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REGULAMENTUL (CE) NR. 852/2004 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 29 aprilie 2004
privind igiena produselor alimentare

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolele 95 si 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei (*),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (?),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

statudnd in conformitate cu procedura previzutd in articolul 251
din tratat (3),

intrucat:

(1)

AA
w NS
==

Atingerea unui nivel ridicat de protectie a vietii si a sdnattii
umane este unul dintre obiectivele fundamentale ale legis-
latiei in domeniul alimentar, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002 (%). Respectivul regulament sta-
bileste si alte principii si definitii comune pentru legislatia
internd si comunitard in domeniul alimentar, inclusiv
obiectivul realizdrii liberei circulatii a produselor alimen-
tare in cadrul Comunitatii.

Directiva 93/43/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 pri-
vind igiena produselor alimentare a stabilit normele
generale de igiend a produselor alimentare (°), precum si
procedurile de verificare a conformitatii cu aceste norme.

Experienta a demonstrat cd aceste norme si proceduri
reprezintd o bazd solidd pentru asigurarea sigurantei ali-
mentare. In contextul politicii agricole comune, au fost
adoptate numeroase directive pentru a se stabili normele
sanitare speciale pentru productia si introducerea pe piatd

JO C365E, 19.12.2000, p. 43.

JO C 155, 29.5.2001, p. 39.

Avizul Parlamentului European din 15 mai 2002 (JO C 180 E,
31.7.2003, p. 267), Pozitia comund a Consiliului din 27 octombrie
2003 (JO C 48 E, 24.4.2004, p. 1), Pozitia Parlamentului European
din 30 martie 2004 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia
Consiliului din 16 aprilie 2004.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si cerinte-
lor generale ale legislatiei in domeniul alimentar, de instituire a Auto-
ritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a proce-
durilor referitoare la siguranta produselor alimentare (JO L 31,
1.2.2002, p. 1), regulament, astfel cum a fost modificat prin Regula-
mentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245, 29.9.2003, p. 4).
JOL175,19.7.1993, p. 1, directivd, astfel cum a fost modificatd prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului O L 284, 31.10.2003, p. 1).

)

a produselor mentionate in anexa I la tratat. Aceste norme
sanitare au redus barierele comerciale pentru produsele in
cauzd, contribuind astfel la crearea pietei interne si asigu-
rand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sandtdtii
publice.

In ceea ce priveste sindtatea publici, aceste norme si
proceduri contin principii comune, in special cu privire la
responsabilititile producdtorilor si ale autoritdtilor compe-
tente, cerinte de structurd, de organizare si de igiend pen-
tru unitati, proceduri de autorizare a acestor unitdti, cerine
de depozitare si de transport, cat si marcaje de igiend.

Aceste principii constituie o bazd comund pentru
productia in conditii de igiend a tuturor produselor alimen-
tare, inclusiv a celor de origine animald enumerate in
anexa I la tratat.

In plus fatd de aceastd bazd comuni, pentru anumite pro-
duse alimentare sunt necesare norme speciale de igiend.
Aceste norme sunt stabilite de Regulamentul (CE) nr.
853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 de stabilire a normelor speciale de igiend
pentru produsele alimentare de origine animald (5).

Principalul obiectiv al noilor norme generale si speciale de
igiend este asigurarea unui nivel ridicat de protectie a con-
sumatorului din punct de vedere al siguranei alimentare.

Pentru a garanta siguranta alimentard de la locul de
productie primard pand la introducerea pe piatd si export,
cat si in aceste etape, este necesard o abordare integrata.
Fiecare operator din sectorul alimentar de-a lungul lantului
trebuie sd asigure respectarea sigurantei alimentare.

Normele comunitare nu trebuie s se aplice nici productiei
primare pentru consum privat, nici pregatirii, manipularii
sau depozitdrii produselor alimentare pentru consum
privat. De altfel, ele nu trebuie si se aplice decat intreprin-
derilor, concept care presupune o anumitd continuitate a
activitatilor si un anumit grad de organizare.

JO L 226, 25.6.2004, p. 22.
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(10) Riscurile alimentare existente in etapa de productie pri- pot inlocui monitorizarea punctelor critice. In mod asema-
mard ar trebui identificate si controlate in mod corespun- ndtor, cerinta de a institui ,limite critice” nu inseamnd nea-
zdtor pentru a permite atingerea obiectivelor prezentului parat cd trebuie stabilitd o limitd numeric in orice situa-
regulament. Cu toate acestea, pentru situatiile in care mici tie. In plus, cerinta de pdstrare a documentelor trebuie si
cantitdti de produse primare sunt livrate direct consuma- fie flexibild, pentru a se evita impovdrarea nejustificatd a
torilor sau unor unititi locale de desfacere cu amanuntul, intreprinderilor foarte mici.
de citre operatorul care le produce, este indicat ca protectia
s fie asiguratd prin intermediul legislatiei interne, in spe-
cial datoritd legiturii strinse dintre producitor si (16) Flexibilitatea este necesard, de asemenea, pentru a permite
CONSUMator. utilizarea in continuare a metodelor traditionale in toate
etapele de productie, prelucrare sau distribuire a produselor
alimentare si in legdtura cu cerintele de organizare aplica-
bile unitdtilor. Flexibilitatea este deosebit de importantd
) L o ) pentru regiunile supuse unor constrangeri speciale de
(1 Apl‘1carea principiilor analizei rlscur1lor_ si a punctelor naturd geograficd, inclusiv regiunile ultraperiferice mentio-
critice de control (HACCP) la productia primard nu este de nate la articolul 299 alineatul (2) din tratat. Cu toate
obicei realizabild. Cu toate acestea, ghidurile de bund prac- acestea, flexibilitatea nu ar trebui si compromit atingerea
ticd ar trebui sd incurajeze aplicarea practicilor adecvate de obiectivelor de sigurantd alimentard. In plus, avand in
igiend la nivelul fermelor. Dupd caz, la aceste ghiduri vedere ci toate proausele alimentare produse in
trebuie sd se adauge norme speciale de igiend aplicabile conformitate cu normele de igiend vor fi introduse in liberd
productiei primare. Este indicat ca cerinele de igiend apli- circulatie in Comunitate, procedura care permite statelor
cabile productiei primare i activitdtilor conexe sd fie dife- membre si dea dovadi de flexibilitate trebuie si fie pe
rite de cerintele aplicabile altor operafiuni. deplin transparentd. Aceasta trebuie s prevadd, atunci
cand este necesar si se rezolve dezacorduri, organizarea de
discutii in cadrul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar si sdndtate animald instituit prin Regulamentul (CE)
(12) Siguranta alimentard este rezultatul mai multor factori: nr. 178/2002.
legislatia ar trebui sa stabileascd cerinte minime de igiend;
ar trebui sd aibd loc controale oficiale pentru a se vedea in 17 bilirea obiectivel d i .
ce masurd operatorii din sectorul alimentar respectd aceste (17)  Stabilirea obiectivelor precum reducerea agentilor patogezn
cerinte, iar operatorii din sectorul alimentar trebuie sd sau standardele de perfqulnalgya poate orienta punerea in
instituie si sd aplice programe si proceduri de sigurantd ali- aplicare a normelor de igiend. Este, asadar, necesar si se
< price progreme st p S da duri in acest sens. Aceste obiective ar
mentard pe baza principiilor HACCP. prevadd proceduri : _sens. .
suplimenta legislatia existentd privind produsele alimen-
tare, cum ar fi Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliu-
lui din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comu-
nitare privind contaminantii alimentari (), care prevede
(13) Aplicarea cu succes a procedurilor bazate pe principiile stabilirea unor tolerante maxime pentru anumiti
HACCP necesitd deplina colaborare si participare a anga- contaminanti, si Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care
jatilor din sectorul alimentar. Personalul trebuie sd benefi- interzice introducerea pe piatd a produselor alimentare
cieze de formare in acest sens. Sistemul HACCP este un periculoase si prevede adoptarea unei baze uniforme pen-
instrument menit sa ajute operatorii din sectorul alimentar tru aplicarea principiului precautiei.
sd obtind un nivel mai mare de sigurantd alimentara. Sis-
temul HACCP nu ar trebui considerat un mecanism de
autoreglementare si nu ar trebui si inlocuiasca controalele (18) Pentru a tine seama de progresul tehnic si stiintific, trebuie
oficiale. sd existe o colaborare strinsd si eficace intre Comisie si
statele membre in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtate animald. Prezentul regulament
tine seama de obligatiile internationale stabilite prin
S ) o Acordul sanitar i fitosanitar al OMC, cat si de standardele
(14) Desi cerinta instituirii de proceduri bazate pe principiile de siguranta alimentard din Codex Alimentarius.
HACCP nu ar trebui sd se aplice initial productiei primare, ’
posibilitatea de a extinde aceastd cerintd va constitui unul
dintre elementele reexamindrii pe care Comisia o va efec- (19) Inregistrarea unititilor si colaborarea operatorilor din
tua dupd punerea in aplicare a prezentului regulament. Cu sectorul alimentar sunt necesare pentru a permite autori-
toate acestea, este de dorit ca statele membre si incurajeze tatilor competente si efectueze controale eficiente.
operatorii din productia primari sd aplice aceste principii
cat mai mult posibil.

