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1  CONTEXT SI INTRODUCERE

La initiativa Ministerului Agriculturii si Mediului al Republicii Slovenia si a Initiativei Danube
Soya, ministrii responsabili de agricultura din regiunea extinsa a Dunarii s-au intrunit la 23
august 2013 la Moravske Toplice pentru a discuta despre implicatiile cooperarii regionale
pentru securitatea produselor proteaginoase in regiunea Dunirii. in declaratia comun4,
ministrii au convenit, printre altele, sa "evidentieze libertatea de alegere a consumatorilor prin
crearea unui standard international transparent pentru trasabilitatea sistemului de productie,
control si certificare a etichetarii produselor ca produse fara OMG pentru produse agricole
vegetale, prelucrate si animale ".

"Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusammenarbeit (GIZ GmbH)" se angajeaza sa
sprijine acest proces in contextul proiectului regional "Promovarea culturii de soia de calitate
fara OMG din Regiunea Dunarii". Echipa Umweltbundesamt (Agentia de Mediu din Austria),
in stransa coordonare cu GIZ si Initiativa Danube Soya, si-a asumat responsabilitatea pentru
coordonarea si prezidarea unui proces expert participativ in vederea instituirii unui standard
de etichetare fara OMG pentru produse alimentare si a unui sistem de control asociat pentru
Regiunea Dunarii.

Obiectivul proiectului general GIZ presupune consolidarea productiei de soia fara OMG viabila
din punct de vedere economic, ecologic si social in anumite zone selectate din Regiunea
Dunarii.

Titlurile celor doua standarde sunt:

e Standardul privind definirea proceselor de productie fara OMG a produselor
alimentare si etichetarea acestora

e Standardul privind controlul bazat pe riscuri al proceselor de productie fara OMG

Textele finale ale standardelor vor fi prezentate tarilor participante pentru examinare si
implementare. Standardele sunt menite sa ofere sprijin si indrumare in special tarilor care nu
dispun inca de abordari nationale proprii pentru etichetarea si controlul fara OMG-uri.
Celelalte tari europene, interesate de etichetarea si controlul fara OMG-uri, sunt, de
asemenea, invitate sa aplice aceste texte finale ale standardelor.

2 DOMENIUL DE APLICARE

Acest standard vizeaza si este valabil pentru inspectiile si certificarile efectuate in scopul
monitorizarii conformitatii cu caracteristica "fara OMG" in conformitate cu "Proiectul de
Standard privind definirea proceselor de productie fara OMG ale produselor alimentare si
etichetarea acestora".

Toate produsele care fac obiectul unei proceduri de inspectie in conformitate cu prezentul
standard pot fi etichetate ca "fara OMG" in conformitate cu standardul mentionat mai sus.
Cele doua documente standard urmeaza a fi citite si implementate impreuna, daca este cazul,
se fac legaturi intre cele doud documente. Th mod special, definitiile prezentate in capitolul 3
din standardul sus-mentionat se aplica si in cazul prezentului standard privind controlul bazat
pe analiza riscurilor in cadrul productiei fara OMG. Acestea sunt completate de definitii sau
descrieri mai detaliate relevante in special pentru acest standard (a se vedea, de exemplu,
componentele critice si necritice din capitolul 2.1 de mai jos).



Acest standard vizeaza punerea in aplicare a controlului bazat pe analiza riscurilor pentru
respectarea caracteristicilor "fara OMG", efectuat in fiecare caz in cele mai bune conditii
tehnice posibile. Inspectiile urmeaza a fi desfasurate in mod uniform, aplicand standarde
tehnice si metodologice inalte.

Acest standard se refera si urmeaza a fi aplicat cu referire la activitatile de inspectie si
certificare pentru respectarea caracteristicilor "fara OMG" vis-a-vis de intreprinderile si
organizatiile individuale (inclusiv "proiectele fara OMG", a se vedea mai jos) din sectoarele
urmatoare:

e productia agricola de plante si animale,
e prelucrarea (productia de alimente si furaje);
e comertul, depozitarea si transportul.

Toate produsele certificate ca fiind "ecologice" respecta prevederile si criteriile stabilite n
prezentul standard.

3  PREVEDERI GENERALE

Inspectiile si certificarile pentru respectarea caracteristicilor "fara OMG" sunt echivalente cu
certificarea unui produs in conformitate cu ISO 17065.

O cerinta vitala impusa de standardul sus-mentionat presupune obligativitatea desfasurarii
unei evaluari conform unor criterii bine-definite, in modul in care acestea sunt specificate in
mod normal in standarde sau documente normative.

Organismele de certificare (OC) care efectueaza inspectiile Tn scopul de control si certificare a
conformitatii cu caracteristica "fara OMG" sunt autorizate sa actioneze astfel doar daca detin
o acreditare valabila in conformitate cu standardul ISO 17065, in special pentru punerea in
aplicare a standardului privind definirea "proceselor de productie fara OMG" pentru
produsele alimentare si etichetarea acestora.

Organismul de certificare si clientul vor incheia un contract de inspectie. Acest contract va
defini toate drepturile si obligatiile partilor semnatare in scopul asigurarii unei monitorizari
cuprinzatoare. Inspectiile privind respectarea caracteristicilor "fara OMG" se efectueaza,
mutatis mutandis, in conformitate cu cerintele privind agricultura ecologica. Practicile care nu
respecta aceste cerinte urmeaza a fi fie specificate in prezentul standard, fie aduse la
cunostinta organismului de acreditare.

n contextul productiei agricole se face deosebire intre certificarea intreprinderilor individuale
si certificarea de grup pentru cresterea animalelor si a plantelor in contextul proiectelor fara
OMG-uri.

Inspectarea tuturor activitatilor urmeaza a fi realizata cel putin o data pe an. Prevederile
aferente inspectiei si prelevarii de probe in cazul certificarii de grup in cadrul proiectelor fara
OMG sunt descrise Tn capitolele 7.1.1.1si 7.1.2.1.

Laboratoarele analitice care efectueaza analiza respectivd urmeaza a fi acreditate in
conformitate cu ISO 17025.



3.1 Componente necritice si critice

Cu privire la materiile prime sau componentele agricole sau de alta natura utilizate, se aplica
o diferentiere intre componentele "necritice" si "critice" in ceea ce priveste productia fara
OMG-uri.

necritice:

e Materiile prime care nu pot fi modificate genetic (de exemplu, mineralele) sau culturile
care au varietati modificate genetic, carora nu li s-a acordat autorizatie de introducere
pe piata oriunde in lume (de exemplu, orz, secard, pe baza situatiei de la Tnceputul
anului 2015) urmeaza a fi considerate a fi necritice. Aceste materii prime sau culturi
sunt denumite in continuare "materii prime sau culturi necritice”.

critice:

e Culturile care au varietati modificate genetic care sunt cultivate Tn agricultura (de
exemplu, porumb, boabe de soia), precum si materiile prime sau produsele care sunt
obtinute din astfel de culturi trebuie sa fie considerate critice in orice caz. Aceste
materii prime sau culturi sunt denumite in continuare "materii prime sau culturi
critice". Culturile pentru care nu este atribuita autorizatie de introducere pe piata, dar
care, de ex., apar in mod regulat in sistemul de alertd rapida pentru produsele
alimentare si hrana pentru animale (RASFF) al UE (precum orezul, papaya) pot fi
considerate a fi componente critice (a se vedea anexa 2 la prezentul standard).
Ingrediente alimentare de origine animala
Ingredientele alimentare, cum ar fi enzime, aditivi, etc., sunt considerate componente
critice.

3.2  “Proiecte fara OMG” si “certificarea de grup”

"Proiectele fara OMG" implica sectoare individuale, cum ar fi productia agricola, prelucrarea,
comercializarea, depozitarea si transportul. in cazul proiectelor fard OMG-uri, cerintele pentru
aceste sectoare individuale se aplica in ansamblu, asigurandu-se, in acelasi timp, realizarea
controlului pe intreg lantul de productie. Diagramele sistemelor de monitorizare bazate pe
risc in cadrul certificarii de grup in contextul proiectelor fara OMG-uri sunt prezentate in
capitolul 2.7.

Tn cazul proiectelor fird OMG, operatorul proiectului urmeazd si elaboreze o descriere a
proiectului, care sa includa o specificare a criteriilor relevante, o prezentare a sistemului
general (inclusiv propriile spatii comerciale care participa in cadrul proiectul fara OMG si
metodele de productie aplicate in carul acestora). Descrierea proiectului va include, de
asemenea, o prezentare a intreprinderilor partenere care participa in cadrul proiectului fara
OMG si sarcinile acestora (de exemplu, marketing, vanzare) si va specifica criteriile de
participare in cadrul proiectului fara OMG aplicabile pentru diferite tipuri de intreprinderi.
Aceasta descriere a proiectului fara OMG urmeaza a fi pusa la dispozitia tuturor partilor
implicate si interesate de proiect.

Tn aceste cazuri, contractul de inspectie (a se vedea mai sus) urmeaza sa includ3 dispozitii care
sa garanteze impunerea drepturilor si obligatiilor ce decurg din prezentul contract asupra
tuturor participantilor din cadrul proiectul fara OMG.



n cadrul unui proiect fird OMG, mai multi producétori (de exemplu, fermierii care livreazs
lapte pentru un proiect de productie de produse lactate) pot fi certificati in calitate de grup
fara certificare individuald a fiecdrui producator (certificare de grup). in cazul certificarilor de
grup, certificatele se elibereaza numai operatorilor de proiect.

Un exemplu practic de proiect fara OMG care include certificarea de grup ar fi urmatorul: o
unitate de productie a laptelui sau un abator elibereaza un contract privind productia si
controlul fara OMG cu un grup de producdtori (de exemplu, fermieri). Organismul de
certificare defineste in contractul sau cu unitatea de productie a laptelui sau cu abatorul toate
conditiile de inspectie si certificare de grup de agricultori (cum ar fi: furnizarea datelor,
sanctiuni, schimbul de informatii).

3.3  Etapele procedurii de control

Controlul conformitatii cu caracteristica "fara OMG" include urmatoarele etape importante (a
se vedea si diagramele privind procedura de control de la punctele 2.7.1 si 2.7.2):

e inspectia initiala si clasificarea riscurilor pentru intreprinderile agricole (productia
animaliera);
o inspectia initiald realizata de organismul de certificare; sau
o inspectia initiala privind domeniul de aplicare a sistemului de auto-control al
clientului, realizata prin controlul de supraveghere si validarea de catre
organismul de certificare;
o descrierea afacerii si clasificarea riscurilor;
inspectii periodice ale intreprinderilor agricole (productia de plante);
inspectii periodice ale intreprinderilor de prelucrare si comercializare (furaje, alimente,
comert cu materii prime critice, colectori agricoli ...);
certificarea;
impunerea si aplicarea masurilor de remediere (efectuarea de esantionari
suplimentare pe baza de risc, dupa caz);
e certificarea anuala.

Masura in care clientii (organizatiile) implementeaza sisteme de auto-control depinde de
resursele si strategiile acestora. In cazul implementdrii sistemelor de auto-control, acestea
urmeaza a fi luate in considerare atunci cand se determina frecventa inspectiilor externe
pentru inspectia initiald. Tn cazul sistemelor de auto-control, organismul de certificare va
beneficia de acces la datele sistemului de auto-control prin contract, in mod nediscriminatoriu
si in orice moment, iar personalul clientului va actiona in conformitate cu specificatiile
furnizate de organismul de certificare in timpul inspectiei initiale.

