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Forskrift fra generalinspektøren for den nederlandske fødevare- og forbrugersikkerhedsmyndighed på vegne af ministeren for folkesundhed, velfærd og sport af xx april 2016, NVWA/16/xxxx/xxx, om fastlæggelse af den politiske retningslinje for tetrodotoksin i levende toskallede bløddyr
Ministeren for folkesundhed, velfærd og sport
udsteder under hensyntagen til artikel 4:81, stk. 1, i loven om almen forvaltningsret, artikel 2a, litra a), i varelovsbekendtgørelsen om produktion og behandling af fødevarer, artikel 3, stk. 2, litra c), i varelovsbekendtgørelsen om fødevarehygiejne, artikel 6, stk. 1, i varelovsforskriften om levende toskallede bløddyr samt artikel 13, litra a), i den gældende forskrift om folkesundheden, velfærd og sport
hermed følgende:
Artikel 1
Af bilaget fremgår måden, hvorpå den nederlandske fødevare- og forbrugersikkerhedsmyndighed udfører sine opgaver og beføjelser som den kompetente myndighed, henvist til i bilag II, kapitel II, litra c) og d), i forordning (EF) nr. 854/2004 vedrørende produktions- og konditioneringsområder, når denne finder tetrodotoksin i levende toskallede bløddyr.
Artikel 2
Den nederlandske fødevare- og forbrugersikkerhedsmyndighed skal som den kompetente myndighed, henvist til i artikel 14, stk. 8, i forordning (EF) nr. 178/2002, træffe foranstaltninger mod levende toskallede bløddyr med et tetrodotoksinindhold på 20 µg/kg eller derover.
Artikel 3
Denne politiske retningslinje træder i kraft dagen efter offentliggørelsen i den nederlandske statstidende.
Artikel 4
Denne politiske retningslinje benævnes: Politisk retningslinje for tetrodotoksin i levende toskallede bløddyr.
Denne politiske retningslinje offentliggøres i statstidende sammen med de forklarende bemærkninger.
Ministeren for folkesundhed, velfærd og sport
Repræsenteret af:
H. Paul,
Generalinspektør hos den nederlandske fødevare- og forbrugersikkerhedsmyndighed
BILAG
Baggrunden for dette dokument er den politiske retningslinje for prøvetagningsplaner til hygiejneundersøgelser (den nederlandske statstidende 2014, nr. 4853). Som et supplement til afsnit 4.3.3, fase 2 i den politiske retningslinje for prøvetagningsplaner til hygiejneundersøgelser skal følgende foranstaltninger/tiltag vedtages vedrørende tilstedeværelsen af tetrodotoksin (i det følgende kaldet "TTX"), uden en foregående fase 1.
Vedrørende gennemførelsen af foranstaltninger vil den nederlandske fødevare- og forbrugersikkerhedsmyndighed (NVWA) anvende TTX-indholdet i Nederlandene, som fastslås på en pålidelig og reproducerbar måde med den anvendte analysemetode som grænsen, dvs. 20 μg/kg eller derover (detektionsgrænse/bestemmelsesgrænse) for produktionsområder (og såfremt det er relevant for konditioneringsområder) for levende toskallede bløddyr. 
Tiltag/foranstaltninger for produktionsområder/dele af produktionsområder
· Det skal fastlægges hvilke(t) produktionsområde(r) eller dele af produktionsområder, der har et TTX-indhold over normen.
· Der træffes en beslutning om, at (dele af) området vil blive lukket for fiskeri af levende toskallede bløddyr.
· Konditioneringsområderne, der befinder sig i det lukkede (del)område, lukkes også (se tiltag/foranstaltninger for konditioneringsområder).
· Antallet af prøver vil blive øget til to eller tre prøver pr. (del)område i henhold til fase 2 i de ovenfor nævnte politiske retningslinjer for prøvetagningsplaner.
