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Uredba glavnog inspektora Nizozemske uprave za sigurnost hrane i potrošačkih proizvoda u ime ministra javnog zdravlja, socijalne skrbi i sporta, od xx. travnja 2016., NVWA/16/xxxx/xxx, o određivanju Smjernice za politiku o tetrodotoksinu u živim školjkašima
Ministar javnog zdravlja, socijalne skrbi i sporta;
Uzimajući u obzir članak 4.:81. stavak 1. Zakona o općem upravnom pravu, članak 2.a točku (a) Odluke o Zakonu o robi u pogledu pripreme i obrade hrane, članak 3. stavak 2. točku (c) Odluke o Zakonu o robi u pogledu higijene hrane, članak 6. stavak 1. Uredbe o Zakonu o robi u pogledu živih školjkaša i članak 13. točku (a) Uredbe o ovlastima u pogledu javnog zdravlja, socijalne skrbi i sporta;
ovime utvrđuje sljedeće:
Članak 1.
Prilogom je obuhvaćen način na koji Nizozemska uprava za sigurnost hrane i potrošačkih proizvoda provodi svoje zadatke i ovlasti u svojstvu nadležnog tijela, kako je navedeno u Prilogu II., poglavlju II., dijelovima C i D Uredbe (EZ) br. 854/2004, u pogledu proizvodnih područja i područja za održavanje u slučaju prisutnosti tetrodotoksina u živim školjkašima.
Članak 2.
Nizozemska uprava za sigurnost hrane i potrošačkih proizvoda u svojstvu nadležnog tijela, kako je navedeno u članku 14. stavku 8. Uredbe (EZ) br. 178/2002, poduzima mjere protiv živih školjkaša čija je razina tetrodotoksina veća od ili jednaka 20 µg/kg.
Članak 3.
Smjernica za politiku stupa na snagu sljedećeg dana od dana njezine objave u Službenom listu.
Članak 4.
Ova se Smjernica za politiku navodi kao: Smjernica za politiku o tetrodotoksinu u živim školjkašima.
Ova se Smjernica za politiku objavljuje u Službenom listu zajedno sa svojim napomenama s objašnjenjima.
Ministar javnog zdravlja, socijalne skrbi i sporta;
Kojega zastupa:
H. Paul,
glavni inspektor Nizozemske uprave za sigurnost hrane i potrošačkih proizvoda
PRILOG
Temelj ovoga dokumenta čine Smjernice za politiku o planovima uzorkovanja za sanitarni nadzor (Službeni list iz 2014., br. 4853). Dodatno uz stavak 4.3.3., fazu 2. Smjernica za politiku o planovima uzorkovanja za sanitarni nadzor, donose se sljedeće mjere/postupci za slučaj prisutnosti tetrodotoksina (dalje u tekstu „TTX”), bez prethodne faze 1.
U svrhu primjene mjera, Nizozemska uprava za sigurnost hrane i potrošačkih proizvoda (NVWA) uzima u Nizozemskoj sadržaj TTX-a koji se može pouzdano i ponovno odrediti primijenjenom metodom analize kao granicu, odnosno sadržaj koji je veći od ili jednak 20 µg/kg (LOQ/LOD) za proizvodna područja (i ako je primjenjivo, za područja za održavanje) živih školjkaša. 
Postupci/mjere za proizvodna područja/dijelove proizvodnih područja
· Određuje se koja proizvodna područja ili dijelovi proizvodnih područja imaju sadržaj TTX-a iznad norme;
· Donosi se odluka o zatvaranju (dijela) područja za sakupljanje živih školjkaša;
· Područja za održavanje, koja se nalaze u zatvorenim (pot)područjima također se zatvaraju (vidjeti postupke/mjere za područja za održavanje);
· Broj uzoraka povećava se na dva ili tri uzorka po (pot)području, u skladu s fazom 2. iz prethodno navedenih Smjernica za politiku o planovima uzorkovanja;
· Privremeno zatvoreno (pot)područje ponovno se otvara na temelju odluke nakon što se utvrdi, na temelju barem dva uzastopna službena ponovna uzorkovanja u razmaku od barem 48 sati u zatvorenom (pot)području, da sadržaj TTX-a iznad norme nije prisutan u živim školjkašima.