(20)  Trasabilitatea produselor si ingredientelor alimentare de-a
lungul lantului alimentar este un element esential pentru
asigurarea sigurantei alimentare. Regulamentul (CE)

(15) Cerintele HACCP trebuie sd tind seama de principiile enun- or. 178[2002 confine norme menite si asigure

tate in Codex Alimentarius. Acestea trebuie sd fie suficient de
flexibile pentru a putea fi aplicate in orice situatie, inclusiv
la nivelul micilor intreprinderi. Este necesar, in special, si
se recunoascd faptul cd, in anumite intreprinderi din
sectorul alimentar, identificarea punctelor critice nu este
posibild si cd, in anumite cazuri, bunele practici de igiend

trasabilitatea produselor si a ingredientelor alimentare si
prevede o procedurd de adoptare a normelor de aplicare a
acestor principii in diversele sectoare specifice.

() JOL37,13.2.1993, p. 1, regulament, astfel cum a fost modificat prin

Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.
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(21)  Produsele alimentare importate in Comunitate trebuie sd
respecte cerintele generale stabilite de Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 sau si indeplineascd norme echivalente cu
cele comunitare. Prezentul regulament stabileste anumite
cerinte de igiend specifice pentru produsele alimentare
importate in Comunitate.

(22)  Produsele alimentare exportate de Comunitate in tdri terte
trebuie sd respecte cerintele generale stabilite de Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002. Prezentul regulament stabileste
anumite cerinte de igiend specifice pentru produsele ali-
mentare exportate din Comunitate.

(23) Legislatia comunitara privind igiena produselor alimentare
ar trebui si se sprijine pe o consiliere stiintifica. In acest
scop, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
ar trebui consultatd ori de céte ori este nevoie.

(24)  Avand in vedere cd prezentul regulament inlocuieste Direc-
tiva 93/43/CEE, aceasta din urmd ar trebui abrogata.

(25)  Cerintele prezentului regulament trebuie sa devind valabile
dupd intrarea in vigoare a tuturor elementelor noii legisla-
tii privind igiena alimentard. Este indicat, de asemenea, sd
se prevadd un interval de cel putin 18 luni intre intrarea in
vigoare si aplicarea noilor norme, pentru a permite sectoa-
relor economice implicate sd se adapteze.

(26) Masurile necesare punerii in aplicare a prezentului regula-
ment trebuie adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a procedurilor pentru exercitarea competentelor de punere
in aplicare conferite Comisiei (1),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament stabileste norme generale pentru ope-
ratorii din sectorul alimentar privind igiena produselor alimen-
tare, tindnd seama, in special, de urmatoarele principii:

(a) responsabilitatea principald pentru siguranta alimentard
revine operatorului din sectorul alimentar;

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

(b) este necesar ca siguranta alimentard si fie asigurati de-a
lungul intregului lant alimentar, incepand cu productia pri-
mard;

(c) este important sd se mentind lantul criogenic, in special pen-
tru produsele alimentare care nu pot fi depozitate la
temperatura ambiantd in conditii de sigurantd alimentard, mai
ales produsele alimentarecongelate;

(d) aplicarea generald a procedurilor bazate pe principiile HACCP,
impreund cu utilizarea unor bune practici de igiend trebuie sa
intdreascd responsabilitatea operatorului din sectorul
alimentar;

(e) ghidurile de bund practicd reprezintd un instrument pretios
care ajutd operatorii din sectorul alimentar, in toate etapele
lantului alimentar, sd respecte normele de igiend alimentard si
s aplice principiile HACCP;

(f) este necesard stabilirea criteriilor microbiologice si a cerinte-
lor de control al temperaturii pe baza evaludrii stiintifice a ris-
curilor;

(g) este necesar s se verifice dacd produsele alimentare impor-
tate respectd cel putin aceleasi norme sanitare ca cele produse
in Comunitate sau norme echivalente.

Prezentul regulament se aplica tuturor etapelor de productie, pre-
lucrare si distribuire a produsele alimentare si exporturilor, fird a
aduce atingere unor cerinte mai specifice privind igiena alimen-
tard.

(2) Prezentul regulament nu se aplici:

(a) productiei primare pentru consum privat;

(b) pregitirii, manipuldrii sau  depozitirii  produselor

alimentarepentru consum privat;

(c) livrarilor directe, de citre producitor, a unor cantititi mici de
produse primare la consumatorii finali sau unitatile locale de
desfacere cu amdnuntul care le desfac direct la consumatorii
finali;
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(d) centrelor de colectare si tdbdcariilor care intrd in categoria
intreprinderilor din sectorul alimentar numai datorita faptu-
lui cd utilizeazd materii brute pentru productia de gelatind sau
colagen.

(3) In temeiul legislatiei lor interne, statele membre instituie
normele pentru activititile mentionate la alineatul (2) litera (c).
Aceste norme de dret intern asigurd atingerea obiectivelor prezen-
tului regulament.

Articolul 2

Definitii
(1) In sensul prezentului regulament:

(a) igiena produselor alimentare”, denumitd in continuare ,igi-
end”, inseamnd mdsurile si conditiile necesare pentru a
combate riscurile si a asigura adecvarea pentru consumul
uman a unui produs alimentar, tindnd seama de utilizarea

prevdzutd;

(b) ,produse primare” inseamnd produse rezultate din productia
primard, inclusiv produse ale solului, cresterii animalelor,
vandtorii si pescuitului;

(c) ,unitate” insemnd oricare unitate a unei intreprinderi din
sectorul alimentar;

>

(d) ,autoritate competentd” inseamnd autoritatea centrald a unui
stat membru care are competenta de a asigura respectarea
cerintelor din prezentul regulament sau oricare altd autoritate
cdreia autoritatea centrald i-a delegat aceastd competentd;
aceastd definitie include, dupd caz, autoritatea corespunza-
toare a unei tdri terte;

(e) ,echivalent” inseamnd, cu privire la sisteme diferite, capabil
de a atinge aceleasi obiective;
E

(f) ,contaminare” inseamnd prezenta sau crearea unui pericol;

(@) ,apd potabild” inseamnd apd care este conforma cu cerintele
minime previzute de Directiva 98/83/CE a Consiliului din
3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului
uman (1);

() JOL 330, 5.12.1998, p. 32, directivd, astfel cum a fost modificatd
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

(h) ,apd de mare curatd” inseamnd apd de mare naturald, artifi-
ciald sau purificatdi ori apd sdrati care nu contine
microorganisme, substante diundtoare sau plancton marin
toxic in cantitdti capabile si afecteze in mod direct sau
indirect calitatea sanitard a produselor alimentare;

XA w

(i) ,apd curatd” inseamnd apd de mare curatd si apd dulce de cali-
tate similard;

() .impachetare” inseamnd introducerea unui produs alimentar
intr-un pachet sau recipient aflat in contact direct cu produsul
alimentar respectiv, ct si pachetul sau recipientul insusi;

(k) ,ambalare” inseamnd introducerea unuia sau mai multor pro-
duse alimentare impachetate intr-un al doilea recipient,
precum si recipientul in sine;

” A

() . recipient inchis ermetic” inseamnd un recipient proiectat si
realizat pentru a fi etans la orice actiuni vatimatoare;

(m) ,prelucrare” inseamnd orice actiune care modificd in mod
semnificativ produsul initial, inclusiv prin incilzire, afumare,
sdrare, coacere, uscare, marinare, extragere, extrudare sau o
combinatie a acestor procedee;

(n) ,produse neprelucrate” inseamnd produsele alimentare care
nu au fost prelucrate si include produsele care au fost divizate,
separate, transate, decupate, dezosate, tocate, jupuite, maci-
nate, tiate, curdtate, decorticate, micinate, ricite, inghetate,
congelate sau decongelate;

(0) ,produse prelucrate” insemnd produsele alimentare care
rezultd prin prelucrarea produselor neprelucrate. Aceste pro-
duse pot sd contind ingrediente necesare fabricarii lor sau
care le conferd caracteristici specifice.

(2) Se aplicd, de asemenea, definitiile prevdzute de Regulamentul
(CE) nr. 178/2002.

