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Rezumat

Piata semintelor germinate din UE reprezinta un segment de nisa extrem de specializat al pietei
produselor proaspete, cu aproximativ 120 de unitati de productie profesionale pe intreg teritoriul
UE. In urma crizei STEC din 2011 si a ,Avizului stiintific privind riscul prezentat de Escherichia coli
producdtoare de toxina Shiga (STEC) si de alte bacterii patogene din seminte si seminte
germinate” al EFSA, a intrat in vigoare o nouad legislatie UE in vederea sporirii sigurantei acestui
segment de produse in intreaga Europa. La nivel national au fost create diverse orientari pentru a
sprijini punerea in aplicare a acestor norme specifice. Scopul prezentelor orientari europene,
elaborate de Asociatia Europeana a Semintelor Germinate (European Sprouted Seeds Association
- ESSA), este de a pune la dispozitie instructiuni cuprinzatoare in ceea ce priveste practicile de
igiena pentru productia sigura de germeni si de seminte pentru germinare, precum si de a pune
aceste informatii la dispozitia producatorilor de germeni, atat din tarile europene, céat si din alte
tari.

Prezentele orientari pot fi utilizate pentru a crea liste de verificare si sisteme in vederea facilitarii
punerii in aplicare a orientarilor.

Domeniul de aplicare al orientarilor

Prezentele orientari se refera la productia comerciala de germeni si de seminte pentru germinare
in conformitate cu legislatia aplicabilda a Uniunii Europene. Germinarea semintelor - umezirea
semintelor pentru a creste continutul de apa din acestea si pentru a le scoate din hibernare, pana
cand o noua planta incepe sa creasca - reprezintd productie primara in UE. Prezentele orientari cu
privire la igiena cuprind activitati care fac parte din productia primara. Nu sunt incluse activitatile
care nu fac parte din domeniul de aplicare al productiei primare, insa orientari alternative pot fi
disponibile si sunt enumerate in referintele de mai jos. Prezentele orientari nu includ productia de
alte seminte germinate, cum ar fi microverdeturile, lastarii erbacei, cresonul si produsele care sunt
cultivate in substraturi de cultura sau in solul din sere. Produsele din seminte germinate care nu
sunt incluse in domeniul de aplicare al prezentelor orientari sunt cuprinse in Recomandarea
Comisiei - Ghid cu privire la abordarea riscurilor microbiologice prezentate de fructele si legumele
proaspete la nivel de productie primara prin intermediul unei igiene bunel.

Legislatia UE aplicabila pentru productia de germeni si de seminte pentru germinare

Cerintele generale in materie de siguranta alimentara, inclusiv obligatia de a introduce pe piata
doar produse alimentare sigure, sunt prevazute in Regulamentul (UE) nr. 178/2002. Productia
igienica de produse alimentare in UE este reglementata prin Regulamentul (CE) nr. 852/2004, in
special prin partea A din anexa 1 la regulamentul respectiv. Ea 1i obligd pe producatorii primari sa
se asigure ca produsele primare sunt protejate impotriva contaminarii, de exemplu prin instituirea
de masuri pentru a preveni contaminarea din aer, sol si apa, de la ingrasaminte, produse de
protectie a plantelor si biocide, precum si in cursul depozitarii, manipularii si eliminarii deseurilor.
Prezentele orientari furnizeaza exemple practice care suplimenteaza aceste dispozitii generale.

Cerinte mai specifice referitoare la productia de germeni sunt prevazute in cateva regulamente UE

suplimentare: Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei privind cerintele
in materie de trasabilitate aplicabile germenilor si semintelor destinate productiei de germeni,

! Comisia Europeand, DG Sanatate si Sigurantd Alimentara. Igiend alimentard. Orientdri
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Regulamentul (UE) nr. 209/2013 al Comisiei [de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2073/2005]
in ceea ce priveste criteriile microbiologice pentru germeni, Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al
Comisiei privind aprobarea unitatilor care produc lastari si Regulamentul (UE) nr. 211/2013 al
Comisiei [modificat prin Regulamentul (UE) nr. 704/2014 al Comisiei] privind cerintele de
certificare pentru importurile in Uniune de germeni si seminte pentru productia de germeni.
Cerintele din regulamentele respective sunt incluse in prezentele orientari.

Toate actele legislative UE mentionate in cadrul prezentelor orientari sunt mentionate in anexa I
la acestea. Anexa II cuprinde trimiteri la alte surse pertinente de informatii legate de productia
de germeni.

Prezentele orientari cuprind cerintele minime pentru productia de germeni in UE. Este posibil ca
unele state membre ale UE sa impund cerinte mai stricte producatorilor de germeni stabiliti pe
teritoriul acestora. In general, este recomandat ca producatorii de germeni sa mentina contactul
cu autoritatea competenta tutelara pentru a fi informati cu privire la normele aplicabile in statul
lor membru respectiv.

Documente suplimentare care contin informatii in plus fata de
prezentele orientari

Orientari suplimentare sunt disponibile in publicatiile pertinente ale Codex Alimentarius, in bunele
practici agricole (good agricultural practices — GAP) generale si in bunele practici de igiena (good
hygiene practices - GHP) generale elaborate de diverse autoritati nationale, precum si in
orientari elaborate de diverse parti interesate private si de sisteme de certificare. Informatii
referitoare la ghidurile cunoscute de Asociatia Europeana a Semintelor Germinate (ESSA) au fost
incluse in referintele si in anexele prezentelor orientari.

v

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Prezentele orientari constituie o recomandare fara caracter juridic obligatoriu. Acestea au fost
elaborate exclusiv cu titlu informativ. Asociatia Europeana a Semintelor Germinate (ESSA) nu
garanteazd acuratetea informatiilor furnizate si nu isi asuma responsabilitatea pentru nicio
utilizare a acestora. Prin urmare, utilizatorii trebuie sa ia toate masurile de precautie necesare
inainte de a utiliza aceste informatii, pe care le folosesc exclusiv pe propriul risc. Datoria de a
asigura aplicarea legislatiei europene referitoare la siguranta alimentara apartine Comisiei
Europene si autoritatilor competente din statele membre ale UE. Producatorii de germeni sunt
invitati sa contacteze autoritatea competenta tutelara pentru a obtine informatii complete cu
privire la cerintele legale din statul membru in care isi au sediul.



Cuprins

Lista abrevierilor i iiiiiin s sssnssn s ssn s s anaa s s s nnaa s aana s aannann s nannnnnnnnnnnnnnnnnnnn O

0 = T 3 T 7
1. PRODUCTIA DE GERMENTI ....cciumimiuimiesimsesimse s s sunsasansasunsasunsasunsnsunsasunsasunsnsunsnsnnnnnnns 10
LA UNIEATA. it s s a e e s 10
1.A.1. Aprobarea unitatilor care Produc BEIMENI .....uiiii i it e e e e e et e e e e s e e e nnreeeeeeee s 10
1.A.2. Proiectarea si dispunerea instalatiilor ........c.eoi i e 10
N BT | 0] o T b 2 ST SUS U PRTRPP 11
1.A.5. Starea de sanatate @ UCTALONIION .....coui i s s e 12
1.A.6. Combaterea dAUNGLOTIION ....coouii e st e s b e e ne e e sar e e aneeesaneeeas 12
1.A.7. Igiena personald si Tmbracamintea CoreSPUNZAt0Are ......covcvieiiiciiiee ittt e e e sbee e 13

L1 A.8. Tratarea dESEUIIION ...ttt s e e st e e st e e e ssabee e e saabeeeesanbaeeesanbeeaesansaeeesanseeeenns 14
0 TR o T A U ot - | [ PSP 14
1.C. Controlul SEMINTEIOr PrIMITE .. ..iiiiiciiee et e e e e e e e e e st te e e e abeeeeesasteeeesnsteeesansraeeennnens 14
3 O O A @Y e 3 o= Y U1 e 1IN o oo PR 14
1.C.2. Cerintele in materie de trasabilitate legate de semintele primite.......ccccceevieeiiivieeiinciee e 15
1.C.3. CONLIOIUI VIZUAL. ..ttt st sttt st b e b e saeesanesare e 16
1.D. DEPOZItara SEMINTEION .....ciiiciiieieiiiee ettt ee et e e e e e e e et e e e e abae e e e s btae e e ssaeeeanssteeeesnstaeesanssaeeennsens 16
1.E. Analiza riscurilor si punctele critice de CONTIOl .......coeeeiiiiiiii e 16
O S O L | [T T 1= =Y SRR 17
N T S e ol T U1 e (= =T o o1 T T I PRSPPI 17
1.G.1. Clatirea initiald @ SEMINTEION ...cciuiiiee e e e e et e e e e s ta e e e eertaeeessnbaeeeeantaeeeeans 17
1.G.2. Decontaminarea microbiologica @ SEMINTEION.........cccciiiiiiiiie e e e e e e evae e e e erae e e 17
1.G.3. TMDIDArEa Pre-GEIMINAIe. . ..ocvceeieeeeeeee ettt ettt ettt s et et s e et seeee s et saeae et ee st esean et eaeseesasssanas 18
1.G.4. Germinarea, CresSterea Si ifiGaArCa ... . i nan 18
LG5, RECOIANEA ..ttt ettt ettt s bt e s a bt e s bt e e ab e e s beesaateesabee s bbeesabeesbeeenateesabeeenbeenbeeeas 18
1.H. Prelucrarea, ambalarea, depozitarea si transportul..........cccccuveiiiiiiiieeiiee e e e 18
1.H.1. Clatirea finald, indepartarea Tnvelisurilor Si rACIrEa........ccoccuiiii i e 18
1.H.2. Decontaminarea microbiologicad @ germenilor .........uuiiiiiei i 18
1.H.3. Materiale si obiecte destinate sa intre Th contact cu Eermenii ......coovcveiiiiciiei i 19

0 o B B B LT o Yo Y4 = Y =T I == o 0 =] 11 Lo Y SRS 19
1.H.5. Informatiile despre produs si informarea consumMatorilor .........ccceiiiiiiiiiciee e 19

O T TR T 0 1 oY U U 19



1.I. Testarea microbiologicd a semintelor sia GermMenilor ... ... 19
1.1.1. Orientare pentru prelevarea de esantioane de SEMINTE ........cccvviiiieeiie e 20

1.1.2. Frecventa prelevarii de esantioane si a testarii germenilor la cel putin 48 de ore dupa inceperea

PrOCESUIUT B ZEIMINGIE ..eiiiiiieeiectiee ettt ettt e et e e e e ette e e e seatteeeeeataeeesaataeeesantaaeeeansaeeeeassaeeesansaneesasaneesns 21
1.1.3. Prelevarea de esantioane de produs finit ... 22
B U 40 oY =] Lo =T =] o SRR 22

1.1.5. Derogarea de la testarea preliminara a tuturor loturilor de seminte prevazuta la punctul 1.1.1. ......... 22
1.1.6. Testarea alternativa de catre furnizorul de SEMINTE........ccocciiiiiciiiie e e 23
1.J. MASUIi TN CAZ A8 CONTAMINAIE ..eiuiieiiiierieeeiee et steeerte st e et e e s e e s te e s sateessbeeessteesabeesnsseesateeesaeesnsessnseeesssens 23

1.).1. Detectarea contaminarii inainte ca produsele alimentare sa fi parasit controlul producatorului de
LT 1<) oL PRSP P PP P PP PP PR PPPPPRPRPPPRPRPPPRt 23

1.).2. Detectarea contaminarii dupa ce produsele alimentare au parasit controlul producatorului de

germeni - retragerea de pe piatd $i FECNEMAIEA ...cccoc i e et e e e e e e anes 23

1.K. Trasabilitatea si pastrarea eVIdENTEION . .....ciii it e e e e s e e s e bree e e s anees 24
1.K.1. Trasabilitatea procesului Th unitatea de erminare .......cccoccuveeiieciee et et 24
1.K.2. Cerinte in materie de trasabilitate a produsului finit - GErMeNi ......ccccveiieiiieiiciiee e, 25
1.K.3. Scutirea de cerintele din acest CAPIto] ........uuiiiiiiii i a e 25

1.L. Sinteza: Obligatii privind @VIAENTEIE ...ccceei e e e e e e e e e e e enb e e e e e e e e eeanes 26
2. PRODUCTIA DE SEMINTE ...cuucictuimrersasersasassasessasassasessassssassssassssssssssssssasssssssssnsassnsassnsnsss 27
D N 0o T o T o LY T T ==Y =T - | LR 27
2.B. Tratamente ale SolUlUI/PAMENTUIUT c....cocveiiirie ettt et etee et eeetee e eareeeteeeeareeenseeennes 27

D O 1 1= o T [Tl = o] 1 o Y RSP SRP 27

P D R 1= T I 28
Y=o 411 =1 =PRI 28
2.F. USCarea plantelor/PaAst@ilor........couiiirieeiie ettt ettt et eete e e et e e e teeeetaeesabee e beeeeabeeebeeenareeenbeeennes 28

P I N (=1 1= - AU | TR PSPPPP PPN 28

P o B D L= eTe b d) &= [ oF e (] o 1= Yol | - PSPPI 29

P I 1 V1ol - | T PP PUPROTRRPRRP 29
Anexa 1 - Legislatie generala si legislatie specifica privind germenii...cccccvcivierrinrannns 30
Anexa 2 - Trimiteri la alte surse relevante de informatii.....ccoeivririrairsiaranarssnranaran 31



Lista abrevierilor

PCC: punct critic de control

CE: Comunitatea Europeana

EFSA: Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (European Food Safety
Authority)

ESSA: Asociatia Europeanda a Semintelor Germinate

(European Sprouted Seeds Association)

UE: Uniunea Europeana

GAP: Bune practici agricole

GHP: Bune practici de igiena

HACCP: Analiza riscurilor si punctele critice de control

STEC: E. coli producatoare de toxinda Shiga (Shiga toxin-producing E. coli) 0157, 026,
0111, 0103, 0145 si 0104:H4

OMS: Organizatia Mondiala a Sanatatii



Definitii

Lot’: o cantitate de germeni sau de seminte pentru germinare avand aceeasi denumire
taxonomica, care este expediata din aceeasi unitate la aceeasi destinatie in aceeasi zi. Unul sau
mai multe loturi pot constitui un transport. Cu toate acestea, semintele cu denumiri taxonomice

diferite, care sunt amestecate in acelasi ambalaj si sunt destinate a fi germinate impreuna, precum
si germenii lor, sunt, de asemenea, considerate ca formand un singur lot.

