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SCOPUL PREZENTULUI DOCUMENT

Prezentul document se adreseaza in principal intreprinderilor din sectorul
alimentar si autoritatilor competente si isi propune sa furnizeze orientari
privind punerea in aplicare a noilor cerinte Tn materie de igiend alimentara si
privind subiecte conexe.

NOTA

Prezentul document este un document in evolutie si va fi actualizat pentru a
tine cont de experientele si informatiile din partea statelor membre, a
autoritdtilor competente, a intreprinderilor din sectorul alimentar si a
Oficiului Alimentar si Veterinar al Comisiei.




1.

INTRODUCERE

Regulamentul (CE) nr. 852/2004 privind igiena produselor alimentare® (denumit
n continuare ,,regulamentul”) a fost adoptat la 29 aprilie 2004. Acesta stabileste
cerintele generale de igiena care trebuie respectate de intreprinderile din sectorul
alimentar in toate etapele lantului alimentar. De la adoptarea regulamentului,
Comisiei 1 s-a cerut sa clarifice o serie de aspecte ale acestuia. Prezentul
document isi propune sa dea curs acestor cereri.

Directia Generald Sanatate si Consumatori a Comisiei a tinut o serie de intruniri
cu experti din statele membre cu scopul de a examina si de a ajunge la un consens
cu privire la un numar de probleme legate de punerea in aplicare a
regulamentului.

Din considerente de transparentd, Comisia a promovat, de asemenea, discutii cu
partile interesate pentru a permite diferitelor interese socioeconomice sa-si
exprime punctul de vedere. Tn acest sens, Comisia a organizat o Intrunire cu
reprezentanti ai producatorilor, industriei, comertului si consumatorilor pentru a
discuta probleme legate de punerea in aplicare a Regulamentului.

S-a considerat cd aceste intruniri si discutii trebuie sd continue in lumina
experientei dobandite prin deplina aplicare a regulamentului incepand cu
1 ianuarie 2006.

Trebuie mentionat ca aspectele referitoare la neconformitatea cu regulamentul a
legislatiei nationale ramén in afara sferei de aplicare a acestui exercitiu si vor
continua sa fie tratate in acord cu procedurile instituite ale Comisiei.

Prezentul document isi propune sd vina in sprijinul tuturor actorilor de-a lungul
lantului alimentar pentru a intelege mai bine si aplica in mod corect si uniform
regulamentul. Cu toate acestea, prezentul document nu are un statut juridic formal
si, In eventualitatea unui litigiu, responsabilitatea pentru interpretarea legii revine,
in ultima instantd, Curtii de Justitie.

Pentru o intelegere deplind a diferitelor aspecte ale Regulamentului (CE)
nr. 852/2004, este esentiala, de asemenea, familiarizarea cu alte parti ale
legislatiei comunitare si, in special, cu principiile si definitiile din:

e Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului
de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare? (denumit si
,legislatia generald in domeniul alimentar”),

e Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura
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verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sandtate animald si de bundstare a
animalelor?,

e Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind
criteriile microbiologice pentru produsele alimentare” si

e Regulamentul (CE) nr. 2074/2005 al Comisiei din 5 decembrie 2005 de
stabilire a mdsurilor de aplicare privind anumite produse reglementate de
Regulamentul (CE) nr.853/2004 si organizarea unor controale oficiale
prevazute de Regulamentele (CE) nr. 854/2004 si nr. 882/2004, de derogare
de la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 853/2004 si nr. 854/2004°.

A fost intocmit un document orientativ separat privind Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

(A se vedea http://europa.eu.int/comm/food/food/foodlaw/guidance/index_en.htm)
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3.1.

OBLIGATIILE OPERATORILOR DIN SECTORUL ALIMENTAR

Regulamentul trebuie pus in aplicare de intreprinderile din sectorul alimentar. Acestea
trebuie sd se asigure ca toate cerintele sunt aplicate In mod corespunzator pentru a
garanta siguranta alimentara.

Intreprinderile din sectorul alimentar care manipuleazi produse alimentare de origine
animalad trebuie sd aplice, in afard de Regulamentul (CE) nr. 852/2004, si cerintele
corespunzatoare ale Regulamentului (CE) nr. 853/2004.

DOMENIU DE APLICARE

Productie primara

Regulamentul reglementeaza productia primara.
Productia primara este definita la articolul 3 alineatul (17) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002:

,productie primara” inseamnd productia, cresterea sau cultivarea produselor
primare, incluzand recoltarea, mulsul si productia de animale de crescatorie inainte
de sacrificare. Ea include, de asemenea, vdndatoarea s§i pescuitul, precum si
colectarea produselor de la animale si plante salbatice.

Normele aplicabile productiei primare sunt stabilite in anexa I partea A punctul I
subpunctul (1) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004.

Anexa | partea A punctul | subpunctul (1) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004
reglementeazd, de asemenea, urmatoarele operatiuni asociate productiei primare:

e transportul, depozitarea si manipularea produselor primare la locul de productie,
cu conditia ca aceste operatiuni sd nu aiba ca rezultat modificarea substantiald a
naturii lor;

e transportul de animale vii, in cazul in care acest lucru este necesar in vederea
atingerii obiectivelor prezentului regulament si

¢ in cazul produselor de origine vegetala si al produselor pescaresti: activitatea de
transport pentru livrarea produselor primare, a caror naturd nu a fost modificata in
mod substantial, de la locul de productie la o unitate.

Prin urmare, termenul ,,productie primara” in prezentul document orientativ trebuie
inteles ca insemnéand productie primard, incluzand aceste operatiuni asociate.