(3) In anexele la prezentul regulament, termenii si expresiile ,daci
este necesar”, ,dupd caz”, ,adecvat” si ,suficient” inseamna dacd
este necesar, dupd caz, adecvat sau suficient pentru a realiza
obiectivele prezentului regulament.
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CAPITOLUL 1II

OBLIGATIILE OPERATORULUI DIN SECTORUL ALIMENTAR

Articolul 3

Obligatie generald

Operatorii din sectorul alimentar se asigurd cd toate etapele
productiei, prelucririi si distributiei produselor alimentare care se
afld sub controlul lor corespund cerintelor sanitare aplicabile
stabilite de prezentul regulament.

Articolul 4

Cerinte sanitare generale si speciale

(1) Operatorii din sectorul alimentar implicati in productia pri-
mard si activitdtile conexe enumerate in anexa I respectd
dispozitiile sanitare generale previzute de partea A din anexa I,
precum si cerintele specifice previzute de Regulamentul (CE) nr.
853/2004.

(2) Operatorii din sectorul alimentar care desfdsoard activitdti de
productie, prelucrare si distributie a produselor alimentare ulte-
rioare etapelor vizate de alineatul (1) respectd cerintele sanitare
generale prevazute de anexa II, precum si toate cerintele specifice
previzute de Regulamentul (CE) nr. 853/20041.

(3) Operatorii din sectorul alimentar adoptd, dupd caz,
urmdtoarele mdsuri sanitare speciale:

(a) respectarea criteriilor microbiologice aplicabile produselor ali-
mentare;

(b) procedurile necesare pentru atingerea obiectivelor prezentu-
lui regulament pentru ca acesta sd-si atingd scopul;

(c) respectarea cerintelor de control al temperaturii aplicabile
produselor alimentare;

(d) respectarea lantului criogenic;

(e) prelevare de probe si analiza.

(4) Criteriile, cerintele si obiectivele mentionate la alineatul (3) se
adoptd in conformitate cu procedura mentionati la articolul 14
alineatul (2).

Metodele de prelevare de probe si analizd corespunzitoare se sta-
bilesc in conformitate cu aceeasi procedura.

(5) In cazul in care prezentul regulament, Regulamentul (CE) nr.
853/2004 si normele de aplicare a acestor regulamente nu speci-
ficd metodele de prelevare de probe si analizd, operatorii din
sectorul alimentar pot utiliza metode adecvate previzute in alte
documente ale legislatiei comunitare sau interne sau, in lipsa aces-
tora, metode care produc rezultate echivalente cu cele obtinute
atunci cand se aplicd metoda de referintd, in cazul in care aceste
metode sunt validate din punct de vedere stiintific in conformitate
cu normele sau protocoalele recunoscute pe plan international.

(6) Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza ghidurile men-
tionate la articolele 7, 8 si 9 menite si-i ajute sd respecte obligatiile
care le revin in temeiul prezentului regulament.

Articolul 5

Analiza riscurilor §i a punctelor critice de control

(1) Operatorii din sectorul alimentar elaboreazd, aplicd si utili-
zeazd in permanentd o procedurd sau mai multe proceduri bazate
pe principiile HACCP.

(2) Principiile HACCP mentionate in alineatul (1) constau din
urmdtoarele:

(a) identificarea oricdror riscuri care trebuie prevenite, eliminate
sau reduse la un nivel acceptabil;

(b) identificarea punctelor critice de control in etapa sau etapele
in care controlul este esential pentru a preveni riscul sau pen-
tru a-l reduce la un nivel acceptabil;
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(c) stabilirea unor limite critice la punctele critice de control
capabile sd separe domeniul acceptabil de cel inacceptabil din
punctul de vedere al prevenirii, elimindrii sau reducerii riscu-
rilor identificate;

s

stabilirea si punerea in aplicare a unor proceduri eficace de
monitorizare in punctele critice de control;

(e) stabilirea unor masuri corective pentru cazurile in care un
punct critic de control nu este controlat;

(f) stabilirea unor proceduri care se aplicd cu periodic pentru a se
verifica functionarea efectivd a masurilor mentionate la lite-
rele (a)-(e) si

(g) definirea unor documente si evidente in functie de natura si
dimensiunea intreprinderii din sectorul alimentar pentru a
demonstra aplicarea efectivd a masurilor mentionate la lite-

rele (a)-(f);

In cazul in care are loc o modificare a unui produs, proces sau
etapd, operatorul din sectorul alimentar revizuieste procedura si
o modificd in consecinti.

(3) Alineatul (1) se aplicd numai operatorilor din sectorul alimen-
tar implicati intr-o etapd a productiei, prelucrdrii si distributiei
produselor alimentare ulterioard productiei primare si activitdti-
lor conexe enumerate in anexa I.

(4) Operatorii din sectorul alimentar:

(a) pun la dispozitia autoritdtii competente dovezi ale conformi-
tatii cu dispozitiile alineatului (1) in conditiile solicitate de
aceasta, tindnd seama de natura si dimensiunea intreprinderii
din sectorul alimentar;

(b) se asigurd cd toate documentele care descriu procedurile rea-
lizate conform prezentului articol sunt permanent actualizate;

(c) pastreaza toate documentele si evidentele pe o perioadd de
timp rezonabila.

(5) Se pot stabili norme de aplicare a prezentului articol, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alinea-
tul (2). Aceste norme 1i pot ajuta pe unii operatori din sectorul ali-
mentar sd aplice prezentul articol, in special prin dispozitiile

privind utilizarea procedurilor previzute de ghidurile de aplicare
a principiilor HACCP, in vederea respectdrii alineatului (1). Aceste
norme pot, de asemenea, sd specifice perioada de timp in care
operatorii din sectorul alimentar pdstreazd documentele si eviden-
tele in conformitate cu alineatul (4) litera (c).

Articolul 6

Controalele oficiale, inregistrarea §i aprobarea

(1) Operatorii din sectorul alimentar colaboreazi cu autoritdtile
competente in conformitate cu alte legi comunitare aplicabile sau,
in absenta acestora, cu legislatia interna.

(2) In special, fiecare operator din sectorul alimentar comunica
autoritdtii competente, in conditiile solicitate de aceasta, toate uni-
tatile aflate sub controlul siu care deruleazd oricare dintre etapele
de productie, prelucrare si distributie a produselor alimentare, in
vederea inregistrarii fiecdreia dintre aceste unitati.

Operatorii din sectorul alimentar se asigurd, de asemenea, cd
autoritatea competentd dispune de informatii la zi cu privire la
unitdti, inclusiv prin notificarea tuturor modificarilor semnifica-
tive a activitdtilor, precum si a eventualei inchideri a unor unitati
existente.

(3) Cu toate acestea, operatorii din sectorul alimentar se asigurd
cd unitdtile sunt aprobate de citre autoritatea competentd, in
urma a cel putin unei vizite pe teren, in cazul in care aceastd apro-
bare este necesard:

(a) in conformitate cu legislatia internd a statului membru pe al
carui teritoriu se afld unitatea respectiva;

(b) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 853/2004 sau

(c) pe baza unei decizii adoptate in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 14 alineatul (2).

Statele membre care previd aprobarea anumitor unitati situate pe
teritoriul lor in temeiul legislatiei interne, in conformitate cu
dispozitiile de la litera (a), informeazd Comisia si celelalte state
membre cu privire la normele de drept intern aplicabile.
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CAPITOLUL 1II

GHIDURI DE BUNA PRACTICA

Articolul 7

Intocmirea, distribuirea si utilizarea ghidurilor

Statele membre incurajeazd intocmirea ghidurilor nationale de
bund practicd de igiend si aplicare a principiilor HACCP in
conformitate cu dispozitiile articolului 8. Ghidurile comunitare se
intocmesc in conformitate cu dispozitiile articolului 9.

Este incurajatd distribuirea si utilizarea atat a ghidurilor nationale,
cat si a celor comunitare. Cu toate acestea, operatorii din sectorul
alimentar pot utiliza aceste ghiduri in mod facultativ.

Articolul 8

Ghiduri nationale

(1) Atunci cand se intocmesc astfel de ghiduri de buna practici,
ele se realizeazd si se distribuie de citre sectorul alimentar:

(a) prin consultare cu reprezentantii partilor ale ciror interese pot
o eu . i . i
fi serios afectate, cum ar fi autoritatile competente si asocia
tiile consumatorilor;

(b) cu respectarea codurilor de practicd aplicabile ale Codex
Alimentarius si

(c) atunci cand acestea se referd la productia primard si activitatile
conexe enumerate in anexa I, tindnd seama de recomandirile
previzute de partea B din anexa I.

(2) Ghidurile nationale pot fi intocmite sub egida institutului
national de standardizare mentionat la anexa II din Directiva
98/34/CE ().