Apa curata’: inseamnd apa de mare curaté si apa dulce de calitate similara.

Autoritate competentd*: autoritatea centrald a unui stat membru care are competenta de a
organiza controale oficiale sau orice altd autoritate careia i s-a conferit respectiva competenta;
aceasta definitie include, dupa caz, autoritatea corespunzatoare dintr-o tara terta.

Transport’: o cantitate de germeni sau de seminte destinate productiei de germeni, care este: (i)
originara din aceeasi tara terta; (ii) acoperita de acelasi (aceleasi) certificat(e); (iii) transportata cu
acelasi mijloc de transport.

Contaminare®: inseamné prezenta sau introducerea unui pericol.

Creson’: seminte germinate obtinute in urma germinarii si a dezvoltarii semintelor veritabile in sol
sau in substrat hidroponic, pentru a produce un lastar erbaceu cu frunze foarte tinere si/sau
cotiledoane. Cresonul este vandut ca planta intreaga, in substratul sau in solul sau.

Punct critic de control (PCC)%: o etapa in care controlul poate fi aplicat si este esential pentru a
preveni sau a elimina un pericol la adresa sigurantei alimentare sau pentru reducerea acestuia la
un nivel acceptabil.

Unitate®: inseamnd orice unitate a unei intreprinderi din sectorul alimentar.

Bune practici agricole (GAP)!°: practici care vizeazd sustenabilitatea de mediu, economicd si
sociala a proceselor din exploatatiile agricole si care au drept rezultat produse agricole alimentare
si nealimentare sigure si de calitate.

Bune practici de igiend (GHP)!': conditii generale de bazd pentru productia igienicd a unui
aliment, inclusiv cerintele referitoare la proiectarea, constructia si functionarea igienica a unitatii, la
constructia igienica si la uzul echipamentelor, la intretinere si la curatarea planificatd, precum si la
instruirea si la igiena personalului. Un program GHP elaborat si pus in aplicare reprezinta o conditie
prealabila pentru sistemul HACCP.

Produs alimentar!?: inseamnd orice substantd sau produs, indiferent dacd este prelucrat, partial
prelucrat sau neprelucrat, destinat sau preconizat in mod rezonabil a fi ingerat de oameni.

Operator din sectorul alimentar!®: inseamnd persoanele fizice sau juridice care raspund de
indeplinirea cerintelor legislatiei alimentare in cadrul intreprinderii cu profil alimentar aflate sub
controlul lor.

2 Definitie stabilitd de Comisia Europeana in Requlamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei
3 Definitie stabilitd de Comisia Europeana in Regulamentul (UE) nr. 852/2004
* Idem nota 3

5 Definitie stabilitd de Comisia Europeana in Regulamentul (UE) nr. 211/2013 al Comisiei

6 Idem nota 3

7 EFSA, ,Aviz stiintific privind riscul prezentat de Escherichia coli producdtoare de toxind Shiga (STEC) si de alte bacterii
patogene din seminte si seminte germinate”

8 Definitie stabilitd de Comisia Codex Alimentarius. Sistem de analizd a riscurilor si puncte critice de control (HACCP) si
orientari pentru aplicarea sa

° Idem nota 3

10 Definitie stabilitd de Comisia Europeand in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Comisiei

11 Definitie elaboratd de ESSA pe baza Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei

12 Definitie stabilitd de Comisia Europeana in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Comisiei

13 Idem nota 12



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0208&from=RO
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0852&qid=1487165351409&from=RO
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0211&from=EN
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2424.pdf
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&from=en

Igiena produselor alimentare!*: denumitd in continuare ,igiend”, inseamnd masurile si conditiile
necesare pentru a controla pericolele si a asigura adecvarea pentru consumul uman a unui produs
alimentar, tindnd seama de utilizarea preconizata.

Legislatie alimentara!®: inseamnd actele cu putere de lege si actele administrative referitoare la
produse alimentare in general si la siguranta produselor alimentare in special, atat la nivelul
Uniunii, cat si la nivel national; ea vizeaza orice etapa de productie, prelucrare si distributie a
produselor alimentare, precum si a hranei pentru animale produsa sau folositd pentru hranirea
animalelor de la care se obtin produse alimentare.

Pericol'®: inseamnd un agent biologic, chimic sau fizic aflat in produse alimentare sau o stare a
acestora avand potentialul de a cauza un efect negativ asupra sanatatii.

Analiza pericolelor'’: procesul de colectare si de evaluare a informatiilor privind pericolele si
situatiile care conduc la aparitia acestora pentru a decide care sunt semnificative pentru siguranta
alimentelor si care, prin urmare, ar trebui abordate in cadrul planului HACCP.

Analiza riscurilor si punctele critice de control (HACCP)'®: un sistem care identific3, evalueaza
si controleaza pericolele care sunt semnificative pentru siguranta alimentara.

Etichetare!’: inseamn3 mentiunile, indicatiile, marcile sau denumirile comerciale, imaginile sau
semnele care se refera la un produs alimentar si care figureaza pe orice ambalaj, document, anunt,
etichetd, inel sau manseta care insotesc sau se refera la respectivul produs.

Criteriu microbiologic®’: inseamnd un criteriu care defineste gradul de acceptabilitate al unui
produs, al unui lot de produse alimentare sau al unui proces, pe baza absentei, prezentei sau a
numarului de microorganisme si/sau a cantitatii toxinelor/metabolitilor acestora, pe unitate(unitati)
de masa, volum, suprafata sau lot.

Monitorizare?!: reprezintd activitatea de a desfdsura o serie planificatd de observatii sau
masuratori ale parametrilor de control pentru a evalua daca un punct critic de control (PCC) se afla
sub control.

Controale oficiale’’: inseamna orice forma de control efectuat de autoritatea competentd sau de
Uniune in vederea verificarii conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele
alimentare, precum si cu normele privind sanatatea si bunastarea animalelor.

Ambalare??: inseamn3 introducerea unuia sau a mai multor produse alimentare impachetate intr-
un al doilea recipient, precum si recipientul in sine.

Productie primard®*: producerea, cresterea animalelor sau cultivarea produselor primare,
incluzand recoltarea, mulgerea si productia rezultata de la animale inainte de taiere. Ea include, de
asemenea, vanatoarea si pescuitul, precum si recoltarea de plante salbatice.

Produse primare?’: produse rezultate din productia primar3, inclusiv produse ale solului, cresterii
animalelor, vanatorii si pescuitului.

Apa potabild?®: apd care este conformé cu cerintele minime prevazute in Directiva 98/83/CE a
Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului uman.

4 Idem nota 3

5 Idem nota 12

6 TJdem nota 12

7 Idem nota 8

18 Definitie stabilitd de Comisia Codex Alimentarius. Codul international de bune practici recomandat - principii generale ale
igienei produselor alimentare (Recommended international code of practice general principles of food hygiene)
19 Definitie stabilitd de Comisia Europeand in Regulamentul (UE) nr. 1169/2011

20 TJdem nota 11

2l Tdem nota 8

221dem nota 3

23 Idem nota 3

2*Idem nota 3

25 Idem nota 3

261dem nota 3
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Produse alimentare gata pentru consum?’: inseamna produse alimentare pe care producétorul
sau fabricantul le desemneaza ca fiind gata pentru consumul uman direct, care nu necesita
preparare sau o altd prelucrare necesara pentru a elimina sau a reduce la un nivel acceptabil
microorganismele periculoase.

Esantion reprezentativ’®: inseamna un esantion in care se p&streazd caracteristicile lotului din
care acest a fost prelevat. Acesta este cazul in special al esantionului simplu prelevat aleator, in
care oricare dintre elementele sau diviziunile unui lot are aceeasi probabilitate de a se regasi in
esantion.

Risc®’: inseamnd o functie a probabilitatii unui efect negativ asupra sanatatii si a gravitatii acelui
efect, determinat de un pericol.

Analiza riscului*’: inseamnd un proces constdnd din trei componente interconectate: evaluarea
riscului, gestionarea riscului si comunicarea riscului.

Esantion>': inseamnd un set compus dintr-una sau din mai multe unitdti sau dintr-o portiune a
unei materii, selectate prin diferite mijloace dintr-o populatie sau dintr-o cantitate importanta de
materie, avand ca scop furnizarea de informatii cu privire la o anume caracteristicd a populatiei
sau a materiei studiate si oferirea unei baze pentru o decizie cu privire la populatia in cauza sau la
materia in cauza sau cu privire la procesul din care a rezultat.

Seminte pentru germinare®’: seminte destinate productiei de germeni.

Producitor de seminte>?: orice persoand responsabild de gestionarea activitdtilor asociate cu
productia primara de seminte, inclusiv practicile de dupa recoltare.

Distribuitor de seminte?*: orice persoand responsabild de distribuirea semintelor (manipulare,
depozitare si transport) la producatori de germeni. Este posibil ca distribuitorii de seminte sa
lucreze cu unul sau cu mai multi producatori de seminte si sa fie producatori la randul lor.

Lastari erbacei®®: seminte germinate obtinute in urma germindrii si a dezvoltdrii semintelor,
pentru a produce un lastar erbaceu cu frunze foarte tinere si/sau cotiledoane. Lastarii erbacei si
frunzele se recolteaza la sfarsitul procesului de productie, iar produsul finit nu include invelisurile
semintelor si radacinile.
Ape de irigatii pentru germeni uzate®®: ap3 care a intrat in contact cu germenii in timpul
procesului de germinare.

Germeni*’: inseamnad produsul obtinut in urma germinarii semintelor si a dezvoltarii lor in apé sau
intr-un alt mediu, recoltat inainte de dezvoltarea unor frunze veritabile si destinat a fi consumat
intreg, inclusiv semintele.

Samanta germinati®®: include urmatoarele categorii: germeni, creson si |astari erbacei.

Producator de germeni*°: orice persoand responsabild de gestionarea activitatilor asociate cu
productia de seminte germinate.

27 1dem nota 11

28 Idem nota 11

2 1dem nota 12

30 Idem nota 12

31 1dem nota 11

32 Definitie elaborata de ESSA pe baza EFSA, ,Aviz stiintific privind riscul prezentat de Escherichia coli producdtoare de
toxina Shiga (STEC) si de alte bacterii patogene din seminte si seminte germinate”

33 Definitie stabilitd de Comisia Codex Alimentarius. Cod de practici igienice pentru fructe si legume proaspete (Code of
hygienic practice for fresh fruit and vegetables)

34 Idem nota 7

3 Idem nota 7

36 I1dem nota 7

37 1dem nota 2

38 Definitie elaboratd de ESSA pe baza EFSA, ,Aviz stiintific privind riscul prezentat de Escherichia coli producdtoare de

toxind Shiga (STEC) si de alte bacterii patogene din seminte si seminte germinate”

3 Idem nota 33



http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2424.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10200/CXP_053e_2013.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10200/CXP_053e_2013.pdf
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2424.pdf

Distribuitor de seminte germinate®’: orice persoand responsabild de distribuirea semintelor
germinate (manipulare, depozitare si transport) la cumparator/consumator. Este posibil ca
distribuitorii de seminte germinate sa faca afaceri cu unul sau cu mai multi producatori de seminte
germinate si pot fi producatori la randul lor.

Substante®!': inseamnd elemente chimice si compusii acestora, in stare naturald sau rezultate in
urma fabricatiei, inclusiv orice impuritate care rezulta din procesul de fabricatie.

Trasabilitate’’: inseamnd capacitatea de a reconstitui traseul pand la origine si de a urmari un
produs alimentar, un produs care reprezinta hrana pentru animale, un animal de la care se obtin
produse alimentare sau o substanta destinata incorporarii sau care este de asteptat sa fie
fncorporata intr-un produs alimentar sau in hrana pentru animale, pe parcursul tuturor etapelor de
productie, prelucrare si distributie.