Masurile realizate de organismul de certificare trebuie sa asigure includerea in domeniul de
control a intregului lant de productie din cadrul sferei de activitate al clientului (inclusiv toate
spatiile comerciale si furnizorii). Astfel de includere se realizeaza, de preferinta, pe baza
documentelor privind comenzile de achizitie si notele de livrare, de exemplu, prin specificarea
faptului ca produsele provin din "productia fara OMG".

Organismul de certificare va mentine un registru al componentelor critice; a se vedea, de
asemenea, anexa 2 la prezentul standard ca referinta. Ca cerinta minima, in registru vor fi
specificate tipurile de culturi modificate genetic aprobate in UE (seminte, produse alimentare
si furaje), fiind indicate tipul culturii, evenimentul si identificatorul unic. In ceea ce priveste
produsele alimentare si hrana pentru animale, este posibilda si consultarea Registrului UE



privind alimentele si furajele modificate genetic (disponibil public pe pagina web a Comisiei
Europene).

Analizele de laborator pentru examinarea probelor prelevate vor fi nominalizate pe baza
"evenimentelor" enumerate in acest registru. Registrul urmeaza a fi mentinut in format
actualizat. Rezultatele acestei evaluari a riscurilor vor fi incluse in agenda de instruire a
personalului de inspectie, planificarea inspectiilor si informatiile furnizate clientilor.

3.4 Gestionarea contaminarii

O cerintad de baza pentru ingredientele alimentare si furajelor pentru productia de alimente
etichetate "fara OMG" presupune ca acestea sa nu contina nicio etichetare in conformitate cu
normele Regulamentelor (CE) nr. 1829/2003 si nr. 1830/2003 sau Regulamentul (CE) nr.
619/2011 (prezenta la nivel scizut)! si sa fie etichetate atunci cand sunt introduse pe piata
UE.

Combinarea cu OMG-urile permise in UE prin lege va fi exceptata de la etichetare n
conformitate cu Regulamentele (CE) nr. 1829/2003 si 1830/2003, cu conditia indeplinirii a
doua cerinte:

e nu trebuie depasita valoarea de prag a continutului de OMG de 0,9% pe componenta
(furaje / produse alimentare);

e prezenta continutului de OMG trebuie sa fie "accidentala" sau "inevitabila din punct
de vedere tehnic”.

Combinarea cu OMG-urile permise in tara in care acest Standard se aplica sub limita de
cuantificare, in general de 0,1% per specie, este considerata "accidentald" sau "inevitabila din
punct de vedere tehnic".

Va rugam sa retineti: Rezultatele analizelor pentru materiile prime sau materiile pentru hrana
animalelor care, conform formulei lor, nu contin tipul critic de cultura detectat (de exemplu,
boabele de soia) pot duce la obiectii sau respingeri nejustificate. Problema rezulta din faptul
ca, continutul de OMG al fiecdrui ingredient individual al materialului (si nu al materialului in
ansamblu) este determinat in analizele cantitative. Astfel, rezultatele analizelor pot fi
distorsionate de contaminari infime, de exemplu, praf.

3.5 Declararea marfurilor

Cu privire la etichetarea sau declararea marfurilor, ambalajul sau documentele comerciale
care Tnsotesc produsul trebuie sa contina o eticheta in conformitate cu cerintele standardului
privind definitia productiei "fara OMG" pentru produse alimentare si etichetarea acestora.
Este necesara asigurarea legaturii dintre marfuri si documentele comerciale (de exemplu, nota

! Deoarece nu toate tarile membre Danube Soya sunt membre ale UE, prevederile mentionate in contextul reglementarile UE
specifice cad sub incidenta legislatiilor nationale. Aceeasi situatie este valabila si pentru toate paragrafele de text in care se
mentioneaza reglementarile UE



de livrare). Aceasta cerinta privind etichetarea se aplica produsului nu doar la etapa vanzarii
catre consumatorul final, ci si pe intreg parcursul lantului de productie.

Astfel, o referinta clara si numele organismului de inspectie urmeaza a fi vizibile fie direct, pe
spatiul de contact cu produsul (ambalajul, containerul, mijlocul de transport al produsului), fie
pe documentele comerciale care insotesc marfurile, asigurandu-se conexiunea etichetare-
produs in orice moment.

3.6  Observatii speciale privind controlul si certificarea

3.6.1 Controlul de supraveghere

Controlul de supraveghere de catre organismul de certificare trebuie realizat astfel incat sa
asigure acoperirea echilibrata a tuturor nivelurilor de risc definite in sistemele de auto-control
ale companiilor in conformitate cu capitolul 7.

3.6.2 Certificarea
Certificarea are loc dupa finalizarea inspectiei initiale sau a primei inspectii.

n cazul certificdrilor de grup ale intreprinderilor agricole, certificatele vor fi eliberate doar
operatorilor de proiect (certificate de produs acordate dupa o inspectie pozitivd). Datele
privind intreprinderile agricole aprobate pentru a participa in cadrul proiectului urmeaza a fi
prezentate catre operatorului proiectului in format corespunzator.

3.6.3 Inspectii aditionale

Prin derogare de la planul de monitorizare, care depinde de clasificarea riscurilor si este
determinat de acesta, Tn orice caz poate fi realizata o prelevare de probe aditionala pe baza
analizei riscurilor, chiar daca activitatile vizate sunt inspectate la nivel de 100%.

3.7 Diagrama Sistemului de Monitorizare bazat pe analiza riscurilor in cadrul
certificarilor de grup in contextul proiectelor fara OMG

Tn urmatoarele dou3 subsectiuni sunt prezentate diagrame ale sistemului de control in cazul
certificarilor de grup in cadrul proiectelor fara OMG (vezi capitolul 2.2) in productia animaliera
si cea vegetala.
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3.7.1 Productia animaliera in proiectele fara OMG

Inspectia initiala Inspectii
Operatorul de proiect Organismul de certificare Organismul de certificare
(sistem auto-control)

100% din toate 100% din toate
activitatile activitatile — »| Inspectia conform
participante in participante in tab.2
toate sectoarele toate sectoarele
v
Clasificarea Contm"# de
o )| supraveghere a Rezultatul
preliminara a : . .
S 25%?‘)leln inspectiei
riscurilor activitatile
particijpante
y \ 4 \ 4
Clasificarea

Validarea sau
modificareanivelul
ui de risc

riscurilor si
validarea nivelului <=
de risc, respectiv

v v

Impunerea
sanctiunilor

Certificarea Controlul asupra
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proiect

Figura 1: Diagrama sistemului de control pentru proiectele fara OMG in productia animaliera.
Tabelul 2 poate fi gasit la pagina 20 din prezentul standard.

*) In cazul liniilor de productie in care furajele pentru animale care contin soia sunt utilizate in cantititi mai mari
decat cele definite de organismul de certificare si pe baza zilnica (de exemplu, pasari de curte pentru productia
de oua, pasari de ingrasare, porci pentru ingrasare, crescatorie intensiva de lapte), inspectia initiala acopera 50%
din activitatile participante.

**) "Re-inspectia" nu trebuie Tn niciun caz inteleasa ca o inspectie repetatd la fata locului. Re-inspectia poate
insemna si verificarea executdrii masurilor de remediere (de exemplu, prezentarea informatiilor lipsa).
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3.7.2 Productia vegetala in proiectele fara OMG

Pentru certificarile de grup in cadrul proiectelor fara OMG in productia vegetald nu este
necesard realizarea unui studiu initial. n acest caz se realizeazd o inspectie anuald in
conformitate cu clasificarea riscurilor, care duce la aprobarea sau respingerea activitatilor in
sensul prezentului Standard.

Inspectia initiala Inspectii
Operatorul de proiect Organismul de certificare Organismul de certificare

(sistem auto-control)

Inspectia conform
tab.1

Rezultatul
inspectiei

Respingerea Aprobarea
activitatilor activitatilor

v

Certificarea
operatorului de
proiect

Figura 2: Diagrama sistemului de control pentru proiectele fara OMG in productia vegetala.
Tabelul 1 poate fi gasit la pagina 18 din prezentul standard.
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Sisteme de auto-monitorizare si de asigurare a calitatii (catalogul de cerinte)

Institutiile de productie care functioneaza in conformitate cu prevederile prezentului standard
sunt invitate sa implementeze un sistem de auto-monitorizare si asigurare a calitatii. Masura
in care clientii (organizatiile) implementeaza sisteme de auto-monitorizare depinde de
resursele si strategiile proprii ale acestora. In Anexa 1 sunt prezentate indrumdri practice
pentru aplicarea cerintelor mentionate in acest document.

4  CALIFICARILE PERSONALULUI DE INSPECTIE

Urmatoarele se aplica inspectiei privind respectarea caracteristicilor "fara OMG”:

e cerintele clauzei 6.1 din ISO 17065,
e toate celelalte cerinte ale standardului ISO 17065 ce urmeaza a fi indeplinite de
personalul organismului de certificare.

Aditional, personalul de inspectie implicat in inspectiile de monitorizare a conformitatii cu
caracteristicile "fara OMG" urmeaza sa se conforme urmatoarelor cerinte:

e safifinalizat cu succes cel putin un curs suplimentar de instruire / formare profesionala
de o zi care sd acopere subiectul privind productia fara OMG si monitorizarea acesteia,
precum si sa fie antrenati in cursuri de instruire anuale;
sa fie instruiti cu privire la cerintele specifice de prelevare a probelor;
sa fie instruiti cu privire la aplicarea acestui standard;
sa respecte un numar si duratda minime anuale ale inspectiilor; acest minim urmeaza a
fi stabilit de catre organismul de certificare in sistemul sau de Management al Calitatii.

5  CALIFICARILE PERSONALULUI DE CERTIFICARE

Personalul

a) responsabil de impunerea si aplicarea masurilor de remediere;
b) responsabil pentru certificarea conformitatii cu caracteristica "fara OMG" si efectuarea
acestor certificari

trebuie sa detina, cel putin, aceleasi calificari ca si cele ale personalul de inspectie. Aditional,
acest personal urmeaza a fi instruit cu privire la cerintele specifice pentru impunerea si
aplicarea masurilor corective pentru nerespectarea productiei fara OMG (cazul a) sau pentru
certificarea conformitatii cu productia fara OMG (cazul b). Aceste cerinte de instruire urmeaza
a fi documentate de catre organismul de certificare.
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6  INSPECTIA INITIALA SI CLASIFICAREA RISCURILOR

Rezultatele inspectiei initiale, impreuna cu toate anexele corespunzatoare (planuri, descrieri
de procese, diagrame organizationale, etc.) urmeaza a fi rezumate intr-o descriere a activitatii.
Aceasta descriere a activitatii serveste drept baza pentru clasificarea riscurilor.

Activitatile supuse inspectiei se clasifica pe o scala de risc de 4 niveluri: risc-0, risc-1, risc-2,
risc-3. Activitatile clasificate la nivelul de risc 3 nu pot fi certificate pentru respectarea
caracteristicilor "fara OMG".

Conform standardului ISO 17065, clasificarea riscurilor se realizeaza intotdeauna de catre
organismul de certificare.

Referitor la proiecte, clasificarea riscurilor poate fi pregatita de catre clientul organismului de
certificare n cadrul sferei de auto-control si va fi verificata de catre organismul de certificare,
fiind, dupa caz, eventual completata sau modificata.

