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II
(Comunicări)

COMUNICĂRI PROVENIND DE LA INSTITUŢIILE, ORGANELE ŞI 
ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE

COMISIA EUROPEANĂ

COMUNICAREA COMISIEI

privind punerea în aplicare a sistemelor de management al siguranței alimentare cuprinzând 
programele preliminare (PRP) și procedurile bazate pe principiile HACCP, inclusiv facilitatea/

flexibilitatea punerii în aplicare în anumite întreprinderi cu profil alimentar

(2016/C 278/01)

1. INTRODUCERE

Articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European și al Consiliului (1) privind igiena produselor 
alimentare impune operatorilor din sectorul alimentar (OSA) să se conformeze normelor generale de igienă detaliate în 
anexele I și II la regulamentul respectiv. Acestea sunt completate de norme specifice de igienă care se aplică alimentelor 
de origine animală, prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European și al Consiliului (2). Nor
mele respective reprezintă așa-numitele programe preliminare (PRP, a se vedea definiția în apendicele 1) în context 
internațional (de exemplu, OMS, FAO, Codex, ISO).

Articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 impune operatorilor din sectorul alimentar să adopte, să pună în apli
care și să mențină o procedură permanentă bazată pe principiile de analiză a riscurilor și puncte critice de control 
(„proceduri bazate pe sistemul HACCP” sau „HACCP”). Principiile HACCP sunt considerate în general și recunoscute pe 
plan internațional ca fiind un instrument util folosit de operatorii din sectorul alimentar pentru a controla riscurile care 
pot să apară cu privire la alimente.

Împreună cu principiile prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European și al Consiliului (3) 
(abordarea bazată pe analiza riscului, principiul precauției, transparență/comunicare, responsabilitate primară a OSA și 
trasabilitate), cele două articole menționate anterior constituie baza legală pentru Sistemul european de management al 
siguranței alimentare (SMSA) care trebuie să fie respectat de operatorii din sectorul alimentar.

Prezenta orientare este o continuare a „Raportului general privind starea punerii în aplicare a principiilor HACCP în UE și 
domeniile în care sunt necesare îmbunătățiri” realizat de Oficiul Alimentar și Veterinar (OAV) din cadrul Direcției Generale 
a Comisiei Europene pentru Sănătate și Siguranță Alimentară (4). În special, s-a considerat oportună extinderea docu
mentului de orientare. În loc să se concentreze exclusiv asupra procedurilor bazate pe sistemul HACCP, prezentul docu
ment de orientare are o abordare mai integrată acoperind atât PRP, cât și HACCP în cadrul unui SMSA, inclusiv flexibili
tatea oferită pentru anumite întreprinderi.

Comisia a organizat o serie de reuniuni cu experți din statele membre pentru a analiza și a ajunge la un consens cu 
privire la aceste aspecte.

2. SCOP

Scopul prezentei orientări este de a facilita și a armoniza punerea în aplicare a cerințelor UE referitoare la PRP și la 
procedurile bazate pe sistemul HACCP prin furnizarea de orientări practice privind:

— legătura dintre PRP și procedurile bazate pe sistemul HACCP în cadrul unui SMSA;

— punerea în aplicare a PRP (anexa I);

(1) Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimentare 
(JO L 139, 30.4.2004, p. 1).

(2) Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de 
igienă care se aplică alimentelor de origine animală (JO L 139, 30.4.2004, p. 55).

(3) Regulamentul  (CE)  nr.  178/2002  al  Parlamentului  European  și  al  Consiliului  din  28  ianuarie  2002  de  stabilire  a  principiilor  și 
cerințelor generale ale legislației alimentare, de instituire a Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară și de stabilire a procedu
rilor în domeniul siguranței produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

(4) http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— punerea în aplicare a procedurilor (clasice) bazate pe sistemul HACCP (anexa II);

— flexibilitatea oferită pentru anumite unități alimentare de legislația UE în legătură cu punerea în aplicare a PRP și 
a procedurilor bazate pe sistemul HACCP (anexa III).

Întrucât prezentul document are caracter general, acesta vizează în principal autoritățile competente, pentru a promova 
o înțelegere comună a cerințelor legale. Documentul va sprijini, de asemenea, operatorii din sectorul alimentar în pune
rea în aplicare a cerințelor UE după instituirea unor adaptări specifice și fără a aduce atingere responsabilității lor pri
mare în domeniul siguranței alimentare.

Prezentul document poate fi completat de orientări la nivel sectorial și național pentru a fi direct aplicabil în unități 
specifice.

3. LEGĂTURI DINTRE SMSA, PRP, BPI, BPF ȘI HACCP

Un SMSA este, per ansamblu, un sistem holistic de prevenire, pregătire (1) și activități de autocontrol pentru a gestiona 
siguranța alimentară și igiena într-o întreprindere cu profil alimentar. Un SMSA trebuie să fie considerat un instrument 
practic pentru a controla mediul și procesul de producție alimentară și pentru a garanta siguranța produselor. Acesta 
include:

— Bunele practici de igienă (BPI, de exemplu curățare și dezinfectare adecvată, igiena personală) și bunele practici de 
fabricație (BPF, de exemplu dozarea corectă a ingredientelor, temperatura adecvată de prelucrare), care împreună sunt 
numite PRP [punerea în aplicare a articolului 4 și a anexelor I sau II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 și 
a dispozițiilor specifice pentru produse din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004]. Orientări generale sunt 
prevăzute în anexa I la prezentul document.

— Procedurile bazate pe sistemul HACCP [punerea în aplicare a articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004]. 
Orientări generale sunt prevăzute în anexa II la prezentul document.

— Alte politici de management și comunicare interactivă pentru a asigura trasabilitatea și sisteme eficiente de retragere 
[punerea în aplicare a procedurilor din Regulamentul (CE) nr. 178/2002]. Orientări privind aceste proceduri sunt 
publicate în documente separate (2) și nu sunt abordate în continuare.

Legătura dintre diferitele elemente ale unui SMSA (3) este ilustrată în figura 1.

Figura 1

Elemente ale unui sistem de management al siguranței alimentare (SMSA)

(1) Pregătirea se referă la măsurile adoptate cum ar fi dispozițiile de trasabilitate, instrumentele de comunicare, sistemul de retragere etc. 
care le permite operatorilor din sectorul alimentar să ia măsurile necesare în mod direct și eficient pentru a proteja și pentru a informa 
consumatorul în caz de neconformitate.

(2) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
(3) SMSA poate fi parte a unui sistem extins de management al calității (precum ISO 9000) care include, de asemenea, aspecte legate de 

calitatea alimentelor (compoziție, valori nutriționale etc.). Aspectele legate de calitate se află în afara domeniului de aplicare a prezen
tei orientări.
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Înainte de aplicarea procedurilor bazate pe sistemul HACCP oricărei întreprinderi, operatorul din sectorul alimentar 
(OSA) trebuie să fi pus în aplicare PRP. Conformitatea cu procedurile din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 reprezintă, de 
asemenea, o cerință de bază a unui SMSA. Aceștia sunt stâlpii de prevenire și pregătire ai fiecărui SMSA și sunt necesari 
în vederea dezvoltării procedurilor bazate pe sistemul HACCP.

4. FLEXIBILITATEA ÎN APLICAREA PRP ȘI HACCP

PRP nu sunt specifice unui risc dat, ci se aplică în general. Există diferențe de risc care trebuie luate în considerare când 
se aplică PRP și constituie baza pentru a lua în considerare flexibilitatea în aplicarea PRP. Un exemplu îl constituie 
comerțul cu amănuntul al alimentelor preambalate, spre deosebire de comerțul cu amănuntul incluzând manipularea 
ulterioară a produselor alimentare (de exemplu, de către măcelar). Un alt exemplu este diferența dintre o activitate com
plexă de fabricație/prelucrare și una simplă limitată precum depozitarea/transportul.

Privitor la HACCP, procedurile bazate pe sistemul HACCP trebuie să ofere suficientă flexibilitate pentru a fi aplicabile în 
toate circumstanțele (1).

Anexa III la prezenta orientare explorează gradul unei astfel de flexibilități și oferă orientări cu privire la o punere în 
aplicare simplificată a SMSA pentru OSA adecvați, luând în considerare natura și mărimea acestora.

5. GHIDURI DE BUNĂ PRACTICĂ DE IGIENĂ ȘI PROCEDURI BAZATE PE SISTEMUL HACCP

5.1. Ghiduri naționale în conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004

Ghiduri de bună practică au fost deja dezvoltate sau evaluate de autoritățile competente pentru mai multe sectoare ali
mentare (2). Astfel de ghiduri se concentrează îndeosebi asupra PRP însă, în unele cazuri, acestea combină PRP (în special 
BPI) cu unele sau cu toate principiile din procedurile bazate pe sistemul HACCP.

Utilizarea ghidurilor de bună practică poate sprijini OSA să controleze riscurile și să demonstreze conformitate. Acestea 
pot fi aplicate de orice sector alimentar și, în special, acolo unde manipularea produselor alimentare este în conformitate 
cu proceduri care sunt bine cunoscute și care fac adesea parte din formarea profesională uzuală.

Astfel de ghiduri ar putea, de asemenea, să evidențieze riscurile posibile legate de unele produse alimentare (de exemplu, 
ouăle crude și posibila prezență a Salmonella în acestea), și metodele folosite pentru a controla contaminarea produselor 
alimentare (de exemplu, achiziționarea de ouă crude de la o sursă de încredere și combinațiile timp/temperatură pentru 
prelucrare).

Autoritățile competente ar trebui, de asemenea, să ia în considerare dezvoltarea unor ghiduri, în special, în sectoarele 
unde nu există organizații ale părților interesate sau pentru activități derulate în mod obișnuit de întreprinderi mici sau 
microîntreprinderi, care au nevoie de orientări generice de la care să pornească pentru unitatea lor specifică.

5.2. Ghiduri UE în conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004

Mai multe organizații europene ale părților interesate au dezvoltat ghiduri UE pentru o bună practică de igienă. Lista 
acestor ghiduri poate fi consultată la: http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm

6. RELAȚIA CU STANDARDELE INTERNAȚIONALE

Standardul CAC/RCP 1-1969 din Codex Alimentarius, intitulat „Principii generale de igienă a produselor alimentare” constituie 
documentul de bază pentru a proteja sănătatea publică de riscurile asociate cu produsele alimentare și pentru 
a promova comerțul internațional cu produse alimentare prin intermediul unor cerințe SMSA armonizate la nivel global. 
O anexă privind HACCP a fost adăugată în 1993 (3).

Standardul internațional ISO 22000 (4) evidențiază sistemele de management al siguranței alimentare pentru întreprin
deri din sectorul alimentar de-a lungul lanțului alimentar, cu accent pe întreprinderile care prelucrează sau fabrică pro
duse alimentare. Pe lângă acest standard SMSA, ISO a produs un număr de standarde care se axează mai detaliat pe 
domenii specifice ale unui SMSA (de exemplu, condiții prealabile pentru producția alimentară (ISO 22002-1); trasabilita
tea în hrana pentru animale și lanțul alimentar (ISO 22005)].

(1) Considerentul 15 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004.
(2) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
(3) O revizuire a CAC/RCP 1-1969 este luată în considerare în prezent.
(4) Se pot înregistra unele diferențe de terminologie, de exemplu normele UE se referă exclusiv la „măsuri corective”, care includ ambele 

formulări ISO 22000 „măsuri corective” și „corecții”.
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Orientările prevăzute în prezentul document sunt în conformitate cu aceste standarde internaționale, care pot fi utilizate 
suplimentar ca material sursă privind punerea în aplicare a SMSA.

7. FORMARE

Personalul trebuie controlat și instruit și/sau format în materie de igienă alimentară, conform rolului îndeplinit, iar res
ponsabilii cu dezvoltarea și menținerea sistemului de management al siguranței alimentare trebuie să fie formați în mod 
corespunzător cu privire la aplicarea PRP și a principiilor HACCP.

Operatorul din sectorul alimentar se va asigura că personalul care participă la procesele relevante demonstrează aptitu
dini suficiente și este conștient de riscurile identificate (dacă acestea există) și de punctele critice în ceea ce privește 
producția, depozitarea, transportul și/sau procesul de distribuție. De asemenea, acesta trebuie să demonstreze că este 
conștient de măsurile corective, măsurile preventive și de procedurile de monitorizare și înregistrare aplicabile în între
prinderea respectivă în conformitate cu capitolul XII din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004. Se poate face 
o distincție între formările privind igiena în general (toți angajații) și formările HACCP specifice. Angajații care manevre
ază/gestionează punctele critice de control (PCC) trebuie formați cu privire la procedurile bazate pe sistemul HACCP 
adecvate sarcinilor lor (de exemplu, un ospătar/o ospătăriță va avea nevoie de formare în domeniul igienei, în timp ce 
un bucătar va avea nevoie de formare suplimentară cu privire la procedurile bazate pe sistemul HACCP). Un eventual 
curs de perfecționare și frecvența acestuia se vor lua în considerare în funcție de necesitățile unității și de aptitudinile 
demonstrate.

Organizațiile părților interesate din diverse sectoare ale industriei alimentare trebuie să depună eforturi pentru pregătirea 
informațiilor privind formarea pentru OSA.

Formarea, în sensul capitolului XII din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 852/2014, trebuie apreciată într-un context 
general. Într-un astfel de context, o formare adecvată nu implică în mod obligatoriu participarea la cursuri de instruire 
formală. Aptitudinile și cunoștințele pot fi dobândite, de asemenea, prin accesul la informații tehnice și prin recoman
dări venite din partea organizațiilor profesionale sau a autorităților competente, formarea corespunzătoare la locul de 
muncă, ghiduri de bună practică etc.

Formarea cu privire la PRP și HACCP a personalului întreprinderilor din sectorul alimentar trebuie să fie proporțională 
cu dimensiunea și natura sectorului respectiv.

Atunci când este necesar, autoritatea competentă poate să asiste la dezvoltarea activităților de formare astfel cum s-a 
menționat în alineatele anterioare, îndeosebi în sectoarele care sunt slab organizate sau care se dovedesc insuficient 
informate. O astfel de asistență este descrisă pe larg în „Orientarea FAO/OMS către guverne în privința aplicării HACCP în 
întreprinderile mici și/sau mai puțin dezvoltate din sectorul alimentar” (1).

(1) http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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ANEXA I

Programe preliminare (PRP)

Fiecare OSA trebuie să pună în aplicare programe preliminare ca parte a SMSA. Acestea includ bune practici de igienă 
(BPI) și bune practici de fabricație (BPF) printre alte bune practici.

Igiena și siguranța alimentară reprezintă rezultatul punerii în aplicare de către întreprinderile cu profil alimentar 
a programelor preliminare și a procedurilor bazate pe principiile HACCP. PRP oferă baza pentru punerea în aplicare 
efectivă a sistemului HACCP și trebuie puse în practică înainte de instituirea procedurilor bazate pe sistemul HACCP.

1. Legislație

Cele mai importante dispoziții privind PRP care trebuie luate în considerare sunt prevăzute în:

(a) Cerințele sanitare generale prevăzute în anexa 1 la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 pentru producția primară și 
operațiunile conexe. Orientări cu privire la ceea ce cuprinde „producția primară și activități conexe” pot fi consultate 
în Documentul orientativ privind punerea în aplicare a unor dispoziții din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 privind igiena 
produselor alimentare (1).

(b) Cerințele sanitare generale prevăzute în anexa II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 pentru activități ulterioare pro
ducției primare mai departe în lanțul de producție.

(c) Cerințele sanitare specifice pentru produsele de origine animală sunt prevăzute în anexa III la Regulamentul (CE) 
nr. 853/2004. Unele dintre aceste cerințe vizează producătorii primari (de exemplu, pentru ouă, lapte crud, moluște 
bivalve vii, produse pescărești): a se vedea secțiunea 3.7 din Documentul orientativ privind punerea în aplicare a unor 
dispoziții din Regulamentul (CE) nr. 853/2004 privind igiena produselor alimentare de origine animală (2). Întrucât respecti
vele PRP sunt specifice sectoarelor/produselor alimentare, acestea nu sunt abordate în continuare în prezentul docu
ment (general) de orientare.

2. Exemple de PRP

PRP trebuie să fie puse în practică întotdeauna în orice sector, inclusiv în producția primară. Acestea implică condițiile și 
măsurile necesare pentru a asigura siguranța și sustenabilitatea produselor alimentare în toate etapele lanțului 
alimentar (3). A fost elaborată o listă cuprinzătoare a ghidurilor de bună practică de igienă specifice sectoarelor (a se 
vedea secțiunea 5 din documentul principal).

Un OSA ar trebui să descrie PRP aplicate, proporțional cu dimensiunea și natura unității, inclusiv o listă cu persoana 
(persoanele) responsabilă (responsabile).

PRP enumerate mai jos oferă o listă neexhaustivă, în timp ce fiecare unitate trebuie să se conformeze cerințelor legale 
din secțiunea 1 a prezentei anexe. PRP enumerate mai jos constituie, prin urmare, exemple posibile privind modurile de 
a se conforma cerințelor legale în practică. Exemplele tind să pună accent pe unitățile de producție/prelucrare a produse
lor alimentare. Acestea reprezintă, de asemenea, o posibilă sursă de inspirație pentru alte etape precum producția pri
mară, catering și alte activități de comerț cu amănuntul, inclusiv distribuția de produse alimentare, dar este posibil să nu 
poată fi aplicate în fiecare caz.

2.1. Infrastructură (clădire, echipament)

(a) Atunci când se evaluează riscul reprezentat de locație și de zonele învecinate, ar trebui să se ia în considerare proxi
mitatea surselor potențiale de contaminare, aprovizionarea cu apă, îndepărtarea apelor reziduale, alimentarea cu 
energie electrică, accesul la rețelele de transport, climatul, posibilitatea inundațiilor etc. Aceste aspecte ar trebui, de 
asemenea, să fie luate în considerare pentru producția primară (câmpuri).

(b) Asamblarea ar trebui să facă în mod strict diferența între zonele contaminate (îngrijire scăzută) și cele curate (îngri
jire crescută) (sau separarea în timp și curățarea adecvată între cele două). Planurile adecvate ale incintelor ar trebui 
să fie realizate pentru un flux de producție unidirecțional, iar camerele de răcire sau instalațiile de încălzire ar trebui 
să fie izolate.

(c) Pardoselile trebuie construite folosind material hidrofug, neabsorbant, lavabil și antiderapant fără fisuri, iar pereții 
trebuie tratați în același mod cel puțin până la o înălțime adecvată.