1. PRODUCTIA DE GERMENI
1.A. Unitatea

1.A.1. Aprobarea unitatilor care produc germeni

Inainte de a incepe productia de germeni, producatorii trebuie s& se inregistreze la autoritétile
nationale. Este o cerinta legala in UE, in temeiul articolului 6 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al
Comisiei, ca toti operatorii din sectorul alimentar sa fie inregistrati la autoritdtile competente
nationale. In plus, orice unitate dintr-o tard membrd a UE care produce germeni trebuie s3 fie
aprobata de autoritatea competenta tutelara in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al
Comisiei. Pentru aprobarea unui producator de germeni, autoritatea competenta trebuie sa verifice
daca operatorul respecta dispozitiile din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Comisiei
privind igiena produselor alimentare si din anexa la Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al Comisiei.
Producatorii de germeni trebuie sa se asigure ca germenii pe care ii produc sunt protejati impotriva
contaminarii.

Producatorii de germeni trebuie, de asemenea, sa ia masuri in vederea controlarii contaminarii care
provine de la aer, sol, apa, ingrasaminte, produse de protectie a plantelor si biocide, precum si din
depozitarea, manipularea si eliminarea deseurilor.

In practics, autoritdtile competente pot face referire la prezentele orientdri sau la lista de orient3ri
nationale pentru a verifica daca producatorii de germeni indeplinesc dispozitiile prevazute in anexa
I la Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Comisiei referitoare la normele generale privind igiena
produselor alimentare.

1.A.2. Proiectarea si dispunerea instalatiilor

Cerintele legale pentru aprobarea unitatilor care produc germeni sunt enumerate in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al Comisiei. Cerintele prevazute in Regulamentul (UE) nr.
210/2013 al Comisiei sunt urmatoarele:

1. Proiectarea si amenajarea unitatilor permit aplicarea bunelor practici in materie de igiena
alimentard, inclusiv a celor privind protectia impotriva contaminarii intre operatiuni si in
timpul acestora. In special, suprafetele (inclusiv suprafetele echipamentelor) din zonele in
care se manipuleaza produse alimentare si cele care intrd in contact cu produse alimentare
trebuie sa fie bine intretinute si trebuie sa fie usor de curatat si, dupa caz, de dezinfectat.

2. Se pun la dispozitie instalatii adecvate pentru curatarea, dezinfectarea si stocarea
echipamentelor si a ustensilelor de lucru. Aceste instalatii trebuie sa fie usor de curatat si sa
aiba o alimentare adecvata cu apa calda si rece.

3. In cazul in care este necesar, se iau dispozitiile adecvate pentru spilarea alimentelor. Orice
chiuveta sau instalatie prevazuta pentru spdlarea alimentelor dispune de o alimentare

4% Definitie elaborata de ESSA pe baza definitiei , distribuitorului de seminte”
*! Definitie stabilitd de Comisia Europeana in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Comisiei
42 Idem nota 12
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adecvata cu apa potabila si este pastratd curatd si, in cazul in care este necesar, este

dezinfectata.

4. Toate echipamentele cu care semintele si germenii intra in contact trebuie sa fie astfel
construite, din astfel de materiale si intretinute intr-o asemenea stare si conditie buna incéat
sa se reduca la minimum orice risc de contaminare si sa fie posibila pastrarea lor in conditii
de igiena si, in cazul in care este necesar, sa fie dezinfectate.

5. Se pun in aplicare proceduri adecvate pentru a se asigura ca:

a. unitatea producatoare de germeni este pastrata curata si, in cazul in care este necesar,
este dezinfectata;

b. toate echipamentele cu care semintele si germenii intra in contact sunt curatate eficient
si, in cazul In care este necesar, sunt dezinfectate. Curatarea si dezinfectarea acestor
echipamente se efectueaza cu o frecventa suficienta pentru a se evita orice risc de
contaminare.

In plus, ar trebui s3 se indeplineascd, de asemenea, urmétoarele cerinte:

e productia de germeni ar trebui sa aiba loc in interiorul unor cladiri complet inchise;

e instalatiile ar trebui sa fie proiectate astfel incadt semintele si germenii sa fie tinuti la distanta
de orice obiecte si substante care ar putea reprezenta un pericol de contaminare. Procesul de
productie si alte procese conexe (gestionarea deseurilor, igiena lucratorilor etc.) ar trebui sa fie
concepute astfel incat orice pericol de contaminare incrucisata sa fie redus la minim. Ar trebui,
pe cat posibil, sa existe o separare fizica intre zonele unde sunt primite si depozitate
semintele, zonele unde semintele sunt pregadtite si clatite, zonele unde are loc germinarea si
zonele unde germenii sunt raciti si ambalati. Dacda este posibil, ar trebui ca semintele si
germenii sa nu ajungd din nou intr-o incdpere in care s-au aflat deja. Dupad caz, fluxul
procesului de productie ar putea fi indicat personalului prin intermediul semnelor sau al
etichetelor. Instalatiile ar trebui sa fie usor de curatat si de intretinut;

o instalatiile sanitare ar trebui sa fie dotate cu apa curenta calda si curata, cu dozatoare de
sapun si cu echipamente de uscare a mainilor (de exemplu, prosoape de hartie de unica
folosinta). De preferat ar fi s3 se instaleze robinete cu senzor automat. Pe cat posibil,
instalatiile ar trebui sa fie construite astfel incat sa nu ofere acces direct la zona unde are loc
procesul de productie. Instalatiile sanitare ar trebui sa fie dotate astfel incat sa asigure
indepartarea intr-o maniera igienica a deseurilor si sa fie supuse curatarii periodice si
intretinerii dupa caz;

e un vestiar sau o incapere asemanatoare ar trebui sa fie pusa la dispozitia lucratorilor (a se
vedea punctul 1.A.7.);

e pentru a preveni contaminarea din aer, ar trebui sa se acorde atentia corespunzatoare pentru
ca produsele alimentare sa nu fie expuse direct la aer care provine din surse posibil
contaminate (de exemplu, cu mucegai, umezeala etc.). Fluxul de aer conditionat ar trebui
directionat astfel incat sa nu ajunga direct pe produsele alimentare. Dupa caz si daca este
posibil, ar trebui sa fie folosite instrumente pentru dezuleierea, deshidratarea si filtrarea
aerului. Dupa caz, ar trebui ca aceste instrumente sa fie supuse intretinerii periodice.

Este posibil ca unele state membre ale UE s3a impund cerinte mai stricte in ceea ce priveste
proiectarea si dispunerea instalatiilor.

1.A.3. Salubrizare

Dupa caz, activitatea de salubrizare ar trebui efectuata prin curatarea si dezinfectia suprafetelor
si a echipamentelor. Instalatiile de germinare ar trebui sa aiba un plan scris de curatare
(indicand metodele si programul personalului) pentru a se asigura ca toate zonele relevante ale
instalatiei vor fi curatate periodic. Planul de curatare ar trebui s3a mentioneze frecventa la care
are loc curatarea. Planul ar trebui sa identifice zonele unde este cel mai probabil sa apara
umezeala, mucegaiul, murdaria, animalele, insectele sau bacteriile si s descrie modalitatea prin
care se poate impiedica acest lucru.
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Toate echipamentele care intra in contact cu semintele sau cu germenii ar trebui sa fie curatate
si dezinfectate periodic si sa fie clatite la final cu apa in conformitate cu instructiunile de pe
ambalajele produselor de curatare, dupa caz. Ar trebui sa se foloseasca doar produse de
curatare aprobate, iar pentru curatare si dezinfectie se poate utiliza numai apa potabila sau apa
care provine dintr-o sursa sigura. Acolo unde este posibil, echipamentele ar trebui sa fie usor de
curatat sau de dezinfectat.

Curatarea si dezinfectarea ar trebui sa fie efectuate astfel incat sa fie imposibil ca produsele
alimentare sa fie contaminate de la produsele de curdtare (de exemplu, efectuand curdtarea
atunci cand semintele nu sunt germinate). In cazul in care se folosesc produse biocide, atunci
acestea trebuie sa indeplineasca cerintele enumerate in regulamentul european privind biocidele
[Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei] si prevederile stabilite de autoritatile
nationale.

Ar trebui sa se aloce timp suficient, in conformitate cu instructiunile produsului de curatare,
inainte ca suprafetele curdtate/dezinfectate sa intre din nou in contact cu produsele alimentare.

Producatorii de germeni ar trebui sa tind evidenta datelor la care s-au efectuat curatarea si
dezinfectia, precum si a zonelor si componentelor de echipament care au fost curatate si a
produselor chimice folosite.

Orice pericol de contaminare cu cioburi de sticla sau cu bucati de metal, cu reziduuri, cu
substante chimice, cu produse de curatare si dezinfectie sau cu alte obiecte periculoase ar trebui
redus la minim prin separarea acestor obiecte de procesul de productie. Produsele de curatare si
de dezinfectie ar trebui sa fie depozitate intr-un loc special sau intr-o debara care este tinuta
fncuiata si care este semnalizatd cu semne sau etichete adecvate.

1.A.4 Intretinere

Atunci cand se efectueaza activitatea de intretinere, aceasta ar trebui desfasurata astfel incat
contaminarea produselor alimentare sa fie imposibila (de exemplu, prin efectuarea lucrarilor de
reparatii in afara zonei in care are loc productia sau in perioade cand nu are loc productie).
Dupa caz, lucrarile de intretinere ar trebui urmate de curatarea sau dezinfectia suprafetelor si a
echipamentului care va intra in contact cu produsele alimentare.

Ar trebui sd@ se mentina o evidenta a lucrarilor de intretinere, inclusiv cu datele si identificarea
obiectelor vizate.

1.A.5. Starea de sanatate a lucratorilor

Membrii personalului despre care se stie sau se suspecteaza ca au o boald sau o afectiune care
poate fi transmisa germenilor nu ar trebui aibd permisiunea de acces in zonele unde ar putea
intra in contact direct sau indirect cu semintele sau cu germenii.

Leziunile suferite de membrii personalului care ar putea reprezenta un pericol de contaminare ar
trebui tratate adecvat cu plasturi detectabili hidroimpermeabili inainte ca lucratorul sa poata
intra Tn contact cu semintele sau cu germenii. Acolo unde este posibil, lucratorii care prezinta
leziuni ar trebui sa evite contactul direct cu semintele sau cu germenii destinati consumului
uman.

1.A.6. Combaterea daunatorilor

Instalatia de productie ar trebui sa fie mentinuta intr-o stare generald buna, care sa faca dificil
accesul daunatorilor sau al animalelor la instalatie si stabilirea acestora in interiorul instalatiei.

Accesul daunatorilor si al animalelor ar trebui impiedicat prin mentinerea ferestrelor sau a altor
cai de acces inchise si prin protejarea ferestrelor cu plase metalice sau cu alte materiale, dupa
caz. Orice alte cadi care ar putea permite accesul daunatorilor sau al animalelor ar trebui
mentinute inchise. Elementele de infrastructura legate de procesul de productie (de exemplu,
tevile sau conductele de aerisire) ar trebui construite sau echipate astfel incat sa mpiedice
accesul daunatorilor sau al substantelor contaminante.
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Din motive de preventie si pentru a Tmpiedica posibila instalare a daunatorilor in instalatii,
operatorii ar trebui sa instituie un plan de combatere a acestora si sa recurga la capcane pentru
daunatori. Ar trebui incheiat un contract cu o firma de combatere a daunatorilor.

1.A.7. Igiena personala si imbracamintea corespunzatoare
In general, membrii personalului ar trebui s mentind un grad inalt de igiend personal.

Orice persoana care lucreaza intr-o zona unde se prepara alimente trebuie sa aiba o buna igiena
personald. Toti lucratorii ar trebui sa fie constienti de principiile de igiena si de sanatate si ar
trebui sa fie informati cu privire la toate pericolele care ar putea contamina produsul. Acestia ar
trebui sa beneficieze de instructaj in materie de igiend corespunzator atributiilor lor si sa fie
evaluati periodic. Un astfel de instructaj ar trebui sa fie oferit intr-un limbaj si intr-un mod care
sa asigure intelegerea practicilor de igiena necesare.

Personalul si vizitatorii ar trebui sa poarte imbracaminte curata si sa aiba capul acoperit cat timp
se afla in zona de productie.

In general, accesul vizitatorilor in zonele de prelucrare sau de depozitare ar trebui s3 fie
interzis, cu exceptia cazului in care ei au fost informati cu privire la cerintele in materie de
igiend. Vizitatorii care intra in aceste zone ar trebui sa primeasca o uniforma corespunzatoare,
iar numele lor ar trebui inregistrate intr-o evidenta. Evidentele ar trebui sa fie pastrate pentru o
perioada de timp adecvata.

Personalul care lucreaza in zonele unde se manipuleaza produsele alimentare trebuie sa practice
o buna igiena:

e sa aiba mainile curate sau sa poarte manusi daca manipuleaza seminte si germeni;

e sa nu fumeze si sa nu scuipe in zona unde se manipuleaza produsele alimentare;

e sa evite contaminarea germenilor, avand grija sa nu stranute si sa nu tuseasca peste
acestia;

e sa se asigure ca parul nu prezinta un risc de contaminare;

e sa isi acopere orice taieturi, rani, leziuni cutanate in curs de vindecare sau alte afectiuni ale
pielii care pot cauza contaminarea alimentelor (de pe maini sau de pe alte zone expuse ale
corpului) cu bandaje hidroimpermeabile;

e sa nu poarte bijuterii sau produse cosmetice care ar putea reprezenta un risc de
contaminare;

e personalul ar trebui sa aiba unghiile scurte si curate.

