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Regulamento do Inspetor-geral da Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos em nome da ministra da Saúde Pública, do Bem-Estar e do Desporto, de xx de abril de 2016, NVWA/16/xxxx/xxx, relativo à determinação da orientação política sobre tetrodotoxina em moluscos bivalves vivos
A ministra da Saúde Pública, do Bem-Estar e do Desporto,
Tendo em conta o artigo 4:81, n.º 1, da lei geral do direito administrativo, o artigo 2.º-A, alínea a), da decisão referente à lei das mercadorias relativamente à preparação e ao tratamento dos géneros alimentícios, o artigo 3.º, n.º 2, alínea c), da decisão referente à lei das mercadorias relativamente à higiene dos géneros alimentícios, o artigo 6.º, n.º 1, do regulamento referente à lei das mercadorias relativamente aos moluscos bivalves vivos e o artigo 13.º, alínea a), do regulamento relativo ao mandato em matéria de saúde pública, bem-estar e desporto,
Pelo presente determina o seguinte:
Artigo 1.º
O anexo inclui o modo como a Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos realiza as suas tarefas e exerce os seus poderes enquanto autoridade competente na aceção do anexo II, capítulo II, pontos C e D, do Regulamento (CE) n.º 854/2004, no que concerne às áreas de produção e condicionamento aquando da deteção de tetrodotoxina em moluscos bivalves vivos.
Artigo 2.º
Enquanto autoridade competente nos termos do artigo 14.º, n.º 8, do Regulamento (CE) n.º 178/2002, a Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos deve tomar medidas contra moluscos bivalves vivos com um nível de tetrodotoxina igual ou superior a 20 µg/kg.
Artigo 3.º
A presente orientação política entra em vigor no dia seguinte à data da sua publicação no Diário Oficial.
Artigo 4.º
A presente orientação política deve ser citada como: orientação política sobre tetrodotoxina em moluscos bivalves vivos.
A presente orientação política será publicada no Diário Oficial juntamente com a respetiva exposição de motivos.
A ministra da Saúde Pública, do Bem-Estar e do Desporto,
Representada por:
H. Paul,
Inspetor-geral da Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos
ANEXO
A base para o presente documento consiste na Orientação política relativa a planos de amostragem para estudos sanitários (Diário Oficial n.º 4853, de 2014). Complementarmente ao ponto 4.3.3 Fase 2 da orientação política relativa a planos de amostragem para estudos sanitários, deve proceder-se à adoção das seguintes medidas/ações relativamente à presença de tetrodotoxina (doravante, «TTX»), sem uma Fase 1 anterior.
Na aplicação de medidas, a Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos considerará como limite, nos Países Baixos, o teor de TTX passível de determinação fiável e reproduzível com o método de análise aplicado, ou seja, um teor igual ou superior a 20 µg/kg (limite de quantificação/limite de deteção) em áreas de produção (e, se aplicável, em áreas de condicionamento) de moluscos bivalves vivos. 
Ações/medidas para áreas de produção/partes de áreas de produção
· Serão determinadas as áreas de produção ou partes de áreas de produção que possuem um teor de TTX superior à norma;
· É tomada a decisão de que a totalidade ou parte da área será fechada à pesca de moluscos bivalves vivos;
· As áreas de condicionamento situadas na (sub)área fechada são igualmente fechadas (cf. ações/medidas para áreas de condicionamento);
· O número de amostras será ampliado para duas ou três amostras por (sub) área, de acordo com a Fase 2 da orientação política sobre planos de amostragem supramencionada;
· A (sub)área temporariamente fechada será reaberta, mediante decisão, após ter sido determinado, com base em pelo menos duas reamostragens oficiais consecutivas com um intervalo mínimo de 48 horas na (sub)área fechada, que não foi detetado um teor de TTX superior à norma em moluscos bivalves vivos.
Isenções específicas para áreas/subáreas de produção
Engorda de moluscos bivalves vivos para fins de criação
· A recolha (para fins de criação) e a disseminação de lotes de moluscos bivalves vivos (mexilhões e ostras) não adequados ao consumo (sementes/sem maturação completa) e que se destinem, por conseguinte, a continuar o crescimento, podem ser realizadas dentro de uma (sub)área onde tenha sido detetado um teor de TTX, desde que:
· a atividade seja comunicada à Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos através do endereço de correio eletrónico schelpdieronderzoek@nvwa.nl com um mínimo de 24 horas de antecedência relativamente à recolha e à disseminação;
· seja feito uso do documento de registo de engorda para moluscos bivalves vivos;
· a cópia verde do referido documento, pertencente à parte responsável pela engorda, seja apresentada ao gabinete da Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos em Yerseke num prazo de 24 horas após a recolha e a disseminação.
· É proibida a transferência de lotes de moluscos bivalves vivos que se destinem a continuar o crescimento da área onde tenha sido detetado um teor de TTX superior à norma para áreas onde não tenha sido detetado qualquer teor de TTX superior à norma.
Engorda de moluscos bivalves vivos adequados para o consumo
· A disseminação de lotes de moluscos bivalves vivos (mexilhões e ostras) adequados para o consumo oriundos de uma área onde não tenha sido detetado um teor de TTX para uma área onde tenha sido detetado um teor de TTX é permitida, desde que:
· a atividade seja comunicada à Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos através do endereço de correio eletrónico schelpdieronderzoek@nvwa.nlcom um mínimo de 24 horas de antecedência relativamente à disseminação;
· a cópia verde do documento de registo do transporte de moluscos bivalves vivos seja apresentada ao gabinete da Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos em Yerseke num prazo de 24 horas após a recolha e a disseminação;
· o lote disseminado permaneça no mesmo local enquanto a área estiver fechada.