(d) Ușile trebuie să aibă suprafețe netede și neabsorbante. Deschiderea și închiderea automată trebuie luate în conside
rare pentru a evita contaminarea prin atingere.

(1) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
(2) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf
(3) Definiție din orientările FAO/OMS către guverne privind aplicarea sistemului HACCP în întreprinderile mici și/sau mai puțin dezvol

tate din sectorul alimentar (http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM ISSN 2254-4725).
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(e) Toate zonele trebuie să beneficieze de un iluminat suficient, acordându-se o atenție deosebită asigurării unui ilumi
nat adecvat în zonele destinate preparării și inspecției alimentelor. Sursele de iluminat trebuie să fie ușor de curățat 
și prevăzute cu un înveliș protector pentru a preveni contaminarea produselor alimentare în cazul spargerii acestora.

(f) Trebuie să fie disponibile instalații de depozitare definite clar pentru materiile prime, recipientele pentru alimente și 
materialele de ambalare. Doar produsele care pot fi adăugate alimentelor (de exemplu, aditivi) ar trebui depozitate în 
aceeași zonă, excluzând depozitarea la un loc cu produse toxice (de exemplu, pesticide).

(g) Vestiarul (vestiarele) trebuie să fie curat(e) și ordonat(e), nu trebuie folosite drept cantină sau spațiu pentru fumat și 
trebuie să faciliteze o separare între îmbrăcămintea normală, echipamentul de muncă curat și echipamentul de 
muncă uzat.

(h) Toaletele nu trebuie să se deschidă direct către zonele în care se manipulează produse alimentare. De preferat, ar 
trebui să existe un sistem de tragere a apei cu pedale pentru picior/braț și atenționări privind spălatul mâinilor, 
plasate strategic.

(i) Instalațiile pentru spălarea mâinilor ar trebui să fie plasate în mod convenabil între toalete/vestiare și zona de mani
pulare a produselor alimentare; ar trebui să fie disponibile dezinfectanți/săpun și prosoape de unică folosință; este de 
preferat să existe instalații prin care circulă aer cald doar în încăperile în care nu există produse alimentare, precum 
și robinete care nu sunt acționate manual.

(j) Echipamentul și dispozitivele de monitorizare/înregistrare (de exemplu, termometre) ar trebui să fie curate, iar echi
pamentul care intră în contact cu produsele alimentare trebuie să fie adecvat.

(k) Ar trebui acordată o atenție specială diferitelor posibilități prin care utilizarea echipamentului poate conduce la con
taminarea (încrucișată) a produselor alimentare:

(i) prevenirea contaminării echipamentului de către mediul înconjurător, de exemplu scurgeri de la condensul de 
pe tavane;

(ii) prevenirea contaminării în interiorul echipamentului de manipulare a produselor alimentare, de exemplu acu
mularea de reziduuri alimentare în dispozitivele de feliere;

(iii) prevenirea contaminării prin intermediul materiilor prime; echipament separat (sau curățare și dezinfectare între 
utilizări) pentru produsele în stare crudă și cele gătite termic (planșe de tocat, cuțite, farfurii etc.).

(l) Ar trebui să existe un număr corespunzător de dispozitive de monitorizare, de exemplu pentru parametrii critici, 
cum ar fi temperatura.

2.2. Curățarea și dezinfectarea

(a) Ce, când și cum ar trebui să se ia în considerare.

(b) Etapele obișnuite ar trebui să fie înlăturarea murdăriei vizibile → curățare → clătire → dezinfectare → clătire.

(c) Materialele și abordarea pentru echipamentul de curățare trebuie să fie diferite între zonele slab și foarte puternic 
contaminate.

(d) Apa fierbinte ar trebui să fie folosită cât mai mult posibil pentru curățare.

(e) Informațiile tehnice cu privire la detergenți, agenții dezinfectanți (de exemplu, componenta activă, timpul de contact, 
concentrația) ar trebui să fie disponibile.

(f) Verificări vizuale ale curățării și eșantionarea pentru analiză (de exemplu, igienograma) vor fi utilizate pentru contro
lul activităților de dezinfectare.

2.3. Combaterea dăunătorilor: accent pe prevenire

(a) Pereții externi trebuie să fie lipsiți de fisuri sau crăpături, împrejurimile trebuie să fie curate și ordonate și zonele 
accesibile pentru curățare

(b) La ferestre ar trebui montate ecrane de protecție împotriva insectelor.

(c) Ușile trebuie să fie ținute închise, mai puțin atunci când se încarcă sau se descarcă.

(d) Echipamentul și incintele neutilizate trebuie să fie curate.

(e) Prezența apei pe jos în interior ar trebui să fie abordată imediat.
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(f) Trebuie să fie disponibil un program de combatere a dăunătorilor:

(i) trebuie să se ia în considere amplasarea de momeli și capcane (interior/exterior) într-un număr adecvat și în 
locuri strategice;

(ii) programul trebuie să vizeze rozătoarele, dăunătorii din categoria târâtoarelor, umblătoarelor și zburătoarelor;

(iii) dăunătorii și insectele moarte trebuie să fie îndepărtate în mod frecvent pentru a asigura lipsa oricărui contact 
cu produsele alimentare;

(iv) cauza trebuie să fie determinată în eventualitatea unei probleme care se repetă;

(v) pesticidele trebuie să fie depozitate și folosite astfel încât să nu fie posibil niciun contact cu produsele alimen
tare, materialul de ambalare, echipamentul etc.

2.4. Întreținerea tehnică și calibrarea

(a) Planul de întreținere trebuie analizat împreună cu un specialist tehnic. De asemenea, planul ar trebui să includă 
proceduri „de urgență”, atunci când echipamentul este defect, și instrucțiuni privind înlocuirea preventivă a sigiliilor, 
garniturilor etc.

(b) Trebuie să se acorde atenție igienei în timpul operațiunilor de întreținere și bunei funcționări a echipamentului, de 
exemplu evitarea supraîncărcării capacității care conduce la fisuri, plasarea produselor alimentare (prea) calde în sis
teme de răcire împiedicând o răcire rapidă, capacitatea prea scăzută de (re)încălzire pentru cantitatea de alimente 
plasată pe mesele de încălzire ale unităților care oferă servicii alimentare etc.

(c) Calibrarea dispozitivelor de monitorizare (de exemplu, instrumente de cântărire, termometre, debitmetre) este impor
tantă în controlarea siguranței și igienei alimentare.

2.5. Contaminările fizice și chimice din mediul de producție [de exemplu, uleiuri, cerneluri, utilizarea de echipamente din lemn 
(deteriorat) etc.]

(a) Frecvența controlului riscurilor fizice (sticlă, plastic, metal…) ar trebui să fie determinată utilizând o analiză a riscu
rilor (cât de mare este probabilitatea producerii în cadrul unei unități în cauză?).

(b) Trebuie să fie disponibilă o procedură care să explice modul în care se acționează în cazul spargerii sticlei, a plasti
cului dur, al ruperii cuțitelor etc.

(c) Doar produsele de curățare adecvate pentru suprafețele de contact cu produsele alimentare trebuie să fie utilizate în 
mediile de prelucrare a alimentelor acolo unde există posibilitatea unui contact accidental cu produsele alimentare. 
Alte produse de curățare ar trebui utilizate doar în afara perioadelor de producție.

(d) Posibilele riscuri chimice trebuie să fie abordate exclusiv de personalul specializat, instruit. Instrumentele de cântărire 
pentru aditivi trebuie să fie automate.

2.6. Alergeni

Alergenii trebuie considerați ca parte a sistemului de management al siguranței alimentare din moment ce reprezintă 
riscuri. După definirea alergenilor relevanți pentru un anumit produs, o strategie preventivă se poate baza pe două 
abordări:

— alergenii trebuie păstrați în afara spațiilor de lucru, prin garanții de la furnizorii de materii prime sau de alte ingredi
ente; sau

— se vor aplica măsuri stricte pentru a reduce la minimum contaminarea încrucișată separând produsele care este posi
bil să conțină alergeni de alte produse în timpul producției prin utilizarea unor linii de producție,, recipiente și spații 
de depozitare diferite, precum și printr-o metodologie de lucru specifică, conștientizarea de către lucrători și confor
mitatea cu regulile de igienă înainte de întoarcerea la lucru după pauzele de masă.

Dacă o astfel de strategie preventivă nu poate fi pusă în aplicare în mod eficient, ar putea fi necesar ca procesul de 
producție să fie revizuit.

2.7. Gestionarea deșeurilor

Conformitatea cu cerințele din capitolul VI al anexei II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 poate fi cel mai bine îndepli
nită și ilustrată de OSA prin procedurile de punere în aplicare pentru fiecare tip de deșeu (subproduse de origine ani
mală, alimente deteriorate, deșeuri chimice, material de ambalare excedentar/uzat). Atunci când este cazul, se va înregis
tra cine este responsabil de îndepărtarea deșeurilor, cum sunt acestea colectate, unde sunt depozitate și cum sunt scoase 
din unitate.
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2.8. Controlul apei și al aerului

Pe lângă cerințele destul de detaliate din capitolul VII al anexei II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004:

(a) Trebuie să se efectueze în mod regulat analiza microbiologică și chimică proprie a apei aflată direct în contact cu 
produsele alimentare (dacă nu este vorba despre apă potabilă comunală). Factori precum sursa, utilizarea prevăzută 
a apei etc. vor determina frecvența analizei.

(b) Ca regulă generală, doar apa potabilă poate fi folosită în cazul produselor alimentare de origine animală. În alte 
cazuri, se va folosi cel puțin apă curată sau unde este cazul, apă de mare curată. Se recomandă cu tărie utilizarea 
apei potabile pentru spălarea fructelor și a legumelor destinate consumului direct.

(c) Se va evita formarea de condens.

(d) Sistemele de ventilare sunt menținute curate, astfel încât să nu devină o sursă de contaminare. În cazul zonelor cu 
risc/atenție sporit(ă) care necesită controlul aerului, trebuie să se ia în considerare punerea în aplicare a unor sisteme 
cu presiune pozitivă și a unor sisteme adecvate de filtrare a aerului.

2.9. Personalul (igienă, stare de sănătate)

(a) Personalul trebuie să conștientizeze pericolele reprezentate de infecțiile gastrointestinale, hepatită și leziuni, cu exclu
derea corespunzătoare din activitatea de manipulare a produselor alimentare sau cu o protecție corespunzătoare; 
problemele de igienă relevante trebuie raportate administratorului. O atenție deosebită se va acorda lucrătorilor tem
porari care este posibil să fie mai puțin familiarizați cu pericolele potențiale.

(b) Este de preferat ca cel puțin produsele alimentare gata pentru consum să fie manipulate folosind mănuși adecvate 
pentru contactul cu produse alimentare, iar mănușile trebuie schimbate cu regularitate. Mâinile trebuie spălate 
înainte de punerea și după scoaterea mănușilor.

(c) Mâinile trebuie spălate cu regularitate (+ dezinfectate), cel puțin înainte de începerea activității, după folosirea toale
tei, după pauze, după aruncarea gunoiului, după tuse sau strănut, după manipularea de materii prime etc.

(d) Se va lua în considerare utilizarea plaselor pentru păr și barbă, precum și un echipament adecvat foarte curat, un 
minimum de buzunare, absența bijuteriilor și a ceasurilor.

(e) Incintele destinate consumului de alimente, băuturi sau pentru fumat trebuie să fie separate și curate.

(f) Trusele de prim ajutor trebuie să fie accesibile și disponibile pentru utilizare imediată.

(g) Numărul de vizitatori ar trebui să fie redus la minimum. Vizitatorii trebuie să poarte echipament de protecție adec
vat furnizat de OSA.

2.10. Materii prime (selecția furnizorului, specificații)

(a) Se va acorda atenție nu doar furnizării de materii prime, ci și furnizării de aditivi, adjuvanți tehnologici, materiale de 
ambalare și materiale care intră în contact cu produsele alimentare.

(b) O politică strictă de aprovizionare, care conține acordul privind specificațiile (de exemplu, microbiologice) și asigura
rea sanitară și/sau solicitarea unui sistem certificat de management al calității pot fi luate în considerare în prelungi
rea PRP și a planului HACCP al unității însăși.

(c) În afară de acorduri cu furnizorul și posibila auditare a acestuia, unele aspecte ar putea să ofere o indicație corectă 
privind fiabilitatea furnizorului, de exemplu omogenitatea bunurilor livrate, conformitatea cu perioada de livrare 
stabilită, acuratețea informației adăugate, termenul de valabilitate suficient sau prospețimea, utilizarea unui mijloc de 
transport curat și echipat în mod corespunzător, sensibilizarea șoferului și a celorlalți manipulanți ai produselor 
alimentare cu privire la igienă, temperatura corectă în timpul transportului, satisfacția pe termen lung etc. Majorita
tea acestor aspecte ar trebui să facă parte din controlul la primire. Este posibil să fie necesar a fi informat cu privire 
la încărcăturile anterioare ale unui mijloc de transport în vederea punerii în aplicare a procedurilor adecvate de 
curățare pentru a reduce posibilitatea contaminării încrucișate.

(d) Condițiile de depozitare în cadrul unității ar trebui să ia în considerare toate instrucțiunile furnizate de furnizor, 
principiile primul intrat, primul ieșit sau primul expirat-primul ieșit, accesibilitatea pentru inspecție din toate părțile 
(de exemplu, nu se așază direct pe jos, rezemat de pereți etc.)
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2.11. Controlul temperaturii mediului de depozitare

(a) Temperatura și umiditatea ar trebui să fie înregistrate (automat) când este relevant.

(b) Dispozitivele de alarmă ar trebui să fie, de preferință, automate.

(c) Fluctuațiile de temperatură ar trebui să fie reduse la minimum, de exemplu prin utilizarea unui spațiu/congelator 
separat pentru congelarea produselor față de cel utilizat pentru depozitarea produselor congelate.

(d) Capacitatea de răcire/încălzire ar trebui să fie adaptată cantităților implicate.

(e) Temperaturile ar trebui monitorizate, de asemenea, în produs și în timpul transportului.

(f) Verificarea ar trebui să aibă loc în mod regulat.

2.12. Metodologia de lucru

Instrucțiunile de lucru trebuie păstrate clare și simple, la vedere și ușor accesibile. Acestea pot include instrucțiuni de 
a curăța și de a îndepărta imediat sticla spartă și de a o raporta, de a nu lăsa locurile de inspecție nepăzite, de a pune 
produsele finite în camera frigorifică cât mai repede posibil dacă este necesară depozitarea la rece, de a completa evi
dențele corect cât mai repede posibil etc.
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ANEXA II

Proceduri bazate pe principiile privind analiza riscurilor și punctele critice de control (HACCP) și 
orientări pentru aplicarea acestora

1. Introducere

Procedurile bazate pe sistemul HACCP sunt obligatorii pentru toți operatorii din sectorul alimentar, cu excepția producă
torilor primari (1). Prezenta anexă II descrie într-un mod simplu modalitatea de aplicare a principiilor HACCP. Aceasta se 
bazează în mare parte pe principiile prevăzute în anexa la Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969.

Procedurile bazate pe sistemul HACC sunt considerate un instrument util pentru operatorii din sectorul alimentar pen
tru a verifica și a controla riscurile care pot surveni în produsele alimentare sau în timpul prelucrării acestora în propria 
lor unitate. Având în vederea gama extinsă de întreprinderi cu profil alimentar vizate de Regulamentul (CE) 
nr. 852/2004, precum și diversitatea mare de mărfuri alimentare și proceduri de fabricație aplicate produselor alimen
tare, este adecvată elaborarea unor orientări generale privind dezvoltarea și punerea în aplicare a procedurilor bazate pe 
sistemul HACCP.

2. Principii generale

Înainte de aplicarea procedurilor bazate pe sistemul HACCP în oricare întreprindere cu profil alimentar, operatorul din 
sectorul alimentar trebuie să fi pus deja în aplicare PRP (a se vedea anexa I).

Procedurile bazate pe sistemul HACCP trebuie să fie bazate pe o analiză științifică/a riscurilor și sistematice și să identi
fice riscurile specifice și măsurile de control al acestor riscuri pentru a asigura siguranța alimentară. Procedurile bazate 
pe sistemul HACCP reprezintă instrumente de identificare și evaluare a riscurilor și de stabilire a unor sisteme de control 
care se axează mai mult pe prevenire, spre deosebire de sistemele anterioare care s-au bazat în special pe testarea produ
sului finit. Toate procedurile bazate pe sistemul HACCP pot suferi modificări pentru a reflecta, de exemplu, progresele 
înregistrate în proiectarea echipamentului și în procedurile de prelucrare sau evoluțiile tehnologice, din moment ce 
includ o cerință de revizuire a procedurilor pentru a garanta că nu au fost introduse riscuri noi odată cu astfel de 
modificări.

Riscurile pot fi grupate în cadrul unei proceduri bazate pe sistemul HACCP dacă acestea sunt controlate în mod similar. 
În plus, produse similare pot fi grupate dacă sunt produse în același mod și împărtășesc riscuri comune.

Pe lângă sporirea siguranței alimentare, punerea în aplicare a procedurilor bazate pe sistemul HACCP poate oferi și alte 
beneficii semnificative, de exemplu pentru inspecția/auditarea de către autoritățile de reglementare și poate promova 
comerțul internațional prin creșterea încrederii în siguranța alimentară.

Procedurile bazate pe principiile HACCP se bazează pe următoare șapte principii:

1. identificarea tuturor riscurilor care trebuie prevenite, eliminate sau aduse la un nivel acceptabil;

2. identificarea punctelor critice de control în etapa sau etapele în care controlul este esențial pentru prevenirea sau 
eliminarea riscurilor relevante sau pentru aducerea lor la un nivel acceptabil;

3. stabilirea de limite critice în puncte critice de control (PCC), care separă acceptabilitatea de inacceptabilitate în scopul 
prevenirii, eliminării sau reducerii riscurilor identificate;

4. stabilirea și punerea în aplicare a unor proceduri eficace de monitorizare în punctele critice de control;

5. stabilirea acțiunilor corective atunci când monitorizarea indică faptul că un punct critic de control nu se află sub 
control;

6. stabilirea procedurilor, care se efectuează periodic, pentru a verifica dacă măsurile descrise la punctele 1-5 funcțione
ază corect;

7. stabilirea unor documente și rapoarte proporționale cu natura și dimensiunea întreprinderii cu profil alimentar pen
tru a demonstra aplicarea efectivă a măsurilor prezentate în principiile 1-6.