Mainile ar trebui sa fie spalate:

fnainte de a manipula produse alimentare gata de consum;
dupa o pauza;

dupa folosirea toaletei;

dupa curatare;

dupa indepartarea deseurilor.

Desi pot exista mici variatiuni in ceea ce priveste tehnicile de spdlare a mainilor, toate includ
urmatorii pasi:

e umezirea mainilor inainte de aplicarea sapunului;

o frecarea minutioasd a mainilor pentru a elimina orice urma de contaminare de pe intreaga
lor suprafata;
clatirea mainilor cu apa potabila sau cu apa care provine dintr-o sursa sigura;
uscarea igienica a mainilor.

Normele de igiend a personalului ar trebui tiparite si afisate pe perete, fie in forma scrisa, fie
sub forma de semne sau etichete.
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1.A.8. Tratarea deseurilor
Deseurile ar trebui indepartate imediat din apropierea produselor alimentare.

Dupa caz, pubelele cu deseuri aflate in zona de productie ar trebui acoperite si tinute la distanta
de produsele alimentare si ar trebui sa fie golite zilnic. Cantitatile mari de deseuri ar trebui sa
fie indepartate imediat din zona de productie.

In cazul in care sunt necesare containere de mari dimensiuni pentru deseuri, ele ar trebui tinute
in afara zonei de productie, iar acolo unde este posibil intr-o zona inaccesibila rozatoarelor,
animalelor, insectelor si altor daunatori.

Pubelele si containerele cu deseuri ar trebui curatate si dezinfectate periodic.

1.B. Instructajul

Toti membrii personalului care intrd in contact direct sau indirect cu semintele sau cu germenii
trebuie sa beneficieze de instructaj pentru o buna intelegere a:

punerii in aplicare si supravegherii unui sistem de management al sigurantei alimentare;
procedurilor referitoare la siguranta alimentelor;

gestionarii alergenilor alimentari;

pericolelor alimentare si a riscurilor asociate cu acestea;

riscurilor legate de contaminarea incrucisata;

importantei standardelor inalte in ceea ce priveste curatenia in zonele de productie, de
manipulare si de ambalare;

e tehnicilor implicate in procesul de control si de monitorizare a sigurantei alimentelor;

e igienei personale si a imbracamintei corespunzatoare (a se vedea punctul 1.A.7.).

Toti membrii personalului implicati in salubrizare ar trebui sa beneficieze de instructaj pentru a
intelege planul de curatenie si dezinfectie, manipularea substantelor chimice, precum si
separarea produselor de curatare de procesul de productie.

Producatorii de germeni ar trebui sa mentina evidenta datelor la care s-a facut instructajul, a
subiectelor care au fost discutate si a angajatilor care au participat.

1.C. Controlul semintelor primite

Producatorii de alimente au obligatia, in temeiul regulamentului UE privind cerintele generale ale
legislatiei alimentare [Regulamentul (CE) nr. 178/2002], sa introduca pe piata doar produse
sigure. Aceasta inseamna ca producatorii de germeni vor fi considerati responsabili pentru orice
contaminare care ar fi putut avea loc intr-una din etapele anterioare ale lantului de
aprovizionare, inainte ca loturile de seminte sa ajunga la instalatia de germinare. Din acest
motiv, producdtorii de germeni ar trebui sa achizitioneze seminte doar de la furnizori de
incredere care au instituite proceduri in vederea asigurarii unei bune productii igienice de
seminte, precum si a trasabilitatii loturilor.

Producatorii de germeni ar trebui sa cumpere doar seminte care au fost cultivate in astfel conditii
incat riscul de contaminare cu patogeni sa fie redus la minimum (semintele ar trebui sa fie
adecvate scopului urmarit).

Acest capitol si prevederile referitoare la productia de seminte din cel de al doilea capitol al
prezentelor orientari ofera indicatii pentru indeplinirea acestei cerinte.

1.C.1. Certificatul de import

Daca semintele destinate germinarii provin din tari din afara UE, este obligatoriu ca fiecare
transport de seminte sa fie insotit de un certificat de import pe parcursul tuturor etapelor
lantului comercial, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 704/2014 al Comisiei [de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 211/2013 al Comisiei]. O copie a acestui certificat trebuie
sa fie pusa la dispozitia producatorului de germeni si trebuie pastrata in evidente de catre
acesta pentru o perioada suficienta de timp dupa ce se poate presupune ca germenii au fost
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consumati. Certificatul trebuie sa fie emis in limba sau in limbile oficiale ale tarii emitente si in
limba sau in limbile t&rii de receptie. In cazul in care acest lucru nu este posibil, certificatul
poate sa fie insotit si de o traducere autorizata in limba tarii de receptie. In cazul in care
semintele ajung intr-un stat membru al UE si sunt trimise ulterior in alt stat membru al UE,
autoritatea competenta a tarii de receptie poate solicita traduceri autorizate ale certificatului in
limba sa proprie. Un specimen al certificatului de import poate fi consultat in Regulamentul (UE)
nr. 211/2013 al Comisiei.

In cazul in care producdtorii de germeni vand loturi de seminte unui alt producdtor de germeni
cu intentia ca semintele sa fie supuse germinarii in acea unitate, fiecare lot de seminte trebuie
sa fie insotit de o copie a certificatului de import corespunzator si de un document care contine
informatiile referitoare la trasabilitate oferite mai sus, inclusiv numele si adresa furnizorului de
seminte si a producatorului de germeni care a primit initial semintele. In cazul in care
informatiile referitoare la furnizorul de seminte destinate germinarii in scop comercial nu sunt
divulgate pe copia dupa certificatul de import, astfel de informatii ar trebui sa fie dezvaluite
cumparatorului si autoritatilor competente in cazul contaminarii semintelor. Daca sunt implicati
comercianti in lantul de aprovizionare cu seminte destinate germinarii, acestia trebuie sa
respecte, de asemenea, aceleasi cerinte in materie de trasabilitate.

In cazul in care un lot de seminte care provine dintr-o tard din afara UE nu este insotit de un
astfel de certificat, lotul respectiv nu trebuie sa fie folosit pentru a produce germeni destinati
consumului uman.

Certificatul de import trebuie sa fie emis de autoritatea competenta a tarii exportatoare (de
reguld, autoritatea publica din domeniul sanatatii sau autoritatea pentru siguranta alimentara
sau Ministerul Agriculturii). Prin semnarea certificatului, autoritatea competenta certifica faptul
ca semintele au fost cultivate in conformitate cu cerintele prevazute in partea A din anexa 1 la
Regulamentul (UE) nr. 852/2004 (si anume, bune practici de igiend). Cea de a doua parte a
prezentelor orientari (a se vedea Capitolul 2. Productia de seminte) contine exemple practice
care vin in completarea cerintelor generale din Regulamentul (UE) nr. 852/2004. Prin urmare,
capitolul 2 din prezentele orientari poate sa ofere un sprijin valoros autoritatilor din tarile terte,
precum si autoritatilor din tarile UE pentru ca acestea sa determine daca cerintele generale
prevazute in partea A din anexa 1 la Regulamentul (UE) nr. 852/2004 privind productia de
seminte sunt sau nu indeplinite.

In cazul in care un lot de seminte destinate germindrii este ambalat si vandut comerciantilor cu
amanuntul cu intentia ca acestea sa fie supuse germinarii de catre consumatorul final, lotul
trebuie, de asemenea, sa fie insotit de o copie a certificatului de import. Copii ale certificatului
sunt furnizate operatorilor din sector cdrora le sunt livrate semintele pana la momentul cand
acestea sunt ambalate pentru comert cu amanuntul.

1.C.2. Cerintele in materie de trasabilitate legate de semintele primite

Producatorii de germeni trebuie sa obtina un document care sa contina urmatoarele informatii
de la furnizorii lor de seminte - indiferent daca acestia sunt stabiliti sau nu in UE - pentru fiecare
lot de seminte (un transport poate contine mai multe loturi):

numele produsului, inclusiv denumirea sa in limba latind (denumirea taxonomica);

numarul de identificare sau numarul echivalent de referinta al lotului;

denumirea furnizorului;

numele si adresa destinatarului (daca se foloseste un comisionar de transport sau un agent:
numele si adresa agentului sau a comisionarului de transport);

data expedierii;

e cantitatea livrata.

Furnizorii de seminte ar trebui sa pastreze o copie a acestui document in evidentele lor.
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Furnizorii de seminte si entitatile din etapele anterioare ale lantului de aprovizionare au obligatia
sa pastreze informatiile suplimentare in evidentele lor, astfel cum se prevede in Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei.

Furnizorii de seminte si producatorii de germeni trebuie sa pastreze o copie a acestui document
in evidentele lor pentru o perioada suficienta de timp dupa ce se poate presupune ca germenii
au fost consumati.

Daca semintele au fost procurate de la un furnizor din afara Uniunii Europene, atunci lotul de
seminte trebuie sa fie insotit de un certificat de import si trebuie sa se pastreze o evidenta a
certificatului respectiv. Normele referitoare la certificatul de import sunt redate la punctul 1.C.1.

Producatorii de germeni ar trebui sa instituie un sistem pentru a asigura trasabilitatea loturilor
din momentul sosirii semintelor si pdna la momentul expedierii germenilor. Evidentele ar trebui
sa fie pastrate pentru o perioada suficientd de timp dupa ce se poate presupune ca germenii au
fost consumati. Cerintele in materie de trasabilitate a produsului finit - germenii, sunt redate la
punctul 1.K.

1.C.3. Controlul vizual

Sacii/recipientele si semintele ar trebui sa fie supuse controlului vizual (de exemplu, pentru
urme de contaminare fizica cu dejectii umane sau cu deseuri animale, gauri neacoperite in saci
si care este evident ca nu provin de la sondele de esantionare, pete, materii straine etc.) dupa
sosire sau Tnaintea germinarii. Ar trebui sa fie disponibile documente care sa ateste efectuarea
controlului vizual.

1.D. Depozitarea semintelor

Semintele ar trebui sa fie depozitate in saci noi si intacti, fara gauri (cu exceptia gaurilor
acoperite sau aspecte asemanatoare care provin de la sondele de esantionare sau de la alte
elemente procedurale), si nu in saci uzati sau refolositi, pentru a evita contaminarea chimica
sau microbiologica. Sacii ar trebui mentinuti uscati. Acolo unde este posibil, ar trebui ca sacii sa
nu fie depozitati direct pe podea sau sprijiniti de pereti, ci sa fie asezati pe paleti si sa se
plaseze cartoane curate intre saci si palet. Producdtorii ar trebui, de asemenea, sa ia in
considerare daca este necesar sa acopere varful gramezilor de saci depozitati cu un material
adecvat pentru a proteja marfa.

Zonele de depozitare si echipamentul ar trebui sa fie curdtate si mentinute uscate. Ar trebui
instituite masuri pentru a preveni patrunderea aerului si contaminarea de la conditii
meteorologice, animale si daunatori (a se vedea punctul 1.A.2).

In cazul in care producétorii de germeni manipuleazd seminte destinate productiei de germeni,
precum si seminte care nu sunt destinate germinarii, acestea ar trebui sa fie clar separate si,
dupa caz, etichetate clar pentru a evita orice amestec. Se va actiona cu atentia cuvenita pentru
a se asigura faptul ca loturile depozitate corespund cu evidentele si ca aceste loturi vor fi
urmarite pe parcursul procesului de productie.

1.E. Analiza riscurilor si punctele critice de control

Germinarea semintelor implica un grad minim de prelucrare a produsului original, prin urmare,
ea poate fi considerata productie primara. Punerea in aplicare a principiilor analizei riscurilor si a
punctelor critice de control (HACCP) la productia primara nu constituie, la momentul actual, o
obligatie juridica impusa de legislatia europeana [Regulamentul (CE) nr. 852/2004], insa este
considerata esentiala de catre ESSA.

~Comunicarea Comisiei privind punerea in aplicare a sistemelor de management al sigurantei
alimentare cuprinzand programele preliminare (PRP) si procedurile bazate pe principiile HACCP,
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inclusiv facilitatea/flexibilitatea punerii in aplicare in anumite intreprinderi cu profil alimentar”*3

ofera orientari cu privire la modalitatea de punere in aplicare a bunelor practici de igiena si a
procedurilor bazate pe HACCP.

1.F. Utilizarea apei

Pe parcursul tuturor etapelor din procesul de productie, apa care intra in contact cu semintele
sau cu germenii ar trebui sa indeplineasca cerintele microbiologice ale apei potabile, mentionate
in Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A.

Daca se foloseste apa curata (care indeplineste cerintele microbiologice mentionate in Directiva
98/83/CE a Consiliului, partea A), proprietatile chimice ale apei care provine din sursa
respectiva ar trebui analizate pe baza evaluarii riscului, insa cel putin o data pe an.