,Productie primard” este un termen care descrie activitatile de la ferma sau de la un nivel
similar si include inter alia:

e productia, cresterea sau cultivarea produselor de origine vegetald, cum ar fi cereale,
fructe, legume si plante aromatice, precum si transportul acestora in interiorul fermei
si depozitarea si manipularea produselor (farda a avea ca rezultat modificarea
substantiald a naturii lor) la ferma si transportul lor ulterior la o unitate.

e productia sau cresterea animalelor pentru productia de alimente la ferma si orice
activitate asociata, precum si transportul animalelor pentru productia de carne catre o
piatd, un abator sau transportul animalelor intre ferme.

e productia si cresterea melcilor la ferma si eventualul transport al acestora la o unitate
de prelucrare sau cétre o piata.

e mulsul si depozitarea laptelui la ferma.

e productia si colectarea de oud la sediul producdtorului, dar fard operatiunile de
ambalare a ouadlor.

e pescuitul, manipularea produselor pescaresti (farda a avea ca rezultat modificarea
substantiald a naturii lor) la bordul navelor (cu exceptia navelor de congelare si a
navelor fabricd) si transportul acestora la prima unitate (inclusiv séli de licitatii) de pe
uscat. Aici sunt incluse pescuitul, manipularea si transportul pestelui prins in apele
dulci (rauri, lacuri).

e productia, cresterea si recoltarea pestelui in fermele de acvacultura si transportul
acestuia la o unitate.

e productia, cresterea, relocarea si recoltarea molustelor bivalve vii si transportul
acestora la un centru de expediere, un centru de epurare sau o unitate de prelucrare.

e recoltarea ciupercilor, bacelor, melcilor etc. in salbaticie si transportul acestora la o
unitate.

Observatii privind productia primara:

e Normele generale privind productia primara sunt stabilite Tn Anexa | la
Regulamentul (CE) nr. 852/2004. In plus, pentru anumite produse alimentare (de
exemplu, lapte crud, moluste bivalve vii), norme mai detaliate sunt stabilite n
Regulamentul (CE) nr.853/2004 (a se vedea sectiunea 3.7 din documentul
orientativ cu privire la punerea in aplicare a anumitor dispozitii din Regulamentul
(CE) nr. 853/2004 privind igiena produselor alimentare de origine animala).

e Produsele pesciresti a caror naturi nu a fost modificati in mod substantial: a
se vedea orientdrile furnizate la punctul 3.7.

e Centrele de ambalare a oualor: in conformitate cu definitiile si cerintele noilor
norme de igiend alimentard, centrele de ambalare a oudlor (chiar si in cazul in care
sunt situate la ferma de productie) nu sunt considerate productie primara.




e Centrele de colectare a laptelui: dupa colectarea laptelui crud de la ferma,
produsul a depasit nivelul de productie primara. Centrele de colectare a laptelui Tn
care laptele crud este depozitat dupa colectarea de la o ferma si Tnainte de
expedierea la o unitate de prelucrare a laptelui nu sunt considerate productie
primara.

e Mierea si alte produse alimentare provenite din productia apicola: toate
activitatile din cadrul apiculturii trebuie considerate productie primara. Aici sunt
incluse apicultura (chiar daca aceasta activitate se extinde la detinerea de stupi la
distantd de sediul apicultorului), colectarea mierii, centrifugarea acesteia, precum
si Impachetarea si/sau ambalarea acesteia la sediul apicultorului. Alte operatiuni
din afara sediului apicultorului (de exemplu, centrifugarea si/sau
impachetarea/ambalarea mierii) nu pot fi considerate productie primara, inclusiv
activitatile desfasurate in numele apicultorilor de catre unitati colective (de
exemplu, cooperative).

e Nave de congelare si nave fabrici: manipularea, depozitarea si transportul
produselor pescaresti la bordul navelor de congelare si al navelor fabrica nu sunt
acoperite de termenul ,,productie primara”.

e Productia de lastari:

In afara de prezentul document orientativ, Comisia a adoptat o serie de masuri
legislative privind autorizarea unitdtilor producatoare de lastari, trasabilitatea,
conditiile de import si criteriile microbiologice.

I. Orientari referitoare la productia de lastari:

- in conformitate cu anexa I partea A capitolul II punctul 2 si capitolul II punctul 5
litera (e), operatorii din sectorul alimentar ar trebui sa depoziteze semintele pentru
incoltit In conditii adecvate concepute pentru a evita deteriorarea nociva a acestora
si pentru a le proteja impotriva contaminirii. in toate etapele de productie si
distributie, lastarii ar trebui protejati impotriva oricdrei contamindri care i-ar putea
face improprii pentru consumul uman. Ar trebui instituite proceduri adecvate
pentru controlul daunatorilor si pentru Impiedicarea accesului animalelor
domestice in locurile n care sunt preparate, manipulate sau depozitate alimentele.

- in conformitate cu anexa | partea A capitolul Il punctul 5 litera (b) si cu
recomandarile EFSA, operatorii din sectorul alimentar ar trebui sa spele semintele
cu apa potabild imediat inainte de germinare. Apa utilizatd pentru spalarea
semintelor nu ar trebui refolosita in cadrul productiei de lastari.

- in conformitate cu anexa | partea A capitolul Il punctul 5 litera (c), utilizarea apei
potabile ar trebui consideratd necesard ca sursd initiala a apei de irigare pentru
productia de lastari in vederea evitarii contaminarii.

- In conformitate cu recomanddrile EFSA, operatorii din sectorul alimentar ar
trebui sa se asigure cd lastarii sunt pastrati in stare refrigeratd de la sfarsitul
productiei pana la introducerea pe piata, inclusiv in timpul transportului.