(3) Statele membre evalueaza ghidurile nationale pentru a se asi-
gura ca:

(a) au fost intocmite in conformitate cu dispozitiile alineatu-
lui (1);

(b) continutul ghidurilor poate fi pus in practica in sectoarele la
care se referd si

() Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
22 ijunie 1998 de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de
informatii in domeniul standardelor si normelor tehnice (JO L 204,
21.7.1998, p. 37), directivd, astfel cum a fost modificatd prin Direc-
tiva 98/48/CE (JO L 217, 5.8.1998, p. 18).

(c) ghidurile respectd dispozitiile articolelor 3, 4 si 5 pentru sec-
toarele si produsele alimentare cirora li se aplicd.

(4) Statele membre transmit Comisiei ghidurile nationale con-
forme cu cerintele alineatului (3). Comisia instituie si opereazd un
sistem de inregistrare a acestor ghiduri si il pune la dispozitia
statelor membre.

(5) Ghidurile de bund practicd intocmite in temeiul Directivei
93/43/CEE continud sd se aplice dupd intrarea in vigoare a pre-
zentului regulament, cu conditia ca ele s fie compatibile cu
obiectivele acestuia.

Articolul 9

Ghiduri comunitare

(1) Tnainte de intocmirea ghidurilor comunitare de buna practici
de igiend sau de aplicare a principiilor HACCP, Comisia consultd
comitetul mentionat la articolul 14. Consultarea vizeaza analiza
necesitatii acestor ghiduri, domeniul de aplicare si tema.

(2) La intocmirea ghidurilor comunitare, Comisia se asigurd cd
acestea sunt intocmite si distribuite:

(a) de catre sau prin consultare cu reprezentantii de resort ai sec-
toarelor alimentare din comunitate, inclusiv ai IMM-urilor si
ai altor pdrti interesate, precum asociatiile de consumatori;

(b) in colaborare cu partile ale cdror interese pot fi serios afec-
tate, inclusiv autorititile competente;

() tinand seama de codurile de practicd aplicabile din Codex
Alimentarius

(d) in cazul in care se referd la productia primard si la activitatile
conexe enumerate in anexa I, tindnd seama de recomandarile
previzute de partea B din anexa I.
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(3) Comitetul mentionat la articolul 14 evalueazd proiectele de
ghiduri comunitare pentru a se asigura ci:

(a) ghidurile respective au fost intocmite in conformitate cu
dispozitiile alineatului (2);

(b) continutul ghidurilor poate fi aplicat in practicd in sectoarele
la care se referd din intreaga Comunitate si

(c) ghidurile respectd dispozitiile articolelor 3, 4 si 5 pentru sec-
toarele si produsele alimentare cdrora li se aplica.

(4) Comisia invitd comitetul mentionat in articolul 14 s3 anali-
zeze periodic toate ghidurile intocmite conform dispozitiilor pre-
zentului articol, impreund cu organismele mentionate la alinea-
tul (2).

Aceastd analizd are scopul de a pdstra caracterul practic al
ghidurilor si de a tine seama de progresul tehnico-stiintific.

(5) Titlurile si trimiterile ghidurilor comunitare intocmite in
conformitate cu dispozitiile prezentului articol se publicd in
seria C a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene.

CAPITOLUL IV

IMPORTURILE $I EXPORTURILE

Articolul 10

Importurile

In ceea ce priveste igiena produselor alimentare importate,
cerintele aplicabile ale legislatiei din domeniul alimentar
mentionate la articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
cuprind cerintele previzute de articolele 3-6 din prezentul
regulament.

Articolul 11

Exporturile

In ceea ce priveste igiena produselor alimentare exportate sau
reexportate, cerintele relevante ale legislatiei din domeniul
alimentar mentionate la articolul 12 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 cuprind cerintele previzute la articolele 3-6 din
prezentul regulament.

CAPITOLUL V

DISPOZITII FINALE

Articolul 12

Misuri de aplicare si dispozitii tranzitorii

Misurile de aplicare si dispozitiile tranzitorii pot fi stabilite in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 14 alineatul (2).

Articolul 13

Modificarea si adaptarea anexelor I §i II

(1) Anexele I'sill pot fi adaptate sau actualizate in conformitate
cu procedura mentionatd la articolul 14 alineatul (2), tindnd
seama de:

(a) necesitatea de a revizui recomanddrile mentionate la anexa I
partea B alineatul (2);

(b) experienta castigatd prin punerea in aplicare a sistemelor
bazate pe HACCP in temeiul articolului 5;

(c) progresele tehnologice si consecintele lor practice, precum si
asteptdrile consumatorilor cu privire la compozitia
produselor alimentare;
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(d) consiliere stiintificd, in special cu privire la evaluarea noilor
riscuri;

(e) criterii microbiologice si de temperaturd aplicabile produselor
alimentare.

(2) Se pot acorda derogdri de la anexele I si I, in special pentru a
facilita aplicarea articolului 5 la intreprinderile mici, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alinea-
tul (2), tinAnd seama de factorii de risc in materie, cu conditia ca
aceste derogdri sd nu afecteze realizarea obiectivelor prezentului
regulament.

(3) Fard a compromite realizarea obiectivelor prezentului regula-
ment, statele membre pot sd adopte, in conformitate cu alinea-
tele (4)-(7) din prezentul articol, mdsuri nationale de adaptare a
cerintelor stabilite la anexa IL.

(4) (a) Misurile nationale mentionate la alineatul (3) au ca
obiectiv:

(i) sd permitd utilizarea in continuare a metodelor tradi-
tionale, in oricare etapd de productie, prelucrare si dis-
tributie a produselor alimentare

sau

(i) s raspundi nevoilor intreprinderilor din sectorul ali-
mentar situate in regiuni supuse unor constrangeri
geografice specifice;

(b) In alte cazuri, acestea se aplicd numai constructiei, struc-
turii si dotarii unitdtilor.

(5) Statul membru care doreste si adopte mdsurile nationale
mentionate la alineatul (3) notificd acest lucru Comisiei si celor-
lalte state membre. Notificarea:

(a) oferd descrierea detaliatd a cerintelor pe care respectivul stat
membru considerd cd trebuie sd le adapteze, precum si tipul
de adaptare dorit;

(b) descrie produsele alimentare si unititile in cauzd;

(c) explicd motivele acestei adaptari, inclusiv, atunci cind este
relevant, prin punerea la dispozitie a unui sumar al analizei
riscurilor efectuatd cat si a mdsurilor care urmeazd sd fie luate
pentru ca adaptarea sd nu aducd atingere obiectivelor prezen-
tului regulament si

(d) oferd orice alte informatii pertinente.

(6) Celelalte state membre dispun de un termen de trei luni de la
data primirii notificdrii mentionate la alineatul (5) pentru a trimite
Comisiei comentariile lor. In cazul adaptirilor efectuate in teme-
iul alineatului (4) litera (b), acest termen se extinde la patru luni,
la cererea unui stat membru. Comisia poate consulta si, in cazul
in care primeste comentarii scrise din partea unuia sau mai mul-
tor state membre, consultd statele membre in cadrul comitetului
mentionat la articolul 14 alineatul (1). Comisia poate decide, in
temeiul procedurii mentionate la articolul 14 alineatul (2), dacd
mdsura in cauzd poate fi pusd in aplicare, sub rezerva unor
modificari corespunzitoare, dupd caz. Dacd este necesar, Comi-
sia poate propune masuri generale in conformitate cu alineatul (1)
sau (2).

(7) Statele membre pot adopta misuri nationale de adaptare a
cerintelor din anexa II numai:

(a) in conformitate cu o decizie adoptatd in temeiul alineatului (6)
sau

(b) in cazul in care, in termen de o lund de la expirarea perioadei
mentionate la alineatul (6), Comisia nu a informat statele
membre cd a primit comentariile scrise ori ¢i intentioneazd sd
propund adoptarea unei decizii in conformitate cu alinea-

tul (6).

Articolul 14

Procedura comitetului

(1) Comisia este sprijinitd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animald.

(2) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, tinind seama de
dispozitiile articolului 8 din decizia respectiva.

Perioada stabilitd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE este de trei luni.

(3) Comitetul isi adoptd propriul regulament de procedura.
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Articolul 15

Consultarea Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard

Comisia consultd Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard cu privire la orice aspect care intrd sub incidenta
prezentului regulament si care ar putea avea un impact
semnificativ asupra sindtdtii publice, in special inainte de a
propune criterii, cerinte sau obiective in conformitate cu
articolul 4 alineatul (4).

Atrticolul 16
Raportul citre Parlamentul European si Consiliu

(1) Pand la 20 mai 2009, Comisia transmite un raport
Parlamentului European si Consiliului.