Sistemele de livrare a apei ar trebui sa fie intretinute si curatate in mod corespunzator (a se
vedea punctele 1.A.3. si 1.A.4.) pentru a evita contaminarea apei de la corodare sau de la surse
externe. Ar trebui mentinuta o evidenta a lucrarilor de intretinere.

Un sistem de reciclare a apei poate fi folosit doar in timpul proceselor de germinare, de crestere
si de irigare. Daca apa este reciclata, este recomandat sa se reutilizeze apa in cadrul aceluiasi
lot de seminte/germeni si sa nu se utilizeze pentru mai multe loturi, in vederea prevenirii
contaminarii intregii productii care se afla in curs, in loc de productia dintr-un singur lot.

Orice apa, inclusiv apa reciclata, ar trebui sa fie monitorizata si analizata periodic pe baza unei
analize a riscului (in conformitate cu Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A).

Ar trebui luate masuri pentru a impiedica accesul insectelor, al animalelor, al solului, al
deseurilor si al altor surse de contaminare la sursa de apa.

Daca apa este tratata cu produse biocide pentru a indeplini parametrii microbiologici prevazuti
in Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A, atunci aceste tratamente trebuie sa indeplineasca
cerintele mentionate in regulamentul european privind biocidele [Regulamentul delegat (UE) nr.
1062/2014] si dispozitiile stabilite de autoritatile nationale.

1.G. Procesul de germinare
1.G.1. Clatirea initiala a semintelor

In functie de rezultatele obtinute in urma controlului vizual, semintele ar trebui s3 fie clitite cu
minutiozitate finainte de germinare pentru a se indeparta murdaria. Agitarea intensa a
semintelor in recipientul in care sunt spalate poate indeparta mai bine murdaria.

Pentru clatirea semintelor trebuie utilizatd apa potabilda sau apa curata care indeplineste
cerintele microbiologice mentionate in Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A. Apa folosita
pentru spalarea semintelor nu ar trebui reutilizata.

1.G.2. Decontaminarea microbiologica a semintelor

Nu existda o armonizare in cadrul Uniunii Europene in ceea ce priveste aplicarea tratamentelor de
decontaminare microbiologica a semintelor. Cu toate acestea, sunt permise doar tratamente
autorizate de autoritatile competente nationale pentru decontaminarea microbiologica a semintelor.

Conform raportului EFSA intitulat ,Aviz stiintific privind riscul prezentat de Escherichia coli
producatoare de toxina Shiga (STEC) si de alte bacterii patogene din seminte si seminte
germinate”*, existd o cantitate limitatd de informatii cu privire la eficacitatea tratamentelor de
decontaminare a germenilor rezultati din seminte. in pofida unor eforturi considerabile, pana la
momentul actual, niciuna dintre metodele chimice, fizice sau biologice de dezinfectare nu au putut

4 Comunicarea Comisiei privind punerea in aplicare a sistemelor de management al sigurantei alimentare cuprinzand
programele preliminare (PRP) si procedurile bazate pe principiile HACCP, inclusiv facilitatea/flexibilitatea punerii in aplicare
in anumite intreprinderi cu profil alimentar

44 Idem nota 7
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asigura ca semintele sa fie lipsite de patogeni. Tratamentele de decontaminare nu ar trebui sa
ucida samanta sau sa reduca rata de germinare.

Daca se utilizeaza decontaminarea microbiologica, ar trebui sa existe masuri in vigoare care sa
asigure ca recontaminarea nu poate aparea odata ce semintele au fost decontaminate. Ar trebui
acordata atentia cuvenita ca recipientele si echipamentul folosit pentru decontaminare sa fie
dezinfectate. In urma decontaminarii, ar trebui ca semintele sa fie clatite din nou cu apa potabild
pentru a indeparta agentii chimici.

1.G.3. Imbibarea pre-germinare

In cazul in care producétorii de germeni recurg la imbibare inaintea germin&rii, pentru aceasta ar
trebui sa se foloseasca apa potabilda sau apa curata, care indeplineste cerintele microbiologice
mentionate in Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A. Echipamentul si recipientele folosite
pentru imbibare ar trebui sa fie curatate, dezinfectate si clatite riguros inainte de utilizare si ar
trebui sa fie adecvate pentru productia de alimente. Apa folosita pentru imbibare nu ar trebui
reutilizata in mod direct.

1.G.4. Germinarea, cresterea si irigarea

Camera de germinare ar trebui pastrata in bune conditii de igiena. Camera propriu-zisa si
echipamentul folosit in timpul procesului de germinare ar trebui curatate si dezinfectate inainte ca
un nou lot de seminte sa fie supus germinarii.

Este strict necesar sa se foloseasca apa potabila sau curata care indeplineste cerintele
microbiologice enumerate in Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A, drept sursa initiala de apa
de irigare in timpul procesului de germinare, pentru a preveni contaminarea si o potentiala sporire
excesiva a patogenilor pe durata procesului de germinare.

Daca se utilizeaza apa reciclata, aceasta ar trebui sa indeplineasca cerintele mentionate la punctul
1.F. referitor la utilizarea apei.

1.G.5. Recoltarea

Pentru recoltarea germenilor ar trebui folosit doar echipament adecvat pentru productia de
alimente. Toate echipamentele utilizate ar trebui curatate si dezinfectate cel putin zilnic. Lucratorii
ar trebui sa acorde atentia cuvenita ca atéat ei insisi, cat si uniformele sau hainele lor sa fie in bune
conditii de igiena Tnainte de a intra in camera de germinare.

1.H. Prelucrarea, ambalarea, depozitarea si transportul
1.H.1. Clatirea finala, indepartarea invelisurilor si racirea

Echipamentul folosit pentru clatirea germenilor si indepartarea invelisurilor ar trebui curatat si
dezinfectat cel putin zilnic.

Pentru clatirea finald, indepartarea invelisurilor si racire ar trebui folositd doar apa potabild sau apa
curata, care indeplineste cerintele microbiologice mentionate in Directiva 98/83/CE a Consiliului,
partea A. Dupa cldtire si indepdrtarea invelisurilor, germenii ar trebui sa fie refrigerati imediat la o
temperatura cuprinsa intre 2 si 8 °C. In continuare, lantul frigorific ar trebui sa fie mentinut pana
cand produsul ajunge la consumatorul final. Temperatura lantului frigorific ar trebui sa fie
monitorizatd pe intreaga duratd a acestuia (camera frigorifica, camion etc.). Este posibil sa se
aplice cerinte nationale diferite cu privire la lantul frigorific.

1.H.2. Decontaminarea microbiologica a germenilor

Nu existd o armonizare in cadrul Uniunii Europene in ceea ce priveste utilizarea tratamentelor de
decontaminare microbiologica a germenilor. Cu toate acestea, sunt permise doar tratamente
autorizate de autoritatile competente pentru decontaminarea microbiologica a germenilor.

Se aplica aceleasi conditii mentionate la punctul 1.G.2. cu privire la decontaminarea microbiologica a
semintelor.
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1.H.3. Materiale si obiecte destinate sa intre in contact cu germenii

In timpul procesului de productie, o varietate de materiale pot intra in contact cu germenii. Orice
material sau obiect destinat sa vina in contact cu produsele alimentare care sunt introduse pe piata
ar trebui sa respecte cerintele Regulamentului (CE) nr. 1935/2004.

Ar trebui acordatd atentia cuvenita ca materialul de ambalaj sa fie curat si depozitat astfel incat sa
fie imposibila contaminarea cu praf, murdarie sau materii straine.

Ambalarea ar trebui sa aiba loc in interior, in spatii inchise si uscate care impiedica infiltrarea
prafului, a murdariei sau a altor surse de contaminare.

Echipamentul folosit pentru procesul de ambalare ar trebui sa fie curatat si dezinfectat periodic (a se
vedea punctul 1.A.3).

1.H.4. Depozitarea germenilor

Ar trebui acordata atentia cuvenita ca germenii sa fie depozitati intr-un mediu inchis si protejat
care impiedica infiltrarea prafului, a murdariei sau a altor surse de contaminare. Zonele de
depozitare ar trebui sa fie dotate astfel incat sa poata fi mentinut lantul frigorific pentru germeni (a
se vedea punctul 1.H.1.).

1.H.5. Informatiile despre produs si informarea consumatorilor

Consumatorul sau persoana urmatoare din lantul de aprovizionare ar trebui sa dispuna de toate
informatiile relevante pentru a putea sa manipuleze, sa depoziteze, sa prelucreze, sa pregateasca
si sa expuna produsul intr-un mod sigur si corect. Dupa caz si atunci cand este util, aceste
informatii pot fi incluse pe eticheta de pe ambalaj.

Produsele ar trebui sa fie etichetate corespunzator pentru a facilita trasabilitatea si rechemarea,
atunci cand este necesar (a se vedea punctele 1.]. si 1.K.). Numerele de identificare sau numerele
loturilor, precum si numele si adresa producatorului imprimate pe eticheta de pe ambalaj ar putea
facilita trasabilitatea si rechemarea produsului.

Toate cerintele legale in materie de etichetare stabilite in Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 ar
trebui indeplinite si toate informatiile obligatorii care sunt calificate drept necesare in regulamentul
respectiv ar trebui sa figureze pe eticheta.

Etichetarea, reclama, materialele destinate informarii consumatorului si ambalajul nu ar trebui sa il
induca pe consumator in eroare.

1.H.6. Transportul

Instalatiile, echipamentele, recipientele, containerele, vehiculele si vasele utilizate pentru a
transporta germeni si seminte ar trebui sa fie pastrate curate si, daca este posibil, dezinfectate,
pentru a preveni contaminarea microbiologica pe durata transportului.

Durata transportului face parte din perioada totald de valabilitate a germenilor, prin urmare,
aceasta trebuie considerata o parte integranta a lantului frigorific (a se vedea punctul 1.H.1.).

1.1. Testarea microbiologica a semintelor si a germenilor

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei, modificat prin Regulamentul
(UE) nr. 209/2013 al Comisiei, producatorii de germeni trebuie sa efectueze o testare preliminara
a unui esantion reprezentativ din fiecare lot de seminte. Aceastd testare este obligatorie in ceea
ce priveste Escherichia coli producatoare de toxina Shiga (STEC) 0157, 026, 0111, 0103, 0145 si
0104:H4 si Salmonella spp., obiectivul acestei testari fiind de a folosi doar loturi de seminte
eliberate pozitive (a se vedea punctul 1.1.1.).

Producatorii de germeni ar trebui sa efectueze testari ale germenilor pentru a identifica daca sunt
prezente Escherichia coli producatoare de toxina Shiga (STEC) 0157, 026, 0111, 0103, 0145 si
0104:H4 si Salmonella spp. intr-o etapa in care probabilitatea de a identifica patogenii respectivi
este cea mai mare, in orice caz nu mai devreme de 48 de ore dupa declansarea procesului de
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germinare, cel putin o data pe luna. Nu este obligatoriu sa se testeze fiecare lot de seminte
germinate, intrucat obiectivul este sa se verifice aplicarea bunelor practici actuale si sistemul de
management al sigurantei alimentare (a se vedea punctul 1.1.2.).

Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei impune, de asemenea, producatorilor sa efectueze
teste pe germeni din punctul de vedere al criteriilor de siguranta alimentara atunci cand produsele
sunt introduse pe piatd, pe durata perioadei de valabilitate. Germenii testati ar trebui sa respecte
limitele stabilite in categoria 1.18 pentru Salmonella spp. si in categoria 1.29 pentru STEC. in
plus, este obligatoriu ca produsele alimentare gata pentru consum precum germenii sa fie testate,
de asemenea, pentru a se detecta prezenta Listeria monocytogenes. Nu este obligatoriu ca astfel
de teste sa se efectueze pe fiecare lot, insa acestea ar trebui realizate la intervale regulate si sunt
folosite, de asemenea, ca verificare a aplicarii bunelor practici. Frecventa cu care se efectueaza
testarea pentru a detecta prezenta STEC si a bacteriilor Salmonella spp. si L. monocytogenes ar
trebui sa fie stabilita de catre operator - daca este posibil, dupa ce s-a consultat cu autoritatea
competenta - si sa fie bazata pe riscuri. Pentru a investiga prezenta L. monocytogenes la nivelul
germenilor trebuie aplicat criteriul 1.3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al
Comisiei.

Producatorilor de germeni li se recomanda, de asemenea, sa preleveze esantioane din zonele de
prelucrare si din echipamentul folosit, in vederea detectarii prezentei Listeria spp., ca parte a
sistemului lor de prelevare de esantioane.

