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1. SCOP

Prevederile prezentei proceduri au scopul stabilirii metodologiei unificate intreprinse de inspectorii
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor la evaluarea implementéarii si mentinerii Tn
unitatile operatorilor economici din sectorul alimentar a actiunilor bazate pe principile HACCP
(Hazard Analysis and Critical Control Points tradus Analiza Pericolelor si Puncte Critice de
Control).

Aceasta procedura specifica descrie modalitatea de evaluare si de verificare a actiunilor bazate
pe principiile HACCP ale operatorului economic in cadrul unui audit HACCP.

2. DOMENIU DE APLICARE

Procedura se aplica de catre inspectorii ANSA, care sunt desemnati sa efectueze audituri HACCP
la intreprinderile din sectorul alimentar. Inspectorii vor evalua programele necesare si planul
HACCP, concentrandu-se asupra cauzelor potentiale ale pericolului pentru siguranta alimentelor,
evaluand intregul proces de producere si apoi aplicdnd controale preventive in punctele critice
de control (PCC).

Procedura descrie procesul de verificare a intreprinderilor pe producere si procesare a alimentelor
de origine animala si de origine vegetald. Aceste intreprinderi au elaborate procedurile individuale
HACCP conform domeniului de activitate.

Prevederile actualei proceduri nu se rasfrang la verificarea actiunilor bazate pe principiile HACCP
si a programelor preliminare de igiend la intreprinderile care depoziteaza, transporta si
comercializeaza produse alimentare si in unitatile de alimentatie publica. Aceste tipuri de unitati
vor fi verificate in cadrul inspectiei de rutind, conform Procedurii Generale de inspectie in baza
Fisei de evaluare aprobate pentru tipul de unitate inspectat.

3. DEFINITII Si ABREVIERI
3.1. Definitii (conform Codex Alimentarius, Anexa la RCP 1-1969)

Audit — examinare metodica si independentd destinatd sa stabileasca daca activitatile si
rezultatele aferente respecta dispozitiile stabilite anterior si daca aceste dispozitii sunt puse in
aplicare cu eficienta si permit atingerea obiectivelor.

Control oficial — orice forma de control organizat de autoritatea competenta in vederea verificarii
conformitatii cu legislatia a intregului lant alimentar. Metodele si tehnicile controlului oficial includ
monitorizarea, supravegherea, verificarea, auditul, inspectia, prelevarea de probe si analiza de
laborator. Controalele oficiale se efectueaza fara informare prealabila, cu exceptia cazurilor
precum auditul, care necesitd notificarea prealabila a operatorilor din domeniul hranei pentru
animale si din sectorul alimentar.

HACCP - Sistem care identificd, evalueaza si controleaza pericolele semnificative pentru
siguranta alimentelor.
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Punct Critic de Control — Etapa la care se poate aplica controlul si care este esentiala pentru
prevenirea sau eliminarea unui pericol pentru siguranta alimentara sau pentru reducerea acestuia
la un nivel acceptabil.

Planul HACCP - Documentul intocmit in conformitate cu principile HACCP pentru a asigura
controlul riscurilor care sunt semnificative pentru siguranta alimentara in segmentul lantului
alimentar in cauza.

Programe Preliminare — Setul de cerinte de igiena la unitdtile din domeniul alimentar.
Programele Preliminare include cerinte fata de Infrastructura si utilaj, Materie prima, Manipularea
in sigurantd a alimentelor, Manipularea deseurilor de productie, Controlul Daunatorilor,
Procedurile de sanitatie, Calitatea Apei, Lantul frigorific, Sanatatea personalului, lgiena
personalului, Instruirea personalului.

Limita critica - Criteriul care separa acceptabilitatea de inacceptabilitate.
Deviatie - Nerespectarea unei limite critice.

Diagrama fluxului - Reprezentarea sistematicd a secventei de etape sau operatiuni utilizate in
producerea sau fabricarea unui anumit produs alimentar.

Pericol - Agent biologic, chimic sau fizic in alimentatie, sau o stare a alimentului, cu potential de
a provoca un efect negativ asupra sanatatii.

Analiza pericolelor - Procesul de colectare si evaluare a informatiilor privind pericolele si
conditile care conduc la prezenta acestora pentru a decide care sunt semnificative pentru
siguranta alimentara si, prin urmare, trebuie abordate in planul HACCP.

Monitorizare - Actul de efectuare a unei secvente planificate de observatii sau masuratori ale
parametrilor de control pentru a evalua dacé un PCC este sub control.

Risc - O functie a probabilitatii unui efect negativ asupra sanatatii si gravitatea acestui efect, ca
urmare a unui pericol.

Evaluarea riscului - Un proces stiintific argumentat in patru etape: identificarea pericolelor,
caracterizarea pericolelor, evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor.