(2) Raportul analizeazd, in special, experienta dobanditd din
aplicarea prezentului regulament si analizeaza dacd este recoman-
dabil si posibil si prevadd extinderea cerintelor prevdzute la
articolul 5 pentru a-i include pe operatorii din sectorul alimentar
care sunt angrenati in productia primara si activitdtile conexe
enumerate in anexa L.

(3) Dupd caz, Comisia anexeazd raportului propuneri corespun-
zdtoare.

Articolul 17
Abrogarea

(1) Directiva 93/43CEE se abrogd de la data aplicarii prezentului
regulament.

(2) Trimiterile la directiva abrogati se interpreteaz ca trimiteri la
prezentul regulament.

(3) Cu toate acestea, deciziile adoptate in temeiul articolului 3 ali-
neatul (3) si al articolului 10 din Directiva 93/43/CEE riman in
vigoare pand la inlocuirea lor cu decizii adoptate in conformitate

cu prezentul regulament sau cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
Pani la stabilirea criteriilor sau cerintelor mentionate la articolul 4
alineatul (3) literele (a)-(¢) din prezentul regulament, statele
membre pot mentine reglementdrile de drept intern care definesc
aceste criterii sau cerinte pe care le-au adoptat in conformitate cu
Directiva 93/43/CEE.

(4) Pand la aplicarea noii legislatii comunitare de stabilire a nor-
melor privind controlul oficial al produselor alimentare, statele
membre adoptd masuri corespunzdtoare pentru a asigura indepli-
nirea obligatiilor stabilite de prezentul regulament sau in temeiul
acestuia.

Articolul 18

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplicd dupd 18 luni de la data intrarii in
vigoare a urmdtoarelor acte:

(a) Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

(b) Regulamentul (CE) nr. 854/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a normelor
speciale privind organizarea controlului oficial al produselor
de origine animald destinate consumului uman (1) si

(c) Directiva 2004/41/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 21 aprilie 2004 de abrogare a unor directive privind
igiena alimentard si conditiile sanitare privind productia si
introducerea pe piatd a unor produse de origine animald
destinate consumului uman (2).

Cu toate acestea, prezentul regulament nu se aplicd inainte de
1 ianuarie 2006.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasburg, 29 aprilie 2004.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

p. COX

Pentru Consiliu
Presedintele

M. McDOWELL

(1) JOL226,25.6.2004, p. 83.
(3 JOL157,30.4.2004, p. 33.
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1.

ANEXA 1

PRODUCTIA PRIMARA

PARTEA A: DISPOZITII GENERALE PRIVIND PRODUCTIA PRIMARA SI ACTIVITATILE CONEXE

Domeniu de aplicare

Prezenta anexd se aplicd la productia primara si la urmatoarele activitati conexe:

(a) 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;

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

() in cazul produselor de origine vegetald, a produselor pescaresti si a vanatului sdlbatic, activitatea de
transport pentru livrarea produselor primare a cdror naturd nu a fost modificatd in mod substantial, de
la locul de productie la o unitate.

L. Dispozitii privind igiena

2. Operatorii din sectorul alimentar trebuie sd se asigure, in mdsura in care este posibil, cd produsele sunt

protejate Impotriva oricirei contamindri, avind in vedere toate prelucrdrile pe care respectivele produse
primare le pot suferi ulterior.

Fard a aduce atingere obligatiei generale mentionate la alineatul (2), operatorii din sectorul alimentar trebuie
sd respecte dispozitiile aplicabile ale legislatiei comunitare si interne privind combaterea riscurilor in
productia primari si activitdtile conexe, inclusiv:

(a) mdsurile privind controlul contamindrii din aer, sol, apd, furaje, ingrisiminte, medicamente de uz
veterinar, produse fitosanitare si biocide, precum si din depozitarea, manipularea si eliminarea
deseurilor si

(b) masurile privind sdndtatea si bundstarea animalelor §i sindtatea plantelor care au consecinte asupra
sandtatii umane, inclusiv programe de monitorizare si combatere a zoonozelor si agentilor zoonotici.

Operatorii din sectorul alimentar care cresc, sacrificd sau vaneaza animale sau produc produse primare de
origine animald trebuie s ia masuri adecvate pentru ca, dupd caz:

(a) sd curete toate instalatiile utilizate in cadrul productiei primare si a activitdtilor conexe, inclusiv
instalatiile utilizate la depozitarea si manipularea furajelor, si, dupa caz, si le dezinfecteze dupa curitare,
folosind metoda adecvatd;

(b) s curete echipamentele, recipientele, lizile, vehiculele si navele, si, dupd caz, si le dezinfecteze dupa
curitare, folosind metoda adecvati;

(c) sd asigure, pe cat posibil, igiena animalelor care urmeaza si fie sacrificate i, dupd caz, a animalelor de
reproductie;

(d) sa foloseascd apd potabild sau apa curatd ori de cate ori este nevoie pentru a preveni contaminarea;

(e) sa vegheze la sdndtatea personalului care manipuleazd furajele si la instruirea acestuia cu privire la
riscurile sanitare;

(f) sa impiedice, in mdsura posibilului, contaminarea produsd de animalele si paraziti;

(g) sd depoziteze si si manipuleze deseurile si substantele periculoase in asa fel incit si prevind
contaminarea;

(h) sa prevind introducerea si rispandirea bolilor contagioase transmisibile la om prin produse alimentare,
inclusiv prin masuri de precautie la introducerea unor noi animale si semnalarea suspiciunilor de focare
de boli la autoritatea competentd;

(i) sd tind seama de rezultatele tuturor analizelor aplicabile efectuate pe probe prelevate de la animale sau
alte probe care sunt importante pentru sindtatea umand si

() sd utilizeze corect aditivii furajeri si medicamentele de uz veterinar, in conformitate cu legislatia
aplicabild.



184

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol.

44

5.

Operatorii din sectorul alimentar care produc sau recolteaza produse vegetale trebuie sd ia masuri adecvate
pentru ca, dupd caz:

(a) sa curete instalatiile, echipamentele, recipientele, lazile, vehiculele si navele, si, dupd caz, si le dezinfecteze
dupd curdtare folosind metoda adecvatd;

(b) sd asigure, dupd caz, conditii igienice de productie, transport si depozitare, cat si curdtenia produselor
vegetale;

(c) si foloseascd apa potabild sau apd curatd ori de cate ori este nevoie pentru a preveni contaminarea;

(d) s vegheze la sdnitatea personalului care manipuleaza furajele si la instruirea acestuia cu privire la
riscurile sanitare;

(e) s impiedice, pe cat posibil, contaminarea produsi de animale si ddundtori;

(f) sd depoziteze si sd manipuleze deseurile si substantele periculoase in asa fel incat si prevind
contaminarea;

() sdtind seama de rezultatele tuturor analizelor aplicabile efectuate pe probe prelevate de la plante sau alte
probe care sunt importante pentru sindtatea umand si

(h) sa utilizeze corect produsele fitofarmaceutice si biocidele, in conformitate cu legislatia aplicabila.

Operatorii din sectorul alimentar trebuie sd ia masuri adecvate de remediere a situatiei atunci cand sunt
informati cd au fost identificate probleme in timpul controalelor oficiale.

. Evidente

7.

10.

Operatorii din sectorul alimentar trebuie sd intocmeascd si sa tind evidenta masurilor luate pentru a controla
riscurile, in mod corespunzitor si pe o perioadd de timp adecvatd, proportional cu caracterul si dimensiunea
intreprinderii respective din sectorul alimentar. Operatorii din sectorul alimentar trebuie si puna
informatiile pertinente din aceste registre la dispozitia autoritdtii competente si a operatorilor din sectorul
alimentar, la cererea acestora.

Operatorii din sectorul alimentar care cresc animale sau produc produse primare de origine animala trebuie
s tind, In special, evidente cu privire la:

(a) natura si originea furajelor cu care sunt hranite animalele;

®

=

medicamentele de uz veterinar sau alte tratamente administrate animalelor, data administrarii si
perioadele de retragere din productie;

(c) bolile care pot afecta siguranta produselor de origine animald;

(d) rezultatele tuturor analizelor efectuate pe probe prelevate de la animale sau alte probe prelevate pentru
stabilirea diagnosticului, care sunt importante pentru sindtatea umana si

(e) orice rapoarte relevante ale verificarilor pe animale sau produse de origine animald.

Operatorii din sectorul alimentar care produc sau recolteazd produse vegetale trebuie sd tind, in special,
evidente cu privire la:

(a) orice utilizare a produselor fitofarmaceutice si a biocidelor;
(b) orice aparitie a ddundtorilor sau bolilor care pot afecta siguranta produselor de origine vegetald si

(c) rezultatele tuturor analizelor relevante efectuate pe probe prelevate de la plante sau alte probe, care sunt
importante pentru sdndtatea umana.