1.1.1. Orientare pentru prelevarea de esantioane de seminte

Aceste esantioane ar trebui tratate in conformitate cu capitolul 3.3 din Regulamentul (CE) nr.
2073/2005 al Comisiei si ar trebui analizate in conformitate cu cerintele de la réandurile 1.18 si 1.29
din capitolul 1 al aceluiasi regulament. Pentru fiecare lot de seminte destinate germinarii, ar trebui
s& se efectueze o testare preliminard. in scopul efectudrii testdrii preliminare, operatorul din
sectorul alimentar trebuie sa procedeze la germinarea semintelor din esantionul reprezentativ in
aceleasi conditii ca restul lotului de seminte destinate germinarii. Un esantion reprezentativ include
cel putin 0,5 % din greutatea lotului de seminte sub forma unor subesantioane de 50 g. Esantionul
reprezentativ poate fi selectat, de asemenea, pe baza unei strategii de prelevare de esantioane
structuratd, echivalenta din punct de vedere statistic, in cazul in care ea a fost verificata de catre
autoritatea competentd. In principiu, fiecare sac din lot ar trebui s& fie supus prelevdrii de
esantioane, iar numarul de subesantioane per sac este decis conform formulelor de calcul
urmatoare:

greutatea totala a esantionului = greutatea totala a lotului * 0,5 % (= 0,005)

numarul total de subesantioane = greutatea totala a esantionului/50 g

numarul de saci din lot = greutatea totala a lotului/greutatea fiecarui sac

numarul de subesantioane de 50 g per sac = numarul total de subesantioane/numarul de saci
din lot

De exemplu, pentru prelevarea de esantioane dintr-un lot de 100 de tone, ambalat in saci de 25
kg:

greutatea totala a esantionului = 100 000 kg * 0,5 % = 500 kg

e numarul total de subesantioane = 500 kg/50 g = 10 000 de subesantioane

e numarul de saci din lot = 100 000 kg/25 kg per sac = 4 000 de saci

e numarul de subesantioane de 50 g per sac = 10 000 de subesantioane/4 000 de saci = 2,5
subesantioane/sac

Ar trebui sa se actioneze cu atentia cuvenita ca prelevarea sa se desfasoare in conditii de igiena si
utilizand echipamente aflate intr-o buna conditie de igiena. Ar trebui sa se mentina o evidenta
corespunzatoare a procesului de prelevare a esantioanelor pentru a servi drept dovada a efectuarii
corecte a prelevarii de esantioane in fata autoritatii competente.

Prelevarea de esantioane ar trebui sa fie efectuata de operatorii din sectorul alimentar care produc
germeni si poate fi efectuatd manual sau mecanic de catre producatorul de germeni sau de o
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parte tertd acreditata. Unele companii vor utiliza dispozitive mecanice pentru prelevarea de
esantioane, care extrag cantitati reprezentative de seminte, de exemplu in timp ce efectueaza
reumplerea livrarilor in vrac in saci mai mici, sub rezerva confirmarii din partea autoritatilor
competente. Alte companii vor face incizii, resigiland apoi sacii sau vor folosi metode
asemanatoare pentru a extrage cantitatea reprezentativa de seminte.

Este responsabilitatea producatorului de germeni sa se asigure ca esantionul este reprezentativ si
ca testarea se efectueaza in conformitate cu normele stabilite in Regulamentul (UE) nr. 209/2013
al Comisiei.

Atat timp cat cerintele in materie de prelevare de esantioane sunt indeplinite, ar trebui sa fie
posibil ca producatorii de germeni sa solicite furnizorilor de seminte sa efectueze prelevarea de
esantioane la origine, la momentul ambalarii sacilor, precum si sa trimita esantionul la
producdtorul de germeni odata cu lotul, fintr-un sac separat sau in saci separati,
etichetat/etichetati clar (cu eticheta ,esantion pentru testare microbiologica” sau o formulare
echivalenta).

In cazul in care prelevarea de esantioane de seminte este efectuatd de cétre o parte tertd, ar
trebui ca dispozitivele mecanice pentru prelevarea de esantioane la origine sa fie, preferabil, o
parte integranta a procesului de ambalare a sacilor. In cazul in care producatorul de germeni nu
efectueaza el insusi prelevarea de esantioane de seminte, el ar trebui sa verifice daca procesul de
prelevare de esantioane se desfasoara in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 209/2013 al
Comisiei.

Procesul de germinare in cazul celorlalte seminte care fac parte din esantionul reprezentativ pentru
testare poate continua in mod obisnuit. Cu toate acestea, atat germenii care se dezvoltd din
cultura ramasa dupa procesul de prelevare de esantioane, precum si semintele uscate care au
ramas si din care a fost prelevat esantionul nu ar trebui folosite decat daca laboratorul a raportat
rezultate satisfacatoare in cazul tuturor esantioanelor. Acesta este principiul eliberarii loturilor
pozitive.

1.1.2. Frecventa prelevarii de esantioane si a testarii germenilor la cel putin 48 de ore
dupa inceperea procesului de germinare

Ar trebui sa se preleveze cinci esantioane in stadiul in care probabilitatea de a identifica
Escherichia coli producatoare de toxina Shiga (STEC) 0157, 026, 0111, 0103, 0145 si 0O104:H4
si Salmonella spp. este cea mai mare, in orice caz nu mai devreme de 48 de ore dupa inceperea
procesului de germinare, cel putin o datda pe luna, pentru a se verifica bunele practici si
managementul sigurantei alimentare. Nu este necesara prelevarea sistematicd de esantioane din
loturi.

Cele cinci esantioane ar trebui tinute separat unul de celdlalt si trimise la un laborator acreditat
(ISO 17025) pentru testarea in vederea detectarii prezentei STEC si a Salmonella spp.

Aceste esantioane ar trebui tratate in conformitate cu capitolul 3.3 din Regulamentul (CE) nr.
2073/2005 al Comisiei si ar trebui analizate in conformitate cu cerintele de la randurile 1.18 si 1.29
din capitolul 1 al aceluiasi regulament.

In mod alternativ, in cazul in care producétorul de germeni are un plan de prelevare a esantioanelor
care include proceduri de prelevare si puncte de prelevare a apelor de irigatii pentru germeni uzate,
autoritatea competenta il poate autoriza sa inlocuiasca cerinta de prelevare a germenului cu varsta
minima de 48 de ore in temeiul planurilor de prelevare a esantioanelor prevazute la randurile 1.18 si
1.29 din capitolul 1 al Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei cu analiza a 5 esantioane de
200 ml din apa care a fost folosita pentru irigarea germenilor. Aceasta metoda ofera mai multe
esantioane reprezentative de seminte pentru a fi testate. Din acest motiv, ESSA recomanda cu tarie
analizarea apelor de irigatii uzate care au intrat in contact cu 100 % dintre germenii din lotul supus
testelor. Metoda de testare in cazul analizarii a cinci esantioane de germeni de 25 de grame din lot
are un grad mult mai mic de fiabilitate si de acuratete.
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1.1.3. Prelevarea de esantioane de produs finit

In plus, germenii, ca produs finit ambalat, ar trebui, de asemenea, s& fie supusi prelevarii de
esantioane (cu n = 5) si sa fie analizati in vederea detectarii prezentei STEC si a Salmonella spp. in
conformitate cu randurile 1.18 si 1.29 din Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei (a se vedea
punctul 1.I.2.). Analiza ar trebui efectuatda dupa ambalarea produsului. Frecventa prelevarii de
esantioane ar trebui definita pe baza de riscuri.

Un test de provocare ar trebui sa indice modul de analizare a L. monocytogenes, si anume in
conformitate cu réandul 1.2 sau 1.3 din capitolul 1 din anexa 1 la Regulamentul (CE) nr. 2073/2005
al Comisiei (a se vedea, de asemenea, punctul 1.1.). Analizele ar trebui efectuate in conformitate
cu rezultatul acestei evaluari.

1.I.4. Rezultatele testelor

Este posibil ca niciunul dintre cele cinci esantioane (esantioanele reprezentative sau esantioanele
de produs finit) sa nu indice prezenta STEC sau a Sa/lmonella spp. Daca absenta contaminarii
microbiologice a fost dovedita de laborator, germenii rezultati din lotul analizat pot fi introdusi pe
piata.

Masurile care trebuie luate in cazul contaminarii semintelor sau a produselor alimentare/germenilor
sunt mentionate la punctul 1.J.1.

In cazul in care germenii sunt contaminati cu L. monocytogenes, acestia pot fi supusi prelucrarii
ulterioare, insa ar trebui aplicat un tratament in vederea eliminarii pericolului. Aceasta masura se
poate aplica, de asemenea, in cazul STEC sau al Salmonella spp., atat timp céat tratamentul elimina
riscul si este aprobat de autoritatea competenta. Un astfel de tratament poate fi efectuat numai de
catre operatorii din sectorul alimentar, altii decat cei de la nivelul vanzarii cu amanuntul
[Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei].

1.1.5. Derogarea de la testarea preliminara a tuturor loturilor de seminte prevazuta la
punctul 1.1.1.

In temeiul capitolului 3 sectiunea 3.3.B. din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al
Comisiei [astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 209/2013 al Comisiei],
autoritatile competente ii pot scuti pe producatorii de germeni de la obligatia de a testa fiecare
lot de seminte daca instalatia de germinare pune in aplicare un sistem de management al
sigurantei alimentare, cu etape care reduc riscul microbiologic. Cu toate acestea, o astfel de
scutire poate fi acordata doar in anumite conditii determinate de catre autoritatea competenta si
doar daca sunt disponibile date istorice pentru a confirma faptul ca in toate loturile din cele sase
luni consecutive anterioare autorizarii nu s-a constatat prezenta STEC si a Salmonella spp. in
acest caz, producatorii de germeni trebuie sa pastreze toate rezultatele testarilor in evidente
pentru o perioada de peste sase luni.

Asociatia Europeana a Semintelor Germinate (ESSA) avertizeaza producatorii de germeni sa puna
cu atentie in balanta costul mare al analizelor si potentialele consecinte dezastruoase ale unei
probleme legate de siguranta alimentara, care ar putea rezulta dintr-un singur lot de seminte
contaminat. Prin urmare, in cazul in care semintele sunt obtinute din surse noi, se recomanda cu
tarie sa se efectueze testarea chiar daca s-a acordat o derogare producatorului de germeni si chiar
dacd semintele sunt livrate de catre acelasi comerciant sau furnizor. in cazul in care producétorii
de germeni au motive sa puna la indoiald integritatea produsului, se recomanda, de asemenea, cu
tarie efectuarea unei analize ca mdsurd de precautie. in concluzie, ESSA nu sustine aceastd
derogare din cauza faptului ca diferiti ani de recolta a semintelor vor avea drept rezultat, cel mai
probabil, riscuri diferite de contaminare a semintelor.

Scutirea prevazuta in capitolul 3 sectiunea 3.3.B. din anexa 1 la Regulamentul (CE) nr.
2073/2005 al Comisiei nu scuteste producatorii de germeni de datoria de a preleva esantioane
de la germeni sau din apa de irigare a germenilor in timpul fazei de produs finit, cel putin o data
pe luna. Cu toate acestea, se prevede la nota de subsol 23 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
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2073/2005 al Comisiei ca germenii care au fost supusi unui tratament eficient in vederea
eliminarii Salmonella spp. si STEC (in cazul in care acest lucru a fost aprobat de catre
autoritatea competentd) nu mai trebuie sa fie supusi testarii lunare obligatorii.

1.1.6. Testarea alternativa de catre furnizorul de seminte

Este la latitudinea producatorului de germeni sa solicite furnizorului sau de seminte sa efectueze
testarea preliminara a lotului. Cu toate acestea, producatorul de germeni nu este scutit prin aceasta
de obligatiile referitoare la testare care sunt detaliate in acest capitol.

1.]). Masuri in caz de contaminare

1.J.1. Detectarea contamindrii inainte ca produsele alimentare sa fi parasit controlul
producatorului de germeni

Lotul de germeni sau de seminte contaminat ar trebui sa fie izolat imediat de restul loturilor.
Intregul lot ar trebui sa fie considerat nesigur pentru consum/germinare. Daca exista pericolul ca
alte loturi sa fie contaminate, atunci procesul de productie ar trebui intrerupt pana la momentul in
care contaminarea a fost eliminata si linia de productie este intr-o stare curata si igienica.

Germenii sau semintele din lotul sau loturile contaminate nu ar trebui sa fie introduse pe piata
pentru consum uman in starea lor actuala. Cu toate acestea, germenii contaminati pot fi supusi
prelucrarii ulterioare printr-un tratament care elimina pericolul respectiv. Un astfel de tratament
poate fi efectuat numai de catre operatori din sectorul alimentar, altii decat cei de la nivelul
vanzarii cu amanuntul.

De exemplu, daca sunt contaminate boabele de fasole mung, este posibil sa se produca fasole
mung fragmentata, care nu va germina si nu va produce germeni. Cu precautiile de rigoare,
respectivul produs ar putea fi comercializat pentru ,,gatit” (inclusiv pentru consumul uman).

In general, producdtorul de germeni poate, de asemenea, si foloseascd lotul in alte scopuri decét
cele pentru care a fost prevazut initial, cu conditia ca o astfel de utilizare sa nu prezinte nici un risc
pentru sanatatea publicd sau animala si cu conditia ca utilizarea respectiva sa fi fost decisa in
cadrul procedurilor bazate pe principiile HACCP si pe buna practica de igiena si sa fi fost autorizata
de autoritatea competenta.

Este recomandat ca producatorii de germeni sa stabileasca proceduri scrise pe care sa le urmeze in
caz de contaminare. Aceste reguli ar trebui sa fie usor accesibile pentru toti angajatii si sa fie
cuprinse in cadrul programelor de instruire pentru membrii personalului.

Ar trebui sa fie contactat furnizorul de seminte pentru ca acesta sa poata urmari alte posibile
marfuri expediate care provin din acelasi lot de seminte si care au ajuns la alti producatori de
germeni. In acest caz, este posibil sa fie necesara rechemarea semintelor.