Clasificarea riscurilor reprezinta baza pentru calcularea frecventei urmatoarelor inspectii
anuale.

6.1 Inspectia initiala in cadrul proiectelor de productie animaliera

Inspectia initiala are la baza, fara exceptie, o inspectie la fata locului efectuata de catre o
persoana instruita si autorizata in acest scop.

Inspectia initial poate fi realizata in modul urmator:

e 100% de catre organismul de certificare; sau
e de catre organismul de certificare, completata de inspectiile initiale in cadrul sferei
sistemului de auto-control al clientului,

in fiecare caz pe baza unei descrieri depline a activitatilor individuale sau a organizatiei
(proiectului) de catre client.

Inspectia initiala face parte din procedura de control, determinand starea actuala a afacerii si
stabilind masurile ce urmeaza a fi intreprinse de client

a) anterior certificarii si,
b) dupa caz, ulterior certificarii.

Inspectia initiala se realizeaza prin utilizarea unui formular de inspectie initiala pentru clienti.
Acest formular de inspectie initiala pentru clienti contine toate aspectele necesare pentru
conformarea la standardul privind definirea productiei de alimente fara OMG si etichetarea
acesteia. Inspectorul urmeaza sa documenteze aceste aspecte, iar clientul confirma faptul ca
a luat cunostinta de acestea prin aplicarea semnaturii.

n cazul in care clientii detin mai multe spatii comerciale, sau daca clientii au furnizori inclusi
in contractul de inspectie, formularul pentru inspectia initiald pentru clienti va contine, de
asemenea, toate informatiile privind toate spatiile comerciale solicitate de organismul de
certificare si toti furnizorii ce urmeaza a fi inclusi in contractul de inspectie, respectiv.

Toate masurile ce urmeaza a fiintreprinse de catre client in vederea realizarii nivelului necesar
de conformare cu standardul privind productia de alimente fara OMG in conformitate cu
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specificatiile inaintate de organismul de certificare urmeaza a fi documentate cu exactitate in
timpul inspectiei initiale.

Organismul de certificare stabileste termene limite pentru realizarea masurilor necesar de
intreprins.

Tn acest context, organismul de certificare face o distinctie intre:

a) masurile care trebuie luate inainte de certificare, dat fiind faptul ca o problema
identificata de neconformitate afecteaza negativ sau poate afecta negativ statutul de
produs fara OMG al productiei, si

b) masurile care pot fi luate si dupa certificare, dat fiind faptul ca acestea nu au niciun
efect asupra statutului de produs farda OMG al productiei.

Decizia privind alegerea a) sau b) urmeaza a fi documentata.

Obligatia clientului de a pune in aplicare masurile necesare in intervalul de timp specificat
urmeaza a fi confirmata de catre client cu semnatura companiei in termenii unei anexe la
contractul de inspectie si va fi, de asemenea, confirmata de furnizori prin semnatura aplicata
de formularul de inspectie.

6.1.1 Implementarea inspectiilor initiale in productia animaliera in cadrul proiectelor fara
OMG (certificarile de grup)

Sunt disponibile doua optiuni:
1) Inspectiile initiale realizate de catre organismul de certificare

Organismul de certificare efectueaza o inspectie initiala care acopera 100% din activitati, in
format de inspectii la fata locului.

sau

2) Inspectii initiale realizate atat in cadrul domeniului sistemului de auto-control, cét si
de catre organismul de certificare.

Tn cazul a 100% din activitati, inspectia initiala este realizatd de client in cadrul sferei de
aplicare a sistemului propriu de auto-control si in conformitate cu specificatiile prezentate de
organismul de certificare. Tn cazul a 25% din activitati, rezultatele sunt verificate la fata locului
de citre organismul de inspectie. Tn cazul liniilor de productie in care furajele care contin soia
sunt utilizate Tn cantitati mai mari decat cele definite de organismul de certificare si in mod
zilnic (de exemplu, cresterea pasarilor de curte pentru productia de oua, cresterea pasarilor
pentru ingrasare, cresterea porcilor pentru ingrasare, crescatorie intensiva de lapte), inspectia
initiala va acoperi 50% din activitatile participante. Rezultatele inspectiei initiale realizata in
cadrul domeniului sistemului de auto-control, rezultatele inspectiei initiale de catre
organismul de certificare vor fi verificate, printre altele, in scopul identificarii unor diferente
eventuale. La necesitate, se vor impune masuri corespunzatoare.
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6.1.2 Validarea si finalizarea inspectiei initiale de catre organismul de certificare

Toate formele de inspectie initialda vor fi supuse verificarii in termeni de completitudine de
catre organismul de certificare. Formularul de inspectie initiala al clientului va fi supus
verificarii si completarii cu:

a)

b)

toate faptele si circumstantele care nu au fost mentionate in formularul de inspectie
initiala al clientului, dar care sunt necesare pentru clasificarea riscurilor si inspectiile
ulterioare,

orice masuri ce necesita a fi intreprinse de catre client in scopul mentinerii relatiilor
contractuale. Masurile urmeaza a fi confirmate de catre client prin aplicarea
semnaturii proprii si adaptate constant la rezultatele noi identificate pe parcursul
relatiilor contractuale.

n cazul in care inspectia initiald este completata de un sistem de auto-control administrat de
catre client (cum ar fi inspectiile efectuate de personalul din sectorul de producere a lactatelor
in scopul auto-monitorizarii a furnizorilor de lapte), se aplica urmatoarele prevederi:
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Sistemul de auto-control urmeaza a fi specificat in mod deplin si detaliat in descrierea
proiectului si urmeaza a fi aprobat oficial de catre organismul de certificare (adica
certificatorul).

Sistemul de auto-control al clientului nu Tnlocuieste, ci, mai degraba, completeaza
activitatea organismului de certificare. Tn acest context, sunt valabile urméitoarele
implicari:

o Organismul de certificare poate delega sistemului de auto-control doar o parte
cantitativa exact definita, precum si o parte calitativa definita a domeniului sau
de activitate. Natura si sfera de aplicare a acestor parti delegate, precum si
responsabilitatile partilor vor fi reglementate pe baza contractului de inspectie
incheiat intre organismul de certificare si client.

o Personalul care realizeaza inspectii in scopul auto-controlului urmeaza a fi
instruit si aprobat de catre organismul de certificare sau alte institutii
autorizate de organismul de acreditare in acest scop. Activitatile de auto-
control realizate de persoane care nu au fost aprobate de organismul de
certificare conduc la impunerea imediata a masurilor de remediere convenite
cu clientul pe baza de contract si care urmeaza a fi furnizate de organismul de
certificare in catalogul masurilor de remediere.

o Organismul de certificare are dreptul de a verifica si de a completa inspectiile
initiale realizate in cadrul sferei de aplicare a sistemului de auto-control prin
efectuarea, in orice moment, a unor inspectii initiale ulterioare proprii pe teren.

Toate masurile pentru inspectia initiala planificata in cadrul sistemului de auto-control
urmeaza a fi implementate inainte de finalizarea descrierii activitatii.



7  CLASIFICAREA RISCURILOR AFERENTE AFACERILOR SI CULTURILOR

Structura urmatoarelor domenii de control se refera la diferite domenii de productie fara
OMG-uri. Or, structura data nu reflecta ordinea cronologica a procesului de productiei sau
control.

Cerintele corespunzatoare pentru clasificarea si controlul riscurilor in aceste domenii se aplica
intreprinderilor care fabrica produse in conformitate cu standardul privind fabricarea
produselor alimentare fara OMG sau care stocheaza, comercializeaza sau transporta bunuriin
conformitate cu prezentul standard.

Pentru materiile prime din anumite specii de plante (de exemplu, porumb, boabe de soia)
folosite pentru productia de hrana pentru animale nu exista certificare obligatorie, cu exceptia
cazului Tn care un OMG din aceeasi specie de plante este aprobat pentru cultivare si cultivat
in tara de origine. Cu toate acestea, se recomanda realizarea unor controale ocazionale
(inclusiv teste analitice).

Materiile prime critice (in modul definit la punctul 1) si materiile prime brute folosite la
fabricarea produselor alimentare urmeaza sa treaca certificarea de catre un organism de
certificare acreditat ca fiind libere de OMG-uri. Cerinta data se aplica cultivarii atat in Regiunea
Dunarii, cat si in alte tari de origine.

7.1  Productia agricola

7.1.1 Clasificarea riscurilor in productia vegetala

"Productia vegetala" urmeaza a fi inteleasa ca incluzand cultivarea culturilor de camp, a
legumelor si fructelor. Prin urmare, clasificarea riscurilor se aplica achizitiei de seminte si
materiale de plantare, precum si eventualei contaminari a produselor vegetale, de exemplu
prin raspandirea polenului. Procesarea ulterioara a produselor vegetale in alimente si furaje
este abordata in sectiunile 7.2.1si 7.2.2.

Urmatoarea clasificare in nivelurile de risc se refera la cultura respectiva. Aceasta clasificare
se aplicd si pentru monitorizarea proiectelor din domeniul productiei vegetale. in cadrul
sistemelor de monitorizare a productiei vegetale se presupune o frecventda minima a
inspectiilor. Sistemele de auto-monitorizare pot fi, de asemenea, luate in considerare in
contextul determinarii frecventei minime de inspectii.

Aceasta influenteaza clasificarea riscurilor in conformitate cu prezentul Standard, in cazul in
care tara respectiva detine un sistem legal efectiv care acopera prezenta OMG-urilor n
seminte si materialul de plantare.

Risc minim = nivelul de risc 0

De reguld, exista un risc minim daca, in functie de stadiul actual al cunoasterii, seminte
modificate genetic sau material de plantare modificat genetic ale speciilor de plante in cauza
nu exista nicdieri in lume.

Aditional, exista un risc minim in cazul in care semintele modificate genetic sau materialul de
plantare modificat genetic sunt aprobate doar in afara tarii respective, riscul de contaminare
pe teren urmand a fi considerat scazut.
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Risc scazut = nivelul de risc 1

intreprinderile sau activitatile sunt clasificate ca avand un risc scdzut atunci cand semintele
modificate genetic sau materialul de plantare modificat genetic sunt aprobate si cultivate
numai in afara tarii respective; or, riscul urmeaza a fi considerat ca fiind de nivel maiinalt daca
exista factori diversi, de ex. o posibild contaminare pe teren. in plus, existd un risc scizut dac
plantele modificate genetic sunt cultivate intr-o masurd limitatd in Europa. in acest caz, se
impune aplicarea unor masuri adecvate pentru a preveni contaminarea pe teren, cum ar fi
cultivarea exclusiva a soiurilor selectate fara OMG-uri sau protectia juridica care impiedica
cultivarea plantelor modificate genetic.

Risc mediu = nivelul de risc 2

Intreprinderile sau activitatile sunt clasificate ca avand un risc mediu atunci cand semintele
modificate genetic sau materialul de plantare modificat genetic sunt aprobate si cultivate in
Europa sau in tara in care se fabrica produsele alimentare fara OMG si exista un risc Tnalt de
contaminare pe teren; de exemplu, daca seminte modificate genetic sunt semanate in zonele
/ cadmpurile inconjuratoare si, in acelasi timp, se aplicd cerintele privind distantele specifice
speciilor de plante necesare pentru evitarea polenizarii incrucisate sau a contaminarii (de
exemplu, din cauza transportului eolian).