Određene iznimke za proizvodna područja/potpodručja
Daljnji uzgoj živih školjkaša u svrhu uzgoja
· Sakupljanje (u svrhu uzgoja) i distribucija serija živih školjkaša (dagnji i kamenica), koji nisu prikladni za konzumaciju (sjeme/polu-uzgojeni) te su stoga namijenjeni daljnjem uzgoju, može se provoditi unutar (pot)područja u kojem je otkrivena prisutnost TTX-a ako:
· se aktivnost prijavi NVWA-u putem adrese schelpdieronderzoek@nvwa.nl barem 24 sata prije sakupljanja i distribucije;
· se upotrijebi dokument za registraciju daljnjeg uzgoja živih školjkaša;
· se zelena karbonska preslika ovog dokumenta, koja pripada strani povezanoj s daljnjim uzgojem, podnese uredu NVWA-a u Yersekeu unutar 24 sata nakon sakupljanja i distribucije.
· Zabranjeno je premještati serije živih školjkaša, koji su namijenjeni daljnjem uzgoju, s područja na kojem je otkrivena prisutnost sadržaja TTX-a iznad norme na područja na kojima nije otkrivena prisutnost sadržaja TTX-a iznad norme.
Daljnji uzgoj živih školjkaša prikladnih za konzumaciju
· Distribucija serija živih školjkaša (dagnji i kamenica) prikladnih za konzumaciju iz područja na kojem nije otkrivena prisutnost TTX-a na područje na kojem prisutnost TTX-a jest otkrivena dopuštena je pod uvjetom:
· da se aktivnost prijavi NVWA-u putem adrese schelpdieronderzoek@nvwa.nl barem 24 sata prije distribucije;
· da se zelena karbonska preslika dokumenta o registraciji prijenosa živih školjkaša podnese uredu NVWA-a u Yersekeu unutar 24 sata nakon sakupljanja i distribucije;
· da distribuirana serija ostane na mjestu sve dok je područje zatvoreno.
· Zabranjeno je premještati serije živih školjkaša, koji su prikladni za prehranu ljudi, s područja na kojem je otkrivena prisutnost sadržaja TTX-a iznad norme na područja na kojima nije otkrivena prisutnost sadržaja TTX-a iznad norme.
Postupci/mjere za područja za održavanje
Područja za održavanje u zatvorenim proizvodnim područjima
· Donosi se odluka o povlačenju priznanja za područja za održavanje ako se takva područja nalaze u proizvodnim područjima ili u dijelovima proizvodnih područja na kojima je otkrivena prisutnost sadržaja TTX-a iznad norme, dok se područja za održavanje (koja su dijelom (pot)područja) zatvaraju prilikom zatvaranja (pot)područja;
· Područja za održavanje ponovno se odobravaju, na temelju odluke, nakon ponovnog otvaranja privremeno zatvorenog (pot)područja. Privremeno zatvoreno (pot)područje ponovno se otvara na temelju odluke nakon što se utvrdi, na temelju barem dva uzastopna ponovna uzorkovanja u razmaku od barem 48 sati u zatvorenom (pot)području, da sadržaj TTX-a iznad norme nije prisutan u živim školjkašima.
Područja za održavanje u otvorenim proizvodnim područjima
· Donosi se odluka o povlačenju priznanja za ležišta/jame u područjima za održavanje sa sumnjivim školjkašima (dagnjama/kamenicama), a ležišta/jame se zatvaraju;
· Ležišta/jame u područjima za održavanje smatraju se sumnjivima ako školjkaši (dagnje/kamenice) u tim ležištima/jamama:
· dolaze iz područja na kojem je otkriven sadržaj TTX-a iznad norme;
· dagnje/kamenice stavljene su u područje za održavanje između jednog uzorkovanja kad sadržaj TTX-a iznad norme nije otkriven i drugog uzorkovanja kada sadržaj TTX-a iznad norme jest otkriven u području podrijetla.