· Det midlertidigt lukkede (del)område vil ved en beslutning blive genåbnet, efter det, på baggrund af mindst to på hinanden følgende officielle nye prøver med et interval på mindst 48 timer i det lukkede (del)område, kan fastlægges, at der ikke er blevet fundet et TTX-indhold i levende toskallede bløddyr, som ligger over normen.
Særlige undtagelser for produktionsområder og dele heraf
Vækst af levende toskallede bløddyr til avlsformål
· Indsamling (med henblik på avl) og udbredelse af partier af levende toskallede bløddyr (muslinger og østers), som ikke er egnet til konsum (sæd/ikke fuldt udvoksede), og som derfor skal vokse yderligere, kan finde sted på (del)områder, hvor der er registreret TTX, hvis:
· aktiviteten indrapporteres til NVWA på schelpdieronderzoek@nvwa.nl senest 24 timer før indsamlingen og udbredelsen
· der anvendes registreringsdokumentation for vækst vedrørende levende toskallede bløddyr
· den grønne kopi af dette dokument, som tilhører den fuldt udvoksede part, er indsendt til NVWA's kontor i Yerseke inden for 24 timer efter indsamlingen og udbredelsen.
· Det er forbudt at overføre partier af levende toskallede bløddyr, som skal vokse yderligere, fra området hvor der er blevet registreret et TTX-indhold over normen til områder, hvor der ikke er blevet registreret et TTX-indhold over normen.
Vækst af levende toskallede bløddyr til egnet til konsum
· Udbredelsen af partier af levende toskallede bløddyr (muslinger og østers) egnet til konsum, som kommer fra et område, hvor der ikke er blevet registreret TTX til et område, hvor der er blevet registreret TTX er tilladt, hvis:
· aktiviteten indrapporteres til NVWA på schelpdieronderzoek@nvwa.nlsenest 24 timer efter udbredelsen
· den grønne kopi af registreringsdokumentationen for transporten af levende toskallede bløddyr er indsendt til NVWA's kontor i Yerseke inden for 24 timer efter indsamlingen og udbredelsen
· det udbredte parti forbliver, hvor det er, sålænge området er lukket.
· Det er forbudt at overføre partier af levende toskallede bløddyr egnet til konsum fra området hvor der er blevet registreret et TTX-indhold over normen til områder, hvor der ikke er blevet registreret et TTX-indhold over normen.
Tiltag/foranstaltninger for konditioneringsområder
Konditioneringsområder på lukkede produktionsområder
· Der træffes en beslutning om, at anerkendelsen af disse konditioneringsområder vil blive trukket tilbage, hvis disse befinder sig på produktionsområder eller dele af produktionsområder, hvor der er blevet fastlagt et TTX-indhold, hvorefter konditioneringsområderne (som en del af (del)området) vil blive lukket, når (del)området lukkes.
· Konditioneringsområderne vil ved en beslutning igen blive anerkendt, når det midlertidigt lukkede (del)område genåbnes. Det midlertidigt lukkede (del)område vil ved en beslutning blive genåbnet, efter det, på baggrund af mindst to på hinanden følgende nye prøver med et interval på mindst 48 timer i det lukkede (del)område, kan fastlægges, at der ikke er blevet fundet et TTX-indhold i levende toskallede bløddyr, som ligger over normen.
Konditioneringsområder på åbne produktionsområder
· Der træffes en beslutning om, at anerkendelsen af banke(r)/spole(r) på konditioneringsområder med mistænkelige toskallede bløddyr (muslinger/østers) trækkes tilbage og de pågældende banke(r)/spole(r) lukkes.
· Banke(r)/spole(r) på konditioneringsområder anses for at være mistænkelige, hvis de toskallede bløddyr (muslinger/østers) på disse banke(r)/spole(r):
· kommer fra et område, hvor der er registreret et TTX-indhold over normen
· muslingerne/østersene flyttes til konditioneringsområdet mellem prøveudtagningsstedet, hvis der ikke er registreret et TTX-indhold over normen, og prøveudtagningsstedet, hvis der er registreret et TTX-indhold over normen.