Producatorii de germeni ar trebui sa ia masuri si sa intensifice procesul de monitorizare pentru a
stabili cauza contaminarii (apa, mediul, personalul etc.). Producatorii de germeni ar trebui sa
pastreze in evidente rezultatele testarilor pentru o perioada suficienta de timp dupa ce se poate
presupune ca germenii au fost consumati. Este recomandat sda se pastreze in evidente toate
rezultatele testarilor pentru o perioada suficienta de timp, astfel incadt acestea sa poata fi
prezentate autoritatilor competente in cadrul controalelor oficiale.

1.].2. Detectarea contaminarii dupa ce produsele alimentare au parasit controlul
producatorului de germeni - retragerea de pe piata si rechemarea

Articolele 18 si 19 din Regulamentul (UE) nr. 178/2002 impun ca toti operatorii din sectorul
alimentar sa dispuna de sisteme de trasabilitate si de rechemare a produselor. Ar trebui sa se
actioneze cu atentia cuvenitd pentru a se asigura ca obligatiile in materie de trasabilitate si de
mentinere a evidentelor sunt respectate pe parcursul intregului proces de productie si ca
evidentele sunt pastrate pentru o perioada suficienta de timp dupa ce se poate presupune ca
germenii au fost consumati. Codurile sau numerele de trasabilitate imprimate pe materialul de
ambalaj pot facilita rechemarile in cazul in care se produce contaminarea produselor alimentare.
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In cazul in care se stie sau se suspecteaza ca unul sau mai multe loturi sunt contaminate, iar loturile
in cauza nu se mai afla sub controlul producatorului de germeni, acesta trebuie sa preia initiativa
imediat si sa 1i contacteze pe cumparatorii carora se presupune ca le-au fost furnizate produsele.
Loturile despre care se stie sau se presupune ca sunt contaminate trebuie sa fie imediat retrase din
lantul de aprovizionare. Producatorul de germeni trebuie, de asemenea, sa notifice autoritatea
competenta.

In cazul in care germenii au fost deja distribuiti consumatorilor, produc&torii de germeni trebuie s3
fi informeze pe acestia cu privire la faptul ca este posibil sa li se fi distribuit alimente periculoase
pentru consum. Producatorii de germeni trebuie sa informeze consumatorii cu privire la motivul
rechemarii si, dupa caz, sa recheme fizic produsele de la consumatorii finali. Cu toate acestea,
dupa caz, nu este totdeauna necesar ca produsele sa fie rechemate fizic de la consumatorii finali
daca sunt suficiente alte masuri pentru a proteja sanatatea publica.

Atunci cand gestioneaza o situatie care implica rechemarea produselor alimentare, producatorii de
germeni trebuie sa colaboreze cu autoritatile competente in privinta masurilor care trebuie luate
pentru a evita sau a reduce riscurile prezentate de furnizarea germenilor.

Este recomandat ca producatorii de germeni sa stabileasca proceduri scrise de rechemare, pe care sa
le urmeze in caz de contaminare. Aceste reguli ar trebui sa fie usor accesibile pentru toti angajatii si
sa fie cuprinse in cadrul programelor de instruire pentru membrii personalului. In cazul in care nu
exista reguli scrise de rechemare a produselor, trebuie sa fie mereu disponibil un membru al
personalului care cunoaste procedurile de rechemare.

Ar trebui sa fie contactat furnizorul de seminte pentru ca acesta sa poata urmari alte posibile
marfuri expediate care provin din acelasi lot de seminte si care au ajuns la alti producdtori de
germeni. In acest caz, este posibil sa fie necesara rechemarea semintelor. De asemenea,
producatorii de germeni ar trebui sa ia masuri si sa intensifice procesul de monitorizare pentru a
stabili cauza contaminarii (apa, mediul, personalul etc.). Producatorii de germeni ar trebui sa
pastreze in evidente rezultatele testarilor pentru o perioada suficienta de timp dupa ce se poate
presupune cd germenii au fost consumati. Este recomandat sa se pdstreze in evidente toate
rezultatele testarilor pentru o perioada suficientd de timp, astfel incadt acestea sa poata fi
prezentate autoritatilor competente in cadrul controalelor oficiale.

1.K. Trasabilitatea si pastrarea evidentelor

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei stabileste cerinte specifice in
materie de trasabilitate aplicabile semintelor destinate productiei de germeni si germenilor. In
cazul in care germenii sunt scutiti de cerintele mentionate in acest regulament, se aplica
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 (mai multe detalii la punctul 1.K.3.).

Normele in materie de trasabilitate sunt concepute sa sporeasca siguranta alimentara deoarece
permit urmarirea produselor alimentare pe parcursul tuturor etapelor de productie, prelucrare si
distributie si fac posibila o reactie prompta in cazul unor focare epidemice de toxiinfectie
alimentara.

1.K.1. Trasabilitatea procesului in unitatea de germinare

Producatorii de germeni ar trebui sa instituie un sistem pentru a asigura trasabilitatea loturilor din
momentul sosirii semintelor si pdna la momentul expedierii germenilor. Ar trebui sa fie posibil ca,
in orice moment din fluxul fizic al procesului de productie, sa se stie de la care furnizor imediat
provine fiecare lot de germeni. Aceasta se poate realiza prin atribuirea de coduri sau de numere
loturilor de seminte primite sau prin definirea unor loturi mai mici carora li se atribuie coduri sau
numere. Codurile respective ar trebui pastrate in continuare pana cand germenii sunt ambalati si
expediati. Daca loturile sunt reorganizate sau consolidate, ar trebui sd se actioneze cu atentia
cuvenita pentru a se asigura ca este pastratd legatura dintre lotul original de seminte si loturile
reorganizate sau consolidate. Ar trebui sa se pastreze evidente corespunzatoare pentru o perioada
suficientd de timp dupa ce se poate presupune ca germenii au fost consumati.
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1.K.2. Cerinte in materie de trasabilitate a produsului finit - germeni

Punctul 1.C.2. mentioneaza cerintele in materie de trasabilitate referitoare la controalele
semintelor primite.

Operatorul din sectorul alimentar care produce semintele destinate germinarii trebuie sa transmita
informatii operatorului din sectorul alimentar care produce germenii. Operatorul din sectorul
alimentar care germineaza semintele trebuie sa mentind evidenta provenientei semintelor si sa
transmita aceste informatii urmatorului operator din sectorul alimentar. Ar trebui sa se mentind
evidente pe parcursul tuturor etapelor.

Produsul finit, si anume germenii, trebuie sa respecte cerintele legale in materie de trasabilitate
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Producatorul de germeni trebuie sa asigure faptul ca toate informatiile necesare in baza articolului
3 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei sunt
transmise operatorului din sectorul alimentar caruia ii sunt furnizati germenii. Urmatoarele
elemente ar trebui sa fie indicate:

numele produsului, inclusiv denumirea sa in limba latina (denumirea taxonomica);

numarul de identificare sau numarul echivalent de referinta al lotului;

denumirea furnizorului;

numele si adresa destinatarului;

in cazul in care s-a folosit un comisionar de transport sau un agent: numele si adresa agentului
sau a comisionarului de transport;

e data expedierii;

e cantitatea livrata.

Furnizorii de germeni ar trebui sa pastreze o copie a acestui document in evidentele lor pentru o
perioada suficienta de timp dupa ce se poate presupune ca germenii au fost consumati. O copie a
documentului ar trebui sa ii fie furnizata cumparatorului.

Legislatia nationala din unele state membre poate impune cerinte suplimentare in materie de
trasabilitate care nu sunt mentionate in prezentele orientdri. In caz de incertitudine, este
recomandat ca producatorii de germeni sa contacteze autoritatea competenta tutelara pentru a
obtine mai multe informatii referitoare la cerintele nationale.

Toate evidentele mentionate in acest capitol trebuie sa fie actualizate zilnic pentru a se tine cont
de cele mai recente transporturi primite si expediate. Evidentele pot fi pastrate in orice forma
adecvatad, atat timp cat acestea sunt usor de accesat si de inteles de catre autoritatile competente
atunci cand este necesar. In cazul in care autoritatile solicita informatii, acestea trebuie sa fie
furnizate fara intarziere.

Sisteme alternative pot, de asemenea, sa fie fezabile pentru a asigura trasabilitatea
corespunzatoare. O serie de scheme electronice de trasabilitate private au fost elaborate recent,
inclusiv Trace, IRIS, EPCIS, Fosstrak (Open Source) si unele sisteme bazate pe SAP (system
application and product for data processing).

1.K.3. Scutirea de cerintele din acest capitol

Astfel cum se prevede la articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al
Comisiei, nu este necesar ca germenii care au fost supusi unui tratament de eliminare a
pericolelor microbiologice, compatibil cu legislatia europeana, sa respecte dispozitiile acestui
regulament (mai multe despre decontaminarea microbiologica a semintelor la punctul 1.G.2.).
Cu toate acestea, producatorii de germeni au totusi obligatia, in temeiul legislatiei alimentare
generale [Regulamentul (CE) nr. 178/2002, articolul 18 alineatul (3)], sa dispuna de sisteme si
proceduri pentru identificarea societatilor la care au fost furnizate produsele lor - inclusiv in
cazul produselor care au fost supuse unui tratament microbiologic.
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1.L. Sinteza: Obligatii privind evidentele

Pe parcursul procesului de productie, se solicita ca producatorii sa inregistreze si sa dispuna de
urmatoarele informatii (in orice forma adecvata, atat timp cat sunt usor de accesat si de inteles
de catre autoritatile competente):

1. Infiintarea si intretinerea instalatiei de germinare:

> e@moanoTo

Confirmarea aprobarii instalatiei de catre autoritatea competenta;

Plan scris de curatare si de dezinfectie;

Datele la care s-a efectuat curatarea si zonele curatate;

Datele la care s-au efectuat lucrarile de intretinere si obiectele/zonele vizate;

Datele, subiectele si angajatii care au participat la instruirea cu privire la igiena;

Datele, subiectele si angajatii care au participat la instruirea cu privire la curatare;

Dupa caz, normele de igiend a personalului in forma scrisa sau sub forma de semne sau
etichete, pentru a fi afisate pe pereti;

. Numele vizitatorilor si datele vizitelor (recomandat - a se pastra doar pentru o anumita

perioada de timp);

In cazul in care se folosesc surse de apa altele decat sistemul de apa municipal: testare
microbiologicad bazata pe riscuri a sursei de apa in scopul stabilirii respectarii cerintelor
microbiologice in conformitate cu Directiva 98/83/CE a Consiliului, partea A;

In cazul in care se foloseste sistemul de apa municipal: declaratie din partea furnizorului de
apa municipala si, cel putin o data pe an, analiza proprie efectuata la punctul de unde se ia
apa.

2. Semintele primite (a fi pastrate pentru o perioada suficienta de timp pédna cand se poate
presupune ca produsul finit a fost consumat):

a.

C.

In cazul in care semintele sunt importate dintr-o tara din afara UE, certificatul de import,
astfel cum se solicita prin Regulamentul (UE) nr. 211/2013 al Comisiei pentru fiecare lot de
seminte importate;

. Document care indica numele semintelor, numarul de identificare sau numarul echivalent de

referinta al lotului, numele furnizorului, numele si adresa destinatarului, numele si adresa
comisionarului de transport daca s-a folosit un astfel de agent, data expedierii, cantitatea
livrata;

Document care atesta faptul ca s-au efectuat controale vizuale ale semintelor primite
(recomandat).

3. Testele microbiologice (a fi pastrate pentru o perioada suficienta de timp pana cand se poate
presupune ca produsul finit a fost consumat):

a.

Certificate care confirma testarea microbiologica in vederea detectarii prezentei STEC si a
Salmonella spp. (a fi pastrate in evidente pentru o perioada de peste sase luni daca
producatorul intentioneaza sa solicite autoritatii competente scutirea de obligatia de a
efectua teste preliminare ale tuturor loturilor de seminte in vederea detectarii prezentei
STEC si a Salmonella spp.).

. Trasabilitatea procesului (a se pastra pentru o perioada suficienta de timp pana cand se poate

presupune ca produsul finit a fost consumat):

a.

Documentele adecvate in forma scrisa sau electronica pentru a identifica loturile de
seminte pe durata procesului de productie (recomandat cu tarie).

5. Germenii expediati (a se pastra pentru o perioada suficientd de timp pana cand se poate
presupune ca produsul finit a fost consumat):

a.

Document care indicd numele germenilor, numarul de identificare sau numarul echivalent
de referinta al lotului, numele furnizorului, numele si adresa destinatarului, numele si
adresa comisionarului de transport daca s-a folosit un astfel de agent, data expedierii,
cantitatea livrata (o copie se va furniza cumparatorului).

6. Retragerea de pe piata si rechemarea produsului:

a.

Proceduri scrise pentru membrii personalului care trebuie respectate in cazul contaminarii
produselor alimentare, atat in cadrul unitatii, cat si in ceea ce priveste distribuitorii si
consumatorii externi (recomandat cu tarie).
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2. PRODUCTIA DE SEMINTE
Context

Atingerea unui nivel Tnalt de protectie a vietii si a sanatatii umane reprezinta unul dintre
obiectivele fundamentale ale Regulamentului (CE) nr. 852/2004. Regulamentul respectiv
constituie o baza comuna pentru productia igienica a tuturor produselor alimentare.