· É proibida a transferência de lotes de moluscos bivalves vivos adequados para o consumo humano da área onde tenha sido detetado um teor de TTX superior à norma para áreas onde não tenha sido detetado um teor de TTX superior à norma.
Ações/medidas para áreas de condicionamento
Áreas de condicionamento em áreas de produção fechadas
· É decidido que o reconhecimento das áreas de condicionamento será revogado se estas se situarem nas áreas de produção ou em partes das áreas de produção onde tenha sido detetado um teor de TTX superior à norma, sendo as áreas de condicionamento [enquanto parte da (sub)área] fechadas quando a (sub)área for fechada;
· As áreas de condicionamento receberão novamente o reconhecimento, mediante decisão, quando a (sub)área temporariamente fechada for reaberta. A (sub)área temporariamente fechada será reaberta, mediante decisão, após ter sido determinado, com base em pelo menos duas reamostragens consecutivas com um intervalo mínimo de 48 horas na (sub)área fechada, que não foi detetado um teor de TTX superior à norma em moluscos bivalves vivos.
Áreas de condicionamento em áreas de produção abertas
· É decidido que o reconhecimento dos tanques das áreas de condicionamento com moluscos bivalves suspeitos (mexilhões/ostras) é revogado e os tanques serão fechados;
· Os tanques de áreas de condicionamento são considerados suspeitos se os moluscos bivalves (mexilhões/ostras) nestes tanques:
· forem oriundos de uma área onde tenha sido detetado um teor de TTX superior à norma;
· os mexilhões/as ostras forem levados(as) para as áreas de condicionamento entre o momento de amostragem em que não seja detetado teor de TTX superior à norma e o momento de amostragem em que seja detetado um teor de TTX superior à norma na área de origem.
· Os tanques da área de condicionamento temporariamente fechados serão reabertos, mediante decisão, após ter sido determinado, com base em pelo menos duas reamostragens consecutivas com um intervalo mínimo de 48 horas nos tanques fechados das áreas de condicionamento, que não foi detetado um teor de TTX superior à norma em moluscos bivalves vivos.
EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS
Aspetos gerais
A tetrodotoxina é uma toxina perigosa que, mesmo em baixas concentrações, pode conduzir a uma paralisia fatal nos humanos. Em 2015, o Instituto RIKILT para a Segurança Alimentar realizou um estudo sobre TTX em moluscos bivalves vivos de áreas de produção dos Países Baixos. O referido estudo revelou que é possível detetar TTX em mexilhões e ostras de áreas de produção dos Países Baixos. Em julho e agosto de 2015 foram detetados valores entre 13,7 e 124,1 µg/kg. A Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos considera que é provável que o consumo de moluscos bivalves vivos com teor de TTX possa constituir um risco, mesmo em baixas concentrações. O estudo de recomendação (NVWA/BuRO/2016/79) do gabinete de avaliação de risco confirmou isto mesmo e solicitou ainda à Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos que tome medidas no âmbito do princípio da precaução e assegure que os moluscos bivalves vivos com teor de TTX não são colocados no mercado. A recomendação não propõe um limite máximo admissível, dado que não é possível identificar um limite deste tipo com base na investigação atual. O gabinete de avaliação de risco pressupõe então que qualquer presença de TTX em moluscos bivalves vivos possa representar riscos para a saúde em caso de consumo.
Dado que a recomendação do gabinete da avaliação de risco indica que não é possível a identificação de um teor máximo admissível de TTX para moluscos bivalves vivos, deve presumir-se que qualquer presença detetável de TTX em moluscos bivalves vivos pode constituir um risco. Na aplicação de medidas, a Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos considerará como limite, nos Países Baixos, o teor de TTX passível de determinação fiável e reproduzível com o método de análise aplicado, ou seja, um teor igual ou superior a 20 µg/kg (limite de quantificação/limite de deteção) em áreas de produção (e, se aplicável, em áreas de condicionamento) de moluscos bivalves vivos.
O projeto da presente orientação política foi notificado à Comissão Europeia através de um procedimento de urgência em conformidade com o artigo 5.º, n.º 1, em conjugação com o artigo 6.º, n.º 7, da Diretiva (UE) 2015/1535
. A notificação à Comissão Europeia é necessária, uma vez que os artigos 1.º e 2.º e o anexo da presente orientação política podem conter regulamentações técnicas conforme definidas pela Diretiva (UE) 2015/1535.
ARTIGO A ARTIGO
Artigo 1.º
As ações e as medidas aplicáveis ao teor de TTX em complemento à orientação política relativa a planos de amostragem para estudos sanitários são tão coerentes quanto possível com as ações e as medidas a adotar em caso de presença de biotoxinas marinhas (Fase 2) da orientação política relativa a planos de amostragem para estudos sanitários. Uma vez que não é conhecida uma situação de Fase 1 (alerta precoce) anterior à presença de TTX numa área, encontram-se em vigor ações e medidas adicionais.
Artigo 2.º
A Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos considera que moluscos bivalves vivos com um teor de TTX superior a 20 µg/kg não constituem géneros alimentícios seguros conforme referido no artigo 14.º, n.º 1, do Regulamento (CE) n.º 178/2002
. A Autoridade para a Segurança dos Produtos de Consumo e Géneros Alimentícios dos Países Baixos proibirá a colocação no mercado destes moluscos bivalves vivos.
� Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação (codificação) (JO L 241, 2015).


� Regulamento (CE) n.º 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho de 28 de janeiro de 2002 que determina os princípios e normas gerais da legislação alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segurança dos géneros alimentícios (JO L 31, 2002).