La intocmirea si tinerea acestor evidente, operatorii din sectorul alimentar pot beneficia de asistenta altor
persoane, precum medici veterinari, agronomi si tehnicieni agricoli.
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PARTEA B: RECOMANDARI PENTRU GHIDURILE DE BUNA PRACTICA SANITARA

1. Ghidurile nationale si comunitare mentionate la articolele 7-9 din prezentul regulament trebuie s ofere indrumari
privind buna practicd sanitard de combatere a riscurilor in productia primard si activititile conexe.

2. Ghidurile de bund practicd sanitard trebuie sd contind informatii adecvate cu privire la riscurile care pot aparea
in productia primard si activititile conexe si masurile de combatere a acestor riscuri, inclusiv masurile relevante
stabilite de legislatia comunitard si internd sau de programele nationale si comunitare. Printre aceste riscuri si
mdsuri se pot numdra, de exemplu:

(a) controlul contamindrii cu micotoxine, metale grele si substante radioactive;
(b) utilizarea apei, a deseurilor organice si a ingrasimintelor;
(c) utilizarea corectd si corespunzitoare a produselor fitofarmaceutice si a biocidelor, cat si trasabilitatea acestora;

(d) utilizarea corectd si corespunzitoare a medicamentelor de uz veterinar si a aditivilor furajeri, cat si
trasabilitatea acestora;

(e) pregitirea, depozitarea, utilizarea si trasabilitatea furajelor;
(f) depozitarea corectd a animalelor moarte, a deseurilor si a asternuturilor;

(g) misurile de protectiec menite si prevind introducerea bolilor contagioase transmisibile la om prin produse
alimentare, cat si obligatia de a notifica autoritatea competentd;

(h) procedurile, practicile si metodele care asigurd faptul ci produsele alimentare sunt produse, manipulate,
ambalate, depozitate §i transportate in conditii sanitare adecvate, inclusiv salubrizarea eficientd si combaterea
diunitorilor;

(i) masuri privind igiena animalelor pentru sacrificare si reproductie;

() mdsuri privind tinerea evidentelor.
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ANEXA II

CERINTE SANITARE GENERALE APLICABILE TUTUROR OPERATORILOR DIN SECTORUL ALIMENTAR
(CU EXCEPTIA CAZURILOR IN CARE SE APLICA ANEXA I)

INTRODUCERE

Capitolele V-XII se aplicd tuturor etapelor de productie, prelucrare si distribuire a produselor alimentare, iar restul
capitolelor se aplicd dupd cum urmeaza:

— capitolul I se aplicd tuturor incintelor utilizate pentru produsele alimentare, cu exceptia celor la care este aplicabil
capitolul I1f;

— capitolul II se aplici tuturor incdperilor in care se pregatesc, trateazd sau prelucreazd produse alimentare, cu
exceptia salilor de masa si a incintelor la care este aplicabil capitolul IIf;

— capitolul III se aplicd incintelor enumerate in titlul capitolului respectiv;

— capitolul IV se aplicd tuturor mijloacelor de transport.

CAPITOLUL 1

CERINTE SANITARE APLICABILE INCINTELOR UTILIZATE PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE
(ALTELE DECAT CELE SPECIFICATE LA CAPITOLUL III)

1. Incintele utilizate pentru produsele alimentare trebuie si fie curate si intretinute in bund stare.

2. Structura, conceptia, constructia, amplasarea si dimensiunea incintelor utilizate pentru produsele alimentare
trebuie:

(a) sd permitd intretinerea, curatarea sifsau dezinfectarea corespunzitoare, si evite sau sd reducd la minim
contaminarea pe calea aerului si sd asigure un spatiu de lucru suficient si adecvat efectudrii in conditii igienice
a tuturor operatiunilor;

(b) sd fie de asa naturd incat sd prevind acumularea murdariei, contactul cu substantele toxice, deversarea
particulelor in produsele alimentaresi formarea condensului sau a mucegaiurilor nedorite pe suprafete;

(c) sd permitd aplicarea bunelor practici de igiend, inclusiv prevenirea contamindrii §i, in special, combaterea
daundtorilor si

(d) dupa caz, sd asigure conditii adecvate de manipulare si depozitare, cu reglarea temperaturii §i capacitate
suficientd pentru a pastra produsele alimentare la temperaturi adecvate care sd poata fi monitorizate si, dacd
este nevoie, inregistrate.

3. Trebuie sd existe un numdr suficient de toalete cu jet de apd, racordate la un sistem de scurgere eficace. Toaletele
nu trebuie sd comunice direct cu incdperile in care se manipuleazd produsele alimentare.

4. Trebuie sd existe un numdr suficient de chiuvete, amplasate in mod corespunzitor si destinate spalatului pe maini.
Aceste chiuvete trebuie s dispund de apd curentd rece si caldd, cét si de materiale pentru spalatul si uscatul igienic
al mainilor. Cand este cazul, dispozitivele de spalat pentru produsele alimentare trebuie si fie separate de cele
destinate spalatului pe maini.

5. Trebuie sd existe mijloace adecvate si suficiente de ventilare naturald sau mecanicd. Trebuie sa se evite circulatia
curentilor de aer dinspre o zond contaminata spre una curatd. Sistemele de ventilatie trebuie construite in asa fel
incat sd permitd accesul la filtre si alte piese care necesitd curdtarea sau inlocuirea.

6. Instalatiile sanitare trebuie si dispund de ventilatie naturald sau mecanicd adecvata.

7. Incintele pentru produse alimentare trebuie sd dispund de un sistem de iluminat natural sifsau artificial adecvat.

8. Instalatiile de scurgere trebuie sd corespundd destinatiei. Acestea trebuie concepute i construite astfel incat sa
evite riscul de contaminare. In cazul in care canalele de scurgere sunt descoperite, in totalitate sau in parte, ele
trebuie concepute astfel incat sa impiedice deversarea apelor reziduale dintr-o zond contaminati in zonele curate,
in special in cele in care se manipuleaza produse alimentare susceptibile de a prezenta un grad mare de risc pentru
consumatorul final.

9. Dacd este necesar, se prevad vestiare adecvate pentru personal.

10. Produsele de salubrizare si substantele dezinfectante nu trebuie depozitate in zonele in care se manipuleazd
produse alimentare.
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CAPITOLUL II

CERINTE SANITARE PENTRU INCAPERILE iIN CARE SE PREPARA, SE TRATEAZA SAU SE

PRELUCREAZA PRODUSE ALIMENTARE (CU EXCEPTIA SALILOR DE MESE $I A INCINTELOR

1.

SPECIFICATE IN CAPITOLUL III)

In incdperile in care se prepard, se trateazd sau se prelucreazd produse alimentare (cu exceptia sililor de mese si
a incintelor specificate in capitolul III, dar inclusiv spatiile din mijloacele de transport), conceptia si structura
trebuie sd permitd aplicarea bunelor practici de igiend alimentard, inclusiv prevenirea contamindrii intre operatiuni
si in timpul lor. indeosebi:

(a) podeaua trebuie sd fie in bund stare si usor de curatat si, dupi caz, de dezinfectat. Acest lucru necesitd utilizarea
materialelor etanse, neabsorbante, lavabile si netoxice, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul
alimentar pot dovedi autoritdtii competente cd alte materiale utilizate sunt corespunzdtoare. Dupd caz,
podeaua trebuie sd permitd scurgerea adecvatd a suprafetelor;

—
=

suprafetele murale trebuie si fie in bund stare si usor de curdtat si, dupd caz, de dezinfectat. Acest lucru va
impune utilizarea materialelor etanse, neabsorbante, lavabile i netoxice cat si o suprafatd netedd pand la o
indltime corespunzdtoare, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar pot dovedi autoritatii
competente cd alte materiale utilizate sunt corespunzitoare;

() plafoanele (sau, dacd nu existd plafon, suprafata interioard a acoperisului) si celelalte elemente suspendate
trebuie sa fie construite si finisate in asa fel incat si prevind acumularea murdariei si sd diminueze condensul,
aparitia mucegaiurilor nedorite si deversarea particulelor;

(d) ferestrele si celelalte deschideri trebuie construite in asa fel incat sa impiedice acumularea murdariei. Cele care
pot fi deschise inspre mediul exterior trebuie si fie dotate, dupa caz, cu ecrane de protectie impotriva
insectelor, usor de demontat pentru a fi curatate. In cazul in care deschiderea ferestrelor ar avea ca rezultat
contaminarea, ferestrele trebuie si rimana inchise si fixe in timpul productiei;

(e) usile trebuie sd fie usor de spalat, si dupa caz, de dezinfectat. Aceasta va impune utilizarea unor suprafete
netede si neabsorbante, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar pot dovedi autoritatii
competente cd alte materiale utilizate sunt corespunzdtoare si

(f) suprafetele (inclusiv suprafetele echipamentelor) din zonele in care se manipuleaza produsele alimentare si,
in special, cele aflate in contact cu aceste produse trebuie si fie pastrate in bund stare si usor de curdtat si, dupd
caz, de dezinfectat. Aceasta va impune utilizarea unor materiale netede, lavabile, rezistente la coroziune si
netoxice, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar pot dovedi autorititii competente cd alte
materiale utilizate sunt corespunzitoare.