2.A. Consideratii generale

Toate echipamentele ar trebui curatate periodic pentru a preveni potentiala contaminare cu praf,
insecte si animale (in special cu materii fecale). Acolo unde este posibil, ar trebui pastrat un
jurnal in care sa se specifice lucrarile de intretinere efectuate pentru toate echipamentele.

Diverse metode:

Insdmantarea: Recoltarea:
Forare mecanica sau manuala Recoltarea cu combina

Impréstierea manuald a semintelor Scoaterea manuala a pastailor coapte din plante

Taierea plantelor la baza tulpinii

2.B. Tratamente ale solului/pamantului

Pasunatul sau patrunderea pe teren a animalelor salbatice si domestice ar trebui evitate, iar
producatorii ar trebui sa instituie masuri preventive precum garduri sau plase.

Ingrasamintele ar trebui aplicate doar in cantitati suficiente pentru a rdaspunde nevoilor de
dezvoltare ale plantelor pentru productia de seminte. Ingrasamintele organice sunt aplicate pe
scara larga si in mod benefic pentru a raspunde nevoilor semintelor in materie de nutrienti si
pentru a imbunatati fertilitatea solului, insa folosirea lor necorespunzatoare poate fi o sursa de
contaminare atat microbiologica, cat si chimicda. Patogenii pot fi prezenti Tn dejectiile
animaliere si in alte ingrasaminte naturale si pot persista timp de saptamani sau chiar luni, in
special daca aceste materiale sunt tratate intr-un mod neadecvat.

Metode de tratament fizic, chimic sau biologic (de exemplu, compostarea, pasteurizarea,
uscarea la cald, iradierea UV, digestia alcalind, uscarea la soare sau combinatii ale acestora)
pot fi folosite pentru a reduce riscul unei potentiale supravietuiri a agentilor patogeni pentru
om in dejectiile animaliere, in namolurile de epurare si in alte ingrasaminte organice.

Prin urmare, ingrasamintele organice nu ar trebui sa contind contaminanti microbieni, fizici
sau chimici la niveluri care ar putea afecta In mod negativ siguranta fructelor si legumelor
proaspete, iar folosirea lor trebuie sa respecte reglementarile UE relevante si sa ia in
considerare orientdrile OMS* cu privire la folosirea sigurd a apelor reziduale si a dejectiilor in
agricultura, dupa caz.

Producatorii ar trebui sa foloseasca produse de protectie a plantelor in conformitate cu
instructiunile de pe etichetele produselor individuale. Ar trebui folosite doar produse de
protectie a plantelor autorizate.

Ar trebui pastrat un jurnal in care sa se specifice tratamentele folosite. Ar trebui obtinute de la
profesionisti calificati produse si indrumari cu privire la modul de tratare a solului/terenului.

2.C. Igiena lucratorilor

Toti lucratorii ar trebui sa cunoasca principiile de baza referitoare la igiena si la sanatate si ar
trebui sa fie informati cu privire la toate pericolele care ar putea determina contaminarea
semintelor.

45 Orientdri OMS pentru folosirea sigurd a apelor reziduale, a dejectiilor si a apei cenusii
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Personalul ar trebui sa mentind conditii de igiena personala buna in toate etapele recoltarii si
prelucrarii. Membrii personalului despre care se stie sau se suspecteaza ca au o boald sau o
afectiune care poate fi transmisa semintelor nu ar trebui sa aiba acces in zonele unde ar putea
intra in contact direct sau indirect cu semintele sau cu germenii. Membrii personalului ar trebui sa
informeze imediat conducerea in cazul in care considera ca ar putea avea o afectiune relevanta
sau dacda s-au recuperat dupa o boalda infectioasa relevantd, insa continua sa elimine
microorganisme.

Leziunile suferite de membrii personalului si care ar putea reprezenta un pericol de contaminare ar
trebui tratate adecvat cu plasturi detectabili hidroimpermeabili inainte ca lucratorul sa poata intra
din nou in contact cu semintele. Acolo unde este posibil, lucratorii care au leziuni ar trebui sa evite
contactul direct cu semintele sau cu germenii destinati consumului uman.

Lucratorii ar trebui sa aiba la dispozitie si sa foloseasca instalatii sanitare adecvate (inclusiv
instalatii pentru spalarea mainilor), care sunt disponibile acolo unde este fezabil si necesar, de
exemplu atunci cand semintele nu sunt in pastai, iar lucratorii intra in contact direct cu ele. Acolo
unde este posibil, lucratorii ar trebui sa aiba uniforme curate. Acestia trebuie sa se spele pe maini
fnainte de a incepe lucrul, ori de cate ori este necesar pe parcursul zilei si cel putin de fiecare data
cand merg la toaleta.

2.D. Irigarea

Mai multi parametri pot influenta riscul de contaminare microbiologica a semintelor: sursa de apa,
tipul de irigare, metoda de aplicare a tratarii apei de catre producator, momentul irigarii in raport
cu recoltarea, accesul posibil al animalelor la sursa de apa sau la zona de productie.

In cazul in care existd riscul ca apa pentru irigare s3 intre in contact cu p&stdile, atunci ar trebui s&
se acorde o atentie speciald pentru a se asigura ca nivelul de calitate a apei este cel putin de apa
curata.

Accesul animalelor la sursele de apa si la zonele de pompare ar trebui controlat.

2.E. Semintele

Producatorii ar trebui sa foloseasca seminte pentru insamantare care provin dintr-o sursa
recunoscutd, cu o provenienta dovedita. Ar trebui sa se acorde atentia cuvenita pentru a utiliza
seminte cu germinare buna, care nu prezinta urme de boal3, leziuni fizice sau alte afectiuni care
ar putea avea un impact negativ asupra unei recolte reusite de boabe sanatoase. Acolo unde este
posibil si convenabil din punct de vedere al costului, producatorii ar trebui sa efectueze analize si
pretratamente pentru a se asigura ca semintele sunt de o calitate adecvata.

2.F. Uscarea plantelor/pastailor

Exista diferite practici care sunt aplicate de tarile producatoare. In unele t&ri, este necesar s3 se
usuce pastaile Thainte de treierat. In acest caz, ar trebui folositd o prelata curata asezata intre
pastaile puse la uscat si pamant. Ar trebui sa se acorde atentia cuvenita in vederea prevenirii unei
potentiale contaminari in timp ce pastaile sunt vulnerabile, iar procesul de uscare ar trebui sa se
desfasoare intr-o zona desemnata unde nu este posibil accesul animalelor si al pasarilor salbatice.
In alte tdri, plantele sunt recoltate si treierate mecanic, utilizand astfel diverse metode.

2.G. Treieratul

Treieratul ar trebui sa se desfasoare mecanic, utilizdndu-se echipamente intretinute si curatate in
mod corespunzator. Masinile ar trebui curatate prompt dupa sfarsitul sezonului, precum si inainte
de inceperea urmatorului sezon si, acolo unde este posibil, dupa fiecare lot. Echipamentul ar
trebui depozitat intr-o zona acoperitd pentru a-i proteja integritatea. Semintele ar trebui
ambalate in timpul treieratului sau imediat dupa acesta.
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2.H. Depozitarea dupa recolta

Marfa ar trebui depozitata, acolo unde este posibil din punct de vedere practic si economic, in saci
noi si intacti, si nu in saci uzati sau refolositi. Producatorii ar trebui, de asemenea, sa ia in
considerare daca este necesar sa acopere varful gramezilor de saci depozitati cu folii de plastic
pentru a proteja marfa.

Zonele de depozitare si echipamentul ar trebui sa fie curatate si bine intretinute pentru a preveni
patrunderea aerului si contaminarea de la conditii meteorologice, animale si daunatori.

In cazul in care marfa este depozitatd in vrac, ar trebui folosite prelate curate atat dedesubtul, cat si
deasupra marfii si intre marfa si perete, dupa caz.

2.1. Prelucrarea

Marfa ar trebui prelucrata in cadrul unor instalatii profesionale de prelucrare a semintelor,
folosindu-se echipament corespunzator, care ar trebui sa includa:

e sortarea in functie de dimensiune, masa densimetrica/separare gravitationald, aparate
pentru separarea pietrelor, magneti sau detectoare de metale si preferabil aparate de
sortare dupa culoare;

e toate echipamentele ar trebui sa fie curatate periodic pentru a preveni contaminarea
fncrucisata a altor produse si ar trebui sa se acorde o atentie sporita igienei;

e personalul ar trebui sa aiba la dispozitie toalete si instalatii adecvate pentru spalarea mainilor
(inclusiv sapun) si, acolo unde este posibil, uniforme curate;

e zona locala ar trebui intretinuta pentru a preveni aparitia prafului si a murdariei, a
insectelor, a animalelor si a pasarilor;

e acolo unde este posibil, ar trebui ca cei insarcinati cu prelucrarea sa dispuna de planuri si sa
pastreze evidenta masurilor de prevenire a contaminarii. Amestecarea loturilor ar trebui sa fie
limitata pe cat posibil si, acolo unde este viabil, redusa la regiuni de cultivare asemanatoare;

e persoanele finsdrcinate cu prelucrarea ar trebui sa dispunda de evidente ale
provenientei semintelor primite.

e este recomandat un regim de calitate pus in aplicare de un personal instruit in conformitate cu
standardul HACCP. Marfa finita ar trebui sa fie analizata in conformitate cu cerintele
cumparatorilor inainte de expediere.
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Anexa 1 - Legislatie generala si legislatie specifica privind
germenii

Legislatie generala

Aceste documente sunt disponibile in toate limbile oficiale ale Uniunii Europene:

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire
a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare (Legislatia alimentara generala).

Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Paramentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena
produselor alimentare.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie
2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu
legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate
animala si de bunastare a animalelor.

Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate
consumului uman.

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

Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare.

Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 privind programul de lucru pentru examinarea
sistematica a tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat
in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului.

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact
cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE

Legislatie specifica privind germenii

Aceste documente sunt disponibile in toate limbile oficiale ale Uniunii Europene:

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei din 11 martie 2013 privind
cerintele in materie de trasabilitate aplicabile germenilor si semintelor destinate productiei de germeni.

Regulamentul (UE) nr. 209/2013 al Comisiei din 11 martie 2013 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 in ceea ce priveste criteriile microbiologice pentru
germeni si normele de esantionare pentru carcasele de pasari si pentru carnea proaspata de
pasare.

Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al Comisiei din 11 martie 2013 privind aprobarea unitatilor care
produc lastari in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului.

Regulamentul (UE) nr. 211/2013 al Comisiei din 11 martie 2013 privind cerintele de certificare
pentru importurile in Uniune de germeni si seminte pentru productia de germeni, modificat de
Regulamentul (UE) nr. 704/2014 al Comisiei privind cerintele de certificare pentru importurile
in Uniune de germeni si seminte pentru productia de germeni.
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Anexa 2 - Trimiteri la alte surse relevante de informatii

Ghid al Comisiei Europene privind punerea in aplicare a procedurilor bazate pe principile HACCP si fadilitarea

punerii in aplicare a principiilor HACCP in anumite intreprinderi cu profil alimentar.

Comunicarea Comisiei privind punerea in aplicare a sistemelor de management al sigurantei
alimentare cuprinzand programele preliminare (PRP) si procedurile bazate pe principiile
HACCP, inclusiv facilitatea/flexibilitatea punerii in aplicare in anumite intreprinderi cu profil
alimentar (2016/C 278/01).

Principiile _generale Codex ale igienei produselor alimentare. Acest document include o
sectiune privind punerea in aplicare a principiilor HACCP.

Cod de practici igienice pentru fructe si lequme proaspete. Anexa II pentru productia de
germeni.

Organizatia Internationald de Standardizare (ISO) ISO 22000 - Managementul sigurantei
alimentare. Orientare internationald cu cerinte pentru un sistem de management al sigurantei
alimentare.

International Featured Standards (IFS)

Ghid al Comisiei Europene (document de lucru al serviciilor Comisiei) privind studiile
referitoare la perioada de valabilitate a Listeria monocytogenes pentru produsele alimentare
gata pentru consum, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 din 15 noiembrie 2005
privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare. Acesta este un document cu
scop informativ destinat operatorilor din sectorul alimentar din UE.

Aviz stiintific EFSA privind riscul prezentat de Escherichia coli producatoare de toxina Shiga
(STEC) si de alte bacterii patogene din seminte si seminte germinate.

Orientari OMS pentru calitatea apei potabile.

Orientari OMS pentru folosirea in siguranta a apelor reziduale, a dejectiilor si a apei cenusii.
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http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_haccp_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52016XC0730(01)
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/23/CXP_001e.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10200/CXP_053e_2013.pdf
http://www.iso.org/iso/home/standards/management-standards/iso22000.htm
http://www.ifs-certification.com/index.php/en/
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_microbio_criteria-translation_guidance_lm_en.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/111115.htm
http://www.who.int/water_sanitation_health/dwq/guidelines/en/
http://www.who.int/water_sanitation_health/wastewater/gsuww/en/
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