Risc Tnalt = nivelul de risc 3

Intreprinderile sau activitatile sunt clasificate ca avand un risc Tnalt atunci cand semintele
modificate genetic sau materialul de plantare modificat genetic sunt aprobate in tara in care
se fabrica produsele alimentare fara OMG si sunt semanate sau cultivate in zonele
fnconjuratoare si, in acelasi timp, nu se aplica cerintele privind distantele specifice speciilor de
plante necesare pentru evitarea polenizarii incrucisate sau a contaminarii (de exemplu, din
cauza transportului eolian).

7.1.1.1Inspectia si prelevarea probelor pentru certificarea de grup in
cadrul proiectelor fara OMG

Tabelul 1: Procentul activitatilor certificate care fac obiectul inspectiei anuale la fiecare nivel
de risc

Nivelul de | Procentul activitatilor | Frecventa preluarii probelor
risc inspectate / recoltei

0 0

1 25% Plan de prelevare a probelor

(a se vedea nota de mai jos)

2 50% Plan de prelevare a probelor
(a se vedea nota de mai jos)

3 Certificarea nu este posibila

Retineti: Este obligatorie prezenta si disponibilitatea unui Plan de prelevare a probelor
acceptat de catre organismul de certificare. In cazul in care prelevarea probelor din marfuri
este realizata la etapa urmatoare a lantului valoric (= colector agricol), nu este necesara
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prelevarea probelor pe camp. In acest caz, in cadrul prelevirii probelor va fi luatd in
considerare si abordata posibilitatea contaminarii cu alte materii prime stocate in spatiile
acestui colector agricol.

7.1.2 Clasificarea riscurilor in productia animaliera

Numai liniile intregi de productie (unitati de activitate) pot fi convertite, de exemplu, intreaga
unitate de productie de lapte si/sau intreaga unitate de crestere a pasarilor. Sistemele mixte
de productie (cu si fara OMG-uri) in cadrul unei linii de productie nu pot fi certificate.

Practica operarii diferitor linii de productie in diferite moduri (cu / fara OMG-uri) va rezulta in
considerarea unui risc de afaceri mai inalt in cadrul calculului nivelului de risc; de regula,
aceasta practica este posibila doar daca liniile de productie sunt adecvat separate. (Acest lucru
se aplica, de asemenea, situatiilor in care exista diferite linii de productie in care se pastreaza
aceeasi specie de animale.)

Activitatile cu linii de productie in cadrul carora se utilizeaza produse pentru hrana animalelor
cu continut de soia in cantitati mai mari decat cele definite de organismul de certificare sau in
mod zilnic (de exemplu, cresterea pasarilor de curte pentru ouat, cresterea pasarilor de curte
pentru Tngrasat, cresterea porcilor pentru ingrasat, productie intensiva de produse lactate)
vor fi clasificate In categoria de risc de nivel 1, cel putin.

Risc minim = nivelul de risc 0

Riscul va fi clasificat ca fiind de nivel minim dacd, numai produsele care nu pot fi modificate
genetic (de exemplu minerale) sau culturile cu soiuri modificate genetic pentru care nu a fost
acordatd autorizatia de introducere pe piata in tara respectiva, sau culturile cu soiuri
modificate genetic care nu fac obiectul Regulamentului (UE) Nr. 619/2011 (prezenta la nivel
scazut) sunt utilizate pentru hrana animalelor si amestecarea furajelor in prelucrarea
produselor animaliere si numai astfel de produse sau culturi sunt depozitate; daca se utilizeaza
numai materii prime care nu fac obiectul etichetarii OMG in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003; si daca in cadrul exploatatiei agricole se utilizeaza numai furaje
nesubstituibile cu OMG.?

De asemenea, riscul va fi minim daca se utilizeaza numai furaje adecvate pentru producerea
de alimente fara OMG care sunt etichetate iIn mod corespunzator si care fac obiectul unui
sistem de monitorizare.

Materiile prime critice originare din tarile in care OMG-urile sunt aprobate pentru cultivare si
cultivate trebuie sa fie certificate ca libere de OMG de catre un organism de certificare
acreditat.

2 Furajele de origine animala produse pentru o alta specie de animale decat specia animala (familie sau subfamilie) tinute in sfera
liniei de productie certificate sunt considerate nesubstituibile. De exemplu. in productia de lapte degresat fara OMG, furajele
pentru pasarile de curte producatoare de oua sunt considerate nesubstituibile, in timp ce hrana pentru bovine este considerata
substituibild, dat fiind faptul ca este implicaté aceeasi specie de animale (familia: Bovidae, subfamilia: bovine domestice).
Dimpotriva, atunci cand se ajunge la certificarea pasarilor de curte producatoare de oua, furajele pentru bovine trebuie
considerate nesubstituibile, in timp ce hrana pentru pasari pentru ingrasare (pasari de curte, Galliformes) trebuie considerata
substituibila.
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Risc scazut = nivelul de risc 1

Intreprinderile sau activitatile sunt clasificate ca avand un risc scdzut atunci cand, in cadrul
exploatatiei agricole se utilizeaza furaje substituibile, neconforme, dar se opereaza diferite
facilitati (de exemplu, mixere, volute, depozite, grajduri) pentru hranire, amestecarea
furajelor, depozitarea si / sau transport intern de furaje, astfel fiind evitata contaminarea.

Materiile prime pentru productia fara OMG nu fac obiectul etichetarii privind OMG-urile Tn
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si provin din cultivarea fara OMG-uri.
Materiile prime critice provenind din tarile in care OMG-urile sunt aprobate pentru cultivare
si cultivate trebuie sa provina din cultivarea fara OMG-uri; acest lucru trebuie sa fie
documentat in comenzile de achizitie si in notele de livrare.

Risc mediu = nivelul de risc 2

Intreprinderile sau activitétile sunt clasificate ca avand un risc mediu atunci cand aceleasi
facilitati (de exemplu mixere, volute, depozite, grajduri) sunt folosite pentru hranire,
amestecare, depozitare si / sau transport intern pentru hrana animalelor, ceea ce poate duce
la contaminare. Se presupune ca exista un risc, care, totusi, poate fi minimizat prin aplicarea
unor masuri adecvate.

n cazul in care riscul nu va fi minimizat prin aplicarea masurilor adecvate, activitatea nu poate
fi certificata (nivelul de risc 3).

Materiile prime pentru productia fara OMG nu fac obiectul etichetarii privind OMG-urile in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Risc Tnalt = nivelul de risc 3

Intreprinderile sau activitatile sunt clasificate ca avand un risc Tnalt atunci cind se presupune
ca riscul ca furajele fara OMG-uri sa fie amestecate cu furaje cu OMG in timpul hranirii,
amestecarii, depozitarii si transportului intern al hranei pentru animale este ca fiind ridicat.

7.1.2.1Inspectia si prelevarea probelor pentru certificarea de grup
in cadrul proiectelor fara OMG

Tabelul 2: Procentul activitatilor certificate care fac obiectul inspectiei anuale la fiecare nivel
de risc

Nivelul de risc Procent activitati inspectate
0 25%

1 50%

2 100%

3 Certificarea nu este posibila

n cazul in care 25% din activitati constituie obiectul unei inspectii anuale, se asigura faptul c3,
fiecare activitate este inspectata cel putin o datd intr-o perioad3 de patru ani. In cazul in care
50% din activitati constituie obiectul unei inspectii anuale, fiecare activitate urmeaza a fi
inspectata cel putin o data in decurs de doi ani. Fiecare inspectie cu rezultat negativ implica o
inspectie suplimentara.
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Furajele de origine animala care contin materii prime esentiale constituie prioritare in termeni
de prelevare de probe si analiza. Din motive corespunzator justificate, sau in cazul in care sunt
utilizate cantitati mari de furaje care contin materii prime esentiale, frecventa prelevarii de
probe poate fi mai inalta decat cea specificata.

Prelevarea de probe este, de asemenea, necesara si in cazul utilizarii mixerelor de casa si a
mixerelor mobile. Se poate renunta la prelevarea de probe daca, in cadrul exploatatiei
agricole, se utilizeaza doar furaje certificate drept "adecvat pentru producerea de alimente
fara OMG" si/sau doar materii prime necritice.

7.2 Prelucrarea

7.2.1 Clasificarea riscurilor in producerea furajelor

Domeniul abordat in aceasta sectiune include atat instalatii fixe (fabrici de furaje), cat si mixere
mobile.

Risc minim = nivelul de risc 0

Riscul va fi considerat ca fiind de nivel minim atunci cand doar materii prime care nu pot fi
modificate genetic (de exemplu, minerale) sau culturi cu soiuri modificate genetic pentru care
nu este acordata autorizatie de introducere pe piata in tara respectiva sunt utilizate in spatiile
comerciale si doar materii prime care nu fac obiectul etichetarii OMG in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 sau materii prime care nu fac obiectul Regulamentului (UE)
nr. 619/2011 al Comisiei (prezenta la nivel inferior) sunt utilizate in spatiile comerciale.
Materiile prime critice originare din tarile de origine in care OMG-urile sunt aprobate pentru
cultivare si cultivate trebuie sa fie certificate ca libere de OMG-uri de catre un organism
acreditat de certificare.

Risc scazut = nivelul de risc 1

Activitatile sunt clasificate ca avand risc scazut atunci cand OMG-urile se utilizeaza in spatiile
comerciale, dar pentru amestecare, depozitare si/ sau transportul intern se opereaza facilitati
diferite (de exemplu mixere, volute, depozite), fapt ce evita, astfel, contaminarea. Materiile
prime pentru productia fara OMG nu sunt supuse etichetarii OMG in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si provin din cultivarea fara OMG in conformitate cu
standardul privind definitia productiei fara OMG si etichetarea acesteia. Materiile prime critice
provenind din tarile in care OMG-urile sunt aprobate pentru cultivare si cultivate trebuie sa
provina din cultivarea fara OMG-uri; acest lucru trebuie sa fie documentat in comenzile de
achizitie si in notele de livrare.

Risc mediu = nivelul de risc 2

Activitatile sunt clasificate ca avand un risc mediu atunci cand OMGe-urile se utilizeaza n
spatiile comerciale si se opereaza aceleasi facilitati (de exemplu mixere, volute, depozite)
pentru amestecarea, depozitarea si / sau transportul intern al furajelor, fapt ce prezinta un
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risc de contaminare, dar daca riscul implicit poate fi minimizat prin aplicarea de masuri
corespunzatoare (de exemplu, loturi de curatare).

Tn cazul in care riscul nu va fi minimizat prin aplicarea masurilor corespunzitoare, activitatea
nu poate fi certificata (nivelul de risc 3).

Materiile prime pentru productia fara OMG nu constituie obiectul etichetarii privind OMG-
urile Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Risc Thalt = nivelul de risc 3

Activitatile sunt clasificate ca avand un nivel de risc inalt atunci cand OMG-urile sunt utilizate
in cadrul spatiilor comerciale si riscul ca furajele fara OMG-uri sa fie amestecate cu furajele
OMG in timpul amestecarii, depozitarii si / sau transportului intern se presupune a fi inalt.

7.2.1.1Inspectia si prelevarea probelor

Toate activitatile urmeaza a fi supuse inspectarii cel putin o data pe an. La nivelul de risc 3,
certificarea nu este posibila.

Se stabileste un numar minim de probe per cantitatea produsa, luand in considerare probele
prelevate n cadrul sistemelor de auto-monitorizare ale intreprinderilor. Prelevarea de probe
se va axa pe furajele care contin, in formula lor, soia sau alte materii prime critice.