În timpul procesului de identificare și evaluare a riscurilor, precum și în timpul operațiunilor ulterioare de proiectare și 
aplicare a procedurilor bazate pe sistemul HACCP, operatorul din sectorul alimentar trebuie să ia în considerare des
tinația finală probabilă a produsului (de exemplu, gătit termic sau nu), categoriile de consumatori vulnerabili și dovezile 
epidemiologice legate de siguranța alimentară.

(1) Articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004.
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Intenția procedurilor bazate pe sistemul HACCP este de a se concentra asupra controlului în PCC. Acestea trebuie apli
cate separat fiecărei operațiuni specifice. Aplicarea procedurilor bazate pe sistemul HACCP trebuie revizuită și se vor 
efectua toate modificările necesare atunci când se realizează o modificare în privința produsului, a procesului sau în 
oricare altă etapă. Este important să existe flexibilitate atunci când se aplică procedurile bazate pe sistemul HACCP, 
având în vedere contextul aplicării care ia în considerare natura și dimensiunea operațiunii.

3. Activități preliminare

3.1. Alcătuirea unei echipe HACCP pluridisciplinare

Această echipă, care reunește toate părțile unei întreprinderi cu profil alimentar interesate de produs, trebuie să dispună 
de toate cunoștințele specifice și de expertiza adecvată pentru produsul respectiv, producția acestuia (fabricare, depozi
tare și distribuție), consumul și potențialele riscuri cu care este asociat. De asemenea, aceasta trebuie să implice cât se 
poate de mult nivelurile superioare ale conducerii. Echipa trebuie să obțină sprijinul complet al conducerii, care trebuie 
să se considere responsabilă de planul HACCP și de întregul SMSA.

Acolo unde este necesar, echipa trebuie să fie asistată de specialiști care o vor ajuta să depășească obstacolele cu privire 
la evaluarea și controlul punctelor critice.

Echipa poate să includă specialiști și tehnicieni:

— care înțeleg pericolele biologice, chimice și fizice legate de o anumită categorie de produse;

— care sunt responsabili sau direct interesați de procesul tehnic de fabricare a produsului respectiv;

— care dețin cunoștințe practice privind igiena și modul de operare a aparatelor și echipamentului;

— oricare altă persoană care deține cunoștințe de specialitate de microbiologie, igienă sau tehnologie alimentară.

În măsura în care echipa dispune de toate informațiile relevante și le utilizează pentru a asigura fiabilitatea sistemului 
dezvoltat, o singură persoană poate îndeplini în același timp mai multe sau toate aceste funcții. Dacă unitatea nu dis
pune de un astfel de sistem de expertiză, se face apel la alte surse (consultanță, ghid de bune practici de igienă etc. fără 
a exclude alte companii din același grup, la nivel sectorial sau de asociație, care dispun de expertiză).

3.2. Descrierea produsului (produselor) la sfârșitul procesului (numit în continuare „produs finit”)

Trebuie efectuată o descriere completă a produsului finit, care să includă informații relevante legate de siguranță precum:

— originea ingredientelor/materiilor prime, care poate contribui la identificarea unor riscuri;

— compoziția (de exemplu, materii prime, ingrediente, aditivi, posibili alergeni etc.);

— structura și caracteristicile fizico-chimice (de exemplu, solid, lichid, gel, emulsie, conținut de apă, pH, activitatea apei 
etc.);

— prelucrare (de exemplu, încălzire, congelare, uscare, sărare, afumare etc. și în ce măsură);

— ambalare (de exemplu, ermetică, vacuum, atmosferă modificată) și etichetare;

— condiții de depozitare și distribuție, inclusiv transport și manipulare;

— termenul de valabilitate impus (de exemplu, „a se consuma înainte de” sau „data expirării produsului”);

— instrucțiuni de utilizare;

— criterii microbiologice sau chimice aplicabile.

3.3. Identificarea utilizării prevăzute

Echipa HACCP trebuie, de asemenea, să definească utilizarea normală sau prevăzută a produsului de către consumator și 
de grupele de consumatori cărora le este destinat produsul. În cazuri specifice, se va lua în considerare caracterul adec
vat al produsului pentru anumite grupuri de consumatori, cum ar fi furnizorii de servicii de catering, călătorii etc. și 
pentru grupuri vulnerabile ale populației.

3.4. Realizarea unei diagrame flux (descrierea procesului de fabricație)

Indiferent de formatul ales, toate etapele implicate în proces trebuie studiate secvențial și prezentate în cadrul unei dia
grame flux detaliate.
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Toate procesele (de la recepția materiilor prime până la plasarea produsului finit pe piață), inclusiv întârzierile din timpul 
etapelor sau între etape, trebuie să fie menționate împreună cu date tehnice suficiente care sunt relevante pentru sigu
ranța alimentară, precum temperatura și durata tratamentelor termice etc.

Tipurile de date pot include, dar nu sunt limitate la:

— planul spațiilor de lucru și al spațiilor auxiliare;

— amplasarea și caracteristicile echipamentului;

— secvența tuturor etapelor procesului (inclusiv încorporarea materiilor prime, a ingredientelor sau a aditivilor și întâr
zierile din timpul etapelor sau între etape);

— parametrii tehnici ai operațiunilor (în special timpul și temperatura, inclusiv întârzierile);

— fluxul produselor (inclusiv posibila contaminare încrucișată);

— segregarea zonelor curate și murdare (sau zone cu risc crescut/scăzut).

3.5. Confirmarea la fața locului a diagramei flux

După ce s-a întocmit diagrama flux, echipa HACCP trebuie să o confirme la fața locului în timpul orelor de funcționare. 
Orice abatere observată trebuie să conducă la modificarea diagramei flux originale pentru a o face cât mai precisă.

4. Analiza riscurilor (Principiul 1)

4.1. Lista riscurilor relevante

Un risc reprezintă un agent biologic, chimic sau fizic prezent în produsele alimentare sau hrana pentru animale sau 
o stare a acestora cu potențialul de a cauza un efect advers asupra sănătății (1).

Toate riscurile majore potențiale biologice, chimice sau fizice care pot fi preconizate, în mod rezonabil, să apară în 
oricare etapă a procesului (inclusiv producția, achiziția, depozitarea, transportul și manipularea materiilor prime și 
a ingredientelor și întârzierile din timpul fabricației) trebuie identificate și specificate. Se poate dovedi utilă consultarea 
unei surse externe de informare (de exemplu, Sistemul rapid de alertă pentru alimente și furaje).

Echipa HACCP trebuie ulterior să efectueze o analiză a riscurilor în vederea identificării riscurilor a căror natură impune 
eliminarea sau aducerea acestora la niveluri acceptabile în vederea obținerii unor alimente sigure (produs finit).

În efectuarea unei astfel de analize a riscurilor, se vor lua în considerare următoarele aspecte (a se vedea, de asemenea, 
apendicele 2):

— Probabilitatea apariției riscurilor și gradul de severitate al efectelor adverse asupra sănătății;

— evaluarea calitativă și/sau cantitativă a prezenței riscurilor;

— supraviețuirea sau multiplicarea la cote inacceptabile a microorganismelor patogene și generarea la cote inacceptabile 
de substanțe chimice în produsele intermediare, în produsele finite, în linia de producție sau mediul în care are loc 
aceasta;

— producerea sau persistența în produse a toxinelor sau a altor produși nedoriți de metabolism microbial, agenți chi
mici sau fizici sau alergeni;

— contaminarea (sau recontaminarea) de natură biologică (microorganisme, paraziți), chimică sau fizică a materiilor 
prime, a produselor intermediare sau a produselor finite.

4.2. Măsuri de control

OSA trebuie să ia în considerare și să descrie măsurile de control, dacă este cazul, care pot fi aplicate pentru fiecare risc.

Măsurile de control reprezintă acele acțiuni și activități care pot fi utilizate pentru a preveni riscurile, pentru a le elimina 
sau pentru a reduce impactul sau probabilitatea apariției acestora la niveluri acceptabile. Multe măsuri preventive de 
control fac parte din PRP și sunt destinate evitării contaminării din mediul de producție (de exemplu, personalul, dăună
torii, apa, întreținerea, care sunt enumerate ca exemple în anexa I). Alte măsuri de control care vizează reducerea sau 
eliminarea riscurilor sunt legate mult mai specific de un anumit proces de producție, de exemplu, pasteurizarea, fer
mentația, și pot avea ca rezultat stabilirea PCC sau a programelor preliminare operaționale (PRPo: a se vedea 
secțiunea 5).

(1) Articolul 3 alineatul (14) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
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Este posibil să fie necesară mai mult de o măsură de control pentru a controla un risc identificat, de exemplu pasteuri
zarea controlată în funcție de timp, temperatură și debitul lichidului, iar o singură măsură poate controla mai multe 
riscuri, de exemplu pasteurizarea sau tratamentul termic controlat pot oferi suficientă garanție în privința reducerii nive
lului mai multor microorganisme patogene, cum ar fi Salmonella și Listeria.

Măsurile de control trebuie validate.

Măsurile de control trebuie susținute prin proceduri și specificații detaliate pentru a asigura punerea lor efectivă în 
aplicare.

5. Identificarea punctelor critice de control (PCC) (Principiul 2)

Identificarea unui PCC necesită o abordare logică. O astfel de abordare poate fi facilitată prin utilizarea unui arbore 
decizional sau a altor metode, conform cunoștințelor și experienței echipei HACCP.

Identificarea PCC are două consecințe pentru echipa HACCP, care ar trebui ulterior:

— să se asigure că măsurile de control adecvate sunt proiectate și puse în aplicare în mod eficient. În special, dacă un 
risc a fost identificat într-o etapă în care controlul este necesar pentru siguranța produsului și nu există nicio măsură 
de control în acea etapă sau în oricare altă etapă ulterioară a procesului de producție, atunci produsul sau procesul 
trebuie să fie modificate în acea etapă sau în oricare altă etapă anterioară sau ulterioară pentru a include o măsură 
de control;

— să stabilească și să pună în aplicare un sistem de monitorizare în fiecare PCC.

Apendicele 2 prevede o metodă de efectuare a analizei riscurilor prin intermediul unei analize semicantitative a riscuri
lor. Alte exemple de instrumente sunt arborii decizionali prezentați în apendicele 3A și în apendicele B. Instrumentele 
din apendicele 2 și apendicele 3 pot fi folosite separat sau în combinație, utilizând evaluarea riscului pentru a identifica 
cele mai relevante riscuri și pentru screeningul inițial al măsurilor de control impuse, precum și arborele decizional 
pentru rafinarea ulterioară a măsurilor de control.

Fiecare etapă a procesului identificată în diagrama flux (a se vedea secțiunea 3.4 din prezenta anexă) trebuie considerată 
secvențial. În fiecare etapă, arborele decizional și/sau evaluarea riscurilor trebuie aplicat(ă) fiecărui risc care se poate 
aștepta în mod rezonabil să apară sau să fie introdus, iar fiecare măsură de control ar trebui să fie identificată. Aplicarea 
trebuie să fie flexibilă, luând în considerare întregul proces de fabricație pentru a evita, atunci când este posibil, PCC 
inutile. Este recomandată instruirea în aplicarea unei metode de identificare a PCC.

Astfel cum este ilustrat în cele două apendice, analiza riscurilor poate identifica niveluri diferite de riscuri pentru fiecare 
etapă a procesului:

— Pentru niveluri de risc mai scăzut se poate concluziona că, în cazul care sunt instituite PRP solide, aceste PRP sunt 
suficiente pentru a controla riscurile.

— Pentru nivelurile de risc intermediar identificate, se pot propune măsuri „intermediare” precum „programe prelimi
nare operaționale [PRPo (1)]” (a se vedea apendicele 2 și 3 și ISO 22000).

— PRPo sunt PRP care sunt legate de obicei de procesul de producție și sunt identificate de analiza riscului ca fiind 
esențiale pentru a controla posibilitatea introducerii, supraviețuirii și/sau proliferării unor riscuri la adresa sigu
ranței alimentare în produs(e) sau în mediul de prelucrare. Asemănător PCC, programele preliminare operaționale 
includ criterii de acțiune măsurabile sau observabile sau limite de acțiune (dar mai degrabă ținte decât limite 
critice), monitorizarea punerii în aplicare a măsurilor de control, înregistrări privind monitorizarea și acțiuni 
corective, dacă este necesar. Astfel de exemple includ:

— controlul procesului de spălare a legumelor (de exemplu, frecvența reînnoirii apei de spălat pentru a evita 
contaminarea încrucișată, acțiunea mecanică în apă pentru a elimina riscurile fizice precum pietre, bucăți de 
lemn);

— controlul procedeului de albire pentru produsele congelate rapid (timp/temperatură).

Procesele de spălare și de albire pot, în general, să nu fie considerate PCC deoarece nu pot fi obținute sau vizate 
nici eliminarea completă și nici aducerea la un nivel acceptabil a riscurilor microbiologice. Cu toate acestea, ele 
vor influența încărcătura microbiană a produselor prelucrate.

— O curățare și o dezinfectare mai intensă în zonele cu risc sporit, o igienă personală mai riguroasă în zonele 
cu risc sporit, de exemplu în zonele de ambalare a produselor gata pentru consum.

(1) Uneori  se  folosește  altă  terminologie,  de  exemplu  „punct  de  control  (PC)”  deoarece  nu  toate  măsurile  intermediare  sunt  legate  de 
o operațiune sau „puncte de atenție” (PdA).
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— O verificare mai riguroasă la sosire cu ocazia recepționării materiilor prime, dacă furnizorul nu garantează 
calitatea/nivelul de siguranță dorit(ă) (de exemplu, micotoxine în condimente).

— Controlul alergenilor printr-un program sanitar

— Pentru nivelul crescut de riscuri, care nu sunt controlate de PRP sau de PRPo, trebuie stabilite PCC.

O comparație între PRP, PRPo și PCC este prezentată în apendicele 4.

6. Limite critice în PCC (Principiul 3)

Fiecare măsură de control asociată cu un punct critic de control trebuie să determine stabilirea unor limite critice.

Limitele critice corespund valorilor extreme acceptabile în ceea ce privește siguranța produsului. Acestea separă accepta
bilitatea de neacceptabilitate. Limitele sunt exprimate pentru parametrii observabili sau măsurabili care indică controlul 
unui punct critic. Acestea trebuie să se bazeze pe dovezi substanțiale care arată că valorile alese vor rezulta în controlul 
procesului.

Exemple de astfel de parametri includ temperatura, timpul, pH-ul, conținutul de apă, conținutul de aditivi, conservanți 
sau sare, parametri senzoriali precum: aspectul sau textura etc.

În unele cazuri, pentru a reduce probabilitatea de a depăși o limită critică datorită variațiilor procesului, poate fi nece
sară precizarea unor niveluri mai stricte (și anume, niveluri țintă) pentru a garanta respectarea limitelor critice.

Limitele critice trebuie validate și trebuie să aibă valori clare, specifice.

Limitele critice pot fi deduse din mai multe surse. Atunci când limitele nu sunt preluate din standarde reglementate sau 
din ghiduri de bună practică de igienă, echipa HACCP trebuie să constate validitatea acestora în ceea ce privește contro
lul riscurilor identificate în punctele critice.

7. Proceduri de monitorizare în PCC (Principiul 4)

O parte esențială a procedurilor bazate pe sistemul HACCP o constituie un program de observații sau măsurători efec
tuate în fiecare punct critic pentru a asigura conformitatea cu limitele critice specificate.

Astfel de observații și măsurători trebuie să permită detectarea pierderii controlului într-un punct critic și transmiterea 
de informații în timp util pentru a putea pune în practică o acțiune corectivă.

Atunci când este posibil, se vor realiza ajustări ale procesului în cazul în care rezultatele obținute în urma monitorizării 
indică tendința de pierdere a controlului într-un PCC. Ajustările trebuie realizate înainte de apariția unei abateri (limita 
critică nu este respectată). Datele deduse în urma monitorizării trebuie evaluate de o persoană desemnată și experimen
tată care deține cunoștințele și autoritatea necesară pentru a desfășura acțiuni corective atunci când este cazul.

Observațiile sau măsurătorile pot fi realizate permanent sau periodic. Atunci când observațiile sau măsurătorile nu sunt 
continue, este necesar să se stabilească o frecvență a observațiilor sau măsurătorilor care să ofere informații în timp util 
astfel încât să poată fi desfășurate acțiuni corective.

Planul HACCP trebuie să descrie metodele, frecvența observațiilor sau măsurătorilor, precum și procedura de înregistrare 
pentru monitorizarea în PCC.

— cine trebuie să efectueze monitorizarea și verificarea;

— când sunt efectuate monitorizarea și verificarea;

— cum se efectuează monitorizarea și verificarea.

Frecvența de monitorizare trebuie să fie bazată pe riscuri, de exemplu în funcție de probabilitatea apariției pericolului în 
ceea ce privește produsul, volumul de producție, distribuția produsului, potențialii consumatori, numărul lucrătorilor 
care manipulează produsul în mod direct etc.

Înregistrările asociate cu monitorizarea PCC trebuie semnate de persoana (persoanele) responsabilă(e) de monitorizare și, 
atunci când înregistrările sunt verificate, de personalul companiei responsabil de revizuire.
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8. Acțiuni corective (Principiul 5)

Echipa HACCP prestabilește acțiunile corective pentru fiecare punct critic pentru a face posibilă desfășurarea promptă 
a acestora în momentul observării unei abateri de la limita critică.

Acțiunile corective trebuie să includă:

— identificarea corectă a persoanei (sau persoanelor) responsabilă(e) cu punerea în aplicare a acțiunii corective;

— mijloacele și acțiunile necesare pentru corectarea abaterii observate;

— acțiunea (acțiunile) (numite uneori „corecții” pentru a le deosebi de acțiunile corective) care trebuie luată (luate) cu 
privire la produsele care au fost fabricate în perioada în care procesul nu a fost sub control;

— consemnarea în scris a măsurilor luate indicând toate informațiile relevante (de exemplu: data, timpul, tipul acțiunii, 
actorul și controlul de verificare ulterior).

Monitorizarea poate indica faptul că măsurile preventive (PRP sau soliditatea acestora) sau procesul și punctele sale cri
tice de control trebuie să fie revizuite dacă acțiunile corective pentru aceeași procedură trebuie aplicate în mod repetat.