Etapa - Un punct, o procedur, o operatiune sau un pas in lantul alimentar care include materiile
prime, de la productia primara pana la consumul final.

Validare - Obtinerea dovezilor ca elementele planului HACCP sunt eficiente.

Verificare - Aplicarea metodelor, procedurilor, testelor si altor evaluari, in afara de monitorizare,
pentru a determina conformitatea cu planul HACCP.

3.2. Abrevieri
ANSA - Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor

STSA — Subdiviziune teritoriala pentru siguranta alimentelor
PCC - Punct Critic de Control
PRP — Programe Preliminare pentru igiena de baza
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4. DOCUMENTE DE REFERINTA

e Legeanr. 221 din 19.10.2007 privind activitatea sanitar-veterinara;

e Legea nr. 50 din 28.03.2013 cu privire la controalele oficiale pentru verificarea conformitatii
cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate
si de bunastare a animalelor;

e Lege nr. 296 din 21.12.2017 privind cerintele generale de igiena a produselor alimentare

e Hotararea Guvernuluinr. 221 din 16.03.2009 cu privire la aprobarea Regulilor privind criteriile
microbiologice pentru produsele alimentare;

e Hotararea Guvernului nr. 435 din 28.05.2010 privind aprobarea Regulilor specifice de igiena
a produselor alimentare de origine animalg;

e Hotararea Guvernului nr. 1112 din 06.12.2010 pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare
de organizare a controlului specific oficial al produselor alimentare de origine animala;

e Hotdrarea Guvernului nr. 931 din 08.12.2011 cu privire la desfasurarea comertului cu
amanuntul;

e Hotararea Guvernului nr. 600 din 27.06.2018 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

5. RESPONSABILITATI PRINCIPALE

in cadrul actualei proceduri, ANSA prin intermediul directiilor din aparatul central, este
responsabild de organizarea instruirilor pentru personalul care efectueaza audituri HACCP, ceea
ce 1i permite sa fsi indeplineasca sarcinile in mod competent si sa efectueze verificarea sistemului
HACCP intr-o maniera consecventa.

Sefii subdiviziunilor teritoriale sunt responsabili de desemnarea inspectorilor pentru auditurile
HACCP si de elaborarea planurilor de audit la intreprinderile care au implementate procedurile
pe baza principiilor HACCP si de coordonarea acestor planuri cu aparatul central ANSA, astfel
ca specialistii din aparatul central ANSA sa poata lua parte la audituri, atunci cadnd considera de
cuviinta si sunt disponibili. Primul audit HACCP pentru unitatile noi autorizate se va efectua dupa un an
de la autorizare pentru celelalte unitati HAQCP cu o frecventa de o data la 2 ani.

Inspectorii desemnati pentru auditarea sistemului HACCP sunt responsabili de efectuarea
auditurilor de verificare a actiunilor bazate pe principile HACCP la unitatile de prelucrare si
procesare a produselor alimentare de origine animala si non-animala. Pentru auditul HACCP se
utilizeazad Fisa de Evaluare privind implementarea actiunilor bazate pe principiile HACCP la
unitatile de producere/procesare a alimentelor (Anexa 1 la prezenta procedura). Inspectorii ANSA
desemnati au competentele legale de a efectua evaluarea sistemului HACCP si de a lua mésurile
necesare pentru a indruma (si impune, daca este necesar) operatorii sa respecte cerintele legale
si s& garanteze fabricarea produselor alimentare inofensive destinate consumului uman.

Inspectorii desemnati trebuie sa fie:
¢ calificati si cu experienta necesara,
 impartiali si s& nu fie in conflict de interese in ceea ce priveste exercitarea sarcinilor lor.
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Toti inspectorii ANSA din domeniu Siguranta Alimentelor efectueazd controale oficiale la
operatorii economici din sectorul alimentar, si in cadrul acestor controale, in baza Fisei de
Evaluare, verificd anumite elemente ale sistemului HACCP. In cazul cand unitétile inspectate nu
dispun de proceduri bazate pe principile HACCP, inspectorii emit prescriptii cu indicarea
termenului de 6 luni pentru elaborarea si implementarea acestora. Dupa expirarea termenului de
prescriptie inspectorii efectueaza controale repetate. Daca intreprinderea de producere si/sau
procesare are implementat procedurile HACCP aceasta va fi inclusa in planul subdiviziunii pentru
auditurile sistemului HACCP. In cazul cand operatorii economici nu indeplinesc prescriptiile de
implementare a procedurilor HACCP, inspectorii intreprind masurile in conformitate cu procedura
de inspectie.

in conformitate cu prevederile Legii nr. 296 din 21.12.2017 privind cerintele generale de igiena a
produselor alimentare agentii economici cu activitate In domeniul alimentar trebuie sa puna in
aplicare, sa implementeze si sd mentina o procedura sau proceduri permanente, bazate pe
principiile HACCP. Un program HACCP trebuie pus in aplicare pentru controlul riscului fizic,
microbiologic si chimic Tn cadrul tuturor operatiunilor unitatii si trebuie sa stabileasca documente
si Tnregistrari corespunzatoare naturii si marimii intreprinderii cu profil alimentar pentru a
demonstra aplicarea efectiva a procedurii.