Se prevdd, dupd caz, spatii adecvate pentru curdtarea, dezinfectarea si depozitarea instrumentelor si
echipamentelor de lucru. Aceste spatii trebuie sd fie construite din materiale rezistente la coroziune, si fie usor
de curitat si sd dispund de alimentare adecvatd cu apd caldd si rece.

Se prevad, dupi caz, facilitatile necesare pentru spalatul produselor alimentare. Fiecare chiuvetd sau dotare similard

destinata spalatului produselor alimentare trebuie sd dispund de alimentare adecvatd cu apd potabild caldd sifsau
rece in conformitate cu cerintele mentionate la capitolul VII, si fie pastrate curate i, dupd caz, dezinfectate.

CAPITOLUL III

CERINTE PENTRU INCINTELE MOBILE SI/SAU TEMPORARE (CUM AR HI MARCHIZELE, STANDURILE
COMERCIALE, PUNCTELE DE VANZARE PE VEHICULE), INCINTELE UTILIZATE IN PRINCIPAL CA
LOCUINTE PARTICULARE, DAR IN CARE SE PREPARA CU REGULARITATE PRODUSE ALIMENTARE

1.

PENTRU COMERCIALIZARE $I AUTOMATELE CARE DISTRIBUIE PRODUSE ALIMENTARE
Incintele §i automatele care distribuie produse alimentare trebuie si fie, in misura in care este posibil, amplasate,
concepute, construite, curdtate si mentinute in buni stare pentru a se evita riscul de contaminare, in special de
citre animale si ddunitori.

fn special, dupi caz:

(a) trebuie sd existe instalatii capabile sd asigure un nivel adecvat de igiend personala (inclusiv instalatii de spalare
si uscare a mainilor in conditii de igiend, instalatii sanitare igienice si vestiare);

b

suprafetele aflate in contact cu produsele alimentare trebuie sa fie in bund stare, usor de curdtat si, dupa caz,
de dezinfectat. Acest lucru va impune utilizarea materialelor netede, lavabile, rezistente la coroziune si
netoxice, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar pot dovedi autoritdtii competente cd alte
materiale utilizate sunt corespunzitoare;

(c) trebuie sd se prevadd mijloace adecvate pentru curdtarea, si, dupd caz, dezinfectarea instrumentelor si a
echipamentelor de lucry;
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(d) in cazul in care produsele alimentare sunt curatate in cadrul activitatilor intreprinderii din sectorul alimentar,
trebuie sd se prevadd mijloacele ca aceastd operatiune sd se desfisoare in conditii igienice;

(¢) trebuie si existe apd potabild calda sifsau rece in cantitate suficientd;

(f) trebuie sd se prevadd mijloace sifsau spatii adecvate pentru depozitarea si eliminarea, in bune conditii de igiend,
a substantelor si deseurilor periculoase sifsau necomestibile (lichide sau solide);

(@) trebuie sd se prevadd mijloace sifsau spatii adecvate pentru pastrarea si controlul conditiilor de temperaturd
adecvatd a produselor alimentare;

(h) produsele alimentare trebuie amplasate in locuri si in conditii care sd permitd, in mdsura in care este posibil,
evitarea riscului de contaminare.

CAPITOLUL IV

TRANSPORT

1. Mijloacele de transport sifsau containerele utilizate la transportul produselor alimentare trebuie si fie curate i in
bund stare pentru a proteja produsele alimentare de contaminare si trebuie, dupd caz, si fie concepute si construite
in asa fel incat sd permitd curdtarea sifsau dezinfectarea adecvata.

2. Recipientele din vehicule sifsau containere trebuie rezervate transportului produselor alimentare ori de cate ori
existd un risc de contaminare in cazul utilizarii lor la transportul altor incarcituri.

3. In cazul in care mijloacele de transport sifsau containerele sunt utilizate, de asemenea, pentru transportul altor
incdrcdturi decat produsele alimentare sau pentru transportul mai multor produse alimentare in acelasi timp,
produsele respective trebuie sd fie separate in mod efectiv.

4. Produsele alimentare in vrac sub formd lichidd, de granule sau pudrd se transportd in recipiente si/sau
containere/cisterne rezervate transportului produselor alimentare. Aceste containere trebuie si aibd o mentiune
clard, vizibild si indelebild, in una sau mai multe limbi ale Comunitdtii, privind utilizarea lor pentru transportul

produselor alimentare sau mentiunea ,numai pentru produse alimentare”.

5. In cazul in care mijloacele de transport sifsau containerele au fost utilizate pentru transportul altor incrcituri
decat produsele alimentare sau pentru transportul unor produse alimentare diferite, ele trebuie bine curdtate intre
incdrcdturi pentru a se evita riscul de contaminare.

6. In mijloacele de transport sifsau containere, produsele alimentare se amplaseaza si se protejeazd in asa fel incat
sd se reducd la minimum riscul de contaminare.

7. Dupi caz, mijloacele de transport sifsau containerele utilizate la transportul produselor alimentare trebuie si
asigure pdstrarea produselor alimentare la temperaturi adecvate si sd permitd controlarea acestor temperaturi.

CAPITOLUL V

CERINTE APLICABILE ECHIPAMENTELOR
1. Toate articolele, instalatiile si echipamentele cu care produsele alimentare intrd in contact trebuie:

(a) sd fie bine curdtate si, dupd caz, si fie dezinfectate. Curatarea si dezinfectia trebuie sd aiba loc cu o frecventd
suficient de mare pentru a se evita orice risc de contaminare;

(b) constructia, materialele si intretinerea si fie de asa naturd incit si reducd la minimum orice risc de
contaminare;

() cu exceptia containerelor si ambalajelor nereturnabile, constructia, materialele si intretinerea sa fie de asa
naturd incat s poatd fi curdtate si, dupd caz, dezinfectate si

(d) sd fie instalate in asa fel incat sd permitd curitarea adecvatd a echipamentelor si a zonei adiacente.

2. Dupi caz, echipamentele se prevdd cu un dispozitiv de control adecvat pentru a asigura atingerea obiectivelor
prezentului regulament.

3. In cazul in care este necesard folosirea aditivilor chimici pentru a preveni corodarea echipamentelor si a
containerelor, acestia se utilizeazd in conformitate cu bunele practici.
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CAPITOLULUL VI

DESEURILE ALIMENTARE

Deseurile alimentare, subprodusele alimentare necomestibile si alte resturi se elimind cat mai rapid posibil din
incdperile in care se afld produsele alimentare, pentru a se evita acumularea lor.

Deseurile alimentare, subprodusele alimentare necomestibile si alte resturi trebuie depozitate in recipiente care se
pot inchide, cu exceptia cazului in care operatorii din sectorul alimentar pot dovedi autorititii competente c3 alte
tipuri de recipiente sau sisteme de evacuare utilizate sunt corespunzitoare. Aceste recipiente trebuie si fie
construite in mod corespunzitor, mentinute in bund stare, usor de curdtat si, dupd caz, de dezinfectat.

Se prevad mijloace adecvate de depozitare si eliminare a deseurilor alimentare, a subproduselor alimentare
necomestibile si altor resturi. Spatiile de depozitare a deseurilor se proiecteazi si se gestioneazd in asa fel incat sa
poatd fi pastrate curate i, dupd caz, fird animale si ddundtori.

Toate deseurile se elimind intr-un mod igienic si ecologic in conformitate cu legislatia comunitard aplicabild si fara
sd constituie o sursd de contaminare directd sau indirectd.

CAPITOLUL VII

ALIMENTAREA CU APA

(a) Se prevede alimentarea adecvatd cu apa potabild, care trebuie utilizatd ori de cate ori este necesar pentru a se
evita contaminarea produselor alimentare.

(b) Apa curatd poate fi folositd pentru produsele pescaresti integrale. Apa de mare curatd poate fi folositd pentru
molustele bivalve vii, echinoderme, tunicate si gastropode marine; apa curatd mai poate fi folositd pentru
spalarea exteriorului. in cazul in care se utilizeazd aceastd apd, se prevad instalatii adecvate de alimentare.