9. Proceduri de verificare (și validare) (Principiul 6)

Echipa HACCP ar trebui să precizeze metodele și procedurile care trebuie folosite pentru a stabili dacă procedurile 
bazate pe sistemul HACCP funcționează corect. Metodele pentru verificare pot include, în special, eșantionarea și analiza 
aleatorie, analize sau teste fortificate în punctele critice selectate, analiza intensificată a produselor intermediare sau 
finite, anchete privind condiția reală în timpul depozitării, al distribuției și al vânzării și cu privire la întrebuințarea reală 
a produsului.

Frecvența verificării trebuie să fie suficientă pentru a confirma funcționarea eficace a procedurilor bazate pe sistemul 
HACCP. Frecvența verificării va depinde de caracteristicile întreprinderii (producție, numărul de angajați, natura alimen
telor manipulate), frecvența de monitorizare, gradul de acuratețe a angajaților, numărul abaterilor detectate de-a lungul 
timpului și riscurile implicate.

Procedurile de verificare pot include:

— auditări ale procedurilor bazate pe sistemul HACCP și ale înregistrărilor acestora;

— inspectarea operațiunilor (conformarea personalului);

— confirmarea că monitorizarea PCC este pusă în aplicare și menținută;

— revizuirea abaterilor și a dispunerilor produsului; acțiunile corective aplicate cu privire la produs.

Frecvența verificării va influența în mare măsură numărul verificărilor sau al retragerilor impuse în cazul în care a fost 
detectată o abatere care depășește limitele critice. Verificarea trebuie să cuprindă următoarele elemente, dar nu neapărat 
toate în același timp:

— se verifică corectitudinea înregistrărilor și analiza abaterilor;

— se verifică persoana care monitorizează activitățile de prelucrare, depozitare și/sau transport;

— se realizează verificarea fizică a procesului care este monitorizat;

— se calibrează instrumentele folosite pentru monitorizare.

Verificarea trebuie realizată de altcineva decât persoana care este responsabilă cu efectuarea monitorizării și a acțiunilor 
corective. Atunci când unele activități de verificare nu pot fi efectuate în interior, verificarea trebuie efectuată în numele 
întreprinderii de experți externi sau de un orice alt terț calificat.

La începutul unui proces sau în cazul unei schimbări, ar trebui desfășurate activități de validare care trebuie să strângă 
dovezi pentru a confirma eficacitatea tuturor elementelor planului HACCP. Astfel de dovezi includ publicații științifice, 
testare internă, microbiologie previzională etc., care să demonstreze că limitele critice stabilite, în cazul în care sunt 
aplicate, vor avea ca rezultat efectul prevăzut asupra riscului (nicio creștere, reducere…). Orientări suplimentare și exem
ple (complexe) de activități de validare se găsesc în CAC/GL 69-2008.

Exemple de modificări care pot impune revalidarea includ:

— modificare în ceea ce privește materia primă sau produsul, condițiile de prelucrare (amplasarea fabricii și mediul 
înconjurător, echipamentul procesului, programe de curățare sau de dezinfectare);
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— modificări ale condițiilor de ambalare, de depozitare sau de distribuție;

— modificare în utilizarea de către consumatori;

— primirea oricăror informații privind existența unui nou risc asociat cu produsul.

Dacă este necesar, o astfel de revizuire trebuie să aibă ca rezultat rectificarea procedurilor prevăzute. Modificările trebuie 
să fie pe deplin incluse în documentație și în sistemul de evidență a datelor pentru a asigura disponibilitatea 
informațiilor actualizate precise.

Validare, verificare sau monitorizare?

— Validare: dovezi înainte de începerea (sau modificarea) unui proces care demonstrează că măsurile de control consi
derate (PRP, PRPo sau PCC) sunt eficiente atunci când sunt aplicate corect și protejează sănătatea umană, de exemplu 
dovezi conform cărora riscul vizat nu crește la un nivel inacceptabil la limita critică propusă de temperatură de 
depozitare.

— Monitorizare: colectarea neîntreruptă (în timp real) de informații în etapa în care este aplicată măsura de control, de 
exemplu monitorizarea continuă sau intermitentă a temperaturii de depozitare.

— Verificarea: activitatea periodică pentru a demonstra că rezultatul dorit a fost într-adevăr obținut, de exemplu eșanti
onarea și testarea alimentului în vederea evaluării prezenței riscului vizat sub pragul acceptabil prin depozitarea la 
o anumită temperatură.

Exemplul 1: pasteurizarea laptelui

— Validare: înainte de activitățile de producție: dovezi experimentale că procedeul utilizat va încălzi laptele la 72 °C 
timp de 15 secunde și va distruge Coxiella burnetti. Se pot utiliza investigații calibrate, teste microbiologice și micro
biologie previzională.

— Monitorizare: în timpul activităților de producție: Sistemul (timp – temperatură – presiune – volum tranzit) care le 
va permite companiilor să vadă că limita critică (72 °C timp de 15 sec.) este atinsă în timpul procesului.

— Verificare: frecvență fixă anuală: Teste microbiologice periodice efectuate asupra produsului finit, controlul regulat al 
temperaturii pasteurizatorului cu investigații calibrate.

Exemplul 2: Fermentația cârnaților uscați

— Validare: pH, activitatea apei, combinația timp/temperatură, care nu permite Listeria monocytogenes să crească, prin 
modelare previzională sau prin verificare prin detecție;

— Monitorizare în timpul fermentației: se măsoară pH-ul, pierderea în greutate, perioada de timp, temperatura, umidi
tatea camerei de fermentație, eșantionare L. monocytogenes în mediul de fermentație;

— Verificare: plan de eșantionare L. monocytogenes în produsul finit.

A se vedea, de asemenea, CAC/GL 69-2008 (1)

10. Documentația și evidența datelor (Principiul 7)

O evidență eficientă și precisă a datelor este esențială pentru aplicarea procedurilor bazate pe sistemul HACCP. Procedu
rile bazate pe sistemul HACCP trebuie documentate în cadrul planului HACCP și ar trebui completate permanent cu 
înregistrări ale constatărilor. Documentația și evidența datelor trebuie să corespundă naturii și dimensiunii operațiunii și 
să fie suficiente pentru a sprijini întreprinderea să verifice dacă procedurile bazate pe sistemul HACCP au fost introduse 
și sunt menținute în continuare. Documentele și înregistrările trebuie păstrate pentru o perioadă suficientă de timp după 
termenul de valabilitate a produsului în scopuri de trasabilitate, pentru revizuirea regulată a procedurilor de către OSA și 
pentru a permite autorităților competente să auditeze procedurile bazate pe sistemul HACCP. Materialele de orientare 
HACCP elaborate de experți (de exemplu, ghiduri HACCP specifice sectoarelor) pot fi utilizate ca parte a documentației, 
cu condiția ca respectivele materiale să reflecte operațiunile alimentare specifice întreprinderii. Documentele trebuie 
semnate de un oficial al companiei responsabil de revizuire.

Documentația recomandată include:

— PRP aplicate, instrucțiuni de lucru, proceduri operaționale standard, instrucțiuni de control;

— descrierea stadiilor de pregătire (înaintea celor șapte principii);

— analiza riscurilor;

(1) http://ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf
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— identificarea PCC (+/– PRPo);

— determinarea limitei critice;

— activități de validare;

— acțiuni corective anticipate;

— descrierea activităților de monitorizare și de verificare planificate (ce, cine, când);

— formulare pentru documentare;

— modificări aduse procedurilor bazate pe sistemul HACCP;

— documente auxiliare (ghiduri generice, probe științifice…).

Se poate folosi o abordare sistematică, integrată prin utilizarea foilor de lucru pentru dezvoltarea planului HACCP astfel 
cum este prevăzut în anexa la CAC/RCP 1-1969, diagrama 3. Pornind de la diagrama flux, în fiecare etapă de prelucrare 
sunt descrise eventualele riscuri, sunt enumerate măsurile de control relevante (PRP), sunt identificate PCC (dacă este 
cazul pe baza analizei riscurilor) împreună cu limitele lor critice, procedurile de monitorizare, acțiunile corective și înre
gistrările disponibile.

Astfel de exemple de înregistrări sunt:

— rezultatul activităților de monitorizare a PCC;

— abaterile observate și acțiunile corective executate;

— rezultatul activităților de verificare.

Înregistrările trebuie păstrate pentru o perioadă corespunzătoare de timp. Perioada trebuie să fie suficient de lungă încât 
să asigure disponibilitatea informațiilor în cazul unei alerte care a cărei cauză poate fi urmărită până la produsul alimen
tar respectiv. Pentru anumite produse alimentare, data de consum este certă. De exemplu, în catering, consumul are loc 
la scurt timp după producție. Pentru alimentele a căror dată de consum este incertă, înregistrările ar trebui păstrate 
pentru o perioadă rezonabil de scurtă după data de expirare a alimentului. Înregistrările reprezintă un instrument 
important pentru autoritățile competente care permite verificarea funcționării corecte a SMSA în interiorul întreprinderi
lor cu profil alimentar.

Un sistem de evidență simplu poate fi eficace și ușor de comunicat angajaților. Acesta poate fi integrat în operațiunile 
existente și poate utiliza actele existente, cum ar fi facturile de livrare și listele de înregistrat, de exemplu temperaturile 
produsului (a se vedea, de asemenea, anexa III).

11. Rolul criteriilor și al limitelor microbiologice prevăzute în legislația UE sau națională

Deși legislația UE nu prevede limite critice în puncte critice de control, criteriile microbiologice (1) pot fi utilizate în 
validarea și verificarea procedurilor bazate pe sistemul HACCP și a altor măsuri de control al igienei alimentare, precum 
și pentru verificarea funcționării corecte a respectivelor măsuri de control. Pentru o operațiune sau un tip de aliment 
anume, ghidurile de bună practică pot face referire la aceste limite, iar procedura bazată pe sistemul HACCP poate fi 
adaptată astfel încât să asigure respectarea acestor limite.

(1) Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare 
(JO L 338, 22.12.2005, p. 1).
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ANEXA III

Flexibilitatea prevăzută pentru anumite unități alimentare de legislația UE

1. Scopul prezentei anexe

Scopul prezentei anexe este de a oferi orientări privind flexibilitatea în legătură cu punerea în aplicare a sistemelor de 
management al siguranței alimentare, inclusiv procedurile bazate pe sistemul HACP și în special:

— de a identifica întreprinderile alimentare în cazul cărora flexibilitatea ar fi adecvată;

— de a explica noțiunea de „proceduri simplificate bazate pe sistemul HACCP”;

— de a explica rolul ghidurilor de bună practică și al ghidurilor generice HACCP, inclusiv nevoia de documentare; și

— de a identifica gradul de flexibilitate aplicabil principiilor HACCP.

2. Flexibilitatea în cadrul unui SMSA

Scopul flexibilității în cadrul unui SMSA este de a asigura proporționalitatea măsurilor de control prin adaptarea la 
natura și dimensiunea unității. Aplicarea unei astfel de flexibilități trebuie să fie bazată în continuare pe risc, iar cel mai 
bun mod de a realiza acest lucru este prin intermediul unei abordări care ia în considerare PRP și etapele inițiale în 
procedurile bazate pe sistemul HACCP (analiza riscurilor). În special, o abordare bazată pe analiza riscurilor care 
folosește un sistem de evaluare (semi)cantitativă a riscurilor ar putea să aibă ca rezultat o justificare a controalelor bazate 
doar pe PRP (niciun PCC identificat) sau identificarea unui număr foarte limitat de PCC reale care trebuie monitorizate și 
abordate ulterior în cadrul procedurilor bazate pe sistemul HACCP.

Evitarea jargonului pe care micii OSA este posibil să nu fie în măsură să îl înțeleagă, în special în ghidurile naționale sau 
generice, poate preîntâmpina posibila ezitare în a dezvolta un SMSA sau părți din acesta. Prin urmare, evitarea jargonu
lui poate fi considerată un tip de flexibilitate.

Flexibilitatea nu are ca scop principal reducerea PCC și nu trebuie să compromită siguranța alimentară.

Un rezumat al exemplelor de flexibilitate cu privire la PRP și procedurile bazate pe sistemul HACCP poate fi consultat în 
apendicele 5.

3. Flexibilitate în punerea în aplicare a PRP

PRP se aplică tuturor OSA. Majoritatea PRP sunt prevăzute în anexele II și III la Regulamentul (CE) nr. 852/2004, în 
timp ce PRP suplimentare pentru alimentele de origine animală sunt prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 853/2004. În 
ansamblu, cerințele din anexele I și II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 sunt descrise într-un mod destul de general 
deoarece trebuie să fie aplicate de toate sectoarele (foarte diferite ale) producției alimentare. Prin urmare, cerințele includ 
automat un grad ridicat de flexibilitate în ceea ce privește modul de respectare a acestora în practică. Nu trebuie presu
pus că toate PRP detaliate în anexa I la prezentul document se aplică tuturor unităților. O evaluare de la caz la caz 
trebuie realizată în vederea identificării PRP relevante pentru fiecare unitate, care trebuie să fie puse în aplicare pro
porțional cu natura și dimensiunea unității.

Reglementările de igienă alimentară conțin mai multe prevederi referitoare la flexibilitate, care au în principal rolul de 
a facilita punerea în aplicare a PRP în micile întreprinderi.

(a) PRP prevăzute în anexa I la Regulamentul (CE) nr. 852/2004, destinate activităților de producție primară și celor 
asociate sunt mai generale decât cele din anexa II pentru alți OSA.

(b) În cadrul anexei II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004, sunt prevăzute cerințe generale și specifice simplificate pen
tru spații de lucru și incinte pentru spațiile mobile și/sau temporare, spații folosite în principal ca locuință-casă, dar 
unde alimentele sunt preparate de regulă pentru plasarea pe piață și pentru distribuitoarele automate de mâncare 
(capitolul III din anexa II).

(c) Excluderile din domeniul de aplicare (articolul 1) a Regulamentului (CE) nr. 852/2004, de exemplu aprovizionarea 
directă de către producător, cu cantități mici de produse primare, a consumatorului final sau a unei unități locale de 
vânzare cu amănuntul care aprovizionează direct consumatorul final.
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(d) Excluderile din domeniul de aplicare (articolul 1) a Regulamentului (CE) nr. 853/2004, de exemplu aprovizionarea 
directă de către producător, cu cantități mici de carne de pasăre și lagomorfe sacrificate în exploatație, a consumato
rului final sau a unei unități locale de vânzare cu amănuntul care furnizează această carne consumatorului final sub 
formă de carne proaspătă.

(e) Excluderea majorității comercianților cu amănuntul din domeniul de aplicare a Regulamentul (CE) nr. 853/2004 
[articolul 1 alineatul (5)].

(f) Controlul la primire al produselor alimentare preambalate pentru vânzarea cu amănuntul poate fi limitat la verifica
rea conformității ambalajelor și a temperaturilor în timpul transportului, în timp ce unitățile majore de prelucrare ar 
trebui să completeze controlul la primire prin eșantionare și testare regulată.

(g) Este posibil ca procesul de curățare și dezinfectare într-o măcelărie mică să se apropie foarte mult de bunele practici 
de igienă în bucătărie, în timp ce pentru abatoarele mari este posibil să fie necesare companii specializate externe.

(h) Controlul apei poate fi neglijabil dacă se folosește apă potabilă comunală, dar trebuie să fie extins dacă se folosește 
o sursă proprie a întreprinderii sau dacă are loc reciclare.

(i) Verificarea vizuală a temperaturii la raft poate interveni în timpul servirii clienților cu amănuntul, în timp ce înregis
trarea automată și alertele sunt utilizate în instalațiile mai mari de răcire.

(j) Posibilitatea de a adapta PRP în temeiul dreptului național în conformitate cu articolul 10 alineatul (4) din Regula
mentul (CE) nr. 853/2004.

(i) Pentru a permite utilizarea în continuare a metodelor tradiționale;

(ii) Pentru a ajusta nevoile OSA situate în regiunile care sunt supuse unor constrângeri geografice speciale (de 
exemplu, zone îndepărtate, zone muntoase, insule mici îndepărtate etc.);

(iii) În orice unitate cu privire la construcție, dispunere și echipament.

Detalii privind flexibilitatea pot fi consultate, de asemenea, în documente de orientare dedicate precum:

— Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind înțelegerea anumitor dispoziții cu privire la flexibilitatea prevă
zută de Pachetul privind Igiena – Orientări pentru autoritățile competente;

http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind înțelegerea anumitor dispoziții cu privire la flexibilitatea prevă
zută de Pachetul privind Igiena – Întrebări frecvente – Orientări pentru operatorii din sectorul economic:

http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Utilizarea ghidurilor sectoriale generice privind PRP în locul descrierii PRP dezvoltate de întreprindere în sine ar putea 
sprijini micile întreprinderi să se conformeze acestor cerințe.

PRP sunt utilizate în special pentru a îndeplini obligațiile legale astfel încât flexibilitatea să poată fi aplicată documente
lor și înregistrărilor păstrate, însă niciodată obiectivelor PRP.

4. Flexibilitatea în punerea în aplicare a principiilor bazate pe sistemul HACCP

4.1. Date fundamentale

Articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 impune operatorilor din sectorul alimentar să adopte, să pună în apli
care și să mențină o procedură permanentă bazată pe principiile HACCP.

Conceptul permite ca principiile HACCP să fie puse în aplicare cu flexibilitatea necesară.

În conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 852/2004, aspectele cheie pentru proceduri simplificate bazate pe sistemul 
HACCP sunt:

(a) considerentul 15 din același regulament care precizează că:

„Cerințele HACCP trebuie să ia în considerare principiile incluse în Codex Alimentarius. Acestea trebuie să prevadă 
suficientă flexibilitate care să poată fi aplicată în toate situațiile, inclusiv în întreprinderile mici. În special, este nece
sar să se recunoască faptul că, în unele întreprinderi din sectorul alimentar, nu este posibilă identificarea punctelor 
critice de control și că, în unele cazuri, bunele practici de igienă pot înlocui monitorizarea punctelor critice de con
trol. De asemenea, obligația stabilirii unor «limite critice» nu presupune fixarea unei dimensiuni numerice în toate 
cazurile. În plus, obligația păstrării documentelor trebuie să fie aplicată în mod flexibil pentru a se evita încărcarea 
inutilă a întreprinderilor foarte mici.”
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(b) Declarația clară din articolul 5 alineatul (1) conform căreia procedura trebuie să fie bazată pe principiile HACCP.

