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Κανονισμός του Γενικού Επιθεωρητή της Ολλανδικής Αρχής Τροφίμων και Εμπορευμάτων εξ ονόματος του υπουργού Δημόσιας Υγείας, Πρόνοιας και Αθλητισμού της xx Απριλίου 2016, NVWA/16/xxxx/xxx, σχετικά με τον καθορισμό της πολιτικής για την τετροδοτοξίνη σε ζώντα δίθυρα μαλάκια
Η υπουργός Δημόσιας Υγείας, Πρόνοιας και Αθλητισμού,
Έχοντας υπόψη το άρθρο 4:81 παράγραφος 1 του γενικού διοικητικού δικαίου, το άρθρο 2α στοιχείο α) της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων για την προετοιμασία και την επεξεργασία των τροφίμων, το άρθρο 3 παράγραφος 2 στοιχείο γ) της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων για την υγιεινή των τροφίμων, το άρθρο 6 παράγραφος 1 του κανονισμού του νόμου περί τροφίμων για τα ζώντα δίθυρα μαλάκια και το άρθρο 13 στοιχείο α) του κανονισμού περί της εντολής του Υπουργείου Δημόσιας Υγείας, Πρόνοιας και Αθλητισμού·
Αποφασίζει:
Άρθρο 1
Στο παράρτημα περιλαμβάνεται ο τρόπος με τον οποίο η Ολλανδική Αρχή Τροφίμων και Εμπορευμάτων εφαρμόζει τα καθήκοντα και τις αρμοδιότητές της ως αρμόδια αρχή, τα οποία νοούνται στο παράρτημα ΙΙ κεφάλαιο ΙΙ τμήματα Γ και Δ του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 854/2004, σχετικά με τις περιοχές παραγωγής και θαλάσσιας παραγωγής σε περίπτωση διαπίστωσης της ύπαρξης τετροδοτοξίνης σε ζώντα δίθυρα μαλάκια.
Άρθρο 2
Η Ολλανδική Αρχή Τροφίμων και Εμπορευμάτων ελέγχει ως αρμόδια αρχή, κατά την έννοια του άρθρου 14 παράγραφος 8 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, κατά πόσον τα ζώντα δίθυρα μαλάκια διαθέτουν περιεκτικότητα σε τετροδοτοξίνη μεγαλύτερη ή ίση με 20 µg/kg.
Άρθρο 3
Η παρούσα πολιτική τίθεται σε ισχύ την επόμενη ημέρα της δημοσίευσής της στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.
Άρθρο 4
Η παρούσα πολιτική αναφέρεται με τον τίτλο: Πολιτική για την τετροδοτοξίνη σε ζώντα δίθυρα μαλάκια.
Η παρούσα πολιτική θα δημοσιευθεί μαζί με την αιτιολογική έκθεσή της στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.
Η υπουργός Δημόσιας Υγείας, Πρόνοιας και Αθλητισμού,
Εκπροσωπούμενη από:
H. Paul,
Γενικός Επιθεωρητής της Ολλανδικής Αρχής Τροφίμων και Εμπορευμάτων
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
Σημείο αφετηρίας για το παρόν έγγραφο είναι οι πολιτικές για τα σχέδια δειγματοληψίας στο πλαίσιο της παρακολούθησης για λόγους υγιεινής (Επίσημη Εφημερίδα 2014, αριθ. 4853). Συμπληρωματικά στην παράγραφο 4.3.3 Φάση 2 των πολιτικών για τα σχέδια δειγματοληψίας στο πλαίσιο της παρακολούθησης για λόγους υγιεινής ορίζονται τα ακόλουθα μέτρα / οι ακόλουθες ενέργειες σε περίπτωση διαπίστωσης τετροδοτοξίνης (TTX), χωρίς να έχει προηγηθεί Φάση 1.
Η Ολλανδική Αρχή Τροφίμων και Εμπορευμάτων (Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, NVWA) ορίζει για τις Κάτω Χώρες την περιεκτικότητα TTX που μπορεί να προσδιοριστεί με αξιόπιστο τρόπο και να αναπαραχθεί με τη χρησιμοποιούμενη μέθοδο ανάλυσης, δηλαδή μεγαλύτερη ή ίση με 20 µg/kg (LOQ/όριο καθορισμού), ως όριο για τις περιοχές παραγωγής (και ενδεχομένως τις περιοχές θαλάσσιας παραγωγής) για τα ζώντα δίθυρα μαλάκια, το οποίο οδηγεί στη λήψη μέτρων. 