6. DESCRIEREA PROCEDURII

6.1.Principiile sistemului HACCP

PRINCIPIUL 1: Realizarea analizei pericolelor.

PRINCIPIUL 2: Determinarea punctelor critice de control .
PRINCIPIUL 3: Stabilirea limitelor critice.

PRINCIPIUL 4: Stabilirea unui sistem de monitorizare a PCC.

PRINCIPIUL 5: Stabilirea actiunilor corective pentru situatiile in care monitorizarea indica
faptul ca un PCC nu este sub control.

PRINCIPIUL 6: Stabilirea procedurilor de verificare pentru confirmarea faptului ca sistemul
HACCP functioneaza efectiv.

PRINCIPIUL 7: Stabilirea unui sistem de documentare specific pentru toate procedurile si
inregistrarile in conformitate cu aceste principii si aplicarea lor.

6.2.Pregatirea de verificare a sistemului HACCP

Intrucat inspectia (controlul oficial) unei unitati alimentare se efectueaza fara notificare, auditul cu
scopul de a evalua intregul plan HACCP este anuntat in prealabil. Motivul pentru aceasta este c&
auditul HACCP necesitda atat pregatire suficienta, cat si asistentd directd din partea
reprezentantilor unitatii, pentru a explica direct conceptul si pentru a raspunde la intrebarile care
vor aparea in timpul auditului.
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Inspectorul sau inspectorii trebuie sa contacteze unitatea cu 5 zile inainte de vizita planificata si
sa solicite anumite documente (sau fisiere electronice) din planul HACCP, astfel incat sa le poata
studia detaliat pentru a se pregati de audit.

in timpul examinarii documentelor, daca apar intrebari mai aprofundate, inspectorul poate solicita
documente suplimentare, de ex. detalii privind validarea, descrierea procedurii de verificare etc.
Obiectivul este ca inspectorul sd cunoasca planul HACCP sau sa obtina o viziune clara despre
acesta inainte de inspectie. Ca urmare, el poate pregéti si intrebarile pe care intentioneaza sa le
adreseze in timpul auditului, vizadnd unele detalii ale planului HACCP.

Data auditului se anunta in prealabil pentru a se asigura ca reprezentantii intreprinderii, care
trebuie s& explice planul HACCP si sa raspunda la ntrebari, vor fi prezenti in timpul inspectiei, si
ca si-au programat suficient timp pentru aceasta. In functie de planul HACCP, o astfel de inspectie
(doar pentru verificarea documentelor) va dura o zi intreaga, uneori mai mult.

Vizita pe control a documentelor trebuie urmata de o vizita suplimentara la intreprindere pentru a
verifica modul in care se aplica planul HACCP in conditii practice reale (conformitatea teoriei si
practicii). Aceasta vizitd suplimentard nu necesitd anuntare preliminara, pentru a se asigura
conditiile practice ,reale”.

6.3. Verificarea corespunderii si completitudinii conceptelor HACCP
6.3.1. Masuri generale

Dupa discutia de deschidere, reprezentantilor intreprinderii le sunt prezentati inspectorii, scopul
controlului, amploarea si timpul planificat. Inspectia incepe cu aspectele igienei de baza.

Intrebdri cheie: Sunt stabilite PRP care iau in considerare intregul proces de productie, care
monitorizeaza, garanteazd si documenteaza productia alimentelor sigure prin respectarea
normelor generale de igiena, precum si orice precautie speciala la toate etapele si care evita sau
minimizeaza amenintarile/pericolele relevante?

6.3.2. Masuri speciale

Verificarea cuprinde urmétoarele subiecte, in functie de marimea si complexitatea companiei.

Intrebdri cheie pentru evaluare: A stabilit compania un plan HACCP adecvat, in conformitate
cu principiile de baza ale HACCP? Planul HACCP este aprobat de céatre conducerea unitatii?
Planul HACCP trebuie sa contind urmatoarele aspecte:

1. Analiza pericolelor si evaluarea riscurilor au fost efectuate.

2. Puncte critice de control (PCC) au fost determinate.

3. Valorile limita pentru PCC sunt stabilite.

4. Este instalat un sistem de supraveghere (monitorizare) a PCC.

5. Sunt determinate actiunile corective in cazul incélcérii PCC.

6. Sunt instalate procedurile de verificare.
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7. Este puséa in aplicare documentatia corespunzétoare a conceptului HACCP.