(c) Declarația din articolul 5 alineatul (2) litera (g) conform căreia nevoia de stabilire a documentației și a înregistrărilor 
trebuie să fie proporțională cu natura și dimensiunea întreprinderii din sectorul alimentar.

(d) Articolul 5 alineatul (5) din regulament, care permite adoptarea unor demersuri de facilitare a punerii în aplicare 
a cerinței HACCP de către unii OSA. Acestea includ utilizarea ghidurilor pentru aplicarea procedurilor bazate pe 
sistemul HACCP.

Articolul 5 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 identifică două criterii principale care fac un OSA 
eligibil pentru flexibilitate în ceea ce privește procedurile bazate pe sistemul HACCP: tipul și dimensiunea sa.

(a) Tipul reprezintă baza pentru o abordare bazată pe risc și depinde de activitatea OSA, de exemplu:

— prelucrare, ambalare etc. sau doar depozitarea alimentelor preambalate;

— etapa de reducere/eliminare a pericolelor (de exemplu, pasteurizare) la final sau nu;

— produse alimentare de origine animală (care sporesc în continuare numărul focarelor de origine alimentară) sau 
nu;

— pericol asociat cu materii prime/ingrediente;

— cerințe de temperatură la manipulare/depozitare sau nu.

Analiza riscurilor joacă un rol esențial în evaluarea riscului.

(b) Dimensiunea (volumul producției, tranzitul etc.) este legată de proporționalitate pentru operatorii mici din sectorul 
alimentar și se reflectă, în special, în reducerea sarcinii administrative (folosirea ghidurilor generice, gradul de docu
mentare, arhive…).

Deși ambele criterii pentru flexibilitate se pot dovedi relevante pentru unii OSA (de exemplu, comercianții cu amănun
tul), aceste criterii trebuie considerate separat.

4.2. Ce sunt procedurile simplificate bazate pe sistemul HACCP

Cele șapte principii HACCP constituie un model practic destinat identificării și controlării riscurilor semnificative cu 
caracter permanent. Aceasta înseamnă că, acolo unde obiectivul poate fi îndeplinit folosind mijloace echivalente care 
înlocuiesc într-un mod simplu dar eficient unele dintre cele șapte principii, trebuie să se considere că obligația prevăzută 
la articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 este îndeplinită.

Considerentul 15 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 recunoaște în mod clar faptul că PCC nu pot fi identificate în 
toate cazurile. În astfel de cazuri, aplicarea procedurilor bazate pe principiile HACCP este limitată la primul principiu, și 
anume o analiză a riscului necesară pentru a justifica, într-o manieră bazată pe risc, motivul pentru care nu este necesar 
să se ia în considerare niciun PCC și pentru a demonstra că PRP sunt suficiente pentru a controla pericolele.

Atunci când se identifică PCC în micile întreprinderi, proporționalitatea sarcinilor administrative justifică în plus o abor
dare simplificată pentru conformarea cu celelalte principii HACCP.

Produsele similare pot fi grupate pentru punerea în aplicare a procedurilor bazate pe principiile HACCP.

Ori de câte ori există necesități legate de export sau de specificații ale clienților, toți OSA au libertatea de a utiliza și de 
a pune în aplicare pe deplin procedurile bazate pe sistemul HACCP și de a obține o certificare a acestora, chiar dacă ar fi 
eligibili pentru o abordare mai flexibilă astfel cum a fost descrisă aceasta în prezentul document.

4.3. Ghiduri generice pentru punerea în aplicare a procedurilor bazate pe sistemul HACCP

Au fost dezvoltate ghiduri HACCP generice pentru a aborda principiile care trebuie respectate atunci când sunt identifi
cate PCC.

Ghidurile generice ar putea sugera riscuri și controale comune unor sectoare alimentare și pot asista administratorul sau 
echipa HACCP de-a lungul procesului de elaborare a procedurilor de siguranță alimentară sau a metodelor bazate pe 
o analiză generică a riscurilor, precum și de menținere a unei evidențe adecvate.

Cu toate acestea, operatorii din sectorul alimentar trebuie să fie conștienți că pot fi prezente și alte riscuri, de exemplu 
cele legate de dispunerea unității lor sau de procedeul aplicat și că asemenea riscuri nu pot fi prevăzute în cadrul unui 
ghid HACCP generic. Atunci când sunt utilizate ghiduri HACCP generice, OSA trebuie să se asigure că toate activitățile 
desfășurate în cadrul întreprinderii sunt cuprinse în ghid. În caz contrar, OSA trebuie să dezvolte propriile proceduri 
bazate pe principiile HACCP pentru activitățile suplimentare.
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În sectoarele unde există multe elemente comune între întreprinderi sau unde procesul de fabricație este liniar și scurt, 
precum și acolo unde prevalența riscului este bine cunoscută, ghidurile generice HACCP se pot dovedi adecvate, de 
exemplu:

— Pentru abatoare, pentru unitățile care lucrează cu produse de pescărie, cu produse lactate etc.

— Pentru întreprinderile comerciale care aplică proceduri standard de prelucrare a alimentelor, de exemplu ambalarea 
în conserve a produselor alimentare, pasteurizarea alimentelor lichide, congelarea/congelarea rapidă a produselor ali
mentare etc.

Îndeosebi în sectorul comerțului cu amănuntul, manipularea produselor este adesea în conformitate cu procedurile care 
sunt bine cunoscute și care fac parte din formarea profesională obișnuită a personalului. Astfel de exemple pot fi:

— restaurante, inclusiv instalațiile de manipulare a produselor alimentare în termeni de transport precum vase;

— sectoarele de restaurație care expediază produse alimentare preparate de la o unitate centrală;

— sectorul de brutărie și cofetărie;

— magazinele cu amănuntul, inclusiv măcelării.

Conținutul ghidurilor HACCP generice pentru care flexibilitatea poate fi luată în considerare trebuie să respecte reco
mandările din secțiunea 4.4.

4.4. Flexibilitate cu privire la activitățile preliminare și la principiile HACCP

4.4.1. Ac t i v i t ă ț i  pr e l i m in ar e

În întreprinderile mici, activitățile HACCP/SMSA pot fi realizate de o singură persoană care este asistată (temporar sau în 
mod curent) de expertiză externă. Atunci când este utilizată expertiza externă, este esențial să existe o responsabilizare 
suficientă a SMSA de către întreprinderea alimentară însăși. OSA care folosesc această cale trebuie să fie familiarizați cu 
modalitatea de funcționare a sistemului și cu modul în care acesta se aplică întreprinderii lor și să se asigure că persona
lul este instruit corespunzător pentru o punere în aplicare eficientă.

Atunci când nu este implicată nicio activitate de prelucrare sau de fabricație (de exemplu, tăiere, ambalare), descrierea 
produsului poate fi limitată la informațiile disponibile pe etichetă (produse alimentare preambalate) sau alte informații 
pe produse preluate de pe site-uri web credibile. În cazul în care produsele nu sunt orientate către anumite categorii de 
consumatori (de exemplu, mâncare pentru bebeluși), utilizarea destinată poate fi considerată drept consum de către 
publicul larg.

Tipul activității va defini complexitatea diagramei flux necesare, care se poate dovedi foarte simplă pentru anumite 
întreprinderi.

4.4.2. An al iz a  r i sc u r i lor  ș i  i de n t i f i ca re a  P CC

Au fost descrise mai multe metode simplificate pentru a efectua analiza riscurilor și pentru a identifica posibile PCC, de 
exemplu, arbori decizionali simplificați și metode de evaluare semicantitativă a riscului. Exemple pot fi consultate în 
apendicele 2 și 3.

În unele cazuri, datorită tipului de întreprindere alimentară și produselor alimentare manipulate, o analiză (generică) 
a riscurilor poate demonstra faptul că nu a fost identificat niciun risc semnificativ și, prin urmare, nu sunt necesare PCC. 
În acest caz, toate riscurile alimentare pot fi controlate prin aplicarea exclusivă a PRP sau în combinație cu aplicarea 
unor PRP. Cu toate acestea, trebuie subliniat faptul că flexibilitatea cu privire la analiza riscurilor nu este direct legată de 
dimensiunea unității și nu este adecvată nici atunci când activitatea este mică, de exemplu:

— în cazul în care este o probabilitate mare de eșec în ceea ce privește metoda de prelucrare” cum ar fi ambalarea în 
conservă, ambalarea în vid;

— producția de produse alimentare pentru grupuri vulnerabile de consumatori;

— controlul alergenilor în produsele declarate a nu conține alergeni.

Pentru unele categorii de întreprinderi alimentare cu manipulare identică, standardizată și limitată a alimentelor (de 
exemplu, magazinele de distribuție cu amănuntul), este posibilă predeterminarea riscurilor care trebuie controlate. Ori
entările cu privire la astfel de riscuri și la controlul acestora pot fi abordate în cadrul unui ghid HACCP generic sau doar 
al unei analize generice a riscurilor.
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În unele cazuri, datorită tipului întreprinderii comerciale și alimentelor manipulate, analiza riscurilor poate demonstra că 
nu există riscuri semnificative și că nu există măsuri de control care ar putea fi încadrate în categoria PCC. În astfel de 
cazuri, măsurile de control sunt reprezentate de PRP.

În întreprinderile mici, poate fi suficient ca analiza riscurilor în cadrul planului HACCP să descrie într-o manieră prac
tică și simplă metodele de a controla riscurile fără a detalia în mod obligatoriu natura riscurilor. Cu toate acestea, 
o astfel de analiză ar trebui să acopere toate riscurile semnificative dintr-o întreprindere și trebuie să definească în mod 
clar procedurile de control al riscurilor respective, precum și acțiunea corectivă care trebuie aplicată în caz de probleme.

4.4.3. L im it e  c r i t ic e

Limitele critice în PCC pot fi stabilite pe baza:

— experienței (cea mai bună practică);

— documentației internaționale pentru o serie de operațiuni, de exemplu ambalarea la conservă a produselor alimen
tare, pasteurizarea lichidelor etc. pentru care există standarde internaționale acceptate (Codex Alimentarius); limitele 
critice pot fi stabilite, de asemenea, pe baza:

— Ghiduri de bună practică pentru acest aspect specific;

— publicațiilor științifice;

— legislației UE, opiniilor EFSA.

Cerința de a stabili o limită critică într-un PCC nu presupune întotdeauna că trebuie să se fixeze o valoare numerică. 
Acest lucru este valabil, în special, acolo unde procedurile de monitorizare se bazează pe observația vizuală, de exemplu.

— contaminarea cu materii fecale a carcaselor într-un abator;

— temperatura de fierbere a alimentelor lichide;

— schimbarea proprietăților fizice ale alimentelor în timpul procesării (de exemplu, tratarea termică a alimentelor).

4.4.4. Pr oce du r i l e  de  m on it or i zar e

Monitorizarea nu se realizează doar prin măsurare. Monitorizarea poate fi în multe cazuri o procedură simplă, de 
exemplu

— o verificare vizuală regulată a temperaturii din instalațiile de răcire/congelare/încălzire folosind un termometru;

— se aplică observarea vizuală pentru a monitoriza procedura corectă de jupuire în timpul sacrificării atunci când ace
astă parte a procesului de sacrificare a fost identificată ca fiind un punct critic de control pentru prevenirea contami
nării carcasei;

— observarea vizuală pentru a verifica dacă prepararea alimentelor supusă unui anumit tratament termic prezintă pro
prietățile fizice corecte care reflectă nivelul tratamentului termic (de exemplu, fierbere sau pentru asigurarea faptului 
că produsele alimentare sunt fierbinți tot timpul).

Monitorizarea trebuie să fie pe cât de frecventă este necesar pentru a se asigura că limitele critice și țintele sunt perma
nent îndeplinite. Aceasta trebuie să confirme că nu se depășește limita critică sau ținta. Tipul de PCC determină frec
vența de monitorizare. Monitorizarea unui PCC poate avea loc în unele cazuri intermitent, de exemplu în cazul unei 
frecvențe reduse de monitorizare după o perioadă prelungită de rezultate bune.

Se pot utiliza proceduri standard de monitorizare:

— Unele produse alimentare pot fi prelucrat uneori în mod standard folosind un echipament standard calibrat, de 
exemplu unele operațiuni de gătire, prăjirea puiului etc. Un asemenea echipament asigură respectarea combinației 
corecte timp/temperatură ca operațiune standard. Prin urmare, temperatura de gătire a produsului nu trebuie să fie 
măsurată sistematic dacă se asigură funcționarea corectă a echipamentului, respectarea combinației impuse timp/
temperatură și efectuarea de controale necesare în acest scop (și desfășurarea de acțiuni corective unde este cazul).

— În restaurante, alimentele sunt preparate în conformitate cu proceduri culinare bine stabilite. Acest lucru implică 
măsurători (de exemplu, măsurători ale temperaturii alimentelor) care trebuie efectuate în mod sistematic dacă sunt 
respectate procedurile stabilite.
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4.4.5. Pr oce du r i l e  de  v er i f ic ar e  ș i  v a l id are

În unele cazuri, verificarea poate reprezenta o procedură simplă prin care se poate verifica dacă monitorizarea precum 
cea descrisă în secțiunea 4.4.4 este realizată adecvat pentru a obține un nivelul impus de siguranță alimentară.

Procedurile de verificare simplă pot include:

— audit fizic sau verificarea monitorizării;

— audit fizic sau verificarea înregistrărilor de monitorizare, inclusiv verificarea acțiunilor corective atunci când s-a înre
gistrat o neconformitate sau o raportare a excepțiilor.

Ghidurile HACCP generice trebuie să includă exemple de proceduri de verificare necesare și, atunci când este vorba 
despre procese standard, trebuie să existe de asemenea o validare a măsurilor de control al riscurilor vizate avute în 
vedere. Validarea planului HACCP și activitățile OSA se pot concentra asupra eșantionării și testării produselor alimen
tare în vederea evaluării prezenței riscurilor vizate.

4.4.6. D ocu m en t e  ș i  î n re g is t ră r i

Această secțiune vizează strict documentația legată de HACCP și nu alt tip de documentație privind aspecte precum 
gestionarea stocului, trasabilitatea etc.

Exemplele la care se face referire în continuare trebuie considerate având în vedere articolul 5 alineatul (2) litera (g) din 
Regulamentul (CE) nr. 852/2004, care precizează că, în temeiul procedurilor bazate pe HACCP, documentele și înregis
trările trebuie să fie proporționale cu tipul și dimensiunea întreprinderii comerciale.

Ca regulă generală, nevoia de a menține o evidență legată de sistemul HACCP trebuie să fie bine echilibrată și poate fi 
limitată la ceea ce este esențial cu privire la siguranța alimentară. Este important să se considere că evidența este nece
sară, dar nu reprezintă un scop în sine.

Documentația legată de HACCP include:

— documente privind procedurile bazate pe sistemul HACCP adecvate unui anumit sector alimentar; și

— înregistrări ale măsurătorilor și ale analizelor efectuate.

Luând în considerare cele de mai sus, se pot utiliza următoarele orientări generale:

— Acolo unde există ghiduri HACCP generice, documentația privind analiza riscurilor, determinarea PCC, determinarea 
limitei critice, posibila modificare a SMSA și activitățile de validare pot fi înlocuite prin documentație individuală 
privind procedurile bazate pe sistemul HACCP. Astfel de ghiduri pot, de asemenea, să indice în mod clar locurile 
unde există nevoia de înregistrări și perioada de timp pe parcursul căreia trebuie ținută evidența.

— În special în cazul procedurilor de monitorizare vizuală, se poate lua în considerare limitarea nevoii de a stabili 
o evidență doar pentru măsurătorile de neconformitate (de exemplu, eșecul echipamentului de a menține tempera
tura corectă) care sunt detectate.

— Realizarea unei monitorizări eficiente este, în general, mai importantă decât înregistrarea acesteia. Prin urmare, flexi
bilitatea privind evidența ar putea fi mai ușor acceptată decât flexibilitatea privind monitorizarea însăși (de exemplu, 
frecvența acesteia).

— În special în cazul micilor întreprinderi, menținerea temperaturii corecte este mult mai importantă decât înregistra
rea acesteia.

— Înregistrările neconformităților trebuie să includă acțiunea corectivă care a fost adoptată. Utilizarea unui jurnal sau 
a unei liste de verificat se poate dovedi o metodă adecvată de a ține evidența în astfel de cazuri. OSA pot pur și 
simplu să bifeze căsuțe pentru a indica cum acționează sau să ofere informații mai detaliate completând casetele 
pentru text privind modul în care sunt conforme cu un punct de control. Evidența zilnică se bazează pe confirmarea 
verificărilor la deschidere și la închidere cu o bifă și o semnătură pentru a confirma respectarea metodelor de sigu
ranță. Atunci când se folosește abordarea prin bifarea căsuței, doar problemele sau modificările procedurilor sunt 
înregistrate în scris în mod detaliat (și anume, raportarea excepțiilor).

— Modelele (generice) privind documentele de autocontrol trebuie să fie furnizate de organizațiile părților interesate sau 
de autoritățile competente. Acestea trebuie să fie ușor de folosit, de înțeles și de aplicat.

— Revizuirea metodelor odată la un anumit număr de săptămâni necesită doar completarea unei liste de activități și 
a impactului posibil asupra metodelor sigure.

30.7.2016 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 278/23



Apendicele 1

Glosar

Punct critic de control (PCC): O etapă în care controlul poate fi aplicat și este esențial pentru a preveni sau a elimina 
un risc la adresa siguranței alimentare sau pentru aducerea acestuia la un nivel acceptabil (1). Majoritatea PCC tipice 
pentru controlul riscurilor microbiologice sunt reprezentate de cerințele de temperatură, de exemplu temperatura pentru 
depozitare sau transport, condițiile de timp/temperatură pentru a reduce sau a elimina un pericol (de exemplu, pasteuri
zarea). Alte PCC pot consta în verificarea dacă ambalajele sunt curate și nedeteriorate, verificarea dacă există vreun peri
col fizic în ceea ce privește cernerea sau detectarea cu metale sau verificarea timpului/temperaturii uleiului de prăjire 
pentru a evita contaminanții chimici.

Limită critică: Un criteriu care separă acceptabilitatea de inacceptabilitate. În exemplele de PCC de mai sus, acestea se 
referă la temperatura maximă (depozitare și transport), temperatura minimă (reducerea/eliminarea pericolului) și, respec
tiv, prezența contaminării sau a daunelor.