Frecventa inspectiilor si a prelevarii de probe va fi mai mare in urmatoarele cazuri:

e Nu exista punct de intrare separat pentru materiile prime fara OMG si materiile prime
modificate genetic;

e C(Cota-parte mica de produse nemodificate genetic (care rezultd in risc inalt de
contaminare).

De regul3, in cazul productiei de hrana pentru animale se aplica urmatoarele: Materiile prime
primite urmeaza a fi monitorizate in mod continuu, cu accent specific pe materiile prime critice
(In modul definit in sectiunea 1). Se recomanda efectuarea unei evaluari a riscurilor pentru
aceste materii prime si aplicarea masurilor de protectie care includ, dar nu se limiteaza la
informatiile furnizate pe documentele insotitoare ale marfurilor (certificatul de origine),
procedurile de testare rapida (teste de banda), certificatele si rezultatele analizelor.

7.2.2 Clasificarea riscurilor in producerea alimentelor

Risc minim = nivelul de risc 0

Riscul este considerat a fi minim atunci cand, in cadrul spatiilor comerciale se utilizeaza doar
materii prime critice sau culturi si materii prime brute care au fost certificate ca fiind libere de
OMG-uri de catre un organism de certificare acreditat sau au soiuri modificate genetic pentru
care nu se acorda autorizatie de introducere pe piata in tara respectiva.

Risc scazut = nivelul de risc 1

Activitatile sunt clasificate ca avand un risc scazut atunci, in cadrul spatiilor comerciale se
utilizeaza materii prime vegetale critice care nu sunt certificate ca fiind nemodificate genetic
de catre un organism de certificare acreditat, dar care nu fac obiectul etichetarii OMG in
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conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Riscul va fi, de asemenea evaluat ca fiind
de nivel scazut atunci cand se utilizeaza materiale vegetale brute supuse etichetarii OMG si /
sau materii prime de origine animala care nu sunt certificate ca fiind nemodificate genetic, dar
se opereaza facilitati diferite pentru prelucrarea si transportul in spatiile comerciale, fapt ce
evitd astfel contaminarea. In plus, existd un risc scdzut atunci cAnd materiile prime vegetale
critice sunt achizitionate din tari in care OMG-urile sunt aprobate pentru cultivare si cultivate
si daca aceste materii prime sunt certificate ca fiind nemodificate genetic de catre un organism
de certificare acreditat.

Risc mediu = nivelul de risc 2

Activitatile sunt clasificate ca avand un risc mediu atunci cand, in cadrul spatiilor comerciale
sunt utilizate materii prime vegetale supuse etichetarii (in conformitate cu Regulamentul nr.
1829/2003) si/sau materii prime de origine animald care nu sunt certificate ca fiind
nemodificate genetic de catre un organism de certificare acreditat, fiind operate aceleasi
facilitati pentru procesare si/sau transport, fapt ce reprezintd un risc de contaminare, dar
riscul implicat poate fi minimizat prin aplicarea masurilor corespunzatoare (de exemplu,
curatarea).

n cazul in care riscul nu va fi minimizat prin aplicarea mésurilor corespunzitoare, activitatea
nu poate fi certificata (nivelul de risc 3).

Risc Tnalt = nivelul de risc 3

Activitatile sunt clasificate ca avand un risc Tnhalt daca, in cadrul spatiilor comerciale se
utilizeaza materii prime supuse etichetarii OMG (in conformitate cu Regulamentul [CE] nr.
1829/2003) si/sau materii prime de origine animald care nu sunt certificate ca fiind
nemodificate genetic de catre un organism de certificare acreditat; daca se presupune ca riscul
de amestecare a alimentelor nemodificate genetic cu alimente modificate genetic este inalt la
etapa de mixare, depozitare si transport intern al alimentelor; si daca materiile prime critice
sunt achizitionate din tarile in care OMG-urile sunt aprobate pentru cultivare si daca aceste
materii prime nu au fost certificate ca fiind nemodificate genetic de catre un organism de
certificare acreditat.

7.2.2.1Inspectia si prelevarea probelor

Tn contextul productiei de alimente nemodificate genetic, inspectiile urmeazi a fi realizate in
mod anual. Probele urmeaza a fi prelevate din componentele de risc, cu conditia ca aceste
componente sa poata fi analizate. Prelevarea de probe aditionala pe baza analizei riscurilor va
fi realizata in functie de evaluarea riscurilor de catre organismul de inspectie.

7.3 Comercializarea, depozitarea si transportarea

Aceasta sectiune se refera la comertul cu culturi critice in vrac (de exemplu, boabe de soia,
porumb) si produse neambalate produse din culturi critice (de exemplu, srot de soia, gluten
de porumb, furaje combinate), precum si depozitarea si transportul acestor culturi si produse.
Comertul cu produse ambalate, precum si depozitarea si transportul acestor bunuri (de
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exemplu, comerciantii cu amanuntul) nu sunt vizate n aceasta sectiune. Marfurile ambalate
in saci mari si containere deschise trebuie tratate in acelasi mod ca si marfurile neambalate.

Domeniile vizate in aceasta sectiune includ depozitarea materiilor prime vegetale, indiferent
daca depozitarea este realizata in spatiile comerciale ale unui agricultor individual sau n
spatiile comerciale ale unei companii. In cazul in care un agricultor isi depoziteazi propriile
produse agricole care fac obiectul certificarii in propriile spatii comerciale, si nu livreaza aceste
produse direct de pe camp, el/ea va fi, de asemenea, considerat drept colector agricol
(indiferent de durata depozitarii). Un agricultor va fi, de asemenea, considerat drept colector
agricol daca efectueaza tratamente post-recoltare (uscare, curdtare, conditionare) in propriile
spatii comerciale.

Risc minim = nivelul de risc 0

Riscul va fi considerat a fi de nivel minim atunci cand, in cadrul spatiilor comerciale se
depoziteaza si se transporta numai produse care nu pot fi modificate genetic (de exemplu,
minerale) sau culturi cu soiuri modificate genetic pentru care nu se acorda autorizatia de
introducere pe piata in tara respectiva. Furajele si materiile prime pentru productia de hrana
pentru animale nu fac obiectul etichetarii OMG in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1829/2003. Alimentele si materiile prime pentru productia alimentara (ingrediente, aditivi
etc.) provenite din culturi critice sau de origine animala urmeaza a fi certificate ca fiind
nemodificate genetic de catre un organism de certificare acreditat. Aceste cerinte se aplica,
de asemenea, furajelor si materiilor prime pentru productia de hrana pentru animale originare
din tarile de origine in care OMG-urile sunt aprobate pentru cultivare si cultivate.

Risc scazut = nivelul de risc 1

Activitatile sunt clasificate ca avand un nivel de risc scazut daca, in cadrul spatiilor comerciale
se utilizeaza OMG-uri, dar, pentru mixarea, depozitarea si transportul produselor alimentare
si a furajelor in cadrul spatiilor comerciale se opereaza facilitati diferite (de exemplu,
transportatoare, depozite), astfel, fiind evitata contaminarea.

Dispozitiile sus-mentionate privind calitatea produselor alimentare si a hranei pentru animale
si materiile prime respective se aplica, mutatis mutandis, pentru nivelul de risc 1.

Risc mediu = nivelul de risc 2

Activitatile sunt clasificate ca avand un nivel de risc mediu daca, in cadrul spatiilor comerciale
sunt depozitate sau transportate OMG-uri sau produsele obtinute din OMG-uri, si aceleasi
facilitati sunt operate pentru depozitare si/sau transport, fapt ce reprezinta un risc de
contaminare, dar riscul presupus poate fi minimizat prin aplicarea masurilor corespunzatoare
(de exemplu, curatarea silozurilor si a vehiculelor).

Tn cazul in care riscul nu va fi minimizat prin aplicarea masurilor corespunzitoare, activitatea
nu va fi certificata (nivelul de risc 3).

Dispozitiile sus-mentionate privind calitatea produselor alimentare si a hranei pentru animale
si materiile prime respective se aplica, mutatis mutandis, pentru nivelul de risc 2.
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Risc Thalt = nivelul de risc 3

Activitatile sunt clasificate ca avand un risc Tnhalt daca, in cadrul spatiilor comerciale se
depoziteaza si se transporta OMG-uri, si exista un risc inalt ca produsele alimentare si furajele
nemodificate genetic sa fie mixate cu produsele alimentare si furajele modificate genetic la
etapa depozitarii si transportari.

7.3.1.1Inspectia si prelevarea probelor

Inspectiile urmeaza a fi efectuate in mod anual, prin analogie cu toate activitatile de
prelucrare; prelevarea probelor urmeaza a fi realizata pe baza analizei riscurilor in
conformitate cu un plan definit de prelevare a probelor. Se stabileste un numar minim de
probe prelevate per cantitate produsa, depozitata sau comercializata, luand in considerare
probele prelevate in cadrul sistemelor de auto-monitorizare ale activitatilor. Tn orice caz, se va
realiza cate o analiza reprezentativa pe sezon, cu exceptia cazurilor cand sunt stabilite analize
sistematice intr-un proces ulterior.

8  CERTIFICAREA ULTERIOR INSPECTIEI INITIALE SI INSPECTIEI

Pentru a obtine certificarea, activitatile trebuie sa indeplineasca urmatoarelor conditii:

e disponibilitatea unei descrieri complete a activitatii (a se vedea Anexa 1) impreuna cu
toate inspectiile initiale ale tuturor spatiilor comerciale si a furnizorilor inclusi n
contractul de inspectie semnat cu clientul;

o finalizarea cu succes a unei inspectii initiale si a unei inspectii conform naturii si
domeniului de aplicare, in modul stabilit in sistemul de Management al Calitatii;

e lipsa impunerii si aplicarii in continuare a masurilor de remediere care impiedica
certificarea conform catalogului masurilor de remediere.

9  INSPECTIILE

9.1 Frecventa inspectiilor

Frecventa inspectiilor se stabileste in dependenta de domeniile de productie si clasificarea pe
baza de riscuri. Sistemele de auto-monitorizare gestionate de catre client pot completa, dar
nu nlocuiesc inspectiile realizate de organismul de certificare. Contractul de inspectie va
defini obligativitatea prezentarii rezultatelor activitatilor de auto-monitorizare organismului
de certificare, daca astfel de activitati au avut loc.

Nu se realezeaza, la nivel de regularitate, inspectii anuntate in prealabil si cu preaviz scurt.
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9.2 Domeniul inspectiilor

Natura si domeniul inspectiilor depind de clasificarea riscurilor. Criteriile de selectare a
activitatilor ce urmeaza sa constituie obiect al inspectiei vor fi stabilite si definite in sistemul
de Management al Calitatii al organismului de certificare.

Inspectiile sunt efectuate de personal instruit in mod corespunzator in domeniul specific
aferent (conform ISO 17065) prin aplicarea metodelor utilizate in mod obisnuit pentru aceasta
activitate. Inspectorii, inter alia:

vor considera descrierea activitatii drept baza pentru desfasurarea inspectiei;

vor lua in considerare datele incluse in formularul documentatiei de inspectie, folosind
informatiile si documentele furnizate de intreprindere si reprezentantii ei;

vor evita intrebarile aluzive;

vor inspecta activ toate zonele care apartin spatiilor comerciale;

vor contesta faptelor;

vor verifica documentatia si vor contesta faptele prezentate;

vor efectua calcule, dupa caz.

