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A Közegészségügyi, Jóléti és Sportminisztérium nevében eljáró Holland Élelmiszerbiztonsági és Fogyasztóvédelmi Hatóság főellenőrének 2016. április xx-i NVWA/16/xxxx/xxx rendelete az élő kéthéjú kagylókban található tetrodotoxinra vonatkozó szakpolitikai iránymutatás meghatározásáról
A közegészségügyi, jóléti és sportminiszter;
tekintettel a közigazgatási eljárásokról szóló törvény 4:81 cikke (1) bekezdésére, az élelmiszerek elkészítéséről és kezeléséről szóló, árutörvényen alapuló rendelet 2a. cikkének (a) bekezdésére, az élelmiszer-higiéniáról szóló, árutörvényen alapuló rendelet 3. cikke (2) bekezdésének (c) pontjára, az élő kéthéjú kagylókról szóló, árutörvényen alapuló rendelet 6. cikkének (1) bekezdésére és a közegészségügyről, jólétről és sportról szóló felhatalmazási rendelet 13. cikkének (a) bekezdésére;
az alábbiakat rendeli el:
1. cikk
A melléklet meghatározza, hogy a Holland Élelmiszerbiztonsági és Fogyasztóvédelmi Hatóság milyen módon végzi feladatait, és jár el a 854/2004/EK rendelet II. melléklete, II. fejezetének C. és D. albekezdésében említett illetékes hatóságként a termelési és átmosó területek tekintetében, amennyiben az élő kéthéjú kagylókban tetrodotoxint mutatnak ki.
2. cikk
A Holland Élelmiszerbiztonsági és Fogyasztóvédelmi Hatóság, mint a 178/2002/EK rendelet 14. cikének (8) bekezdése szerinti illetékes hatóság, intézkedéseket hoz azon élő kéthéjú kagylókra vonatkozóan, amelyek tetrodotoxin szintje 20 µg/kg vagy annál magasabb.
3. cikk
Ez a szakpolitikai iránymutatás a Hivatalos Közlönyben történő közzétételét követő napon lép hatályba.
4. cikk
E szakpolitikai iránymutatás hivatkozási címe a következő: Szakpolitikai iránymutatás az élő kéthéjú kagylókban található tetrodotoxinról.
Ezt a szakpolitikai iránymutatást - a hozzá tartozó magyarázó jegyzettel együtt - a Hivatalos Közlönyben kell közzétenni.
A közegészségügyi, jóléti és sportminiszter;
Képviseli:
H. Paul,
A Holland Élelmiszerbiztonsági és Fogyasztóvédelmi Hatóság főellenőre
MELLÉKLET
Ez a dokumentum az egészségügyi felmérések mintavételi terveiről szóló szakpolitikai iránymutatásokon (Hivatalos Közlöny, 2014., 4853. sz.) alapul. Az egészségügyi felmérések mintavételi terveiről szóló szakpolitikai iránymutatások 4.3.3. bekezdése szerinti 2. szakasz kiegészítéseként tetrodotoxin (a továbbiakban: TTX) előfordulása esetén a következő intézkedéseket/eljárásokat kell megtenni, a megelőző 1. szakasz nélkül.
Az intézkedések alkalmazásában Hollandiában a Holland Élelmiszerbiztonsági és Fogyasztóvédelmi Hatóság (NVWA) az alkalmazott elemzési módszerekkel megbízhatóan és reprodukálhatóan határértékként meghatározható TTX-tartalmat, azaz a termelési területek (és amennyiben ilyen van, az átmosó területek) esetében, az élő kéthéjú kagylókra vonatkozóan 20 µg/kg (LOQ/LOD) vagy annál magasabb mennyiséget vesz alapul. 
Termelési területek/termelési területek részei esetében követendő intézkedések/eljárások
· Meg kell határozni, hogy mely termelési területen vagy területeken, illetve azok mely részén vagy részein haladja meg a TTX-tartalom a megengedettet;
· Határozatot kell hozni az élő kéthéjú kagylók adott területen (vagy annak egy részén) történő halászata előtti lezárására vonatkozóan;
· A zárt (al)területen található átmosó területeket is le kell zárni (lásd az átmosó területekre vonatkozó intézkedéseket/eljárásokat);
· A minták számát (al)területenként kettőre vagy háromra kell növelni a fenti mintavételi tervekről szóló szakpolitikai iránymutatások 2. szakaszának megfelelően;
· Az ideiglenesen lezárt (al)területeket határozattal azt követően lehet újra megnyitni, hogy a zárt (al)területen egy legalább 48 órás intervallummal elvégzett legalább két, egymást követő hivatalos mintavétel alapján megállapították, hogy az élő kéthéjú kagylókban nem mutatható ki a megengedettnél magasabb TTX-tartalom.
