
Metoda prerasta živih školjk za namene vzreje
· Zbiranje (za namene vzreje) in razširjanje serij živih školjk (dagnje in ostrige), ki niso primerne za prehrano (seme/polovica stopnje rasti) in so torej namenjene za nadaljnjo rast, se lahko izvaja na (pod)območju, na katerem je bil odkrit TTX, če: 
· se o tej dejavnosti poroča NVWA na schelpdieronderzoek@nvwa.nl vsaj 24 ur pred zbiranjem in razširjanjem;
· se uporabi registracijski dokument o prerastu za žive školjke;
· se zelena karbonska kopija tega dokumenta, ki pripada stranki, ki uporablja metodo prerasta, predloži uradu NVWA v Yersekeju v 24 urah po zbiranju in razširjanju.
· Prenos serij živih školjk, namenjenih za nadaljnjo rast, z območja, na katerem je bila odkrita vsebnost TTX, ki presega določeno, na območja, na katerih ni bila odkrita presežena vsebnost TTX, je prepovedan.
Metoda prerasta živih školjk, primernih za prehrano
· Razširjanje serij živih školjk (dagnje in ostrige), primernih za prehrano, ki prihajajo z območja, na katerem ni bil odkrit TTX, na območje, na katerem je bil odkrit TTX, je dovoljeno pod pogojem, da:
· se o tej dejavnosti poroča NVWA na schelpdieronderzoek@nvwa.nlvsaj 24 ur pred razširjanjem;
· se zelena karbonska kopija registracijskega dokumenta za prevoz živih školjk predloži uradu NVWA v Yersekeju v 24 urah po zbiranju in razširjanju;
· serija za razširjanje ostane, kjer je, dokler je območje zaprto.
· Prenos serij živih školjk, primernih za prehrano ljudi, z območja, na katerem je bila odkrita vsebnost TTX, ki presega določeno, na območja, na katerih ni bila odkrita presežena vsebnost TTX, je prepovedan.
Postopki/ukrepi za območja za ravnanje
Območja za ravnanje na zaprtih proizvodnih območjih
· Sprejme se odločitev, da se priznanje območij za ravnanje prekliče, če se ta nahajajo na proizvodnih območjih ali delih proizvodnih območij, na katerih je bila odkrita vsebnost TTX, ki presega določeno, nakar se območja za ravnanje (v okviru (pod)območja) zaprejo, ko se zapre (pod)območje;
· območja za ravnanje bodo ponovno priznana, z odločbo, ob ponovnem odprtju začasno zaprtega (pod)območja. Začasno zaprto (pod)območje se ponovno odpre, z odločbo, potem ko je na podlagi najmanj dveh zaporednih ponovnih vzorčenj s časovnim presledkom vsaj 48 ur na zaprtem (pod)območju ugotovljeno, da vsebnost TTX v živih školjkah ne presega določene vrednosti.
Območja za ravnanje na odprtih proizvodnih območjih
· Sprejme se odločitev, da se priznanje podlage(-)/jame(-) območij za ravnanje s sumljivimi živimi školjkami (dagnje/ostrige) prekliče in podlaga(-e)/jama(-e) se zapre(-jo);
· podlaga(-e)/jama(-e) območij za ravnanje se šteje(-jo) za sumljivo(-e), če žive školjke (dagnje/ostrige) v tej(-h) podlagi(-ah)/jami(-ah):
· prihajajo z območja, na katerem je bila odkrita presežena vsebnost TTX;
· dagnje/ostrige so prenesena na območja za ravnanje med točko vzorčenja, ko ni odkrita vsebnost TTX, ki presega določeno, in točko vzorčenja, ko je odkrita vsebnost TTX, ki presega določeno, na izvornem območju.