Ενέργειες / μέτρα για τις περιοχές / τμήματα των περιοχών παραγωγής
· Ορισμός των περιοχών παραγωγής ή τμημάτων των περιοχών παραγωγής όπου διαπιστώνεται ποσότητα TTX που υπερβαίνει το όριο·
· Λήψη απόφασης για προσωρινό αποκλεισμό της περιοχής ή τμήματος αυτής για την αλιεία ζώντων δίθυρων μαλακίων·
· Αποκλεισμός και των περιοχών θαλάσσιας παραγωγής που βρίσκονται εντός της αποκλεισμένης περιοχής ή τμήματος αυτής (βλέπε ενέργειες / μέτρα για τις περιοχές θαλάσσιας παραγωγής)·
· Αύξηση του αριθμού των δειγμάτων σε δύο ή τρία δείγματα ανά περιοχή ή τμήμα περιοχής σύμφωνα με την Φάση 2 των προαναφερθεισών πολιτικών για τα σχέδια δειγματοληψίας·
· Η προσωρινά αποκλεισμένη περιοχή ή το προσωρινά αποκλεισμένο τμήμα περιοχής ανοίγει εκ νέου, μέσω απόφασης, αφότου από τουλάχιστον δύο διαδοχικές επίσημες επαναδειγματοληψίες μεταξύ των οποίων μεσολαβεί διάστημα τουλάχιστον 48 ωρών δεν διαπιστώνεται πλέον στην αποκλεισμένη περιοχή (ή τμήμα περιοχής) TTX σε ποσότητα που υπερβαίνει το όριο για τα ζώντα δίθυρα μαλάκια.
Ειδικές εξαιρέσεις για τις περιοχές παραγωγής / τμήματα περιοχών παραγωγής
Μεταφορά ζώντων δίθυρων μαλακίων που προορίζονται για εκτροφή
· Η συγκέντρωση και διασπορά παρτίδων ζώντων δίθυρων μαλακίων (μυδιών και στρειδιών) που δεν προορίζονται για κατανάλωση (γόνοι) αλλά για εκτροφή μπορούν να διασπαρούν εντός περιοχής ή τμήματος περιοχής όπου έχει διαπιστωθεί TTX, εφόσον:
· η δραστηριότητα δηλώνεται στην NVWA εντός 24 ωρών πριν από τη συγκέντρωση και διασπορά μέσω της διεύθυνσης schelpdieronderzoek@nvwa.nl·
· χρησιμοποιείται το έγγραφο καταγραφής με τίτλο Μεταφορά ζώντων δίθυρων μαλακίων·
· το πράσινο διαφανές φύλλο του εν λόγω εγγράφου, το οποίο ανήκει στο μέρος που προβαίνει στη μεταφορά, αποστέλλεται εντός 24 ωρών από τη μεταφορά και διασπορά στο γραφείο της NVWA στο Yerseke.
· Απαγορεύεται η μεταφορά παρτίδων ζώντων δίθυρων μαλακίων που προορίζονται για εκτροφή και προέρχονται από περιοχή όπου έχει διαπιστωθεί TTX άνω του ορίου, σε περιοχές όπου δεν έχει διαπιστωθεί TTX άνω του ορίου.
Μεταφορά ζώντων δίθυρων μαλακίων που προορίζονται για κατανάλωση
· Η διασπορά παρτίδων ζώντων δίθυρων μαλακίων (μυδιών και στρειδιών) που προορίζονται για κατανάλωση και προέρχονται από περιοχή στην οποία δεν έχει διαπιστωθεί TTX προς περιοχή όπου έχει διαπιστωθεί TTX επιτρέπεται, υπό την προϋπόθεση ότι:
· εντός διαστήματος 24 ωρών πριν από τη διασπορά, η δραστηριότητα κοινοποιήθηκε στην NVWA μέσω της διεύθυνσης schelpdieronderzoek@nvwa.nl·
· το πράσινο διαφανές φύλλο του εγγράφου καταγραφής με τίτλο Μεταφορά ζώντων δίθυρων μαλακίων, απεστάλη εντός 24 ωρών από τη μεταφορά και διασπορά στο γραφείο της NVWA στο Yerseke·
· η παρτίδα διασποράς παραμένει στο σημείο για όσο διάστημα είναι αποκλεισμένη η περιοχή.
· Απαγορεύεται η μεταφορά παρτίδων ζώντων δίθυρων μαλακίων που προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση και προέρχονται από περιοχή όπου έχει διαπιστωθεί TTX άνω του ορίου, σε περιοχές όπου δεν έχει διαπιστωθεί TTX άνω του ορίου.