In cazul in care se utilizeaza apd nepotabild, de exemplu pentru stingerea incendiilor, productia de abur, refrigerare
siin alte scopuri similare, aceasta trebuie sd circule intr-un sistem separat si identificat in mod corespunzitor. Apa
nepotabild nu trebuie si fie racordati la sistemul de apd potabild, sau si fie deversatd in acest sistem.

Apa reciclatd utilizatd in prelucrare sau ca ingredient nu trebuie sd prezinte riscuri de contaminare. Aceastd apd
trebuie sd corespunda normelor stabilite pentru apa potabild, cu exceptia cazului in care autoritatea competentd
stabileste cd, sub aspect calitativ, apa nu poate compromite salubritatea produselor alimentare in forma lor finala.

Gheata care intrd in contact cu produsele alimentaresau care le poate contamina trebuie sd fie facutd din apa
potabild sau, in cazul in care este utilizatd la refrigerarea produselor pescaresti intregi, din apd curatd. Gheata
trebuie produsd, manipulatd si depozitatd in conditii capabile sd prevind contaminarea.

Aburul utilizat direct in contact cu produsele alimentare nu trebuie sd contind nici o substantd care prezintd pericol
pentru sindtate sau care este susceptibild s contamineze produsele alimentare.

In cazul in care produsele alimentare sunt tratate termic in recipiente inchise ermetic, trebuie avut griji ca apa
utilizatd pentru ricirea recipientelor dupd tratamentul termic sd nu fie o sursd de contaminare a produselor
alimentare.

CAPITOLUL VIII

IGIENA PERSONALA

Fiecare persoand care lucreaza intr-o zond in care se manipuleazd produse alimentare trebuie s respecte un nivel
ridicat de igiend personald si sd poarte imbracaminte adecvata si curatd si, dupd caz, imbracaminte de protectie.

Nu trebuie sd se permitd nici unei persoane care suferd de o boald sau este purtitoare a unei boli care poate fi
transmisd prin alimente sau care prezintd, de exemplu, pligi infectate, infectii sau leziuni cutanate sau diaree sd
manipuleze produse alimentare sau s patrunda intr-o zond in care se manipuleaza produse alimentare indiferent
de situatie, dacd existd vreo posibilitate de contaminare directd sau indirectd. Toate persoanele angajate intr-o
intreprindere din sectorul alimentar care suferd de aceste afectiuni si care sunt susceptibile de a veni in contact
cu produsele alimentaretrebuie si comunice de indatd responsabilului de activitate afectiunea respectiva sau
simptomele ei si, dacd este posibil, cauzele acesteia.
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CAPITOLUL IX

DISPOZITII APLICABILE PRODUSELOR ALIMENTARE

1. Operatorul din sectorul alimentar nu trebuie sd accepte alte materii prime sau ingrediente in afara animalelor vii
sau oricare alt material utilizat la prelucrarea produselor despre care se stie sau este intemeiat sd se presupund cd
sunt contaminate cu paraziti, microorganisme patogene sau substante toxice, descompuse sau striine in asa
mdsurd incat, chiar dupd ce operatorul efectueaza sortarea si/sau procedurile de pregdtire sau prelucrare normale
in conditii sanitare, produsul final nu este adecvat pentru consumul uman.

2. Materiile prime si toate ingredientele depozitate intr-o intreprindere din sectorul alimentar trebuie pastrate in
conditii adecvate menite sd prevind degradarea si sd evite contaminarea.

3. In toate etapele de productie, prelucrare si distributie, produsele alimentaretrebuie protejate impotriva oricarei
contamindri susceptibile de a le face improprii pentru consumul uman, diunitoare pentru sindtate sau
contaminate in asemenea masurd ncat este intemeiat s se considere ¢ nu pot fi consumate in starea respectiva.

4. Trebuie puse in practici proceduri adecvate de combatere a ddundtorilor. Trebuie aplicate, de asemenea, proceduri
adecvate care sd impiedice accesul animalelor domestice in zonele de preparare, manipulare sau depozitare a
produselor alimentare (sau, in cazul in care autoritatea competentd o permite, sd impiedice ca accesul s aibd drept
rezultat contaminarea).

5. Materiile prime, ingredientele, produsele intermediare si produsele finite susceptibile de a favoriza inmultirea
microorganismelor patogene sau formarea toxinelor nu trebuie pastrate la o temperaturd care poate cauza un risc
pentru sandtate. Lantul criogenic nu trebuie intrerupt. Cu toate acestea, ele pot fi retrase din spatiile cu temperaturd
controlatd pe perioade scurte de timp in scopuri practice legate de manipulare in timpul pregatirii, transportului,
depozitarii, etaldrii si servitului produselor alimentare, cu conditia ca acest lucru s nu conduci la aparitia unui
risc pentru sindtate. Intreprinderile din sectorul alimentar care fabricd, manipuleazi si ambaleazd produse
alimentare prelucrate trebuie sd dispund de spatii adecvate si suficient de mari pentru a asigura depozitarea
separatd a materiilor prime de materialele prelucrate, precum si spatii frigorifice de depozitare suficiente.

6. In cazul in care produsele alimentare trebuie inute la frig sau servite reci, ele trebuie ricite, pe cat este posibil,
imediat dupd etapa de tratament termic sau, in lipsa acestui tratament, dupd etapa de pregitire finald, la
temperaturi care sd nu reprezinte un risc pentru sanatate.

7. Decongelarea produselor alimentare trebuie sd se facd in asa fel incat sd se reducd la minimum riscul de inmultire
a microorganismelor patogene sau de formare a toxinelor in produsele alimentare. In timpul decongeliri,
produsecle alimentaretrebuie supuse unor temperaturi care si nu aiba drept rezultat aparitia unor riscuri pentru
sinitate. In cazul in care lichidul care se scurge in urma decongeldrii poate reprezenta un risc pentru sanitate,
acesta trebuie evacuat corespunzator. Dupd decongelare, produsele alimentarese manevreaza in asa fel incat sd se
reducd la minimum riscul de inmultire a microorganismelor patogene sau de formare a toxinelor.

8. Substantele periculoase sifsau necomestibile, inclusiv furajele animale, trebuie si fie etichetate in mod
corespunzdtor si depozitate in containere separate si sigure.

CAPITOLUL X

DISPOZITII PRIVIND IMPACHETAREA $I AMBALAREA PRODUSELOR ALIMENTARE
1. Materialele utilizate pentru impachetare si ambalare nu trebuie sd fie surse de contaminare.
2. Materialele utilizate pentru impachetare trebuie depozitate in asa fel inct sd nu fie expuse riscului de contaminare.

3. Operatiile de impachetare si ambalare trebuie efectuate in asa fel incat si se evite contaminarea produselor. Dupa
caz si mai ales daci se folosesc cutii metalice si borcane de sticld, ele trebuie sd fie intregi si curate.

4. Materialele pentru impachetare si ambalajele reutilizabile pentru produsele alimentare trebuie s fie usor de curdtat
si, dupd caz, de dezinfectat.
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CAPITOLUL XI

TRATAMENTUL TERMIC

Urmdtoarele cerinte se aplicd numai produselor alimentare introduse pe piatd in recipiente inchise ermetic:

1. orice proces de tratament termic utilizat pentru a prelucra un produs neprelucrat sau pentru a prelucra in
continuare un produs prelucrat trebuie:

(a) sa aducd fiecare parte a produsului tratat la o temperaturd datd, pe o perioada datd de timp si
(b) s impiedice contaminarea produsului in timpul procesarii;

2. pentru a asigura ci prin procesul tehnologic utilizat se ating obiectivele dorite, operatorii din sectorul alimentar
trebuie sa verifice cu regularitate principalii parametri relevanti (in special temperatura, presiunea, etangeitatea si
factorii microbiologici), inclusiv cu ajutorul unor dispozitive automate;

3. procesul utilizat trebuie sd respecte o normd recunoscutd pe plan international (de exemplu pasteurizarea,
temperatura ultrainaltd sau sterilizarea).

CAPITOLUL XII

FORMAREA PROFESIONALA

Operatorii din sectorul alimentar se asigurd ci:

1. persoanele care manipuleazd produsele alimentare sunt supravegheate si instruite sifsau au primit o formare
profesionald in materie de igiend alimentard adaptatd activitdtii lor;

2. persoanele care rispund de intocmirea si actualizarea procedurii mentionate la articolul 5 alineatul (1) din
prezentul regulament sau de punerea in practicd a ghidurilor aplicabile au beneficiat de o formare profesionald
adecvatd privind aplicarea principiilor HACCP si

3. sunt respectate toate cerintele legislatiei interne privind programele de formare pentru persoanele care lucreazi
in anumite sectoare alimentare.