Sistemul de management (sau control) al siguranței alimentare (SMSA): Combinația de PRP ca măsuri preventive 
de control; trasabilitate, retragere și comunicare ca pregătire și planul HACCP care definește PCC și/sau PRPo ca măsuri 
de control legate de procesul de producție. A se vedea figura 1. SMSA reprezintă, de asemenea, combinația măsurilor de 
control și a activităților de asigurare. Acestea din urmă vizează furnizarea de dovezi conform cărora măsurile de control 
funcționează corect, cum ar fi validare și verificare, documentare și evidența datelor.

BPI (bune practici de igienă) și BPF (bune practici de fabricație) Un pachet de practici și condiții preventive pentru 
a garanta siguranța alimentelor produse. BPF subliniază îndeosebi nevoia de igienă, în timp ce BPI pune accentul pe 
metodologiile corecte de lucru. Majoritatea PRP (toate cele menționate în anexa I) sunt BPI sau BPF. În unele cazuri nu 
se face diferențierea între BPI și BPF, toate fiind numite măsuri „BPF”.

Pericol: Un agent biologic (de exemplu, Salmonella), chimic (de exemplu, dioxină, alergeni) sau fizic (de exemplu, corpuri 
străine dure, ascuțite precum bucăți de sticlă, metal) aflat în produsele alimentare sau o stare a acestora cu potențialul de 
a provoca un efect advers asupra sănătății (2).

Proceduri bazate pe sistemul HACCP sau „HACCP”: Procedurile bazate pe principiile privind analiza riscurilor și 
punctele critice de control (HACCP), și anume un sistem de autocontrol care identifică, evaluează și controlează riscurile 
care sunt semnificative pentru siguranța alimentară în conformitate cu principiile HACCP;

Plan HACCP: Un document, posibil electronic, care descrie integral procedurile bazate pe sistemul HACCP. Planul 
HACCP inițial va fi actualizat dacă survin modificări de producție și trebuie completat cu înregistrări din rezultatele 
monitorizării și verificării și ale acțiunilor corective aplicate.

Monitorizare: Actul de a desfășura în timp real o succesiune planificată de observații sau măsurători ale parametrilor 
de control pentru a estima dacă un PCC este sub control (1). În ceea ce privește exemplele, aceasta înseamnă măsurarea 
regulată (sau continuă dacă este automată) a temperaturilor și observarea contaminării și a daunelor.

Program(e) preliminar(e) (PRP): Practici preventive și condiții necesare înaintea și în timpul punerii în aplicare a siste
mului HACCP care sunt esențiale pentru siguranța alimentară. PRP necesare depind de segmentul din lanțul alimentar în 
care sectorul operează și de tipul de sector. Exemple de termeni echivalenți sunt Bună practică agricolă (BPA), Bună 
practică veterinară (BPV), Bună practică de fabricație (BPF), Bună practică de igienă (BPI), Bună practică de producție 
(BPP), Bună practică de distribuție (BPD) și Bună practică de comerț (BPC). În unele cazuri, procedurile pentru a asigura 
trasabilitatea alimentelor și retragerea în caz de neconformitate sunt considerate parte din PRP. În Codex Alimentarius, 
PRP standard sunt numite „coduri de bună practică”.

Risc: Înseamnă o funcție a probabilității unui efect advers asupra sănătății și gravitatea acelui efect, determinat de un 
pericol (3).

(1) CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
(2) Articolul 3 alineatul (14) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
(3) Articolul 3 alineatul (9) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
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Validare: Obținerea dovezilor care arată că o măsură de control sau combinația unor măsuri de control, dacă sunt 
corect aplicate, este capabilă să controleze pericolul către un rezultat specificat. Revalidarea poate fi impusă în caz de 
modificări. Exemple detaliate pot fi consultate în CAC/GL 69-2008.

Verificare: Aplicarea de metode, proceduri, teste și alte evaluări, pe lângă monitorizare, pentru determinarea confor
mității cu procedurile bazate pe sistemul HACCP (1). Verificarea se realizează periodic pentru a demonstra că sistemul 
HACCP funcționează conform planului. Pot fi utilizate următoarele exemple ca intrări pentru verificare:

— General: verificarea înregistrărilor de monitorizare a PCC (frecvența, rezultatul măsurătorilor după o perioadă de 
timp);

— Specific: eșantionarea și analiza pot fi realizate pentru a demonstra eficacitatea sistemului HACCP aplicat;

— Temperatura în cursul depozitării și al transportului: conformitatea cu criteriile de igienă a procesului pentru bacteri
ile care favorizează alterarea, cum ar fi numărul de colonii aerobe;

— Reducere/eliminare a pericolului legat de timp/temperatură: urmărirea patogenilor relevanți în produsele alimentare 
tratate termic, de exemplu absența Listeria, Salmonella etc.

— Ambalaje deteriorate: testarea pentru contaminarea bacteriană sau chimică cea mai probabilă la care un produs 
poate fi expus dacă ambalajul a fost deteriorat.

— A se vedea, de asemenea, exemple din documentul Codex CAC/GL 69-2008.

(1) Adaptat din CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
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Apendicele 2

Exemplu de analiză a riscului – procedură de evaluare (semicantitativă) a riscului

[Bazat pe: documentele FAO/OMS „Caracterizarea riscului pericolelor microbiologice în alimente (1)” și „Sisteme de 
management al calității în industria alimentară (2)”].

Nivelul de risc este definit de gravitatea sau de efectul pericolului în relație cu probabilitatea de apariție a pericolului în 
produsul finit, dacă măsurile de control (specific) considerate nu sunt prezente sau eșuează – luând în considerare urmă
toarele etape ale procesului în care este posibilă eliminarea sau reducerea la un nivel acceptabil și luând în considerare 
PRP care au fost deja corect puse în aplicare.

P = Probabilitate = probabilitatea ca pericolul să apară în cazul produsului finit, dacă măsurile de control specific consi
derate lipsesc sau nu dau rezultate – luând în considerare următoarele etape ale procesului în care este posibilă elimina
rea sau reducerea la un nivel acceptabil și luând în considerare PRP care au fost deja corect puse în aplicare.

E = Efect = efectul sau gravitatea pericolului asupra sănătății umane.

NIVEL DE RISC (R = P × E): PE O SCARĂ DE LA 1 LA 7

PR
O

BA
BI

LI
TA

TE

Crescută 4 4 5 6 7

Reală 3 3 4 5 6

Scăzută 2 2 3 4 5

Foarte scăzută 1 1 2 3 4

  1 2 3 4

  Limitat Moderat Grav Foarte grav

   EFECT  

PROBABILITATE

1 = foarte scăzută

— Șansă teoretică – pericolul nu a mai apărut;

— Există o etapă ulterioară în procesul de producție care va elimina sau va reduce pericolul la un nivel acceptabil (de 
exemplu, pasteurizare, fermentare);

— Măsura de control sau pericolul sunt de așa natură încât, atunci când măsura de control eșuează, nu mai este posi
bilă producția sau nu se mai produc produse finite utile (concentrație prea mare de aditivi drept coloranți);

— Este o contaminare foarte limitată și/sau locală.

2 = scăzută

— Probabilitatea ca pericolul să apară în produsul finit din cauza eșecului sau absenței PRP este foarte limitată;

— Măsurile de control pentru pericol sunt de natură generală (PRP) și sunt bine puse în practică;

3 = reală

— Eșecul sau lipsa măsurii specifice de control nu rezultă în prezența sistematică a riscului în produsul finit, însă riscul 
poate fi prezent într-un anumit procentaj al produsului finit în lotul asociat.

(1) http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf
(2) ISBN 978-90-5989-275-0.
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4 = crescută

— Eșecul sau lipsa măsurii specifice de control va avea ca rezultat o eroare sistematică, există o probabilitate crescută ca 
pericolul să fie prezent în toate produsele finite ale lotului asociat.

EFECT (sau gravitate)

l = limitat

— Nu există nicio problemă pentru consumator în ceea ce privește siguranța alimentară (natura pericolului, de exemplu 
hârtie, plastic moale, materiale străine de dimensiune mare);

— Pericolul nu poate atinge niciodată o concentrație periculoasă (de exemplu, coloranți, S. aureus în alimente congelate 
unde multiplicarea în numere mai mari este foarte puțin probabilă sau nu poate avea loc neapărat datorită 
condițiilor de depozitare și gătirii).

2 = moderat

— Fără daune sau simptome grave sau doar când există expunere la o concentrație extrem de mare pentru o perioadă 
lungă de timp;

— Un efect temporar, dar clar asupra sănătății (de exemplu, piese mici).

3 = grav

— Un efect clar asupra sănătății cu simptome pe termen lung sau pe termen scurt care provoacă rar mortalitate (de 
exemplu, gastroenterită);

— Pericolul are un efect pe termen lung; doza maximă nu este cunoscută (de exemplu, dioxine, reziduuri de pesticide, 
micotoxine,…).

4 = foarte grav

— Grupul de consumatori aparține unei categorii de risc, iar pericolul poate provoca mortalitate;

— Pericolul duce la simptome grave care pot cauza mortalitate;

— Leziuni permanente.

DETERMINAREA PCC ȘI PRPo atunci când sunt considerate relevante

Niveluri de risc 1 și 2: nicio acțiune specifică, control acoperit de PRP.

Niveluri de risc 3 și 4: posibile PRPo. Întrebare suplimentară al cărei răspuns va fi furnizat de echipa HACCP: Este 
măsura generală de control conform descrierii din Programul preliminar (PRP) suficientă pentru monitorizarea riscului 
identificat?

— Dacă DA: PRP

— Dacă NU: PRPo

Niveluri de risc 5, 6 și 7: PCC sau, dacă nu există o limită critică măsurabilă, poate fi un PRPo (de exemplu, controlarea 
unui alergen).

PCC reprezintă punctele unui proces de producție unde este necesară o măsură de control continuu/lot cu lot prin inter
mediul unei măsuri specifice de control în vederea eliminării sau reducerii riscului la un nivel acceptabil. Monitorizarea 
trebuie să fie demonstrabilă și se va ține o evidență a datelor. În cazul în care se încalcă o limită critică, este necesară 
o acțiune corectivă cu privire la produs și la proces.

PRPo reprezintă puncte din procesul de producție cu un risc alimentar mai scăzut sau unde nu există limite măsurabile. 
Astfel de puncte pot fi controlate prin intermediul unor măsuri de control generale și elementare aparținând PRP, de 
exemplu un control mai frecvent, înregistrare etc. Datorită unui control regulat și adaptării cerințelor procesului/produ
sului, aceste riscuri pot fi considerate controlate. Nu este necesară o acțiune corectivă imediată asupra produsului. Exem
ple de PRP includ:

— Recepționarea de materii prime → plan de eșantionare pentru verificarea furnizorilor.
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— Contaminarea încrucișată între loturi pentru alergeni → curățare intermediată și verificare prin măsurători ale ade
nozinului trifosfat (ATP).

— Contaminarea produselor alimentare în zonele cu risc crescut → măști pentru gură și extra-protecție a personalului, 
verificare săptămânală a igienei mâinilor.

ABORDARE ALTERNATIVĂ/SIMPLIFICATĂ

Aceeași abordare este utilizată într-un mod mai simplu, de exemplu:

— Nivelurile de risc de la 1 la 5 în loc de la 1 la 7 folosind 3 în loc de 4 subdiviziuni ale probabilității și efectului 
(subdiviziunile 3 și 4 sunt fuzionate).

— PRPo nu sunt incluse atunci când se identifică un risc „intermediar”, ci se diferențiază doar riscurile care pot fi con
trolate numai de PRP și cele care necesită un PCC.
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Apendicele 3a

Exemplu de arbore decizional pentru identificarea punctelor critice de control (PCC). Întrebările 
vor primi răspuns în ordine
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Apendicele 3b

Exemplu de arbore decizional simplificat
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Apendicele 4

Comparație între PRP, PRPo și PCC

Tipul
Măsura de control PRP PRPo PCC

Domeniul de aplicare Măsuri legate de crearea unui mediu pentru 
alimente sigure: măsuri care au impact asu
pra caracterului adecvat și a siguranței ali

mentelor

Măsuri legate de mediu și/sau de produs (sau combinație de măsuri) pentru a preveni contaminarea 
sau pentru a preveni, a elimina sau a reduce riscurile la o limită acceptabilă în produsul finit.

Aceste măsuri sunt puse în aplicare după aplicarea PRP.

Relația cu riscurile Nespecific vreunui risc Specific fiecărui risc sau grup de riscuri

Determinare Dezvoltare bazată pe:
 Experiență,

 Documente de referință (ghiduri, publicații 
științifice, …),

 Risc sau analiza riscului.

Bazat pe analiza riscurilor luând în considerare PRP.
PCC și PRPo sunt specifice produsului și/sau procesului

Validare Nu trebuie în mod necesar să fie efectuate 
de OSA.

(și anume: fabricantul de produse de curățare a 
validat eficiența produsului și a determinat spec

trul produsului și instrucțiunile de utilizare - 
OSA trebuie să respecte instrucțiunile și să păs

treze specificațiile tehnice ale produsului)

Validarea trebuie efectuată
(în multe cazuri, ghidurile de bună practică oferă orientări privind o metodologie de validare sau oferă mate

riale de validare gata de utilizare)

Criterii / Criterii măsurabile sau observabile Limită critică măsurabilă

Monitorizare Când este relevant și realizabil Monitorizarea punerii în aplicare a măsurilor de control: de regulă înregistrate

Pierderea controlului: 
Corecții/acțiuni corective (1)

Acțiuni corective și/sau corecții privind 
punerea în aplicare a PRP unde este relevant

Acțiuni corective privind procesul
Corecții posibile privind produsul (de la caz la 

caz)
Înregistrări efectuate

Corecții prestabilite privind produsul
Posibile acțiuni corective privind procesul

Înregistrări efectuate

Verificare Verificare programată a punerii în aplicare Verificare programată a punerii în aplicare, verificarea îndeplinirii controlului plănuit al riscurilor

(1) În sensul acestui tabel, acțiune corectivă înseamnă o acțiune menită să elimine cauza unei neconformități detectate sau a unei alte situații nedorite, în timp ce corecție înseamnă o acțiune menită să elimine o 
neconformitate detectată.
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Apendicele 5

Rezumat al exemplelor privind flexibilitatea pentru anumiți OSA
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IV

(Informări)

INFORMĂRI PROVENIND DE LA INSTITUŢIILE, ORGANELE ŞI ORGANISMELE 
UNIUNII EUROPENE

COMISIA EUROPEANĂ

Rata de schimb a monedei euro (1)

29 iulie 2016

(2016/C 278/02)

1 euro =

Moneda Rata de schimb

USD dolar american 1,1113

JPY yen japonez 114,83

DKK coroana daneză 7,4374

GBP lira sterlină 0,84400

SEK coroana suedeză 9,5673

CHF franc elvețian 1,0823

ISK coroana islandeză

NOK coroana norvegiană 9,5092

BGN leva bulgărească 1,9558

CZK coroana cehă 27,031

HUF forint maghiar 312,19

PLN zlot polonez 4,3630

RON leu românesc nou 4,4655

TRY lira turcească 3,3523

AUD dolar australian 1,4782

Moneda Rata de schimb

CAD dolar canadian 1,4643
HKD dolar Hong Kong 8,6210
NZD dolar neozeelandez 1,5615
SGD dolar Singapore 1,5015
KRW won sud-coreean 1 246,83
ZAR rand sud-african 15,7301
CNY yuan renminbi chinezesc 7,3908
HRK kuna croată 7,4875
IDR rupia indoneziană 14 559,70
MYR ringgit Malaiezia 4,5200
PHP peso Filipine 52,431
RUB rubla rusească 74,4883
THB baht thailandez 38,712
BRL real brazilian 3,6478
MXN peso mexican 21,0288
INR rupie indiană 74,4070

(1) Sursă: rata de schimb de referință publicată de către Banca Centrală Europeană.
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Aviz privind licențele de import și de export pentru produsele agricole

[Acest aviz îl înlocuiește pe cel publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 264 din 13 septembrie 2013, p. 
4 și Comunicarea Comisiei – Câteva instrucțiuni pentru aplicarea Regulamentului (CE) nr. 376/2008, adoptată de 

Comisie la 24 septembrie 2013, notificată statelor membre la 25 septembrie 2013]

(2016/C 278/03)
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Anexa I – Mențiuni

Partea A

Partea B

Partea C

Anexa II – Verificare ulterioară

I. OBSERVAȚII GENERALE

1. Licențele și extrasele din acestea se eliberează de către autoritățile care eliberează licențe din statele membre. 
Acestea sunt valabile pentru importurile și exporturile care urmează a fi efectuate în oricare stat membru, cu 
excepția cazurilor speciale prevăzute de normele Uniunii.

2. În conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (CEE, Euratom) nr. 1182/71 al Consiliului (1), sâm
betele, duminicile și sărbătorile legale nu sunt zile lucrătoare pentru depunerea cererilor de licențe sau pentru 
eliberarea acestora.

3. Fiecare licență se completează într-o singură limbă.

4. Cererile, licențele și extrasele nu trebuie să conțină nicio ștersătură sau suprascriere. Dacă se produce vreo 
greșeală la completarea formularului, este necesar să se completeze o altă cerere sau să se elibereze o altă licență.

Dacă un formular de cerere conține o greșeală minoră care nu creează confuzii cu privire la conținutul cererii, 
licența trebuie eliberată după ce greșeala minoră a fost corectată.

5. Cuantumurile trebuie indicate în cifre în euro; totuși, statele membre care nu fac parte din zona euro pot indica 
cuantumurile în moneda lor națională.

6. Cantitățile se indică:

— în unități din sistemul metric de greutate sau volum, folosind următoarele abrevieri:

— „kg” pentru kilograme;

— „hl” pentru hectolitri;

— „în număr de capete” pentru animalele vii, după caz.

(1) JO L 124, 8.6.1971, p. 1.

C 278/34 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.7.2016



7. Datele sunt introduse sub forma unui număr format din șase cifre, cu două cifre în fiecare subdiviziune: primele 
două cifre reprezintă ziua (de la 01 la 31) în prima subdiviziune, următoarele două cifre reprezintă luna (de la 01 
la 12) în a doua subdiviziune și ultimele două cifre reprezintă anul (01 etc.) în ultima subdiviziune.