Ενέργειες / μέτρα για περιοχές θαλάσσιας παραγωγής
Περιοχές θαλάσσιας παραγωγής σε αποκλεισμένες περιοχές παραγωγής
· Λαμβάνεται η απόφαση να ανακληθεί η αναγνώριση των περιοχών θαλάσσιας παραγωγής, εφόσον αυτές βρίσκονται στην περιοχή παραγωγής ή σε τμήματα της περιοχής παραγωγής όπου έχει διαπιστωθεί TTX σε ποσότητα άνω του ορίου, με αποτέλεσμα τον αποκλεισμό των περιοχών θαλάσσιας παραγωγής (εντός των περιοχών παραγωγής ή τμημάτων αυτών) μέσω του αποκλεισμού της περιοχής ή του τμήματος αυτής·
· Οι περιοχές θαλάσσιας παραγωγής αναγνωρίζονται εκ νέου, μέσω απόφασης, μόλις ανοίξει και πάλι η προσωρινά αποκλεισμένη περιοχή (ή τμήμα αυτής). Η προσωρινά αποκλεισμένη περιοχή ή το προσωρινά αποκλεισμένο τμήμα περιοχής ανοίγει εκ νέου, μέσω απόφασης, αφότου από τουλάχιστον δύο διαδοχικές επαναδειγματοληψίες μεταξύ των οποίων μεσολαβεί διάστημα τουλάχιστον 48 ωρών δεν διαπιστώνεται πλέον στην αποκλεισμένη περιοχή (ή τμήμα περιοχής) TTX σε ποσότητα που υπερβαίνει το όριο στα ζώντα δίθυρα μαλάκια.
Περιοχές θαλάσσιας παραγωγής σε ανοικτές περιοχές παραγωγής
· Λαμβάνεται η απόφαση για ανάκληση της αναγνώρισης των πεδίων / δεξαμενών των περιοχών θαλάσσιας παραγωγής όπου υπάρχουν ύποπτα δίθυρα μαλάκια (μύδια / στρείδια) και για αποκλεισμό των εν λόγω πεδίων / δεξαμενών·
· Τα πεδία / οι δεξαμενές των περιοχών θαλάσσιας παραγωγής χαρακτηρίζονται ύποπτα εάν τα δίθυρα μαλάκια που περιέχονται σε αυτά (μύδια / στρείδια):
· προέρχονται από περιοχή όπου έχει διαπιστωθεί TTX σε ποσότητα άνω του ορίου·
· τα μύδια / στρείδια μεταφέρθηκαν στην περιοχή θαλάσσιας παραγωγής μεταξύ της δειγματοληψίας κατά την οποία δεν διαπιστώθηκε TTX άνω του ορίου και της δειγματοληψίας κατά την οποία διαπιστώθηκε TTX στην περιοχή προέλευσης.
· Το προσωρινά αποκλεισμένο πεδίο / η προσωρινά αποκλεισμένη δεξαμενή στην περιοχή θαλάσσιας παραγωγής ανοίγει εκ νέου, μέσω απόφασης, αφότου από δύο διαδοχικές επαναδειγματοληψίες μεταξύ των οποίων μεσολαβεί διάστημα τουλάχιστον 48 ωρών δεν διαπιστώνεται πλέον στο αποκλεισμένο πεδίο / στην αποκλεισμένη δεξαμενή στην περιοχή θαλάσσιας παραγωγής TTX σε ποσότητα που υπερβαίνει το όριο για τα ζώντα δίθυρα μαλάκια.
ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ
Γενικά
Η τετροδοτοξίνη (εφεξής: TTX) είναι μια επικίνδυνη τοξίνη που ακόμα και σε μικρές συγκεντρώσεις μπορεί να προκαλέσει παράλυση στον άνθρωπο, που μπορεί να επιφέρει ακόμα και τον θάνατο. Το ινστιτούτο RIKILT διενήργησε έρευνα το 2015 σχετικά με την ύπαρξη TTX σε ζώντα δίθυρα μαλάκια που προέρχονταν από τις περιοχές παραγωγής των Κάτω Χωρών. Η έρευνα αυτή κατέδειξε ότι σε μύδια και στρείδια που προέρχονταν από τις περιοχές παραγωγής των Κάτω Χωρών ανιχνεύτηκε TTX. Τον Ιούλιο και τον Αύγουστο του 2015 διαπιστώθηκαν τιμές που κυμαίνονται από 13,7 ως 124,1 µg/kg. Η Ολλανδική Αρχή Τροφίμων και Εμπορευμάτων (NVWA) θεωρεί ότι υπάρχει μεγάλη πιθανότητα η ύπαρξη TTX σε χαμηλές συγκεντρώσεις να εγκυμονεί κινδύνους κατά την κατανάλωση ζώντων δίθυρων μαλακίων που περιέχουν TTX. Η έρευνα γνωμοδότησης (NVWA/BuRO/2016/79) της Υπηρεσίας Αξιολόγησης Κινδύνων (BuRO) προέβη σε αυτή τη διαπίστωση και ζήτησε από την NVWA να εφαρμόσει την αρχή της πρόληψης και να μεριμνήσει ώστε να μην διατίθενται πλέον στο εμπόριο ζώντα δίθυρα μαλάκια που περιέχουν TTX. Η γνωμοδότηση δεν ορίζει μέγιστη επιτρεπόμενη περιεκτικότητα διότι αυτή δεν έχει διαπιστωθεί από την ισχύουσα έρευνα. Ως εκ τούτου, η BuRO αναφέρει ότι κάθε παρουσία TTX σε ζώντα δίθυρα μαλάκια συνοδεύεται από πιθανούς κινδύνους για την υγεία σε περίπτωση κατανάλωσης αυτών.