9.2.1 Iintreprinderile agricole

Inspectiile efectuate in cadrul exploatatiilor agricole vor include intrebari, puncte de control
(Tnregistrari, vizite la locatiile respective) si calcule care acopera urmatoarele subiecte (dupa
caz) si relevanta acestora pentru productia fara OMG:

material de plantare, seminte

produse de protectie a plantelor
ingrasaminte

aditivi pentru insilozare

hrana pentru animale

numarul de animale detinute in exploatatie
cumpararea de animale aditionale.

9.2.2 Prelucrarea, depozitarea si comercializarea

Inspectarea clientilor si/sau inspectarea realizata in spatiile comerciale ale prelucratorilor,
colectorilor agricoli si comerciantilor include intrebari, puncte de control (inregistrari, vizite la
locatiile respective) si calcule care acopera subiectele (daca este cazul) si relevanta acestora
la productia nemodificata genetic in modul indicat in tabelul 3.

Tabelul 3: continutul inspectiilor in functie de tipul de activitate.

Tipul de activitate Continutul inspectiei
Formulari

Bunuri spre intrare
Fluxul cantitativ
Analiza

Bunuri spre iesire
Declararea

Bunuri spre intrare
Bunuri spre iesire

Prelucrarea

Comercializare a& depozitarea
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Fluxul cantitativ
Contaminare a
Analiza
Declararea
Documentarea
Declararea

Managementul

9.3 Raportul de inspectie

Inspectiile sunt documentate in formulare de documentatie a inspectiei.

n cazul in care se atestd probleme de neconformitate, dovezile obiective necesare aferente
acestor aspecte vor fi prezentate in formularul de documentare a inspectiei.

Formularul de documentatie a inspectiei trebuie sa continad, de asemenea, dovezi obiective
privind conformitatea la punctele de control corespunzatoare stabilite de organismul de
certificare.

Sectiunile neaplicabile ale formularului de documentatie a inspectiei urmeaza a fi vizibil sterse
si marcate ca "neaplicabil". In scop de explicare pentru intelegere, dupa caz, se vor oferi
explicatii privind non-aplicabilitatea punctului de control respectiv.

10 IMPUNEREA SI APLICAREA MASURILOR DE REMEDIERE

Masurile necesare in caz de non-conformare (in special in cazul depasirii pragurilor) vor fi
stabilite Tn sistemul de management al calitatii. Masurile de remediere impuse pentru
nerespectarea obligatiilor implica o crestere a frecventei inspectiilor.

Scopul acestei cresteri este determinat in sistemul de management al calitatii.

11 PRELEVAREA PROBELOR SI ANALIZA PROBELOR

Metodele de prelevare a probelor pentru monitorizarea productiei nemodificate genetic se
stabilesc in sistemul de management al calitatii si respecta dispozitiile legale si normative
aplicabile (de exemplu, ISO 24333 sau Regulamentul (CE) 691/2013 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 152 / 2009).

Probele urmeaza a fi prelevate la toate etapele de productie (producatorul de furaje,
producatorii agricoli, prelucrarea produselor alimentare si a hranei pentru animale) si
analizate in locurile in care astfel de analiza este posibila din perspectiva tehnica. Numarul de
probe prelevate si analize vor fi determinate pe baza analizei riscurilor si urmeaza a fi
specificate in sistemul de management al calitatii al organismului de certificare. Pentru detalii
suplimentare vedeti capitolele respective din sectiunea 7.
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Clarificarea numarului de probe prelevate de organismul de certificare in cazuri specifice se
recomanda a fi considerata la nivel national.

12 CERTIFICAREA ANUALA ULTERIOARA

Pentru a obtine certificarea, intreprinderile ti activitatile urmeaza sa respecte urmatoarele
conditii:

e disponibilitatea unei descrieri complete actualizate a intreprinderii/activitatii,
impreuna cu toate inspectiile initiale ale tuturor spatiilor comerciale si furnizorilor
inclusi in contractul de inspectie cu clientul,

e impunerea si aplicarea in continuare a masurilor de remediere care Tmpiedica
certificarea conform catalogului masurilor de remediere,

in cazul clientilor cu mai multi furnizori: nu exista impunerea continua si aplicarea masurilor
de remediere asupra tuturor furnizorilor (sistemul de auto-control si sistemul de control al
organismului de certificare) impiedicand certificarea conform catalogului masurilor de
remediere.
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ANEXA 1: CATALOGUL CERINTELOR

Tn prezenta anex3 sunt incluse orientdri suplimentare pentru aplicarea cerintelor definite in
acest document. Urmatoarele cerinte se aplica cu privire la productia agricola, depozitarea si
transportul, precum si facilitatile de productie pentru hrana pentru animale si produsele
alimentare si urmeaza a fi considerate ca fiind relevante si aplicabile.

1.1 Cerinte privind Stadiul Agriculturii

1.1.1 Descrierea unitatii de productie

Descrierea unitatii de productie serveste pentru inregistrarea, in mod deplin si complet, a
conditiilor locale care sunt relevante pentru productia "fara OMG". Acesta serveste drept baza
pentru evaluarea interna a riscurilor, precum si pentru evaluarea efectuata de catre auditorul
extern.

Pentru auditul urmator, va fi prezentata o descriere actualizata a unitatii de productie.

Raportarea sau transmiterea informatiilor catre organismului de certificare este necesara
numai in cazul unor modificari fundamentale care produce schimbari in clasificarea riscurilor.

Descrierea unitatii de productie va include acele puncte care ar putea permite introducerea
furajelor modificate genetic in unitatea de productie.

Tn cazul in care, pe langd furajele nemodificate genetic, in cadrul unititii de productie se
produc, se depoziteaza sau se utilizeaza pentru hrana si furaje care contin OMG-uri, este
necesara intocmirea unei diagrame bloc / scheme a unitatii de productie, in care vor fi indicate
toate grajdurile, inclusiv capacitatile de exploatatie ale acestora si speciile tinute acolo, spatiile
de depozitare a furajelor, spatiile pentru fabricarea furajelor si spatiile pentru gestionarea
furajelor (instalatii de amestecare, depozitare a echipamentelor, instalatii de alimentare, etc.),
inclusiv toate instalatiile sau unitatile amplasate in afara exploatatiei agricole.

1.1.2 Repartizarea responsabilitatilor / Organigrama

Se va intocmi o prezentare generala a tuturor persoanelor care lucreaza in cadrul unitatii de
productie. Se vor include, de asemenea, toti angajatii temporari, ucenicii, stagiarii, etc. Lista
respectiva permite identificarea persoanelor responsabile pentru procesele de hranire "fara
OMG" si a persoanelor care sunt implicate aditional si care necesita, astfel, instruire. Aceasta
prezentare generald urmeaza a fi actualizata la fiecare plecase / sosire a persoanelor angajate.

1.1.3 Comandarea furajelor

Exploatatia agricola va plasa comenzi pentru furaje in mod scris pentru a evita situatii de
confuzie. In textul comenzii se va mentiona in mod expres faptul ca, furajele trebuie sa fie
adecvate pentru producerea produselor alimentare marcate “fara OMG”.
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1.1.4 Sistemul de auto-monitorizare
1.14.1 Inventarierea animalelor si respectarea termenelor de conversie

Se inregistreaza toate speciile care sunt tinute in unitatea de productie a produselor
alimentare. Aditional, este obligatoriu sa se determine daca aceste animale sunt hranite in
conformitate cu standardul "fara OMG" sau nu.

n cazul in care se achizitioneaza animale aditionale, este necesar si se respecte termenii de
conversie si sa se aplice cerintele relevante. Procedura respectiva urmeaza a fi descrisa in
modul corespunzitor. In cazul achizitiondrii de animale noi, se va considera, de asemenea,
obligativitatea respectarii perioadei de conversie daca proprietarul anterior a hranit animalele
in conformitate cu standardul "fara OMG". Drept dovada pentru o astfel de hrana pot servi,
de exemplu, confirmarea proprietarului anterior sau un extras fiabil din catalogul de bovine al
unei licitatii.
1.1.4.2 Ratiile alimentare

Ratiile alimentare se listeaza pentru toate speciile de animale inregistrate in inventarul de
animale. Tn acest scop, se ntocmeste o prezentare individuald pentru fiecare specie animal3.
n cazul in care exist3 ratii alimentare diferite in functie de perioada de viatd (de exemplu,
tratamentul DCT al vacilor), sezon (sezonul de pasunat / cresterea in timpul iernii) etc., acestea
urmeaza a fi indicate in mod separat.

Componentele de hrana trebuie sa fie denumite cu exactitate, adica, denumirea exacta a
tipului de hrana pentru animale si producatorul unui furaj combinat in loc de "furaj pentru
producerea laptelui”, sau "pelete de extract de canola" in loc "canola". Declaratiile, in special
pentru componentele compuse, se depun impreuna cu inregistrarile privind ratiile alimentare.

1.14.3 Listele furajelor

Unitatea de productie agricold urmeaza sa detina o lista a furajelor. Lista furajelor ofera o
imagine de ansamblu asupra tuturor furajelor utilizate curent in cadrul unitatii de productie,
a originii acestora, precum si a destinatiei lor (de exemplu, pentru speciile respective). Pe baza
acestei liste, este posibila obtinerea altor considerente aditionale necesare privind protejarea
hranei fara OMG-uri:

e Compilatia poate servi drept baza pentru a verifica si asigura faptul ca, pentru
fiecare livrare de furaje sau seminte / furnizor, exista si sunt disponibile
certificate adecvate care atestd cd aceste furaje / seminte nu fac obiectul
declaratiei conform Regulamentului (CE) Nr. 1829/2003 si nr. 1830/2003;

¢ |dentificarea suprapunerilor in scopul hranei pentru diferite specii de animale.
Acest lucru este deosebit de decisiv atunci cand unitatea de productie utilizeaza
in acelasi timp atat furaje care contin OMG-uri, cat si furaje nemodificate
genetic.

Lista furajelor va fi intocmita, initial, in cadrul primului exercitiu de compilare. Ulterior, aceasta
va fi actualizata prin adaugarea de noi produse alimentare si de noi furnizori si eliminarea celor
care nu mai exista. Or, eliminarea din lista va fi efectuata atunci cand furajul respectiv este
complet consumat si nu mai este prezent in unitate. in dreptul adaugarilor si stergerilor vor fi
indicate datele primei achizitii sau a ultimului consum. Toate furajele produse intern urmeaza
a fi incluse in lista furajelor, de asemenea. In cazul in care se achizitioneazd o cantitate
suplimentard de seminte / stocuri de seminte aditional, numele furnizorului va fi indicat in
lista Tn mod corespunzator.

O alternativa pentru unitatile de productie mici ar fi o lista a furajelor realizata prin intermediul
unei compilari cronologice a facturilor si documentelor de livrare.
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1.14.4 Furnizorii de Servicii externi

Furnizorii de servicii externi, cum ar fi instalatiile mobile de macinare si de mixare, pot provoca
contaminari incrucisate cu OMG-uri, de exemplu, in cazul in care furajele care contin OMG-uri
si furajele nemodificate genetic sunt mixate in mod succesiv. Contractorii de transport al
hranei pentru animale, grupele de masini, instalatiile de uscare, etc. urmeaza a fi, de
asemenea, incluse in astfel de considerente.

n cazul dispozitivelor mobile de micinare si de amestecare, evitarea contaminarii incrucisate
urmeaza a fi garantata si documentata in mod corespunzator. Acest lucru poate fi realizat prin
confirmarea unei curatiri a sistemului efectuata de furnizorul de servicii extern.