6.3.2.1 Analiza pericolelor si evaluarea riscurilor

Intrebari pentru evaluare:

Exista o descriere detaliatd a produsului alimentar si a procesului de fabricare? Prezinta
acesta specificul companiei (de exemplu, o diagrama a fluxului)?

Descrierea produsului contine toata informatia necesara cu privire la:
» compozitie,

» parametrii fizico-chimici ai produsului (valorile pH),

» procedurile de manipulare si procesare,

=  ambalare,

» conditiile destinate pentru depozitare,

» termenul de valabilitate stabilit,

» daca este necesar, forma de prezentare si canalele de distribuire,
» condiiile specifice de manipulare,

» clientii tinta.

Toate materialele de baza, etapele procesului, adaugarile de ingrediente, productia de

bunuri, circulatia (de ex., reprocesarea, materialele reutilizate) sunt indicate corect in
schema fluxului?

Exista suficiente informatii si personal competent pentru o analiza fiabild a pericolelor si
evaluare a riscurilor?

La analiza pericolelor sunt luate in considerare toate materiile prime si toti pasii procesului?
Toate pericolele sunt impartite in biologice, fizice si chimice si numite suficient de precis
conform naturii si cauzei?

Cum a fost efectuatd evaluarea riscurilor cu privire la pericolele determinate? Cum este
sustinutd evaluarea (de exemplu: prin expertizd externa, prin literatura tehnica de
specialitate)?

Acopera analiza pericolelor si evaluarea riscurilor toate pericolele relevante la fiecare
etapa a productiei?

Agentii patogeni posibili sunt analizati in suficiente detalii microbiologice?

Contaminarile fizice potentiale (cu sticld, metal, plastic) sunt luate in considerare si
diferentiate?

Alergenii chimici posibili sunt luati in considerare si contaminarile cu acestea diferentiate?

Din analiza pericoielor reies careva modificari necesare la PRP?
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Sunt rezultatele monitorizarii documentate fiabil si usor de inteles?

Sunt documentele disponibile prezentate in ordine cronologica si semnate de persoana
responsabila?

A fost stabilitd o verificare aditionala internd a inregistrarilor programate si efectuate de
operator?

Legatura intre monitorizare si actiunile corective este lipsita de ambiguitate si este
cunoscuta de personal?

6.3.2.5 Actiuni corective

Intrebari pentru evaluare:

Sunt planificate actiuni corective corespunzatoare in cazul incalcarii valorilor limita, sunt
aceste planuri de actiuni documentate si sunt determinate responsabilitatile? Actiunile
corective trebuie sa garanteze ca produsul alimentar, care nu se incadreaza in valoarea
limita, nu ajunge la consumatorul final, deoarece ar putea sa nu fie sigur.

Este identificabila responsabilitatea pentru actiunile corective (in planul HACCP)?
Exista un proces de instruire corespunzator?

Cum sunt documentate actiunile corective?

Actiunile corective determinate sunt realiste si realizabile?

Sunt actiunile corective incercate si evaluate pentru optimizarea procesului si personalul
responsabil instruit privind aceste masuri?

Actiunile corective sunt corespunzatoare pentru a preveni faptul ca produsele alimentare
potential nesigure pot ajunge la consumatorul final si daca aceste masuri au fost utilizate
de asemenea cu deviatiile similare care au avut loc in trecut?

6.3.2.6 Verificarea procedurilor

Intrebéri pentru evaluare:

Poate intreprinderea sa demonstreze ca procedurile stabilite sunt eficiente si actualizate
si sunt in conformitate cu principiile HACCP?

Masurile stabilite sunt adecvate pentru a controla procesul (in special PCC), pentru a stopa
pericolele sau riscurile identificate sau pentru a le reduce la un nivel acceptabil
(valabilitatea procedurilor stabilite)? Nu doar completitudinea realizarii principiilor 1, 2 si 3
ale HACCP trebuie evaluata aici in special, ci si documentele care apartin eficacitatii
etapelor procesului considerate ca PCC.

- Metode corespunzatoare:

» Teste de eficacitate (testul de incarcare, investigatiile pur aleatorii de verificare
in mare parte nu sunt fiabile);
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Informatii furnizate de producatori pentru distribuirea temperaturii in dispozitivele
de incalzire;

Profile de temperatura/timp autodeterminate in ceea ce priveste ,scenariile
cazurilor cele mai rele”;

Investigatii ale produsului la alte criterii specifice, de asemenea microbiologice,

Evaluarea literaturii (lucrari extinse exista in SUA).

e Poate intreprinderea sa demonstreze ca procedurile HACCP stabilite sunt aplicate in mod
standard in cadrul proceselor de productie si sunt acestea respectate? Exista conformitate
NS cu planul HACCP?