Δεδομένου ότι η γνωμοδότηση της BuRO δεν ορίζει καμία μέγιστη επιτρεπόμενη περιεκτικότητα για την TTX στα ζώντα δίθυρα μαλάκια, πρέπει να θεωρηθεί ότι κάθε παρουσία TTX που μπορεί να διαπιστωθεί σε ζώντα δίθυρα μαλάκια μπορεί να αποτελεί κίνδυνο. Η NVWA ορίζει για τις Κάτω Χώρες την περιεκτικότητα TTX που μπορεί να προσδιοριστεί με αξιόπιστο τρόπο και να αναπαραχθεί με τη χρησιμοποιούμενη μέθοδο ανάλυσης, δηλαδή μεγαλύτερη ή ίση με 20 µg/kg (LOQ/όριο καθορισμού), ως όριο για τις περιοχές παραγωγής (και ενδεχομένως τις περιοχές θαλάσσιας παραγωγής) για τα ζώντα δίθυρα μαλάκια, το οποίο θα οδηγεί στη λήψη μέτρων.
Το σχέδιο της παρούσας πολιτικής κοινοποιήθηκε στο πλαίσιο διαδικασίας επείγοντος στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή κατ' εφαρμογή του άρθρου 5 παράγραφος 1 και του άρθρου 6 παράγραφος 7 της οδηγίας (ΕΕ) 2015/1535
. Η κοινοποίηση στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή είναι αναγκαία, διότι τα άρθρα 1 και 2 καθώς και το παράρτημα της παρούσας πολιτικής ενδέχεται να περιέχουν τεχνικούς κανόνες κατά την έννοια της οδηγίας (ΕΕ) 2015/1535.
Κατ' άρθρο αιτιολόγηση
Άρθρο 1
Οι ενέργειες και τα μέτρα για την TTX κατά τη συμπλήρωση των πολιτικών για τα σχέδια δειγματοληψίας στο πλαίσιο της παρακολούθησης για λόγους υγιεινής ευθυγραμμίζονται όσο το δυνατόν περισσότερο με τις ενέργειες και τα μέτρα που εφαρμόζονται σε περίπτωση ύπαρξης θαλάσσιων βιοτοξινών (Φάση 2) βάσει των πολιτικών για τα σχέδια δειγματοληψίας στο πλαίσιο της παρακολούθησης για λόγους υγιεινής. Δεδομένου ότι πριν από τη διαπίστωση της παρουσίας TTX σε μια περιοχή δεν έχει υπάρξει Φάση 1 (έγκαιρης προειδοποίησης), ισχύουν συμπληρωματικές ενέργειες και μέτρα.
Άρθρο 2
Τα ζώντα δίθυρα μαλάκια με περιεκτικότητα σε TTX από 20 µg/kg χαρακτηρίζονται από την NVWA ως μη ασφαλή τρόφιμα κατά την έννοια του άρθρου 14 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) 178/2002
. Η NVWA απαγορεύει τη διάθεση στο εμπόριο των εν λόγω ζώντων δίθυρων μαλακίων.
� Οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 9ης Σεπτεμβρίου 2015 για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών (κωδικοποιημένο κείμενο) (ΕΕ 2015, L 241).


� Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 28ης Ιανουαρίου 2002 για τον καθορισμό των γενικών αρχών και απαιτήσεων της νομοθεσίας για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό διαδικασιών σε θέματα ασφαλείας των τροφίμων (ΕΕ 2002, L 31).