Pentru a evita amestecarea sau pentru a o mentine la nivel minim, conditiile de livrare
urmeaza sa defineasca prevederi explicite, de exemplu ca, respectarea acordurilor privind
curatarea si utilizarea uleiurilor fara OMG este obligatorie.

1.1.5 Instruirea personalului

Toti membrii personalului implicati in procedura de operare a sectorului "fara OMG", inclusiv
operatorii de vehicule, trebuie sa fie instruiti cu privire la cerintele "fara OMG" si la procedurile
de operare prevazute in acestea. Instruirea trebuie sa fie desfasurata inainte de inceperea
activitatii, precum si Tn mod continuu, cel putin o data pe an.

n plus, trebuie s3 se asigure faptul ci, toate persoanele care lucreaza in cadrul unitétii de
productie detin cunostinte complete privind masurile necesare pentru asigurarea unei
alimentari fara OMG-uri.

Aceste cursuri de instruire urmeaza a fi documentate referitor la continut, participanti, data
cursului, locatia si instructorii.

Intreprinderile mici trebuie s3 se asigure c3, toate persoanele implicate in procedurile de
operare relevante pentru productia "fara OMG" detin cunostinte cuprinzatoare despre
masurile necesare pentru asigurarea alimentatiei fird OMG-uri. In cazul in care nu sunt livrate
instruiri separate, o explicatie Tn acest sens urmeaza a fi inclusa in descrierea unitatii de
productie.

1.1.6 Documentatia si perioada de pastrare

Operatorul va pastra toate facturile de livrare, facturile pentru echipamente (de exemplu,
pentru seminte), documentele de transport pentru hrana pentru animale, notele, ordinele de
achizitie, declaratiile, etc. pentru o perioada minima de trei ani sau pana la urmatorul audit
extern, daca cerintele legale nu prevad perioade mai lungi de pastrare.

Tn scopul salvgardarii, se va urma urméitoarea procedurd aferenta achizitiilor de furaje:
Comanda de achizitie:

Comenzi de achizitie individuale cu cererea “Furaje corespunzatoare pentru productia de
alimente etichetate "fara OMG” sau "furaje care nu constituie obiectul declararii conform
Regulamentelor (EC) nr. 1829/2003 sau nr. 1830/2003" sau Regulamentul (UE) nr.619/2011
(prezenta la nivel scazut), sau, in mod alternativ, reglementarile contractuale cu furnizorul
care acopera toate bunurile.

Documente insotitoare:

Furnizorul de furaje trebuie sd adauge urmatoarea inscriere in factura de livrare / documentul
de insotire: "Furajul care nu face obiectul declaratiei conform Regulamentelor (CE) nr.
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1829/2003 sau nr. 1830/2003" sau Regulamentului (UE) nr. 619/2011 (prezenta la nivel
scazut) sau “Furaje corespunzatoare pentru productia de alimente etichetate “fara OMG”.

1.1.7 Trasabilitatea si segregarea fluxurilor de marfuri
1.1.7.1 Sistemul de trasabilitate

Se va instala un sistem de trasabilitate care va permite, in orice moment si in mod imediat,
identificarea tuturor produselor din cadrul unitatii de productie, care sunt conectate la
procesul de etichetare "fird OMG". in plus, sistemul trebuie si garanteze posibilitatea de
urmarire retrospectiva a furajelor si a produselor care au parasit unitatea de productie intr-o
perioada scurta de timp (de exemplu, o zi lucratoare) si de compilare a declaratiilor si
evaludrilor cantitative, care permit formularea concluziilor privind fluxurile de marfuri si
plauzibilitatea acestora. In acest scop se vor colecta urméitoarele date:

e informatii privind originea;
e formarea loturilor, daca este cazul;

¢ informatii privind data de livrare si participantii furnizori pe piata.

1.1.7.2 Monitorizarea bunurilor spre intrare

Este obligatorie asigurarea, la nivelul departamentului de bunuri spre intrare, a faptului ca,
materiile prime si furajele critice utilizate pentru sectorul "fara OMG" se conforma cerintelor
relevante. Tn acest scop, vor fi prezentate dovezi adecvate (de exemplu, lipsa etichetérii in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si nr. 1830/2003 sau cu Regulamentul (UE)
nr. 619/2011 (prezenta la nivel scazut) pe documentele insotitoare ale furajelor).

Materiile prime critice sunt:

e Produsele importate aprobate ca varietati de OMG-uri in hrana animalelor (de
exemplu, produse din soia, canola si porumb);

e Produsele aprobate pentru cultivarea OMG in unul din statele membre ale
Danube-Soya (de exemplu, produse din porumb);

e Produsele care nu sunt aprobate nici pentru importul de OMG, nici pentru
cultivare in unul din statele membre ale Danube-Soya, care prezinta un risc
plauzibil de contaminare cu bunurile importate (produse de soia, canola si
porumb locale);

e Produsele care fac obiectul Regulamentului (UE) nr. 619/2011.
Materiile prime necritice sunt:
e Produse care nu pot fi modificate genetic (de exemplu, minerale);

e Produsele fara aprobare OMG, in unul din statele membre ale Danube-Soya,
pentru cultivare, care nu sunt importate (de exemplu, produse din iarba);

e Produsele din statele membre ale Danube-Soya care, la nivel global, nu sunt
cultivate sau sunt cultivate la nivel minim ca varietati modificate genetic (de
exemplu, grau, orz, ovaz, triticale, secara).

Pentru aditivii pentru hrana animalelor si substantele auxiliare se va prezentata o specificatie
suplimentara, care sa indice Tn mod explicit faptul ca produsul nu este supus obligativitatii
etichetarii OMG.
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Trebuie sa se asigure in mod comprehensiv faptul ca furajele, care nu sunt adecvate pentru
productia de alimente fara OMG-uri, nu vor ajunge in fluxul de materii prime si furaje destinate
productiei de alimente fird OMG-uri. in acest scop, fluxul de bunuri trebuie s fie protejat atat
fizic, cat si temporar, sau prin etichetarea inconfundabila si deplina a tuturor produselor.

Pentru a garanta trasabilitatea in sectorul agricol, toate facturile de livrare pentru furajele
achizitionate suplimentar trebuie sa fie examinate in termeni de deplinatate si exhaustivitate
a informatiilor prezentate si urmeaza a fi inregistrate in ordine cronologica. Daca se utilizeaza
instalatii mobile de amestecare sau de macinare, este necesara o confirmare care sa ateste ca
acestea indeplinesc cerintele de domeniu si, dupa caz, trebuie documentata orice inregistrare
a purjarilor de sistem.

n cazul animalelor achizitionate suplimentar, termenii de conversie urmeaza a fi monitorizati
si documentati.

1.1.7.3 Segregarea fluxurilor de marfuri / Excluderea contaminarii incrucisate

Depozitarea / transportul hranei pentru animale care nu face obiectul etichetarii obligatorii va
fi realizat separat de cel al furajelor care fac obiectul unei astfel de etichetari. Segregarea
poate fi realizata in termeni fizici sau temporali. Depozitarea simultana este posibila numai in
cazul segregarii fizice.

n cazul segregérii temporare, procedurile relevante aplicate trebuie s asigure reducerea la
minimum a oricarui transfer al materialului modificat genetic. Etapele procedurale individuale
bazate pe evaluarea riscurilor (de exemplu, procesele de transport si amestecare) trebuie sa
fie documentate cu dovezi separate privind masurilor fizice, temporale sau logistice
corespunzitoare. In plus, in cazul segregdrii temporale, eficacitatea masurilor trebuie s§ fie
documentata cu rezultate de cercetare reprezentativa.

1.1.8 Abordarea produselor eronate

Tn cazul unor rezultate analitice pozitive sau al altor constatari privind respectarea neconforma
cu cerintele "fara OMG", se va introduce un sistem de abordare a erorilor si de etichetare /
interzicere a produselor neconforme prin masuri corespunzatoare inainte de expedierea
marfurilor.

Tn cazul analizelor pozitive ale furajelor care nu sunt etichetate, dar care, in mod evident, sunt
supuse etichetarii, furajele trebuie schimbate.

1.1.9 Protectia sistemului de auto-monitorizare

Revizuirea interna a proceselor se desfasoara o data pe an si include examinarea descrierii
unitatii de productie si a amendamentelor in caz de modificari.

1.1.10 Masurile corective

Unitatea de productie va detine o procedura descrisa in caz de neconformare, inclusiv
responsabilitatile aferente si va aplica masuri adecvate in cazul reclamatiilor privind productia
"fara OMG" (de exemplu, reclamatii ale clientilor sau rezultate analitice pozitive). Masurile
corective efective urmeaza a fi inregistrate si implementate. Cerinta data se aplica si pentru
masurilor corective ale ultimului audit.

Descrierile proceselor pot fi prezentate in cadrul descrierii unitatii de productie sau in orice
alta forma.
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1.1.11 Gestionarea crizelor

Un sistem de gestionare a crizelor este necesar doar pentru producatorii agricoli care nu sunt
inclusi in sisteme / proiecte "fara OMG”.

Trebuie sa existe un sistem de gestionare a crizelor, iar pericolele potentiale trebuie sa fie
supuse unei analize adecvate. Tn cadrul acestui sistem de gestionare a crizelor, se instituie o
procedura care descrie cursul de actiuni necesare a fi aplicate in caz de criza. Numerele de
telefon de urgenta si datele de contact ale furnizorilor si clientilor trebuie sa fie tinute la
indemana.

Se defineste procedura de interzicere a produselor respinse.

Unitatea de productie agricola va informa clientii sdi in timp oportun despre orice problema
privind specificatiile de produs, in special cu privire la neconformitatea cu criteriile "fara
OMG", care au produs, produc sau ar putea produce un impact definit asupra sigurantei
procesului si/sau legalitatii produselor in cauza. Actiunea respectiva urmeaza a fi efectuata in
conformitate cu principiul precautiei, dar fara limitare la acesta.

1.2 Cerinte privind prelucrarea (furaje)

Distribuitorii de hrana pentru animale care nu circuld bunurile in mod fizic (asa-numitii dealeri
in afara magazinelor) nu sunt supusi auditului. Cu toate acestea, garantarea posibilitatii de
trasabilitate a produselor este obligatorie.

1.2.1 Descrierea intreprinderii de productie

Trebuie sa existe o descriere a intreprinderii de productie care sa continda urmatoarele
informatii:

e Toate materiile prime si furajele care sunt produse, depozitate, transportate si
comercializate de catre instalatia de productie;

e Specificarea tuturor furajelor ca fiind corespunzatoare pentru producerea de
alimente “fara OMG”;

e Lista furnizorilor;
e Lista liniilor de productie;

e Prezentarea generala a subcontractantilor / procesatorilor de contracte care
sunt implicati in procesul "fara OMG". Acestia trebuie sa fie integrati in proces
pe baza de contract;

e Compilarea formularilor "fara OMG". (Formularea / modificarea formularilor
trebuie sa fie aprobata de catre o persoana responsabila din cadrul instalatiei
de productie);

e Prezentarea generald a tuturor spatiilor, a instalatiilor de productie si a liniilor
de productie, inclusiv a oricaror procese de productie externalizate, daca este
cazul.
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1.2.2 Repartizarea responsabilitatilor / organigrama

Structura intreprinderii de productie si diagrama organizatorica a acesteia trebuie sa fie
disponibile in cadrul intreprinderii de productie in forma scrisa si trebuie sa contina
repartizarea responsabilitatilor si planul suplinirii in caz de absente.