- Urmatoarele aspecte sunt potrivite pentru evaluare:

Documentele si rezultatele masurilor interne de verificare ale companiei;
Competenta tehnica a persoanelor responsabile pentru verificare;

Documente privind auditurile externe (partener comercial, autoritati nationale
sau internationale, asociatii de consumatori etc.);

Rezultatele .verificarii respectarii principiilor HACCP, in special in ceea ce
priveste:

» Inspectarea zilnica (comparatie realitate/standard);

e Confirmarile ca PCC sunt controlate in mod constant;

e Examinarea deviatiilor, actiunilor corective initiate pentru produsul
specific;

e Examinarea corectitudinii inregistrarilor zilnice si, daca este necesar,
analiza cauzelor de returnare sau a deviatiilor grave;

e Examinarile la fata locului a proceselor supravegheate;

e \Verificarea eficientei instrumentelor de masurare utilizate pentru
supraveghere;

e Controlul microbiologic conform Hotéararii Guvernului nr. 221 din
16.03.2009 cu privire la aprobarea Regulilor privind criteriile
microbiologice pentru produsele alimentare;

* Poate intreprinderea sa demonstreze ca actiunile HACCP stabilite sunt verificate in mod
regulat si/sau ocazional, ca acestea sunt compatibile cu conditiile de functionare si cu
procedurile de producere pentru tipul de unitate auditata?

6.3.2.7 Documentatia HACCP

Operatorul economic trebuie sa stabileascd un sistem de documentare si nregistrare
corespunzator tipului si méarimii intreprinderii, pentru a demonstra respectarea cerintelor legale
bazate pe principiile HACCP 1-6.
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I. Documente de importanta deosebita:

e Analiza pericolelor si evaluarea riscurilor (importanta majora !l) pe fiecare linie de
producere;

e Determinarea PPC pe fiecare linie de producere;

¢ Determinarea valorilor limita;

e Orice modificare a sistemului (planului) HACCP.
In plus, sunt importante inregistrarile permanente despre:

e Supravegherea PCC;

¢ Deviatiile si actiunile corective ulterioare;

o Verificarea interna si audit.

intrebare pentru evaluare: Exista dovezi ca conceptul HACCP este stabilit in mod corespunzator
si ca functioneaza eficient in ceea ce priveste documentatia?

ll. Evaluarea documentatiei (principiul 7) in sine:

Intrebare: Exista dovezi ca documentatia reflectd cu adevarat aplicarea conceptului HACCP in
cadrul companiei?

lll. Evaluarea rezultatelor procedurilor de verificare interne (principiul 6):

Intrebare: Existd dovezi ci este stabilit un sistem fiabil si eficient de verificare? Ce s-a intamplat
atunci cand au fost depistate defectiuni sau neconformitati in trecut?

IV. Examinarea masurilor corective (principiul 5):

Intrebare: Existd dovezi ca actiunile corective care au fost efectuate in trecut in cazuri de
incélcare a unui PCC ar putea garanta faptul c& produsul potential periculos nu a ajuns la
consumatorul final?

V. Verificarea externd a implementarii corecte a sistemului HACCP (ca rezultat al
verificarilor oficiale):

Evaluarea rezultatelor verificarilor oficiale este legata de un alt mod de transformare a principiului
nr. 6. Intrebari pentru evaluare:

» Corespund rezultatele investigatiilor oficiale ale produselor finale cu rezultatele verificarii
interne ale operatorului din sectorul alimentar?

 Poate fi confirmata fiabilitatea sistemului HACCP prin prelevarea oficiali a probelor (a se
vedea planul national de control)?
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¢ Rezultatele analizelor probelor oficiale (de exemplu: din cauza plangerilor consumatorilor)
ocazionale (daca existd) sau testele oficiale la nivel national ofera dovezi ca ar putea fi
ceva in neregula cu conceptul HACCP?

e Inplus, in ceea ce priveste reactia operatorului fati de depasirea valorilor limita repetate
ale PCC sau rezultatele autocontroalelor nefavorabile, precum si reclamatiile clientilor,
evaluarea eficacitatii reale a sistemului HACCP ar putea fi imbunatatita si poate duce la
concluzia ca acesta trebuie ajustat intr-o maniera corespunzatoare.

6.4. Raportul auditului si pasii urmatori

~—~  Dupa finalizarea auditului HACCP dispun de 15 zile pentru elaborarea raportului de audit.
Raportul contine toate constatarile si faptele depistate la intreprinderea auditata, precum si
concluziile si recomandarile. Raportul se va intocmi in baza Fisei de Evaluare pentru auditul
HACCP. O copie a raportului va fi expediata operatorului economic auditat.

Concluzia raportului se refera la modul cum a fost implementat programul HACCP la
intreprindere, si in ce masura intreprinderea poate garanta producerea alimentelor inofensive. In
cazul cand intreprinderea a implementat partial sau incomplet programul HACCP, inspectorii
prescriu recomandari pentru eliminarea neconformitatilor cu cerintele sistemului HACCP.