II. Igiena personala:

n conformitate cu anexa | partea A capitolul Il punctul 5 litera (d), operatorii din
sectorul alimentar ar trebui sa se asigure ca personalul insdrcinat cu manipularea
lastarilor este sandtos si beneficiaza de formare profesionald privind riscurile



asupra sanatatii. In special, personalul care produce sau recolteaza lastari ar trebui
sd mentina un nivel ridicat de igiend personala si sd poarte imbracaminte adecvata,
curatd si, In cazul In care este necesar, de protectie. Nicio persoand care sufera de o
boala sau care este purtatoarea unei boli ce ar putea fi transmisa prin alimente sau
care prezinta, de exemplu, rani infectate, infectii ale pielii, plagi sau diaree nu ar
trebui sd fie autorizatd, indiferent in ce calitate, sa manipuleze seminte si lastari
sau sa intre intr-un spatiu de manipulare a alimentelor in cazul in care existd o
probabilitate de contaminare directd sau indirectd. Orice persoana afectata de una
dintre patologiile mentionate anterior care lucreaza intr-0 intreprindere din sectorul
alimentar producdtoare de lastari si care este probabil sa vina in contact cu produse
alimentare ar trebui sa raporteze imediat operatorului din sectorul alimentar boala
sau simptomele pe care le are si, In cazul in care este posibil, cauzele acestora.

1. Transportul:

in conformitate cu anexa | partea A capitolul Il punctul 5 literele (a) si (b),
mijloacele de transport si/sau containerele utilizate pentru transportul produselor
alimentare ar trebui sd fie mentinute curate si in stare bund pentru a proteja
produsele alimentare impotriva contamindrii si, in cazul in care este necesar,
trebuie proiectate si construite in asa fel incat sa poatd fi curdtate si/sau
dezinfectate in mod corespunzator. Receptaculele din vehicule si/sau containerele
ar trebui utilizate numai pentru transportul produselor alimentare, avand in vedere
faptul cd, in caz contrar, existd un risc de contaminare.

3.2. Produse primare

Produsele primare sunt definite la articolul 2 alineatul 1 punctul (b) din
Regulamentul (CE) nr. 852/2004, dupa cum urmeaza:

»produse primare” inseamna produse rezultate din productia primara, inclusiv
produse ale solului, cresterii animalelor, vanatorii si pescuitului.

Produsele primare includ inter alia:
e produse de origine vegetala, de exemplu, cereale, fructe, legume, plante aromatice,
ciuperci, seminte incoltite.

e produse de origine animald, de exemplu, oud, lapte crud, miere, produse pescaresti,
moluste bivalve vii.

e produse recoltate in stare salbatica, de origine vegetald sau animala, de exemplu,
ciuperci, bace, melci etc.




3.3.

3.4.

Observatii privind produsele primare:

e Carnea proaspiti nu este un produs primar deoarece este obtinutd in urma
sacrificarii.

e Produsele pesciresti raman produse primare chiar si dupd sacrificare,
exsanguinare, decapitare, eviscerare, indepdrtarea aripioarelor, refrigerare si
amplasarea in containere de transport la nivelul productiei primare. Produsele
rezultate din manipularea ulterioara a produselor pescaresti (de exemplu, filetare,
ambalare in vid etc.) nu reprezintd produse primare.

»Cantitatile mici” de produse primare mentionate la articolul 1 alineatul 2 litera
(c) din regulament

Regulamentul nu se aplica pentru cantitatile mici de produse primare furnizate direct
de producator consumatorului final sau unor unitéti locale de vanzare cu amanuntul
care aprovizioneaza direct consumatorul final.

In termeni generali, notiunea de ,.cantititi mici” trebuie si fie suficient de extinsa
pentru a permite inter alia:

e agricultorilor si-si vanda produsele primare (legume, fructe, oud, lapte crud® etc.)
direct catre consumatorul final, de exemplu, vanzari de la poarta fermei sau
vanzari In pietele locale, catre magazinele cu amanuntul locale pentru vanzare
directd catre consumatorul final si catre restaurantele locale.

e persoanelor care recolteaza produsele 1n sdlbaticie, cum ar fi ciuperci si bace, sa-si
livreze recolta direct consumatorului final sau unor magazine cu amanuntul locale
pentru vanzare directd catre consumatorul final si cétre restaurantele locale.

Tn temeiul articolului 1 alineatul 3 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004, rimane la
latitudinea statelor membre sd clarifice in continuare notiunea de cantitati mici in
functie de situatia locald si sa stabileasca in baza legislatiei nationale normele
necesare pentru a asigura ca siguranta produselor alimentare este garantatd (abordare
bazata pe riscuri).

In general, normele din baza legislatiei nationale stabilite de statele membre cu
privire la cantitatile mici mentionate la articolul 1 alineatul 2 litera (c) trebuie sa
permita aplicarea In continuare a practicilor curente, cu conditia ca acestea sa asigure
realizarea obiectivelor regulamentului.

Comertul transfrontalier cu cantitiati mici de produse primare

Articolul 1 alineatul (3) din regulament prevede ca statele membre sa stabileasca in
baza legislatiei nationale normele care sa reglementeze furnizarea de cétre producator
a unor cantitati mici de produse primare catre consumatorul final sau catre unitati
locale de vanzare cu améanuntul.

Ocazional, aceasta furnizare poate avea loc transfrontalier, in special in cazul in care
ferma producatorului este situata in vecinatatea granitelor statelor membre.

Tn temeiul articolului 10 alineatul (8) din Regulamentul nr. 853/2004, statele membre pot stabili norme

nationale de interzicere sau limitare a introducerii pe piatd a laptelui crud destinat consumului uman
direct.



3.5.

Normele nationale care trebuie adoptate In temeiul articolului 1 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 852/2004 trebuic sa faca obiectul normelor generale ale
Tratatului, in special ale articolelor 28, 29 si 30.

Prelucrarea produselor primare la ferma

Produsele primare pot fi prelucrate la ferma, de exemplu, laptele crud este
transformat in branza, din fructe este extras sucul. Aceste operatiuni nu se incadreaza
in sfera activitatilor descrise ca productie primara si fac deci obiectul cerintelor de
igiena alimentara din anexa Il la regulament si, in_ceea ce priveste produsele
alimentare de origine animald, al cerintelor corespunzatoare din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 de asemenea.