A termelési területekre/alterületekre vonatkozó különleges kivételek
Élő kéthéjú kagylók tenyésztési célú túltenyésztése
· A fogyasztásra alkalmatlan (mag vagy félig kifejlett), ezáltal további tenyésztésre szánt élő kéthéjú kagylók (kékkagylók és osztrigák) tételeinek (tenyésztési célú) begyűjtése és terjesztése végezhető olyan (al)területen, ahol TXT-t mutattak ki, ha:
· a tevékenységet a begyűjtés vagy a terjesztése előtt legalább 24 órával jelentették az NVWA-nak a schelpdieronderzoek@nvwa.nl címen;
· az elő kéthéjú kagylókra vonatkozó Túltenyésztési nyilvántartási nyomtatványt használják;
· A tenyésztő fél birtokában lévő nyomtatvány zöld indigó másolatát a begyűjtést vagy terjesztést követő 24 órán belül meg kell küldeni az NVWA yersekei irodájának.
· Tilos a további tenyésztésre szánt élő kéthéjú kagylók tételeinek átszállítása arról a területről, amelyen a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat mutattak ki, olyan területre, ahol nem mutattak ki a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat.
Fogyasztásra alkalmas élő kéthéjú kagylók túltenyésztése
· Fogyasztásra alkalmas élő kéthéjú kagylók tételeinek átszállítása olyan területről, ahol nem mutattak ki TTX-et, olyan területre, ahol a megengedettnél magasabb TTX-et mutattak ki megengedett, ha:
· ha a tevékenységet jelentik az NVWA-nak a schelpdieronderzoek@nvwa.nl címen legalább 24 órával a terjesztés előtt;
· az élő kéthéjú kagylókra vonatkozó Szállítási nyilvántartási nyomtatvány zöld indigó másolatát a begyűjtést vagy terjesztést követő 24 órán belül megküldik az NVWA yersekei irodájának;
· a terjesztett tétel a helyén marad mindaddig, amíg a terület le van zárva.
· Tilos az emberi fogyasztásra alkalmas élő kéthéjú kagylók tételeinek átszállítása olyan területről, ahol a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat mutattak ki, olyan területre, ahol nem mutattak ki a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat.
Az átmosási területre vonatkozó intézkedések/eljárások
Zárt termelési területeken található átmosási területek
· Határozatot kell hozni az átmosási területek elismerésének visszavonására vonatkozóan, ha ezek azon termelési területeken vagy a termelési területek valamely részén helyezkednek el, ahol a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat mutattak ki, amelyet követően az átmosási területeket (az (al)terület részként) le kell zárni az (al)terület lezárása esetén;
· az átmosási terület határozattal akkor ismerhető el ismét, ha az ideiglenesen lezárt (al)területet újból megnyitják. Az ideiglenesen lezárt (al)területeket határozattal azt követően lehet újra megnyitni, hogy a zárt (al)területen egy legalább 48 órás intervallummal elvégzett legalább két, egymást követő mintavétel alapján megállapították, hogy az élő kéthéjú kagylókban nem mutatható ki a megengedettnél magasabb TTX-tartalom.
Nyitott termelési területeken található átmosási területek
· Határozatot kell hozni azon átmosási területek ágya vagy ágyai/árka vagy árkai elismerésének visszavonására vonatkozóan, ahol gyanús elő kéthéjú kagylókat (kékkagylót/osztrigát) találtak, majd az ágyat vagy ágyakat/árkot vagy árkokat le kell zárni;
· az átmosási területek ágyát vagy ágyait/árkát vagy árkait abban az esetben kell gyanúsnak tekinteni, ha az ágyban vagy ágyakban/árokban vagy árkokban található élő kéthéjú kagylók (kékkagylók/osztrigák):
· olyan területről származnak, ahol a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat mutattak ki;
· a kékkagylókat/osztrigákat olyan átmosási területekre viszik, amelyek azon mintavételi pont, ahol nem mutattak ki a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat, és a származási terület azon mintavételi pontja között találhatók, ahol a megengedettnél magasabb TTX-tartalmat mutattak ki.
· Az ideiglenesen lezárt ágyat vagy ágyakat/árkot vagy árkokat határozattal azt követően lehet újra megnyitni, hogy a zárt ágyon vagy ágyakon/árkon vagy árkokban egy legalább 48 órás intervallummal elvégzett legalább két, egymást követő mintavétel alapján megállapították, hogy az élő kéthéjú kagylókban nem mutatható ki a megengedettnél magasabb TTX-tartalom.