Daca exista doar devieri minore de la planul HACCP, inspectorii le vor indica in raport pentru a fi
solutionate de catre operatorul economic intr-o perioada de timp rezonabild. Daca exista devieri
majore de la cerintele sistemului HACCP, inspectorii vor elibera prescriptii cu stabilirea termenelor
mai scurte de eliminare a neconformitatilor. Aceste prescriptii se vor elibera in ziua auditului si se
va solicita un plan de actiuni pentru eliminarea neconformitatilor. Inspectii de urmarire vor fi
intreprinse pentru a verifica implementarea actiunilor prescrise.

Doar in cazul cand actiunile intreprinderii nu corespund cerintelor sistemului HACCP in multe
aspecte, inspectorii vor demara actiuni in conformitate cu procedura de inspectie, pana la
eliminarea tuturor neconformitatilor sistemului HACCP.

7. INREGISTRARI

Fisa de Evaluare privind implementarea actiunilor bazate pe principiile HACCP la unitatile de
producere/procesare a alimentelor — formular cod: FEHACCP-7.3

8. ANEXE

Anexa 1. Fisa de Evaluare privind implementarea actiunilor bazate pe principiile HACCP la
unitatile de producere/procesare a alimentelor
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Anexa nr. 1

AGENTIA NATIONALA PENTRU SIGURANTA AIMENTELOR
SUBDIVIZIUNEA TERITORIALA PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

FISA DE EVALUARE

privind implementarea actiunilor bazate pe principiile HACCP

la unitatile de producere/procesare a alimentelor

Numele si adresa unitatii
evaluate

Data si perioada evaluarii

Tipu

| evaluarii

Numele evaluatorilor

Calificative aplicate

imediate

B - Bine (excelent, bine sau cu deficiente minore)

AR - Acceptabil cu re-control (deficiente majore). Cerinte calificate
cu AR necesita un plan de imbunétatire rapida.

N - Neacceptabil. Cerinte calificate cu N necesita actiuni corective

VERIFICAREA CORECTITUDINII SI PELNITUDINII CONCEPTELOR HACCP

Nr

Cerinta sistemului HACCP verificata

Cal.

Comentarii

Mas

uri generale

Sunt stabilite PRP care iau in considerare intregul
proces de productie, care monitorizeaza,
garanteaza Si documenteaza productia
alimentelor sigure prin respectarea normelor
generale de igiend, precum si orice precautie
speciala la toate etapele si care evitd sau

minimizeaza amenintarile/pericolele relevante?

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3

Editia 1/10.2017
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Masuri speciale

A stabilit compania un plan HACCP adecvat, in
conformitate cu principiile de baza ale HACCP?
Planul HACCP trebuie sa contind urmatoarele
aspecte:

1. Analiza pericolelor si evaluarea riscurilor au fost
efectuate.

2. Puncte critice de control (PCC) au fost
determinate.

3. Valorile limita pentru PCC sunt stabilite.

4. Este instalat un sistem de supraveghere
(monitorizare) a PCC.

5. Sunt determinate actiunile corective in cazul
incélcérii PCC.
6. Sunt instalate procedurile de verificare.

7. Este pusa in aplicare o documentatie suficienta
a conceptului HACCP.

Ana

liza pericolelor si evaluarea riscurilor

Exista o descriere detaliatd a produsului alimentar
si a procesului de fabricare? Prezintd acesta
specificul companiei (de exemplu, o diagrama a
fluxului)?

Descrierea produsului contine toate informatiile

importante cu privire la:

» compozitie,

» parametrii fizico-chimici ai produsului (valorile
aw / pH),

= procedurile de manipulare si procesare,

= ambalare,

= conditiile destinate pentru depozitare,

= termenul de valabilitate stabilit,

* daca este necesar, formele de distribuire si
canalele de distribuire,

= conditiile specifice de manipulare,
= clientii tinta?

Toate materialele de baza, etapele procesului,
adaugarile de ingrediente, productia de bunuri,
circulatia (de ex., reprocesarea, materialele
reutilizate) sunt indicate corect in schema fluxului?

Exista suficiente informatii si personal competent
pentru o analiza fiabila a pericolelor si evaluare a

riscurilor?

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3

Editia 1/10.2017
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La analiza pericolelor sunt luate in considerare
toate materiile prime si toti pasii procesului? Toate
pericolele sunt impartite in biologice, fizice si
chimice si numite suficient de precis conform
naturii si cauzei?

Cum a fost efectuata evaluarea riscurilor cu privire
la pericolele determinate? Cum este sustinuta
evaluarea (de exemplu: prin expertizd extern3,
prin literatura tehnica de specialitate)?

Acopera analiza pericolelor si evaluarea riscurilor
toate pericolele relevante la fiecare etapa a
productiei?

Agentii patogeni posibili sunt analizati in suficiente
detalii microbiologice?