Exemple:

e Prepararea sucului de fructe la ferma

Daca o ferma isi utilizeazd recolta sau o parte din recoltd (de exemplu, mere)
pentru a produce suc de fructe la sediul propriu, ferma respectivd depaseste
nivelul productiei primare. Activitatea de producere a sucului de fructe se va
considera o activitate ulterioara productiei primare, facand deci obiectul cerintelor
corespunzatoare ale Regulamentului (CE) nr. 852/2004.

e Productia de branza la ferma

Branza este rezultatul prelucrarii laptelui crud sau tratat termic. Branza nu este
deci un produs primar, chiar si in cazul in care este fabricata la ferma.

In consecinti, productia de branzi la ferma trebuie si respecte cerintele
corespunzatoare de igiend alimentara stabilite in Regulamentul (CE) nr. 852/2004
si in Regulamentul (CE) nr. 853/2004.

Observatii:

1) Regulamentul (CE) nr. 853/2004 exclude in general vinzarea cu amdanuntul
(respectiv, manipularea si/sau prelucrarea produselor alimentare si depozitarea
acestora la punctul de vinzare sau livrarea cditre consumatorul final) din sfera
sa de aplicare. Aceasta inseamnd ca in cazul in care branza este produsa_si
vandutd integral la fermda sau intr-o piata locald (de exemplu, piatda
saptamdnala, piata a agricultorilor etc.) cdatre consumatorii finali, aceste
activitati pot fi desfasurate in conformitate cu cerintele corespunzatoare
stabilite Tn Regulamentul (CE) nr. 852/2004, in special in Anexa Il la acesta,
fara a trebui sa respecte cerintele Regulamentului (CE) nr. 853/2004 exceptand
cerintele referitoare la laptele crud. Dupa caz, va trebui sa se asigure, de
asemenea, conformitatea cu mdsurile de la nivel national instituite in baza

legislatiei nationale in statele membre in temeiul articolului 1 alineatul 5 litera
(c) din Regulamentul (CE) nr. 853/2004.

2) Pentru a permite prelucrarea la fermd sau pentru a conserva metodele
traditionale de productie, statele membre pot introduce masuri la nivel national
de adaptare a cerintelor de infrastructura relevante in conformitate cu
procedura stabilita in acest sens la articolul 13 din Regulamentul (CE)
nr. 852/2004 si la articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 853/2004, in situatiile
in care metodele traditionale nu pot fi incluse in cerintele stabilite de
regulamente.
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3.6.

3.7.

3.8.

Ouale si productia primara

Avand 1n vedere definitia productiei primare de la articolul 3 alineatul (17) din
Regulamentul nr. 178/2002 si din anexa I partea A punctul I subpunctul (1) din
Regulamentul nr. 852/2004, productia primara de oua include manipularea oualor,
respectiv, colectarea si transportul intre cladiri, si depozitarea oudlor la locul de
productie, cu conditia ca aceasta sd nu conduca la o modificare substantiala a naturii
lor. Ambalarea oualor, fie la locul de productie, fie la o unitate de ambalare separata,
nu se incadreazd in sfera activittilor de productie primara. Aceste activitati trebuie
deci sa respecte cerintele relevante ale Anexei II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004,
ale anexei IlII sectiunea X din Regulamentul (CE) nr. 853/2004 si ale articolului 116
si anexei XIV din Regulamentul (CE) nr. 1234/2007 de instituire a unei organizari
comune a pietelor agricole si privind dispozitii specifice referitoare la anumite
produse agricole.

La nivelul productiei primare, produsele primare pot fi transportate, depozitate
si manipulate cu conditia s nu rezulte modificari substantiale ale naturii lor [a
se vedea anexa | partea A punctul 1.1 litera (a) din regulament].

La nivelul productiei primare, produsele primare fac adesea obiectul unor operatiuni
desfasurate pentru a asigura o mai buna prezentare, cum ar fi:

e ambalarea fara tratare suplimentara
e spalarea legumelor, indepartarea frunzelor de pe legume, sortarea fructelor etc.
e uscarea cerealelor,

e sacrificarea, exsanguinarea, eviscerarea, indepartarea aripioarelor, refrigerarea si
ambalarea pestelui.

e centrifugarea mierii pentru indepartarea fagurilor.

Aceste operatiuni trebuie considerate operatiuni normale, de rutind, la nivelul
productiei primare si nu trebuie sd determine necesitatea de a satisface cerinte de
sigurantd alimentara 1n afara celor care se aplica deja productiei primare.

Pe de altd parte, anumite operatiuni desfasurate la ferma sunt de naturda sa modifice
produsele si/sau sa introducd noi pericole pentru alimente, de exemplu, cojirea
cartofilor, felierea morcovilor, ambalarea in pungi a salatelor cu aplicarea gazelor de
ambalare sau eliminarea gazelor. Aceste operatiuni nu pot fi considerate operatiuni
normale, de rutind, la nivelul productiei primare $i nici operatiuni asociate productiei
primare.

Manipularea, prepararea, depozitarea si servirea ocazionala a alimentelor de
ciatre persoane particulare

Operatiunile precum manipularea, prepararea, depozitarea si servirea ocazionald a
alimentelor de cétre persoane particulare la evenimente precum targuri din biserici,
scoli sau cele satesti nu sunt incluse in sfera de aplicare a regulamentului. Acest lucru
este clarificat la considerentul 9 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004. Cea de-a doua
teza prevede ca:

,,Normele comunitare nu trebuie sa se aplice decat intreprinderilor, concept care
presupune o anumitd continuitate a activitatilor si un anumit grad de organizare.”
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3.9.