· De midlertidigt lukkede banke(r)/spole(r) på konditioneringsområder vil ved en beslutning blive genåbnet, efter det, på baggrund af mindst to på hinanden følgende nye prøver med et interval på mindst 48 timer i de lukkede banke(r)/spole(r), kan fastlægges, at der ikke er blevet fundet et TTX-indhold i levende toskallede bløddyr, som ligger over normen.
FORKLARENDE BEMÆRKNINGER
Generelt
TTX er et farligt toksin, som selv i lave koncentrationer kan føre til fatale lammelser hos mennesker. I 2015 gennemførte RIKILT-instituttet for fødevaresikkerhed en undersøgelse af TTX i levende toskallede bløddyr fra nederlandske produktionsområder. Heraf fremgik, at TTX er forekommer i muslinger og østers fra nederlandske produktionsområder. I juli og august 2015 blev der registreret værdier på mellem 13.7-124.1 µg/kg. Den nederlandske fødevare- og forbrugersikkerhedsmyndighed (NVWA) anser det for at være sandsynligt, at TTX, selv i lave koncentrationer, kan udgøre en risiko, når levende toskallede bløddyr, der indeholder TTX, konsumeres. Den rådgivende undersøgelse (NVWA/BuRO/2016/79) fra afdelingen for risikovurdering (BuRO) har bekræftet dette og har også anmodet NVWA om at handle i henhold til forsigtighedsprincippet og sikre, at levende toskallede bløddyr, der indeholder TTX, ikke markedsføres. Meddelelsen foreslår ikke et tilladt maksimumsniveau, fordi der på baggrund af nuværende forskning ikke kan fastlægges et sådant. BuRO antager derfor, at enhver tilstedeværelse af TTX i levende toskallede bløddyr kan udgøre en risiko, hvis disse konsumeres.
Da meddelelsen fra BuRO angiver, at et tilladt maksimumsniveau for TTX-indholdet levende toskallede bløddyr ikke kan fastlægges, må det antages, at enhver målelig tilstedeværelse af TTX i levende toskallede bløddyr, kan udgøre en fare. Vedrørende gennemførelsen af foranstaltninger vil NVWA anvende TTX-indholdet i Nederlandene, som fastslås på en pålidelig og reproducerbar måde med den anvendte analysemetode som grænsen, dvs. 20 μg/kg eller derover (detektionsgrænse/bestemmelsesgrænse) for produktionsområder (og såfremt det er relevant for konditioneringsområder) for levende toskallede bløddyr.
Udkastet til denne politiske retningslinje er blevet anmeldt ved en hasteprocedure til Europa-Kommissionen i henhold til artikel 5, stk. 1, sammen med artikel 6, stk. 7, i direktiv (EU) 2015/1535
. Det er nødvendigt at foretage anmeldelse til Europa-Kommissionen, eftersom artikel 1 og 2 og bilaget til den politiske retningslinje kan indeholde tekniske forskrifter som defineret i direktiv (EU) 2015/1535.
ARTIKEL FOR ARTIKEL
Artikel 1
Tiltagene og foranstaltningerne vedrørende TTX er ud over de politiske retningslinjer for prøvetagningsplaner til hygiejneundersøgelser i størst mulig overensstemmelse med tiltagene og foranstaltningerne, der skal gennemføres, i tilfælde af forekomsten af marine biotoksiner (fase 2) af de politiske retningslinjer for prøvetagningsplaner til hygiejneundersøgelser. Da der ikke er kendskab til en fase 1-situation (tidlig varsling) før tilstedeværelsen af TTX på et område, er der indført yderligere tiltag og foranstaltninger.
Artikel 2
NVWA anser levende toskallede bløddyr med et TTX-indhold på over 20 µg/kg for at være usikre fødevarer, som omhandlet i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002
. NVWA vil forbyde markedsføringen af disse levende toskallede bløddyr.
� Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EUT L 241, 2015).


� Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fødevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrørende fødevaresikkerhed (EUT L 31, 2002).