8. Exemplu de cerere de la ora locală a Bruxelles-ului menționată în Regulamentul delegat (UE) 2016/1237 al Comi
siei (1) (Licențe) și în Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2016/1239 al Comisiei (2) (Licențe):

ora 13:00 din regulamentele menționate anterior corespunde orei 13:00 (ora Bruxelles-ului):

State membre Ora locală (de iarnă și de vară)

Germania

Belgia

Croația

Danemarca

Spania

Franța

Italia

Luxemburg

Țările de Jos

Austria

Suedia

Republica Cehă

Ungaria

Malta

Polonia

Slovenia

Slovacia

ora 13:00

Irlanda

Portugalia

Regatul Unit

ora 12:00 (= ora 13:00, ora Bruxelles-ului)

Bulgaria

Cipru,

Grecia

Finlanda

Estonia

Letonia

Lituania

România

ora 14:00 (= ora 13:00, ora Bruxelles-ului)

II. COMPLETAREA SECȚIUNILOR UNEI CERERI DE LICENȚĂ ȘI ALE UNEI LICENȚE

1. Observații generale

1.1. Solicitanții trebuie să completeze doar secțiunile 4, 7, 8, 11, 14, 15, 16, 17, 18 și 20 ale formularului de cerere 
de licență. Totuși, statele membre pot impune completarea de către solicitanți a secțiunii 1 și, după caz, 
a secțiunii 5.

(1) JO L 206, 30.7.2016, p. 1.
(2) JO L 206, 30.7.2016, p. 44.
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1.2. În cazul în care în secțiunile 7 și 8 ale formularului utilizat pentru importuri și în secțiunea 7 a formularului 
utilizat pentru exporturi nu există suficient spațiu pentru toate detaliile impuse de reglementările Uniunii, toate 
detaliile se introduc în secțiunea 20, precedate de un asterisc corespunzând unui alt asterisc introdus în 
secțiunea 7 sau 8, după caz.

1.3. Dacă în secțiunea 20 nu există suficient spațiu pentru toate detaliile, acestea se introduc în secțiunea 15, prece
date de un asterisc corespunzând unui alt asterisc introdus în secțiunea 7 sau 8, după caz.

1.4. În secțiunile 7 și 8 ale formularului, se marchează cu „X” căsuța dinaintea opțiunii „da” sau „nu”, după caz.

1.5. Dacă se eliberează o licență pentru o cantitate mai mică decât cea pentru care s-a făcut cererea, organismul emi
tent indică:

(a) în secțiunile 17 și 18, cantitatea pentru care se eliberează licența;

(b) în secțiunea 11, cuantumul garanției aferente.

1.6. Spațiul neutilizat din secțiunile 20 și 24 ale licențelor de import și din secțiunile 20 și 22 ale licențelor de export 
trebuie barat. Pentru a se evita riscul de introducere a unor mențiuni neautorizate, trebuie să se procedeze în felul 
următor:

(a) în secțiunile în cazul cărora nu se aplică nicio condiție specială:

a se completa primul rând cu „X”, de exemplu:

24 Condiții speciale (3): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

(b) atunci când sunt menționate condiții speciale:

a se completa cu „X” rândul pe care se termină mențiunea, precum și tot rândul următor, de exemplu:

24. Condiții speciale (3): Toleranță de 0,4 grade XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

1.7. Secțiunea 3 a licențelor trebuie de asemenea barată, cu excepția cazului în care este vorba de extrase.

1.8. În cazurile menționate la articolul 6 alineatul (4) din Regulamentul delegat (UE) 2016/1237, una dintre 
mențiunile enumerate în anexa I partea A se introduce de către agenția emitentă în secțiunea 6 a licenței.

1.9. În cazurile menționate la articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2016/1239, una 
dintre mențiunile enumerate în anexa I partea B se introduce în secțiunea 22 (licența de export) sau în 
secțiunea 24 (licența de import) a licențelor sau extraselor de înlocuire.

1.10. În cazurile menționate la articolul 5 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul delegat (UE) 2016/1237, cifra 
„0” (zero) se indică în secțiunea 19 a licenței.

1.11. În cazurile menționate la articolul 5 alineatul (5) al doilea paragraf din Regulamentul delegat (UE) 2016/1237 și 
cu excepția cazului în care reglementările din anumite sectoare impun o formulare specială, în secțiunea 24 
(licența de import) a licențelor se indică una dintre mențiunile enumerate în anexa I partea C.

1.12. Dacă se eliberează un duplicat de licență sau de extras, una dintre mențiunile de mai jos trebuie să apară scrisă în 
diagonală, dacă este posibil pe întreg documentul respectiv:

„ДУБЛИКАТ” BG

„DUPLICADO” ES

„DUPLIKÁT” CS

„DUPLIKAT” DA

„DUPLIKAT” DE
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„DUPLIKAAT” ET

„ΔIΠΛΟΤΥΠΟ” EL

„DUPLICATE” EN

„DUPLICATA” FR

„DUPLIKAT” HR

„DUPLICATO” IT

„DUBLIKĀTS” LV

„DUBLIKATAS” LT

„MÁSOLAT” HU

„DUPLIKAT” MT

„DUPLICAAT” NL

„DUPLIKAT” PL

„DUPLICADO” PT

„DUPLICAT” RO

„DUPLIKÁT” SK

„DVOJNIK” SL

„KAKSOISKAPPALE” FI

„DUPLIKAT” SV

2. Observații specifice în funcție de sector

2.1. Cânepă

2.1.1. Secțiunea 20

Trebuie indicat soiul de cânepă în cazul semințelor destinate însămânțării.

2.1.2. Secțiunea 24

Trebuie să se înscrie una dintre următoarele mențiuni:

— Semințele de soiuri de cânepă încadrate la codul NC ex 1207 99 20, destinate însămânțării, sunt însoțite de 
dovada că conținutul de tetrahidrocanabinol al soiului respectiv nu este mai ridicat decât cel stabilit în confor
mitate cu articolul 32 alineatul (6) și cu articolul 35 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1307/2013 al 
Parlamentului European și al Consiliului (1).

— Semințele de cânepă altele decât cele destinate însămânțării, încadrate la codul NC 1207 99 91, sunt impor
tate de un importator autorizat de statul membru.

— Cânepa brută sau topită încadrată la codul NC 5302 10 00 îndeplinește condițiile prevăzute la articolul 32 
alineatul (6) și la articolul 35 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1307/2013.

2.2. Alcool etilic de origine agricolă

2.2.1. În secțiunea 8 a cererilor de licențe de import și în licențele de import pentru alcool de origine agricolă se înscrie 
numele țării de origine. Trebuie bifată căsuța „obligatoriu: da”. La cererea solicitantului, administrația care a elibe
rat licența poate înlocui, o singură dată, țara de origine cu o altă țară.

(1) JO L 347, 20.12.2013, p. 608.
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2.2.2. Statele membre pot decide că este obligatorie indicarea prețului de import (CIF) al alcoolului în secțiunea 20.

2.3. Usturoi

2.3.1. Țara de origine se introduce în secțiunea 8 a cererilor de licență și a licențelor, iar cuvântul „da” se marchează cu 
o cruciuliță. Licența de import este valabilă numai pentru importurile provenite din țara indicată.

3. Importuri

3.1. Secțiunea 7

„Țară exportatoare” înseamnă țara terță din care produsele sunt expediate în Uniune.

3.1.1. Indicarea țării sau a grupului de țări exportatoare este necesară atunci când acest lucru este impus de normele 
Uniunii.

3.1.2. Dacă normele Uniunii prevăd că menționarea provenienței este obligatorie, trebuie introdus un „X” în căsuța care 
precede cuvântul „da”, iar proveniența produselor trebuie să corespundă cu cea precizată pe licență. În caz con
trar, licența nu este valabilă.

3.1.3. În alte cazuri, menționarea țării exportatoare este facultativă. În cazurile respective, trebuie introdus un „X” în 
căsuța care precede cuvântul „nu”. Este posibil însă ca indicarea țării exportatoare să fie utilă pentru aplicarea 
articolului 16 din Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2016/1239, care se referă la cazurile de forță majoră.

3.2. Secțiunea 8

— Țara de origine se stabilește în conformitate cu normele aplicabile ale Uniunii.

— Observațiile aplicabile secțiunii 7 se aplică prin analogie.

3.3. Secțiunea 14

Produsele trebuie descrise folosindu-se denumirile lor obișnuite (de exemplu, zahăr), și nu marca.

3.4. Secțiunile 15 și 16

În general, se depune cererea de licență și se eliberează licența pentru toate produsele clasificate la un cod NC 
(cod format din opt cifre). Totuși, în unele cazuri speciale, prevăzute de normele Uniunii, se depune o cerere de 
licență și se eliberează o licență, după caz:

— fie pentru produse încadrate la mai mult de un cod NC,

— fie doar pentru o parte dintre produsele încadrate la un cod NC.

Dacă în secțiunea 16 nu există suficient spațiu pentru înscrierea a mai mult de un cod NC, toate codurile NC se 
înscriu în secțiunea 15, precedate de un asterisc corespunzând unui alt asterisc introdus în secțiunea 16.

3.5. Secțiunea 15

Descrierea poate fi simplificată, cu condiția să conțină detaliile necesare pentru a se stabili clasificarea produsului 
la codul NC specificat în secțiunea 16.

3.6. Secțiunea 16

Codul NC trebuie precizat în întregime. Totuși, în unele cazuri speciale prevăzute de normele Uniunii:

— trebuie să se specifice codul sau codurile complete din Nomenclatura combinată, precedat(e) de „ex”;

sau

— codurile trebuie specificate în modul prevăzut de normele în cauză ale Uniunii.

3.7. Secțiunea 19

3.7.1. Aceasta trebuie completată în conformitate cu normele Uniunii privind toleranța acceptată pentru produsul în 
cauză.

3.7.2. În cazul în care nu se aplică nicio toleranță pozitivă, se indică cifra zero „0” în secțiunea 19 a licențelor.
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3.7.3. Secțiunea 20

Aceasta trebuie completată în conformitate cu normele speciale ale Uniunii referitoare la fiecare sector din cadrul 
organizării comune a pieței.

3.7.4. Secțiunea 24

A se completa în conformitate cu normele speciale ale Uniunii referitoare la fiecare sector de produse.

3.7.5. Secțiunile 25 și 26

Licențele pe suport de hârtie trebuie semnate de mână.

4. Exporturi

4.1. Secțiunea 7

4.1.1. Indicarea țării sau a grupului de țări de destinație este necesară în cazul în care acest lucru este prevăzut de 
normele Uniunii.

4.1.2. Dacă normele Uniunii specifică o destinație obligatorie, trebuie introdus un „X” în căsuța care precede cuvântul 
„da”, iar produsul trebuie exportat către destinația indicată pe licență.

4.1.3. În toate celelalte cazuri, menționarea țării de destinație este facultativă. În cazurile respective, trebuie introdus un 
„X” în căsuța care precede cuvântul „nu”. Este posibil însă ca indicarea țării de destinație să fie utilă pentru aplica
rea articolului 16 din Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2016/1239, care se referă la cazurile de forță 
majoră.

4.2. Secțiunile 14, 15, 16, 19 și 20

Aceste secțiuni trebuie completate ca și cele pentru importuri.

4.3. Secțiunea 22

1. A se completa în conformitate cu normele speciale ale Uniunii referitoare la fiecare sector de produse.

2. A se furniza toate informațiile referitoare la cantități și cuantumuri atât în litere, cât și în cifre.

4.4. Secțiunile 23 și 24

Licențele pe suport de hârtie trebuie semnate de mână.

5. Instrucțiuni pentru întocmirea extraselor din licențe

5.1. Extrasele din licențe se întocmesc de către autoritățile competente ale statelor membre care au eliberat licența.

În secțiunea 3 a extraselor din licențe, a se introduce una dintre următoarele mențiuni:

— în limba bulgară: „Извлечение от лицензия № …”

— în limba spaniolă: „Extracto de certificado n.o …”

— în limba cehă: „Výpis z licence č. …”

— în limba daneză: „Partiallicens nr. …”

— în limba germană: „Teillizenz der Lizenz Nr. …”

— în limba estonă: „Litsentsi nr … väljavõte”

— în limba greacă: „Απόσπασμα πιστοποιητικού αριθ. …”

— în limba engleză: „Extract of licence No …”

— în limba franceză: „Extrait du certificat no …”

— în limba croată: „Izvadak dozvole br. …”

— în limba italiană: „Estratto del titolo n. …”

— în limba letonă: „Licences Nr. … izraksts”

— în limba lituaniană: „Licencijos Nr. … išrašas”

— în limba maghiară: „A … sz. engedély kivonata”

— în limba malteză: „Estratt tal-liċenzja Nru. …”
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— în limba neerlandeză: „Uittreksel van certificaat nr. …”

— în limba polonă: „Wyciąg z pozwolenia nr. …”

— în limba portugheză: „Extrato do certificado n.o …”

— în limba română: „Extras din licența nr. …”

— în limba slovacă: „Výpis z licencie č. …”

— în limba slovenă: „Izpisek dovoljenja št. …”

— în limba finlandeză: „Ote todistuksesta nro …”

— în limba suedeză: „Dellicens nr. …”

Numărul care trebuie menționat în secțiunea 3 este acela care apare în secțiunea 25 a licenței de import originale 
sau în secțiunea 23 a licenței de export originale.

În ceea ce privește importurile, toate informațiile din secțiunile 4, 6-8, 10, 12-16 și 19-24 ale licenței trebuie 
reproduse în extras(e).

În ceea ce privește exporturile, toate informațiile din secțiunile 4, 6, 7, 10, 12-16 și 19-22 ale licenței trebuie 
reproduse în extras(e).

În toate cazurile, a se introduce una dintre următoarele mențiuni în secțiunea 11 a extraselor:

„Извлечение” BG

„Extracto” ES

„Výpis” CS

„Partiallicens” DA

„Teillizenz” DE

„Väljavõte” ET

„Απόσπασμα” EL

„Extract” EN

„Extrait” FR

„Izvadak” HR

„Estratto” IT

„Izraksts” LV

„Išrašas” LT

„Kivonat” HU

„Estratt” MT

„Uittreksel” NL

„Wyciąg” PL

„Extrato” PT

„Extras” RO

„Výpis” SK
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„Izpisek” SL

„Ote” FI

„Dellicens” SV

III. ATRIBUIREA LICENȚELOR PE SUPORT DE HÂRTIE (VERSOUL LICENȚEI SAU 
EXTRASULUI)

1. Instrucțiuni generale

1.1. Atribuirile trebuie efectuate în mod lizibil, imprimate, dactilografiate sau scrise cu cerneală.

1.2. Atribuirile nu trebuie să conțină nicio ștersătură sau suprascriere. Eventualele greșeli trebuie corectate tăind cu 
o linie mențiunea greșită și introducând mențiunea corectă.

Toate corecturile realizate astfel trebuie vizate de autorul acestora și certificate cu ștampila autorității responsabile 
de atribuire.

Dacă se eliberează o licență sau un extras dintr-o licență corectat(ă), organismul emitent trebuie, de asemenea, să 
reproducă atribuirile care apar în documentul original.

2. Instrucțiuni speciale pentru anumite secțiuni

2.1. Secțiunea 29

În scopul primei atribuiri, cantitatea netă care trebuie înscrisă în partea I este cea menționată în secțiunile 17 și 
18, majorată cu toleranța permisă, utilizând aceleași unități.

2.2. Secțiunile 29 și 30

În cazul unei atribuiri legate de eliberarea unui extras, cantitatea care trebuie menționată este cea pentru care se 
eliberează extrasul, majorată cu eventuala toleranță.

2.3. Secțiunea 31

Se notează numărul declarației vamale sau, dacă este cazul, numărul extrasului și data acceptării declarației 
vamale, care este data atribuirii.

2.4. Secțiunea 32

Numele statului membru se indică utilizând una dintre abrevierile următoare, menționate la punctul 4 din 
anexa I la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2016/1239.

Semnătura trebuie scrisă de mână.

IV. APLICAREA ARTICOLULUI 13 DIN REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE 
(UE) 2016/1239

Documentul inclus în anexa II se utilizează atunci când unei autorități a unui alt stat membru i se solicită efectuarea 
verificării aleatorii sau din orice alt motiv.
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ANEXA I

Mențiuni

PARTEA A

Mențiunile menționate la articolul 6 alineatul (4) din Regulamentul delegat (UE) 2016/1237

— în limba bulgară: правата са прехвърлени обратно на титуляря на [дата] …

— în limba spaniolă: Retrocesión al titular el …

— în limba cehă: Zpětný převod držiteli dne …

— în limba daneză: tilbageføring til indehaveren den …

— în limba germană: Rückübertragung auf den Lizenzinhaber am …

— în limba estonă: õiguste tagasiandmine litsentsi/sertifikaadi omanikule …

— în limba greacă: εκ νέου παραχώρηση στον δικαιούχο στις …

— în limba engleză: rights transferred back to the titular holder on [date] …

— în limba franceză: rétrocession au titulaire le …

— în limba croată: prava vraćena na nositelja dana [datum]…

— în limba italiană: retrocessione al titolare in data …

— în limba letonă: tiesības nodotas atpakaļ to nominālajam īpašniekam [datums]

— în limba lituaniană: teisės grąžinamos nominaliam turėtojui (data) …

— în limba maghiară: Visszátruházás az eredeti jogosultra …-án/-én

— în limba malteză: Drittijiet trasferiti lura lid-detentur titolari fil-…

— în limba neerlandeză: aan de titularis geretrocedeerd op …

— în limba polonă: Prawa przeniesione z powrotem na tytularnego posiadacza w dniu …

— în limba portugheză: retrocessăo ao titular em …

— în limba română: Drepturi retrocedate titularului la data de [data]

— în limba slovacă: Spätný prevod na oprávneného držiteľa dňa …

— în limba slovenă: Ponoven odstop nosilcu pravic dne …

— în limba finlandeză: palautus todistuksenhaltijalle …

— în limba suedeză: återlämnad till licensinnehavaren den …

PARTEA B

Mențiunile prevăzute la punctul II.1.9 din prezentul aviz

— în limba bulgară: Заместваща лицензия или извлечение на загубена или унищожена лицензия или извлечение – 
номер на оригиналната лицензия или извлечение …

— în limba spaniolă: Certificado o extracto sustitutivo de un certificado o extracto perdido o destruido – Número 
del certificado o extracto inicial …

— în limba cehă: Náhradní licence nebo výpis za ztracenou či zničenou licenci nebo ztracený či zničený výpis – 
číslo původní licence nebo původního výpisu …

— în limba daneză: Erstatningslicens eller -partiallicens for en bortkommet eller ødelagt licens eller partiallicens – 
originallicens eller partiallicens nr. …
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— în limba germană: Ersatzlizenz oder Ersatzteillizenz einer verlorenen oder vernichteten Lizenz oder Teillizenz – 
Nummer der ursprünglichen Lizenz oder Teillizenz …