5.1

Termenul ,,intreprindere” este integrat in definitia unui ,,operator din sectorul
alimentar” (in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din legislatia generald in
domeniul alimentar [Regulamentul (CE) nr. 178/2002], un ,,operator din sectorul
alimentar” trebuie sa fie o ,,intreprindere”). O persoand care manipuleaza, prepara,
depoziteazd sau serveste produse alimentare ocazional si pe o scard mica (de
exemplu, un tirg organizat la o biserica, o scoald sau un targ satesc si alte situatii
precum evenimente de caritate organizate care includ voluntari persoane fizice si la
care sunt preparate alimente ocazional) nu poate fi considerata o ,,intreprindere” si nu
face, asadar, obiectul cerintelor legislatiei comunitare privind igiena.

Tntreprinderile din sectorul alimentar si vanzirile pe internet

Anumite intreprinderi 1si oferd produsele spre vanzare prin internet. Desi un astfel de
comert nu este vizat in mod expres de regulament, aceste intreprinderi se incadreaza
in definitia unui operator din sectorul alimentar si le sunt aplicabile cerintele
relevante ale legislatiei privind produsele alimentare.

TERMENII ,DACA ESTE NECESAR”, ,DUPA CAZ”, ,ADECVAT” SI
,SUFICIENT”.

In situatiile in care anexele la regulament utilizeaza terminologia ,,daca este necesar”,
»dupa caz”, ,,adecvat” sau ,suficient”, ramane la latitudinea operatorului din sectorul
alimentar sa decidd, n prima instantd, daca o cerintd este necesard, corespunzatoare,
adecvata sau suficienta pentru a realiza obiectivele Regulamentului (CE) nr. 852/2004.

Cand se stabileste daca o cerintd este necesard, corespunzatoare, adecvata sau suficientd
pentru a atinge obiectivele regulamentului, trebuie sa se tind seama de natura produsului
alimentar si de utilizarea sa specifica.

Operatorul isi poate justifica alegerea in temeiul procedurilor bazate pe principiile
HACCP sau in temeiul procedurilor operationale ale activitdtii sale. De asemenea,
ghidurile de buna practica mentionate la articolul 7 din regulament pot oferi orientari
utile si pot indica cele mai bune practici in cazurile in care se utilizeaza termenii ,,daca
este necesar”, ,,dupd caz”, ,,adecvat” si ,,suficient”.

FLEXIBILITATE

Context general

Regulamentul stabileste principiile care trebuie aplicate de toate intreprinderile din
sectorul alimentar. Regulamentul prevede flexibilitate pentru a asigura ca sunt
disponibile solutii pentru situatii specifice fira a compromite siguranta alimentara. in
acest sens, statele membre pot adopta mdsuri la nivel national de adaptare a
cerintelor anumitor anexe la regulament. Masurile la nivel national:

e vor avea scopul de a permite utilizarea in continuare a metodelor traditionale de
productie, prelucrare si distributie a alimentelor sau

e vor avea scopul de a satisface necesitdtile intreprinderilor din sectorul alimentar
situate in regiuni supuse limitarilor geografice.
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5.2.

5.3.

6.

6.1.

e 1n alte cazuri, acestea se vor aplica doar construirii, amenajarii si dotdrii cu
echipamente a unitatilor.

Statele membre care doresc sd adopte masuri la nivel national trebuie, din
considerente de transparenta, sa notifice Comisia si celelalte state membre in acest
sens [a se vedea articolul 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004].
Comisia si celelalte state membre au dreptul de a prezenta observatii. In cazul in care
aceste observatii conduc la opinii divergente, chestiunea este adusa in atentia
Comitetului permanent si poate fi luata o decizie.

Metode traditionale de productie

In statele membre, produsele alimentare pot fi fabricate in conformitate cu traditii de
lunga durata care si-au dovedit siguranta, desi nu intotdeauna in deplin acord cu
anumite cerinte tehnice ale regulamentului. Regulamentul recunoaste necesitatea de a
mentine aceste metode traditionale de productie care fac dovada diversitatii culturale
a Europei, prevazand, prin urmare, flexibilitatea necesara intreprinderilor din sectorul
alimentar.

Nu exista intentia, in contextul prezentului document, de a proceda la inventarierea
metodelor traditionale de productie din statele membre. Rdméane la latitudinea
autoritatilor competente sda ia initiativele necesare sau sa actioneze in baza
eventualelor solicitari de flexibilitatea din partea intreprinderilor din sectorul
alimentar.

HACCP si flexibilitatea

Metodologia HACCP este flexibila prin insasi natura sa, fiind bazata pe un set limitat
de principii si proceduri care sprijind obiectivul de sigurantad alimentara, fara a obliga
intreprinderile din sectorul alimentar s respecte norme sau sd puna in aplicare
proceduri care nu sunt relevante sau adaptate la contextul specific al activitatii lor.

Ghidurile de bund practicd pentru igiend si pentru aplicarea principiilor HACCP
elaborate chiar de sectoarele alimentare, fie la nivel national, fie la nivel comunitar,
trebuie sd ajute intreprinderile sd pund in aplicare proceduri bazate pe HACCP
adaptate la caracteristicile productiei proprii.

e vy

privire la punerea in aplicare a procedurilor bazate pe HACCP.

INREGISTRAREA SI AUTORIZAREA UNITATILOR

Ce inseamna in practica inregistrarea unitatilor?

Articolul 6 alineatul 2 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 prevede inregistrarea
fiecdrei unitati a unui operator din sectorul alimentar pe langd autoritatea
competenta.

Scopul inregistrarii este de a oferi autoritatilor competente din statele membre
posibilitatea de a sti unde sunt situate unitdtile si care sunt activitatile acestora pentru
a permite desfasurarea de controale oficiale ori de cate ori este considerat necesar de
catre autoritatea competenta nationala si in conformitate cu principiile generale
stabilite la articolul 31 din Regulamentul (CE) nr.882/2004, care prevede ca
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6.2.