MAGYARÁZÓ JEGYZET
Általános rész
A TTX veszélyes toxin, amely még alacsony koncentrációban is halálos kimenetelű bénulást okozhat az emberi szervezetben. A RIKILT Élelmiszer-biztonsági Intézet 2015-ben felmérést készített a holland termelési területekről származó, élő kéthéjú kagylókban előforduló TTX-ről. A felmérésből kiderült, hogy a holland termelési területekről származó kagylókban és osztrigákban TTX-et lehet találni. 2015 júliusában és augusztusában 13,7-124,1 µg/kg közötti értékeket mutattak ki. A Holland Élelmiszerbiztonsági és Fogyasztóvédelmi Hatóság (NVWA) valószínűnek tartja, hogy a TTX még alacsony koncentrációban is kockázatot jelenthet a TTX-et tartalmazó élő kéthéjú kagylók fogyasztása esetén. A Kozkázatértékelési Hivatal (BuRO) által elvégzett tanácsadói kutatás (NVWA/BuRO/2016/79) is megerősítette ezt, és arra kérte az NVWA-t, hogy az elővigyázatosság elvének megfelelően járjon el, és biztosítsa, hogy a TTX-et tartalmazó élő kéthéjú kagylókat ne hozzák forgalomba. A javaslat nem tartalmaz megengedett határértéket, mivel a jelenlegi kutatások alapján ilyen nem határozható meg. A BuRO ezért feltételezi, hogy az élő kéthéjú kagylókban található bármely TTX-mennyiség egészségügyi kockázatot jelenthet a kagylók elfogyasztása esetén.
Tekintettel arra, hogy a BuRO javaslata szerint az élő kéthéjú kagylók tekintetében nem határozható meg megengedett határérték, feltételezni kell, hogy az élő kéthéjú kagylókban lévő bármely TTX-mennyiség veszélyt jelenthet. Az intézkedések alkalmazásában Hollandiában az NVWA az alkalmazott elemzési módszerekkel megbízhatóan és reprodukálhatóan határértékként meghatározható TTX-tartalmat, azaz a termelési területek (és amennyiben ilyen van, az átmosó területek) esetében, az élő kéthéjú kagylókra vonatkozóan 20 µg/kg (LOQ/LOD) vagy annál magasabb mennyiséget vesz alapul.
Ez a szakpolitikai iránymutatás-tervezetet az (EU) 2015/1535 irányelv 
 5. cikke (1) bekezdésének és 6. cikke (7) bekezdésének megfelelően sürgősségi eljárás keretében küldték meg az Európai Bizottságnak. Értesítést is kell küldeni az Európai Bizottságnak, mivel e szakpolitikai iránymutatások 1. és 2. cikke, valamint melléklete tartalmazhat az (EU) 2015/1535 irányelv szerinti műszaki szabályokat.
KÜLÖNÖS RÉSZ
1. cikk
A TTX-re vonatkozó, az egészségügyi felmérések mintavételi terveiről szóló szakpolitikai iránymutatásokat kiegészítő intézkedések és eljárások a lehető legnagyobb mértékben összhangban vannak az egészségügyi felmérések mintavételi terveiről szóló szakpolitikai iránymutatásokban említett, a tengeri biotoxinok jelenléte esetén meghozandó intézkedésekkel és eljárásokkal (2. szakasz). Tekintve, hogy a TTX valamely területen történő jelenléte előtt nem ismeretes az 1. szakaszba (korai riasztás) sorolható helyzet, kiegészítő eljárások és intézkedések vannak hatályban.
2. cikk
Az NVWA a 20 µg/kg-nál magasabb TTX-tartalmú élő kéthéjú kagylókat tekinti nem biztonságos élelmiszernek a 178/2002/EK rendelet
 14. cikke (1) bekezdésének megfelelően. Az NVWA tiltja az ilyen elő kéthéjú kagylók forgalomba hozatalát.
� Az Európai Parlament és a Tanács 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 irányelve (kodifikált szöveg) a műszaki szabályokkal és az információs társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról (HL L 241., 2015.).


� Az élelmiszerjog általános elveiről és követelményeiről, az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság létrehozásáról és az élelmiszerbiztonságra vonatkozó eljárások megállapításáról szóló, 2002. január 28-i 178/2002/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet (HL L 31., 2002).