— în limba estonă: Kaotatud või hävinud litsentsi või väljavõtte asenduslitsents või -väljavõte – originaallitsentsi 
või -väljavõtte number

— în limba greacă: Πιστοποιητικό ή απόσπασμα αντικατάστασης πιστοποιητικού ή αποσπάσματος που έχει απολεσθεί 
ή καταστραφεί – Αριθμός του πρωτότυπου πιστοποιητικού ή αποσπάσματος …

— în limba engleză: Replacement licence or extract of a lost or destroyed licence or extract - Number of original 
licence or extract …

— în limba franceză: Certificat ou extrait de remplacement d’un certificat ou d’un extrait perdu ou détruit - Numéro 
du certificat ou de l’extrait original …

— în limba croată: Zamjenska dozvola ili izvadak izgubljene ili uništene dozvole ili izvadak – Broj izvorne dozvole 
ili izvatka …

— în limba italiană: Titolo o estratto sostitutivo di un titolo o di un estratto smarrito o distrutto – Numero del 
titolo o dell’estratto originale …

— în limba letonă: Nozaudētas vai bojāgājušas licences vai izraksta aizstājēja licence vai izraksts – Licences vai 
izraksta oriģināla numurs …

— în limba lituaniană: Pamestos arba sunaikintos licencijos arba išrašo pakaitinė licencija arba išrašas – Pirminės licen
cijos arba išrašo numeris …

— în limba maghiară: Helyettesítő engedély vagy kivonat elveszett vagy megsemmisült engedély vagy kivonat 
pótlására – az eredeti engedély vagy kivonat száma: …

— în limba malteză: Is-sostituzzjoni ta’ liċenzja jew estratt ta’ liċenzja li jintilfu jew jinqerdu - in-Numru tal-liċenzji 
jew tal-estratt oriġinali …

— în limba neerlandeză: Certificaat (of uittreksel) ter vervanging van een verloren of vernietigd certificaat (of uittreksel) – 
nummer van het oorspronkelijke certificaat …

— în limba polonă: Zastępcze pozwolenie lub wyciąg z utraconego lub zniszczonego pozwolenia lub wyciągu – 
numer oryginalnego pozwolenia lub wyciągu …

— în limba portugheză: Certificado ou extrato de substituiçăo de um certificado ou extrato extraviado ou destruído – 
número do certificado ou do extrato original …

— în limba română: Licență sau extras de înlocuire a unei licențe sau a unui extras pierdut(e) sau distrus(e) – Numă
rul licenței sau al extrasului original(e) …

— în limba slovacă: Náhradná licencia alebo náhradný výpis za stratenú alebo zničenú licenciu alebo stratený alebo 
zničený výpis – číslo pôvodnej licencie alebo pôvodného výpisu …

— în limba slovenă: Nadomestna dovoljenje ali izpisek za izgubljeno ali uničeno dovoljenje ali izpisek – Številka 
izvirnega dovoljenja ali izpiska …

— în limba finlandeză: Kadonneen tai tuhoutuneen todistuksen tai todistuksen otteen korvaava todistus tai todistuksen 
ote – Alkuperäisen todistuksen tai todistuksen otteen numero …

— în limba suedeză: Ersättningslicens eller ersättningsdellicens för en förlorad eller förstörd licens eller dellicens - 
Nummer på originallicensen eller originaldellicensen …

PARTEA C

Mențiunile prevăzute la punctul II.1.11 din prezentul aviz

— în limba bulgară: Преференциален режим, приложим към количеството, посочено в клетки 17 и 18

— în limba spaniolă: Régimen preferencial aplicable a la cantidad indicada en las casillas 17 y 18

— în limba cehă: Preferenční režim na množství uvedená v kolonkách 17 a 18

— în limba daneză: Præferenceordning gældende for mængden anført i rubrik 17 og 18

— în limba germană: Präferenzregelung, anwendbar auf die in den Feldern 17 und 18 genannte Menge
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— în limba estonă: Lahtrites 17 ja 18 osutatud koguse suhtes kohaldatav sooduskord

— în limba greacă: Προτιμησιακό καθεστώς εφαρμοζόμενο για την ποσότητα που αναγράφεται στα τετραγωνίδια 17 
και 18

— în limba engleză: Preferential arrangements applicable to the quantity specified in Sections 17 and 18

— în limba franceză: Régime préférentiel applicable pour la quantité indiquée dans les cases 17 et 18

— în limba croată: Preferencijalni uvjeti primjenjivi za količine navedene u odjeljcima 17 i 18

— în limba italiană: Regime preferenziale applicabile per la quantità indicata nelle caselle 17 e 18

— în limba letonă: Labvēlības režīms, kas piemērojams 17. un 18. iedaļā dotajam daudzumam

— în limba lituaniană: Taikoma lengvatinė tvarka 17 ir 18 skiltyse įrašytam kiekiui

— în limba maghiară: Kedvezményes eljárás hatálya alá tartozó, a 17. és a 18. szakaszban feltüntetett mennyiség

— în limba malteză: Arranġamenti preferenzjali applikabbli għall-kwantità indikata fis-Sezzjonijiet 17 u 18

— în limba neerlandeză: Preferentiële regeling van toepassing voor de in de vakken 17 en 18 vermelde hoeveelheid

— în limba polonă: Systemy preferencyjne stosowane dla ilości wskazanych w polach 17 i 18

— în limba portugheză: Regime preferencial aplicável em relaçăo à quantidade indicada nas casas 17 e 18

— în limba română: Regimuri preferențiale aplicabile cantității prevăzute în căsuțele 17 și 18

— în limba slovacă: Preferenčné opatrenia platia pre množstvo uvedené v kolónkach 17 a 18

— în limba slovenă: Preferencialni režim, uporabljen za količine, navedene v okencih 17 in 18

— în limba finlandeză: Etuuskohtelu, jota sovelletaan kohdissa 17 ja 18 esitettyihin määriin

— în limba suedeză: Preferensordning tillämplig för den kvantitet som anges i fält 17 och 18
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ANEXA II

Verificare ulterioară
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INFORMĂRI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Actualizarea listei cu punctele de trecere a frontierei prevăzute la articolul 2 alineatul (8) din 
Regulamentul (UE) 2016/399 al Parlamentului European și al Consiliului cu privire la Codul Uniunii 

privind regimul de trecere a frontierelor de către persoane (Codul Frontierelor Schengen) (1)

(2016/C 278/04)

Publicarea listei cu punctele de trecere a frontierei prevăzute la articolul 2 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2016/399 
al Parlamentului European și al Consiliului din 9 martie 2016 cu privire la Codul Uniunii privind regimul de trecere 
a frontierelor de către persoane (Codul Frontierelor Schengen) are la bază informațiile comunicate Comisiei de către 
statele membre în conformitate cu articolul 39 din Codul Frontierelor Schengen.

În afară de publicarea în Jurnalul Oficial, o actualizare periodică este disponibilă pe site-ul Direcției Generale Afaceri 
Interne.

FINLANDA

Modificarea informațiilor publicate în JO C 72, 28.2.2015

LISTA PUNCTELOR DE TRECERE A FRONTIEREI

Frontiere terestre (Finlanda-Rusia)

(1) Haapovaara*

(2) Imatra

(3) Imatra (cale ferată*)

(4) Inari*

(5) Karttimo*

(6) Kurvinen*

(7) Kuusamo

(8) Leminaho*

(9) Niirala

(10) Nuijamaa

(11) Parikkala*

(12) Raja-Jooseppi**

(13) Salla**

(14) Vaalimaa

(15) Vainikkala (cale ferată)

(16) Vartius

EXPLICAȚIE:

Punctele de trecere a frontierei sunt reglementate de Acordul dintre Guvernul Republicii Finlanda și Guvernul Federației 
Ruse privind punctele de trecere a frontierei de stat dintre Finlanda și Federația Rusă (Helsinki, 11 martie 1994). Cele 
marcate cu un asterisc (*) sunt destinate doar unei utilizări limitate, fiind deschise numai pentru cetățenii finlandezi și 
ruși în temeiul acordului bilateral. Acestea sunt deschise pentru trafic, în funcție de necesități. Traficul constă aproape 
exclusiv în transportul de cherestea. Majoritatea punctelor de trecere a frontierei sunt în cea mai mare parte a timpului 
închise. Punctele de trecere a frontierei în cauză fac obiectul negocierilor dintre autoritățile finlandeze și ruse. Cele mar
cate cu două asteriscuri (**) sunt destinate unei utilizări limitate, numai pentru o perioadă temporară și deschise numai 
pentru cetățenii Federației Ruse, Republicii Belarus și Republicii Finlanda, precum și membrii familiilor lor care se depla
sează cu aceștia sau se alătură acestora, indiferent de cetățenia lor. Această restricție temporară este în vigoare pentru 
o perioadă de 180 de zile, începând cu data de 10 aprilie 2016.

(1) A se vedea lista publicărilor anterioare la sfârșitul acestei actualizări.
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Lista publicărilor anterioare

JO C 316, 28.12.2007, p. 1

JO C 134, 31.5.2008, p. 16

JO C 177, 12.7.2008, p. 9

JO C 200, 6.8.2008, p. 10

JO C 331, 31.12.2008, p. 13

JO C 3, 8.1.2009, p. 10

JO C 37, 14.2.2009, p. 10

JO C 64, 19.3.2009, p. 20

JO C 99, 30.4.2009, p. 7

JO C 229, 23.9.2009, p. 28

JO C 263, 5.11.2009, p. 22

JO C 298, 8.12.2009, p. 17

JO C 74, 24.3.2010, p. 13

JO C 326, 3.12.2010, p. 17

JO C 355, 29.12.2010, p. 34

JO C 22, 22.1.2011, p. 22

JO C 37, 5.2.2011, p. 12

JO C 149, 20.5.2011, p. 8

JO C 190, 30.6.2011, p. 17

JO C 203, 9.7.2011, p. 14

JO C 210, 16.7.2011, p. 30

JO C 271, 14.9.2011, p. 18

JO C 356, 6.12.2011, p. 12

JO C 111, 18.4.2012, p. 3

JO C 183, 23.6.2012, p. 7

JO C 313, 17.10.2012, p. 11

JO C 394, 20.12.2012, p. 22

JO C 51, 22.2.2013, p. 9

JO C 167, 13.6.2013, p. 9

JO C 242, 23.8.2013, p. 2

JO C 275, 24.9.2013, p. 7

JO C 314, 29.10.2013, p. 5

JO C 324, 9.11.2013, p. 6

JO C 57, 28.2.2014, p. 4

JO C 167, 4.6.2014, p. 9

JO C 244, 26.7.2014, p. 22

JO C 332, 24.9.2014, p. 12

JO C 420, 22.11.2014, p. 9

JO C 72, 28.2.2015, p. 17

JO C 126, 18.4.2015, p. 10

JO C 229, 14.7.2015, p. 5

JO C 341, 16.10.2015, p. 19

JO C 84, 4.3.2016, p. 2

JO C 236, 30.6.2016, p. 6
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V

(Anunţuri)

PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA ÎN APLICARE A POLITICII ÎN 
DOMENIUL CONCURENŢEI

COMISIA EUROPEANĂ

Notificare prealabilă a unei concentrări

(Cazul M.8089 – Randstad/Ausy)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate

(Text cu relevanță pentru SEE)

(2016/C 278/05)

1. La data de 22 iulie 2016, Comisia Europeană a primit, în temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) 
nr. 139/2004 al Consiliului (1), o notificare a unei concentrări propuse prin care întreprinderea Randstad Holding n.v. 
(„Randstad”, Țările de Jos), acționând prin intermediul întreprinderii Randstad France SASU, filială deținută integral, 
dobândește, în sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind concentrările economice, controlul 
asupra întregii întreprinderi Ausy SA („Ausy”, Franța), prin intermediul unei oferte voluntare de cumpărare în numerar.

2. Activitățile economice ale întreprinderilor respective sunt:

— în cazul întreprinderii Randstad: furnizarea de servicii de ocupare temporară a forței de muncă, servicii de ocupare 
permanentă a forței de muncă și alte servicii legate de resursele umane;

— în cazul întreprinderii Ausy: furnizarea de servicii de consultanță și de inginerie, cu accent pe tehnologiile avansate.

3. În urma unei examinări prealabile, Comisia Europeană constată că tranzacția notificată ar putea intra sub incidența 
Regulamentului privind concentrările economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finală în această privință. În con
formitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedură simplificată de analiză a anumitor concentrări în temeiul Regu
lamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (2), trebuie precizat că acest caz poate fi tratat conform procedurii prevăzute 
în comunicare.

4. Comisia Europeană invită părțile terțe interesate să îi prezinte eventualele observații cu privire la operațiunea 
propusă.

Observațiile trebuie primite de către Comisia Europeană în termen de cel mult 10 zile de la data publicării prezentei. 
Observațiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numărul de referință M.8089 – Randstad/Ausy, prin fax 
(+32 22964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu, sau prin poștă, la următoarea adresă:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIË

(1) JO L 24, 29.1.2004, p. 1 („Regulamentul privind concentrările economice”).
(2) JO C 366, 14.12.2013, p. 5.
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Notificare prealabilă a unei concentrări

(Cazul M.8111 – Ardian/Crédit Agricole Assurances/Indigo Infra)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate

(Text cu relevanță pentru SEE)

(2016/C 278/06)

1. La data de 20 iulie 2016, Comisia Europeană a primit, în temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) 
nr. 139/2004 al Consiliului (1), o notificare a unei concentrări propuse prin care întreprinderile Ardian („Ardian”, Franța) 
și Predica Prévoyance Dialogue du Crédit Agricole („Predica”, Franța) dobândesc, în sensul articolului 3 alineatul (1) litera 
(b) din Regulamentul privind concentrările economice, controlul în comun asupra întreprinderii Infra Foch Topco SAS 
(„Infra Foch Topco”, Franța), prin achiziționare de acțiuni.

2. Activitățile economice ale întreprinderilor respective sunt:

— în cazul întreprinderii Ardian: societate independentă de capital privat care desfășoară activități în diverse sectoare 
din Europa, America de Nord și Asia;

— în cazul întreprinderii Predica: societate specializată în sectorul asigurărilor de viață, filială a grupului Crédit Agricole 
Assurances;

— în cazul întreprinderii Infra Foch Topco: societate care deține societățile Indigo Infra și Infra Park Digital, a căror 
activitate constă în exploatarea parcărilor și în furnizarea de locuri de parcare și de servicii conexe.

3. În urma unei examinări prealabile, Comisia Europeană constată ca tranzacția notificată ar putea intra sub incidența 
Regulamentului privind concentrările economice. În conformitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedură simpli
ficată de analiză a anumitor concentrări în temeiul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (2), trebuie precizat 
că acest caz poate fi tratat conform procedurii prevăzute în comunicare.

4. Comisia Europeană invită părțile terțe interesate să îi prezinte eventualele observații cu privire la operațiunea 
propusă.

Observațiile trebuie primite de către Comisia Europeană în termen de cel mult 10 zile de la data publicării prezentei. 
Observațiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numărul de referință M.8111 – Ardian/Crédit Agricole Assurances/
Indigo Infra, prin fax (+32 22964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu, sau prin poștă, 
la următoarea adresă:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIË

(1) JO L 24, 29.1.2004, p. 1 („Regulamentul privind concentrările economice”).
(2) JO C 366, 14.12.2013, p. 5.
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Notificare prealabilă a unei concentrări

(Cazul M.8139 – Onex/Pain & Partners/WireCo)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate

(Text cu relevanță pentru SEE)

(2016/C 278/07)

1. La 22 iulie 2016, Comisia Europeană a primit, în temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al 
Consiliului (1), o notificare a unei concentrări propuse prin care întreprinderea Onex Corporation („Onex”, Canada) și 
Pain & Partners LLC („Paine”, SUA) dobândesc, în sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind 
concentrările economice, controlul integral asupra întreprinderii comune WireCo Worldgroup (Cayman) Inc., („WireCo”, 
SUA), prin achiziționare de acțiuni.

2. Activitățile economice ale întreprinderilor respective sunt:

— în cazul întreprinderii Onex: investiții în societăți prin intermediul fondurilor de investiții în societăți necotate. Soci
etățile controlate în prezent de fondurile de investiții în societăți necotate gestionate de filialele întreprinderii Onex 
sunt active într-o serie de sectoare industriale, printre care servicii de fabricare a produselor electronice, imagistică 
medicală, asistență medicală, automatizare aerospațială, utilaje și componente, închirierea și gestionarea de aeronave, 
servicii pentru întreprinderi/târguri de comerț, restaurante, servicii de gestionare a spitalelor și echipamente de 
supraviețuire. În plus, Onex deține investiții în bunuri imobiliare, strategii de creditare și fonduri de investiții în 
societăți necotate de pe segmentul mediu al pieței;

— în cazul întreprinderii Paine: firmă de investiții în societăți necotate care se axează pe cumpărarea acțiunilor de către 
conducerea întreprinderilor și pe investițiile în capital de creștere. Paine gestionează investiții în numele unor 
instituții și investitori financiari de renume la nivel global, axate pe industriile alimentară și agroalimentară;

— în cazul întreprinderii WireCo: producător mondial de cabluri, cabluri din oțel, funii sintetice (și feroneria aferentă 
produselor), cabluri electromecanice și structuri de cablu de înaltă tehnologie și pentru utilizări generale, având 
sediul în SUA.

3. În urma unei examinări prealabile, Comisia Europeană constată că tranzacția notificată ar putea intra sub incidența 
Regulamentului privind concentrările economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finală în această privință. În con
formitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedură simplificată de analiză a anumitor concentrări în temeiul Regu
lamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (2), trebuie precizat că acest caz poate fi tratat conform procedurii prevăzute 
în comunicare.

4. Comisia Europeană invită părțile terțe interesate să îi prezinte eventualele observații cu privire la operațiunea 
propusă.

Observațiile trebuie primite de către Comisia Europeană în termen de cel mult 10 zile de la data publicării prezentei. 
Observațiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numărul de referință M.8139 – Onex/Pain & Partners/WireCo, prin fax 
(+32 22964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu, sau prin poștă, la următoarea adresă:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIË

(1) JO L 24, 29.1.2004, p. 1 („Regulamentul privind concentrările economice”).
(2) JO C 366, 14.12.2013, p. 5.
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