6.3.

autoritatile competente din statele membre sa instituie proceduri pentru operatorii din
sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale ce trebuie urmate la
solicitarea inregistrarii.

Inregistrarea trebuie si fie o procedurd simpld prin care autoritatea competenti este
informatd in legiturd cu adresa unititii si activitatea desfasuratd. Tn cazul Tn care
aceste informatii sunt deja disponibile din alte surse, de exemplu, Tnregistrarea in
scopuri de mediu sau de sandtate animald sau in alte scopuri administrative,
informatiile respective pot fi, de asemenea, utilizate n scopuri de igiena alimentara.

Anumite ntreprinderi sunt specializate in comercializarea de produse alimentare
(brokeri). Desi pot organiza transportul alimentelor intre furnizori sau catre
comerciantii cu amanuntul, acestea nu manipuleazd neapdrat alimentele sau nici
macar nu le depoziteaza la sediul lor (care poate fi, de fapt, un birou). Cu conditia ca
acestea sa Intruneasca definitia de ,,intreprindere din sectorul alimentar” si ,,operator
din sectorul alimentar”, cerinta de inregistrare este aplicabila.

Autorizarea unitatilor

Legislatia comunitard prevede ca anumite unitdti in care se manipuleazad alimente de
origine animala sd fie aprobate inainte de a-si putea introduce produsele pe piata.
Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea 4 din documentul orientativ cu
privire la punerea in aplicare a anumitor dispozitii din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 privind igiena produselor alimentare de origine animala.

Autorizarea unitatilor in temeiul legislatiei nationale

Regulamentul permite statelor membre sa solicite aprobarea unitatilor cu profil
alimentar pentru care legislatia comunitara [inclusiv Regulamentul (CE)
nr. 853/2004] nu prevede obligativitatea aprobarii.

Dacd aceasta procedurd este aplicatd de statele membre, legislatia comunitara nu
impune utilizarea unui marcaj de identificare sau a vreunei restrictii la introducerea
pe piatd a produselor alimentare provenite de la unitdti care fac obiectul unei
proceduri nationale de aprobare.

GHIDURI DE BUNA PRACTICA PENTRU IGIENA SI PENTRU
APLICAREA PRINCIPIILOR HACCP

Articolele 7-9 din regulament prevad elaborarea de ghiduri de buna practica pentru
igiena si pentru aplicarea principiilor HACCP.

Desi reprezintd un instrument voluntar, aceste ghiduri permit sectoarelor alimentare
(la nivelul productiei primare si dupa productia primara) sa descrie in detaliu
modul Tn care pot respecta operatorii cerintele legale exprimate in termeni mai
generali Tn cadrul regulamentului.

In noile norme de igiena alimentara, sunt stabilite o serie de cerinte care:
e lasa loc discernamantului operatorului din sectorul alimentar: Tn acest scop, sunt

introdusi in regulament termenii ,,daca este necesar”, ,,dupa caz”, ,,adecvat” si
»suficient” (de exemplu, ,,trebuie sa existe un numar adecvat de chiuvete” sau

14



8.

8.1.

8.2.

scurdatarea si dezinfectia echipamentelor trebuie sa aibd loc cu o frecventd
suficient de mare pentru a se evita orice risc de contaminare”) sau

e sunt formulate ca un obiectiv de atins, dar in care operatorul din sectorul alimentar
trebuie sa dezvolte mijloacele de a atinge obiectivul (de exemplu, cu privire la
tratarea termica in recipiente inchise ermetic, ,orice tratament are scopul de a
preveni contaminarea produsului in timpul procesului”).

Ghidurile de buna practica reprezintd un instrument util pentru a sprijini operatorii din
sectorul alimentar in:

e cmiterea unei judecdti privind necesitatea, caracterul corespunzator, caracterul
adecvat sau suficienta unei anumite cerinte, de exemplu, pentru a indica ce
inseamna un numdr adecvat de chiuvete, si

o stabilirea mijloacelor de atingere a obiectivelor definite in regulament, de
exemplu, pentru a indica frecventa cu care trebuie curatate si dezinfectate
echipamentele.

Ghidurile pot include, de asemenea, in mod util proceduri care trebuie sd asigure o
aplicare corectd a regulamentului, precum:

e proceduri de prevenire a introducerii de pericole la nivelul productiei primare,
e 0 procedurd pentru curdtarea si dezinfectia Intreprinderilor din sectorul alimentar,
e 0 procedurd de combatere a daunatorilor si

e 0 procedura care sa asigure indeplinirea cerintei de a elabora proceduri bazate pe
HACCP.

DOCUMENTATIE

Regulamentul creeazd necesitatea intocmirii de catre operatorii din sectorul
alimentar, in temeiul procedurilor bazate pe HACCP, a unei documentatii
proportionale cu natura si dimensiunea intreprinderii.

Desi regulamentul nu impune acest lucru, ar putea fi 0 buna practica intocmirea de
catre operatorii din sectorul alimentar si a unei alte documentatii care ar putea fi de
ajutor Tn indeplinirea obiectivelor regulamentului. La Tintocmirea acestei
documentatii, operatorii din sectorul alimentar ar putea tine seama de urmatoarele:

Documentatie privind cerintele structurale

Documentatia poate face referire la cerinte structurale pentru a clarifica o serie de
cerinte de ordin general continute in regulament, precum:

e anexa II capitolul II punctul 1 literele (a) si (b), in care suprafetele podelelor si
peretilor trebuie sa fie din ,,materiale etanse, neabsorbante, lavabile si netoxice, cu
exceptia cazului In care operatorii din sectorul alimentar pot dovedi autoritatii
competente cd alte materiale utilizate sunt corespunzitoare”, si (f), in care
suprafetele in general trebuie sd fie din ,,materiale netede, lavabile, rezistente la
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coroziune si netoxice, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar
pot dovedi autoritdtii competente ca alte materiale utilizate sunt corespunzatoare”.

e anexa II capitolul III punctul 2 litera (b), in care suprafetele aflate in contact cu
produsele alimentare trebuie sa fie din ,,materiale netede, lavabile, rezistente la
coroziune $i netoxice, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar
pot dovedi autoritatii competente ca alte materiale utilizate sunt corespunzatoare”.