Contaminarile fizice potentiale (cu sticla, metal,
plastic) sunt luate in considerare si diferentiate?

Alergenii chimici posibili sunt luati in considerare
si contaminarile cu acestea diferentiate?

Din analiza pericolele reies careva modificari
necesare la PRP?

Colectarea si determinarea PCC

; Cum au fost determinate si stabilite PCC? Au fost
| PCC alese bine? Au fost luate in considerare toate
| etapele relevante ale procesului?

' Cum au fost gestionate pericolele, care au fost
' evaluate ca relevante, dar nu a putut fi stabilit nici
L un PCC potrivit pentru a le controla? Sunt
' implementate, la necesitate, alte masuri potrivite
' (de exemplu: PRP intensificate cu definirea
' Punctelor de Control operationale) pentru a
controla pericolul sau pentru a-I reduce la un nivel
' acceptabil?

' Sunt toate deciziile rationale, si rezultatul global
poate fi evaluat ca fiind potrivit din punct de vedere
tehnic si de incredere?

Colectarea posibilelor PCC:
* uneori pot fi necesare mai multe masuri
pentru a tine sub control un anumit pericol.
* 0 masura poate tine mai multe pericole sub
control

PCC nu trebuie neapdrat stabilite in etapa
procesului in care ar putea aparea pericolul.

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3
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Verificarile simple (vizuale) in mare parte nu sunt
PCC.

Valori limita pentru PCC

Cum au fost determinate valorile limita? Ce
informatii tehnice au fost folosite ca referinta
(coduri de practica, documente de orientare etc.)?

Sunt valorile limita realiste si accesibile (de ex,
standard pentru procedurile de racire)?

Sunt aplicate valorile tintd si tolerantele de
monitorizare, daca este necesar?

Pot fi valorile limita masurate si/sau
supravegheate intr-un mod rapid si simplu?

Sunt valorile limita stabilite astfel incat pericolele
sa poati fi tinute sub control?

Valori limita pentru PCC

Cum au fost determinate valorile limita? Ce
informatii tehnice au fost folosite ca referinta
(coduri de practica, documente de orientare etc.)?

Sunt valorile limitd realiste si accesibile (de ex.,
standard pentru procedurile de racire)?

Sunt aplicate valorile tintd si tolerantele de
monitorizare, daca este necesar?

Pot fi valorile limitd masurate si/sau
supravegheate intr-un mod rapid si simplu?

Sunt valorile limita stabilite astfel incat pericolele
s3 poata fi tinute sub control?

Monitorizarea PCC

Responsabilititile sunt determinate in mod clar?

Cine este responsabil si sunt persoanele
responsabile instruite corespunzator?

Datele de monitorizare se obtin in mod
corespunzator? (in mod continuu, in timp real,
frecvent)?

Sunt monitorizate toate PCC?

Monitorizarea este efectuata cu echipament tehnic
corespunzator (calibrat, precis etc.)?

Sunt rezultatele monitorizarii documentate fiabil si
usor de inteles?

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3
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Sunt documentele disponibile prezentate in ordine
cronologica  si semnate de  persoana
responsabila?

A fost stabilitd o verificare aditionald interna a
inregistrarilor programate si efectuate de
operator?

Legatura intre monitorizare si actiunile corective
este lipsita de ambiguitate si este cunoscuta de
personal?

Actiuni corective

Sunt planificate actiuni corective corespunzatoare
in cazul incalcarii valorilor limita, sunt aceste
planuri de actiuni documentate si sunt determinate
responsabilitatile? Actiunile corective trebuie sa
garanteze ca produsul alimentar, care nu se
incadreaza in valoarea limitd, nu ajunge la
consumatorul final, deocarece ar putea sa nu fie
sigur.

Este identificabila responsabilitatea pentru
actiunile corective (in planul HACCP)?

Exista un proces de instruire corespunzator?

Cum sunt documentate actiunile corective?

Actiunile corective determinate sunt realiste si
realizabile?

Sunt actiunile corective incercate si evaluate
pentru optimizarea procesului si personalul
responsabil instruit privind aceste masuri?

Actiunile corective sunt corespunzatoare pentru a
preveni faptul ca produsele alimentare potential
nesigure pot ajunge la consumatorul final si daca
aceste masuri au fost utilizate de asemenea cu
deviatiile similare care au avut loc in trecut?

Verificarea procedurilor

Poate intreprinderea sa demonstreze ca
procedurile stabilite sunt eficiente si actualizate si
sunt in conformitate cu principiile HACCP?

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3
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Masurile stabilite sunt adecvate pentru a controla

procesul (in special PCC), pentru a stopa pericolele

sau riscurile identificate sau pentru a le reduce la un

nivel acceptabil (valabilitatea procedurilor stabilite)?