· Začasno zaprta(-e) podlaga(-e)/jama(-e) območij za ravnanje se ponovno odpre(-jo), z odločbo, potem ko je na podlagi najmanj dveh zaporednih ponovnih vzorčenj s časovnim presledkom vsaj 48 ur v zaprti(-h) podlagi(-ah)/jami(-ah) območij za ravnanje ugotovljeno, da vsebnost TTX v živih školjkah ne presega določene vrednosti.
OBRAZLOŽITEV
Splošno
Tetrodotoksin je nevaren toksin, ki lahko že v majhnih koncentracijah povzroči paralizo pri ljudeh. V letu 2015 je Inštitut za varnost hrane RIKILT izvedel raziskavo o tetrodotoksinu v živih školjkah na nizozemskih proizvodnih območjih. Raziskava je pokazala, da je tetrodotoksin zaslediti v dagnjah in ostrigah na nizozemskih proizvodnih območjih. V juliju in avgustu 2015 so bile odkrite vrednosti v razponu od 13,7 do 124,1 µg/kg. Nizozemski urad za varnost hrane in potrošniških izdelkov (NVWA) meni, da obstaja velika verjetnost, da lahko TTX, že v majhnih koncentracijah, predstavlja tveganje pri uživanju živih školjk, ki vsebujejo TTX. Svetovalna raziskava (NVWA/BuRO/2016/79) Urada za oceno tveganja (BuRO) je to potrdila in prav tako zahtevala, da NVWA ukrepa iz previdnostnega načela ter zagotovi, da se žive školjke, ki vsebujejo TTX, ne dajejo na trg. Svetovanje ne predlaga največje dovoljene mejne vrednosti, saj je na podlagi trenutne raziskave ni mogoče določiti. BuRO torej predpostavlja, da lahko kakršna koli prisotnost TTX v živih školjkah predstavlja zdravstvena tveganja, če se le-te zaužijejo.
V okviru svetovanja BuRO je navedeno, da največje dovoljene vsebnosti TTX v živih školjkah ni mogoče določiti, zato je treba predpostaviti, da lahko kakršna koli zaznavna prisotnost TTX v živih školjkah predstavlja nevarnost. Za uporabo ukrepov bo NVWA na Nizozemskem upošteval vsebnost TTX, ki se lahko zanesljivo in ponovljivo določi z uporabljeno metodo analize, kot mejno vrednost, tj. enako ali večjo od 20 µg/kg (meja količinske določljivosti (LOQ)/meja zaznavnosti (LOD)), za proizvodna območja (in, če je ustrezno, za območja za ravnanje) za žive školjke.
Poročanje o osnutku te politične smernice Evropski komisiji je bilo opravljeno preko hitrega postopka v skladu s členom 5(1), v povezavi s členom 6(7), Direktive (EU) št. 2015/1535
. Uradno obvestilo Evropski komisiji je potrebno, ker lahko člena 1 in 2 ter Priloga k tej politični smernici vsebujejo tehnične predpise, kot je opredeljeno z Direktivo (EU) 2015/1535.
PO POSAMEZNIH ČLENIH
Člen 1
Postopki in ukrepi za TTX so, poleg Političnih smernic o načrtih vzorčenja za sanitarne raziskave, v največji možni meri skladni s postopki in ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru prisotnosti morskih biotoksinov (faza 2) Političnih smernic o načrtih vzorčenja za sanitarne raziskave. Ker situacija v okviru faze 1 (zgodnje opozarjanje) ni znana pred prisotnostjo TTX na območju, se uporabljajo dodatni postopki in ukrepi.
Člen 2
NVWA upošteva, da žive školjke z vsebnostjo TTX, večjo od 20 µg/kg, niso varna živila, kot je navedeno v členu 14(1) Uredbe (ES) št. 178/2002
. NVWA bo prepovedal dajanje teh živih školjk na trg.
� Direktiva (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe (kodificirano besedilo) (UL L 241, 2015).


� Uredba (ES) št. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o določitvi splošnih načel in zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL L 31, 2002).