Documentarea cerintelor operationale
Documentatia poate face referire la cerinte operationale precum:

e anexa Il capitolul IX punctul 4: , Trebuie puse in practica proceduri adecvate de
combatere a daunatorilor.”

e necesitatea de a justifica alegerile in ceea ce priveste utilizarea termenilor ,,daca
este necesar”, ,,dupa caz”, ,,adecvat” si ,,suficient”.

e procedurile si evidentele bazate pe principiile HACCP.
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8.3.

9.

9.1

9.2.

Impreunda, aceste documente vor constitui proceduri operationale care
reprezinta un element important in garantarea sigurantei alimentare.

eqge vy

e ghidurile de bund practicad pot contine intreaga documentatie necesara sau o parte
a acesteia.

¢ Intreprinderile din sectorul alimentar pot decide sa intocmeascd documentatie ad-
hoc adecvata pentru situatia lor.

¢ in temeiul procedurilor bazate pe HACCP (tindnd cont de flexibilitatea necesara
intreprinderilor din sectorul alimentar, in special micilor intreprindert).

Documentatia ar putea fi furnizatd sub forma rezultatelor analizelor de laborator,
rapoartelor privind combaterea daundtorilor, masuratorilor de temperaturd si sub
forma citatelor din literatura de specialitate, documentelor oferite de furnizorul
materialelor de constructie etc.

PROBLEME TEHNICE (ANEXE)

Tratamentul termic (anexa Il capitolul XI)

In cazul unui tratament termic al produselor alimentare introduse pe piatd intr-un
recipient inchis ermetic, regulamentul prevede ca operatorii din sectorul alimentar sa
aplice un proces de tratament termic conform cu un standard recunoscut pe plan
international. Astfel de standarde au fost, de exemplu, elaborate de Codex
Alimentarius, de exemplu:

e Codul de practica igienica pentru lapte si produse din lapte (CAC/RCP 57-2004).

e Codul international recomandat de practicd igienicd pentru alimente conservate
prin acidifiere si cu continut redus de acid [CAC/RCP 23-1979, rev. 2 (1993)].

e Codul de practicd igienica pentru alimente cu continut redus de acid prelucrate si
ambalate aseptic (CAC/RCP 40-1993).

e Codul international recomandat de practicd igienicd pentru peste conservat
(CAC/RCP 10-1976).

Formarea profesionala (anexa II capitolul XII)

Formarea profesionala este un instrument important pentru a asigura aplicarea
eficienta a bunelor practici de igiena.

Formarea profesionald mentionatd in anexa II capitolul XII la regulament trebuie sa
fie proportionald cu atributiile personalului dintr-un anumit sector alimentar si
adecvata pentru activitatea ce va fi desfasurata.

Formarea profesionald poate fi realizata in diferite moduri. Acestea includ formarea
la nivel intern, organizarea de cursuri de formare profesionala, campanii de
informare din partea organizatiilor profesionale sau a autoritdtilor competente,
ghiduri de bund practica etc.
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9.3.

9.4.

In ceea ce priveste formarea in materic de HACCP a personalului din micile
intreprinderi, trebuie sd se retind cd o astfel de formare profesionald trebuie sa fie
proportionald cu dimensiunea si natura activitatii si trebuie sa se refere la modul in
care se aplica HACCP in sectorul alimentar. Daca se utilizeaza ghidurile de buna
practica pentru igiena si pentru aplicarea principiilor HACCP, formarea profesionala
trebuie sd vizeze familiarizarea personalului cu continutul acestor ghiduri. Dacd se
accepta ca In anumite sectoare alimentare siguranta alimentara poate fi obtinuta prin
aplicarea cerintelor prealabile obligatorii, formarea profesionala trebuie adaptatd la
situatia respectiva.

Transport (anexa Il capitolul 1V)

Trebuie instituite sisteme de transport adecvate pentru a garanta ca alimentele raman
sigure si adecvate consumului uman Tn momentul livrarii.

Tn cazul transportului de produse alimentare Tn vrac (respectiv, produse alimentare
neambalate sau neimpachetate aflate in contact direct cu suprafata de contact a
unitatii de transportare a alimentelor si cu atmosfera) sub forma lichida, granulara
sau sub forma de pulbere, regulamentul prevede ca operatorii din sectorul alimentar
sa utilizeze mijloace de transport specializate.

Contextul acestei cerinte 1l reprezinta existenta unor dovezi substantiale cu privire la
riscul mai ridicat al contaminarii acestor produse alimentare datorita naturii acestora,
cand sunt transportate in vehicule sau containere care au fost utilizate in prealabil in
alte scopuri. Acest lucru raimane valabil chiar si dupa curatarea acestor mijloace.

Intrucat termenul »granular” poate insemna ,,in forma granulara” sau ,,sub forma de
graunte”, au fost depuse mai multe cereri de clarificare a intelesului acestei
formulari. In termeni generali, ar fi logic s se limiteze aceasta cerinti la produsele
alimentare cdrora 1i s-a conferit o caracteristica granulard dupad prelucrare (de
exemplu, zahdrul) sau la grauntele care au fost decojite, spalate sau preparate si care
trebuie ambalate/impachetate pentru vanzare catre consumatorul final. Prin urmare,
de aici trebuie excluse produsele primare cum ar fi grauntele care au fost recoltate si
necesitd preparare suplimentard, cu sau fard prelucrare, inainte de a fi destinate
consumului uman.