Nu doar completitudinea realizarii principiilor 1, 2 si 3

ale HACCP trebuie evaluata aici in special, ci si

documentele care apartin eficacitatii etapelor

procesului considerate ca PCC

- Metode corespunzatoare:

= Teste de eficacitate (testul de incarcare,
investigatiile pur aleatorii de verificare in mare
parte nu sunt fiabile),

= |nformatii furnizate de producatori pentru
distribuirea temperaturii in dispozitivele de
incalzire,

= Profile de temperaturd/timp autodeterminate in
ceea ce priveste ,scenariile cazurilor cele mai rele”,

= |nvestigatii ale produsului la alte criterii specifice,
de asemenea microbiologice,

= Evaluarea literaturii (lucrari extinse existd in SUA).

Poate intreprinderea sa demonstreze ca procedurile

HACCP stabilite sunt aplicate in mod standard in

cadrul proceselor de productie si sunt acestea

respectate? Existd conformitate cu planul HACCP?

- Urmatoarele aspecte sunt potrivite pentru
evaluare:

* Documentele si rezultatele masurilor interne de
verificare ale companiei,

» Competenta tehnica a persoanelor responsabile
pentru verificare,

= Documente privind auditurile externe (partener
comercial, autoritati nationale sau internationale,
asociatii de consumatori etc.)

» Rezultatele verificarii respectarii principiilor
HACCP, in special in ceea ce priveste:

» Inspectarea zilnica (comparatie realitate /standard),

» Confirmarile ca PCC sunt controlate in mod
constant,

* Examinarea deviatiilor, actiunilor corective initiate
pentru produsul specific,

» Examinarea corectitudinii inregistrarilor zilnice si,
daca este necesar, analiza cauzelor de returnare
sau a deviatiilor grave,

= Examinarile la fata locului a proceselor
supravegheate,

» Verificarea eficientei instrumentelor de masurare
utilizate pentru supraveghere,

= Controlul microbiologic conform H.G. 221 din 2009

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3
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Poate intreprinderea s& demonstreze ca
procedurile HACCP stabilite sunt verificate in mod
regulat si/sau ocazional, cd acestea sunt
compatibile cu conditile de functionare si cu
procedurile de productie?

Docu

mentatia HACCP

Documente de importantad deosebita:

* Analiza pericolelor si evaluarea riscurilor
(importantd majord) pe fiecare linie de
producere,

e Determinarea PPC pe fiecare linie de
producere,

e Determinarea valorilor limita,

e Orice modificare a sistemului (planului)
HACCP.

In plus, sunt importante inregistrarile permanente
despre:

e Supravegherea PCC,
e Deviatiile si actiunile corective ulterioare,
e Verificarea interna si audit.

Exista dovezi ca conceptul HACCP este stabilit in
mod corespunzator si ca functioneaza eficient in
ceea ce priveste documentatia?

Evaluarea documentatiei (principiul 7) in sine:

Existd dovezi cd& documentatia reflectd cu
adevarat aplicarea conceptului HACCP in cadrul
companiei?

Evaluarea rezultatelor procedurilor de verificare
interne (principiul 6):

intrebare: Exista dovezi ca este stabilit un sistem
fiabil si eficient de verificare? Ce s-a intamplat
atunci cand au fost depistate defectiuni sau
neconformitati in trecut?

Examinarea masurilor corective (principiul 5);

Intrebare: Exista dovezi c& actiunile corective care
au fost efectuate in trecut in cazuri de incaicare a
unui PCC ar putea garanta faptul ca produsul
potential periculos nu a ajuns la consumatorul
final? :

FORMULAR Cod: FEHACCP -7.3
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Verificarea externd a implementarii corecte a
sistemului HACCP (ca rezultat al verificarilor
oficiale):

Evaluarea rezultatelor verificarilor oficiale este
legata de un alt mod de transformare a principiului
nr. 6. Intrebari pentru evaluare:

Corespund rezultatele investigatiilor oficiale ale
produselor finale cu rezultatele verificarii
interne ale operatorului din sectorul alimentar?

Poate fi confirmata fiabilitatea sistemului
HACCP prin prelevarea oficiala a probelor (a se
vedea planul national de control)?

Rezultatele analizelor probelor oficiale (de
exemplu: din cauza plangerilor consumatorilor)
ocazionale (daca existd) sau testele oficiale la
nivel national ofera dovezi ca ar putea fi ceva
in nereguld cu conceptul HACCP?

In plus, in ceea ce priveste reactia operatorului
fatd de excederea valorilor limitd repetate ale
PCC  sau rezultatele  autocontroalelor
nefavorabile, precum si reclamatiile clientilor,
evaluarea eficacitatii reale a sistemului HACCP
ar putea fi imbunatatita si poate duce la
concluzia ca acesta trebuie ajustat intr-o
maniera corespunzatoare.

RECOMANDARI URGENTE DE ELIMINARE A NECONFORMITATLOR
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