· Privremeno zatvorena ležišta/jame u područjima za održavanje ponovno se otvaraju na temelju odluke nakon što se utvrdi, na temelju barem dvaju uzastopnih ponovnih uzorkovanja u razmaku od barem 48 sati u zatvorenim ležištima/jamama u područjima za održavanje, da sadržaj TTX-a iznad norme nije prisutan u živim školjkašima.
NAPOMENA S OBJAŠNJENJIMA
Općenito
TTX je opasan toksin koji čak i u niskim koncentracijama može kod ljudi dovesti do paralize sa smrtnim ishodom. U 2015. godini, Institut za sigurnost hrane RIKILT proveo je ispitivanje prisutnosti TTX-a u živim školjkašima iz nizozemskih proizvodnih područja. Utvrđeno je da se TTX može pronaći u dagnjama i kamenicama iz nizozemskih proizvodnih područja. U srpnju i kolovozu 2015. godine otkrivene su vrijednosti u rasponu od 13,7 do 124,1 µg/kg. Nizozemska uprava za sigurnost hrane i potrošačkih proizvoda (NVWA) smatra da TTX, čak i u niskim koncentracijama, može predstavljati rizik u slučaju konzumacije živih školjkaša koji sadržavaju TTX. Navedeno je potvrđeno savjetodavnim istraživanjem (NVWA/BuRO/2016/79) Zavoda za procjenjivanje rizika (BuRO) te se od NVWA-a zahtijeva djelovanje iz predostrožnosti i osiguravanje da se živi školjkaši koji sadržavaju TTX ne stavljaju na tržište. Savjetom se ne predlaže najveća dopuštena granica budući da se ona ne može utvrditi na temelju trenutačnog istraživanja. BuRO stoga pretpostavlja da svaka prisutnost TTX-a u živim školjkašima može predstavljati zdravstveni rizik u slučaju njihove konzumacije.
Budući da se prema savjetu BuRO-a najveći dopušteni sadržaj TTX-a za žive školjkaše ne može utvrditi, mora se pretpostaviti da svaka prisutnost TTX-a koju je moguće otkriti u živim školjkašima može predstavljati opasnost. U svrhu primjene mjera, NVWA uzima u Nizozemskoj sadržaj TTX-a koji se može pouzdano i ponovno odrediti primijenjenom metodom analize kao granicu, odnosno sadržaj koji je veći od ili jednak 20 µg/kg (LOQ/LOD) za proizvodna područja (i ako je primjenjivo, za područja za održavanje) živih školjkaša.
Nacrt ove Smjernice za politiku priopćen je Europskoj komisiji putem hitnog postupka u skladu s člankom 5. stavkom 1., zajedno s člankom 6. stavkom 7. Direktive (EU) 2015/1535
. Notifikacija Europskoj komisiji nužna je budući da članci 1. i 2. te Prilog ovoj Smjernici za politiku mogu sadržavati tehničke propise kako je definirano Direktivom (EU) 2015/1535.
Članak po članak
Članak 1.
Postupci i mjere za TTX, uz Smjernice za politiku o planovima uzorkovanja za sanitarni nadzor, sukladni su što je više moguće s postupcima i mjerama koji se poduzimaju u slučaju prisutnosti morskih biotoksina (faza 2.) iz Smjernica za politiku o planovima uzorkovanja za sanitarni nadzor. Budući da nije poznata situacija iz faze 1. (rano upozorenje) prije pojave TTX-a u području, na snazi su dodatni postupci i mjere.
Članak 2.
NVWA smatra da živi školjkaši sa sadržajem TTX-a većim od 20 µg/kg predstavljaju nesigurnu hranu, kako je navedeno u članku 14. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002
. NVWA zabranjuje stavljanje takvih živih školjkaša na tržište.
� Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva (kodifikacija) (SL L 241, 2015.).


� Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeća od 28. siječnja 2002. o utvrđivanju općih načela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrđivanju postupaka u područjima sigurnosti hrane (SL L 31, 2002.).