Apa curata (anexa I si anexa II capitolul VII)

Dispozitia ca operatorii din sectorul alimentar sd poatad utiliza apa curatd este
mentionatd in mai multe parti ale regulamentelor privind igiena.

In cazul 1n care pestele sau molustele bivalve vii sunt manipulate in cadrul productiei
primare, se utilizeaza apd potabild sau apa curata (apa de mare curatd sau apa dulce
de calitate similard) pentru a preveni contaminarea:
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e ,.Operatorii din sectorul alimenzar care cresc, sacrifica sau vaneaza animale sau
produc produse primare de origine animala trebuie sa ia masuri adecvate pentru
ca, dupa caz: [....] (d) sa foloseasca apa potabila sau apa curatd, ori de cate ori
este nevoie, pentru a preveni contaminarea;” [anexa | partea A punctul 1l
subpunctul 4 litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004];

Dispozitii similare sunt stabilite in ceea ce priveste manipularea produselor
pescaresti sau a molustelor bivalve vii care nu se efectueazd in cadrul productiei
primare:

o ,Apa curata poate fi folosita pentru produsele pescaresti integrale.

Apa de mare curata poate fi folosita pentru molustele bivalve vii, echinoderme,
tunicate si gastropode marine; apa curata mai poate fi folosita pentru spalarea
exteriorului.
In cazul in care se utilizeazd apd curatd, se previd instalatii si proceduri
adecvate de alimentare pentru a asigura ca aceasta nu reprezintd o sursa de
contaminare pentru produsele alimentare.” [anexa Il capitolul VI punctul 1 litera
(b) la Regulamentul (CE) nr. 852/2004];

o - ./[...] apa de mare curata poate fi folosita pentru manipularea si spalarea
produselor pescaresti, productia de gheata utilizata pentru refrigerarea
produselor pescaresti §i rdcirea rapida a crustaceelor si molustelor dupa
preparare” [anexa Il sectiunea VIII punctul 3 litera (c¢) la Regulamentul (CE)
nr. 853/2004].

Observatii privind conditiile de utilizare:

Atat 1n cadrul productiei primare, cat si la manipularea ulterioara a produselor
pescaresti sau a molustelor bivalve vii dupa productia primara, trebuie luate masuri
pentru a se asigura ca apa curata folositd nu reprezinta o sursd de contaminare pentru
produsele pescaresti sau molustele bivalve vii. Trebuie instituite de catre operatori
proceduri de monitorizare si documentare a sigurantei/calitatii apei. Aceste masuri
trebuie incluse in procedurile bazate pe HACCP, cand trebuie sa se utilizeze apa
curatd in orice etape ulterioare productiei primare.

Este sarcina autoritatii competente sa verifice daca procedurile elaborate de operatori
sunt suficiente si sunt derulate Tn mod corect fara a prezenta un risc pentru
consumatori.

e Cind decid sa utilizeze o astfel de apa si/sau cand elaboreazd proceduri bazate
pe principiile HACCP, operatorii din sectorul alimentar trebuie sa acorde atentie
unor aspecte diferite, precum:

O - studierea compozitiei apei (incluzand eventualii contaminanti, de exemplu,
chimici, microbiologici, alge toxice etc.) la punctul de intrare a apei si a
posibilelor variatii ale acesteia (efecte sezoniere, deversari in functie de
precipitatii etc.) pentru a se asigura cd nu contine microorganisme, substante
nocive sau plancton marin toxic in cantitati capabile sa afecteze direct sau
indirect siguranta alimentelor,
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9.5.

O evaluarea impactului surselor de contaminare naturale sau artificiale si a
posibilelor masuri de protectie privind solutionarea acestora (gura de varsare a
unui rau, operatiuni de dragare etc.),

O descrierea sistemelor de productie (asanare, tratare etc.), depozitare si
distributie a apei.

e Cand utilizeaza o astfel de apa, operatorii din sectorul alimentar trebuie sa se
asigure cd aceasta nu reprezintd o sursd de contaminare pentru produsele
pescaresti sau molustele bivalve vii. Exista diferite mijloace de atingere a acestui
obiectiv, cum ar fi:

O pomparea apei pentru productia de apd curata dintr-o pozitie in care sa se evite
contaminarea sursei de apa, evitarea zonelor poluate, pomparea apei la
adancime, pomparea apei in zonele indepartate). Acest lucru poate fi suficient
pentru navele care opereaza in ape deschise.

o utilizarea unui sistem de tratare a apei pentru a asigura indeplinirea cerintelor
referitoare la apa curatd. Aceasta poate implica o etapd de retinere a
particulelor, urmata de o etapa de adsorbtie si o etapa de igienizare si/sau

0 alte proceduri corespunzatoare.

Ghidurile de buna practica pot fi instrumente adecvate pentru a sprijini operatorii din
sectorul alimentar in stabilirea acestor mijloace astfel incat sa se asigure ca apa
curatd utilizata nu reprezinta o sursa de contaminare pentru produsele pescaresti.

Unitati alimentare (anexa Il capitolul I)

Notiunea de ,unitate alimentard” nu este limitatd la incaperile in care sunt
manipulate sau prelucrate produsele alimentare. Aceasta include, de asemenea, si
dupd caz, zona imediat inconjurdtoare din perimetrul locului de desfasurare a
activitatii Intreprinderii din sectorul alimentar.

Toate operatiunile necesare trebuie sd se desfdsoare n perimetrul unitétii alimentare
cu exceptia cazului in care se precizeaza altfel (de exemplu, instalatii de spalare a
vehiculelor autorizate ih mod oficial).
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