Se vaintocmi o prezentare generald a tuturor persoanelor care lucreaza in cadrul intreprinderii
de productie. Se vor include, de asemenea, toti angajatii temporari, ucenicii, stagiarii, etc.

Lista respectiva permite identificarea persoanelor responsabile pentru procesele de productie
"fara OMG" si a persoanelor care sunt implicate aditional si care necesita, astfel, instruire.
Aceasta prezentare generald urmeaza a fi actualizata la fiecare plecase / sosire a persoanelor
angajate.

1.2.3 Conceptul de auto-monitorizare / Evaluarea riscurilor

Conceptul de auto-monitorizare al intreprinderii de productie a furajelor trebuie sa tind cont
de segregarea obligatorie Tn procesul de manipulare a produselor care contin OMG-uri si a
produselor nemodificate genetic, precum si a tuturor posibilitatilor de introducere si de
contaminare cu OMG. Conceptul trebuie sa fie corespunzator conditiei de productie a
intreprinderii respective. in mod analog cu HACCP, analiza riscurilor este obligatorie, inclusiv
si a celor aferente curatarii. Aditional, vor fi introduse masuri preventive, de monitorizare si
de control privind corectitudinea absentei unei etichete in conformitate cu Regulamentele
(CE) nr. 1829/2003 si 1830/2003, sau cu privire la utilizarea unei revendicari care indica
conformitatea furajului pentru productia de alimente "fara OMG”.

Conceptul de auto-monitorizare al intreprinderii din sectorul de productie a hranei pentru
animale urmeaza sa tina cont de urmatoarele criterii:

e nregistrarea tuturor materiilor prime si a hranei pentru animale pentru
sectorul "fara OMG", indiferent daca acestea fac obiectul obligatiilor de
etichetare sau nu;

e Manipularea separata a materiilor prime si a hranei pentru animale care fac
obiectul etichetarii de cele care nu face obiectul etichetarii, la toate nivelurile
de depozitare, prelucrare si transport;

¢ |dentificarea si excluderea oricaror posibilitati de introducere sau contaminare
OMG;

e Evaluarea riscurilor, luand in considerare riscurile posibile impuse de anumite
furaje, tarile de origine si procesele de productie, precum si parametrii
instalatiei;

e Obligativitatea specificatii pentru toate produsele finite pentru etichetarea
"fara OMG" si definirea acestora in scris impreuna cu partenerii contractuali,
daca este cazul;

e Obligativitatea inregistrarilor privind mixarea;

e Obiectivul trebuie sa fie evitarea prezentei componentelor OMG, astfel incat sa
fie asigurata respectarea fiabila a criteriilor de etichetare conform orientarilor
UE.

Tnregistrérile trebuie s3 fie citibile si autentice. Acestea urmeaza a fi mentinute astfel incat s3
asigure evitarea oricaror manipulari ulterioare. Inregistrarile de produse urmeaza a fi pastrate
in conformitate cu cerintele legale. Cu exceptia cazului in care sunt prevazute alte perioade
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de arhivare, inregistrdarile urmeaza a fi pastrate timp de cel putin 6 luni de la livrare pentru a
permite verificarea acestora.

Intreprinderea urmeaza si detind un plan de testare bazat pe evaluarea riscurilor. Planul
respectiv va include descrierea procedurii de prelevare a probelor. Se va avea in vedere: tipul
probelor, locul de prelevare a probelor, prelevarea probelor din produsele finite, formarea
esantioanelor colective, denumirea esantionatorului, formarea esantioanelor retinute,
madrimea esantioanelor. Planul de prelevare a probelor va descrie frecventa de prelevare a
probelor, precum si metoda de testare.

Se va nominaliza laboratorul pentru testare, iar certificatul de acreditare, inclusiv anexele
acestuia, urmeaza a fi pastrate disponibil.

Aditional, se va defini procedura de solutionare a situatiilor de rezultate pozitive ale testelor.
Rezultatele analitice din loturile livrate de furnizori pot fi luate in considerare in planul de
testare, dar nu pot inlocui prelevarea probelor si testarea finald a produsului finit.

intreprinderea urmeazé si detind un sistem de manipulare a probelor retinute. Fabrica de
nutreturi ar putea recurge la aceste probe retinute, la necesitate, pentru a obtine o mostra
dubla sau a desfasura un eventual control incrucisat.

1.2.4 Instruirea personalului

Toti membrii personalului implicati in procedurile de operare, inclusiv conducatorii vehiculelor
de transport, trebuie instruiti cu privire la cerintele "fara OMG" si la procedurile operationale
prevazute in acest scop. Instruirea urmeaza a fi desfasurata tnainte de inceperea activitatii,
precum si cel putin o data pe an.

Intensitatea instruirilor variaza in functie de personal si urmeaza a fi orientata spre
responsabilizarea personalului pentru fluxul corespunzator de productie "fara OMG".

Cursurile de instruire vor fi documentate in termeni de continut, participanti, data si locul
desfasurarii si formatorii.

1.2.5 Documentatia si perioada de pastrare

Toate documentele aferente procesului de productie si etichetarii "Corespunzator pentru
productia de alimente etichetate "fara OMG", inclusiv facturile de livrare, certificatul de
necontestare, inregistrarile de productie si fluxul de produse, documentele de instruire, etc.
urmeaza a fi pastrate timp de cel putin trei ani de la livrare, cu exceptia cazuluiin care cerintele
legale prevad un timp de pastrare mai indelungat.

1.2.6 Trasabilitatea si segregarea fluxurilor de marfuri
1.2.6.1 Sistemul de trasabilitate

Se va instala un sistem de trasabilitate care va permite, in orice moment si in mod imediat,
identificarea tuturor produselor din cadrul unitatii de productie, care sunt conectate la
procesul de etichetare "fard OMG". n plus, sistemul trebuie s& garanteze posibilitatea de
urmarire retrospectiva a furajelor si a produselor care au parasit unitatea de productie intr-o
perioada scurta de timp (de exemplu, o zi lucratoare) si de compilare a declaratiilor si
evaludrilor cantitative, care permit formularea concluziilor privind fluxurile de marfuri si
plauzibilitatea acestora. In acest scop se vor colecta urmatoarele date:

e Informatii privind originea (tara, furnizor);
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1.2.6.2

Crearea loturilor, daca este cazul;
Documentatia privind productia / fabricarea;
Informatii privind data livrarii si participantii pe piata;

Volum.

Monitorizarea bunurilor spre intrare

Este obligatorie asigurarea, la nivelul departamentului de bunuri spre intrare, a faptului ca,
materiile prime si furajele critice utilizate pentru sectorul "fara OMG" se conforma cerintelor
descrise mai jos.

Materiile prime critice sunt:

Produsele importate aprobate ca varietati de OMG-uri in hrana animalelor (de
exemplu, produse din soia, canola si porumb);

Produsele aprobate pentru cultivarea OMG in unul din statele membre ale
Danube-Soya (de exemplu, produse din porumb);

Produsele care nu sunt aprobate nici pentru importul de OMG, nici pentru
cultivare in unul din statele membre ale Danube-Soya, care prezinta un risc
plauzibil de contaminare cu bunurile importate (produse de soia, canola si
porumb locale);

Materiile prime necritice sunt:

Produse care nu pot fi modificate genetic (de exemplu, minerale);

Produsele fara aprobare OMG, in unul din statele membre ale Danube-Soya,
pentru cultivare, care nu sunt importate (de exemplu, produse din iarba);

Produsele din statele membre ale Danube-Soya care, la nivel global, nu sunt
cultivate sau sunt cultivate la nivel minim ca varietati modificate genetic (de
exemplu, grau, orz, ovaz, triticale, secara).

Pentru a asigura acest lucru, este necesara obtinerea unei confirmari pentru materiile prime
critice de la furnizorul anterior. Aceasta confirmare poate fi obtinuta, in special, prin:

III

o declaratie separata cu privire la statutul “nemodificat genetic” a lotului livrat

in prezent;

un certificat actual si convingator "fara OMG" eliberat de catre organismul de
certificare;

I ”

un rezultat al testdrii care demonstreaza statutul “nemodificat genetic” a

lotului livrat Tn prezent;

un indicator suplimentar pe factura de livrare care declara produsele ca fiind
"nemodificate genetic”;

o clauza contractuala clara privind livrarea produselor fara OMG.

Pentru aditivii pentru hrana animalelor si substantele auxiliare se va prezentata o specificatie
suplimentara, care sa indice in mod explicit faptul ca produsul nu este supus obligativitatii
etichetarii OMG.
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Trebuie sa se asigure in mod comprehensiv faptul ca furajele, care nu sunt adecvate pentru
productia de alimente fara OMG-uri, nu vor ajunge in fluxul de materii prime si furaje destinate
productiei de alimente fird OMG-uri. in acest scop, fluxul de bunuri trebuie s§ fie protejat atat
fizic, cat si temporar, sau prin etichetarea inconfundabila si deplina a tuturor produselor.

1.2.6.3 Segregarea fluxurilor de marfuri / Excluderea amestecarii tehnic evitabile

Productia de furaje care nu face obiectul obligatiilor de etichetare trebuie sa fie separata de
furajele supuse obligatiilor de etichetare. Segregarea poate fi realizata in termeni de timp sau
spatiu. Productia simultana este posibila doar in cazul segregarii fizice (de exemplu, prin linii
de productie separate).

Tn cazul segregirii temporare, sunt necesari pasi adecvati de procedurd care si asigure
reducerea, la nivel tehnic minim inevitabil, a oricarei situatii de contaminare incrucisata cu
material modificat genetic. Pasii procedurali individuali pe baza evaluarii riscurilor (de
exemplu, procesele de transport si amestecare) trebuie sa fie documentate cu dovezi separate
privind masurilor fizice, temporale sau logistice corespunzitoare. in plus, in cazul segregarii
temporale, eficacitatea masurilor trebuie sa fie documentata cu rezultate de analize PCR
reprezentative.

1.2.6.4 Manipularea produselor neconforme

n cazul unor rezultate analitice pozitive sau al altor constatari privind respectarea cerintelor
"fara OMG", este necesara instalarea unui sistem de manipulare a erorilor si de etichetare /
blocare a produselor neconforme prin masuri adecvate corespunzatoare anterior expedierii
marfurilor. in cazul unei contamindri de magnitudine critica, intreprinderea de productie este
obligata sa intreprinda masuri corective corespunzatoare.

1.2.6.5 Masuri corective / procesul de optimizare continua

Intreprinderea de productie este indemnata sa tindd in continuare spre reducerea aparitiei
unor contamindri accidentale cu material OMG prin verificarea regulatda a sistemului
implementat. Tn acest scop, intreprinderea urmeazad si ia mdasuri, asa-numitele masuri
corective, pentru a elimina cauzele contaminarii accidentale si inevitabile din punct de vedere
tehnic cu materii modificate genetic si pentru a reduce la minim nivelul lor de intrare. Masurile
luate vor fi monitorizate si vor fi supuse evaluarii dupa o perioada adecvata de timp. O
considerare speciald urmeaza a fi acordatda manipuldrii rezultatelor de test privind
neconformarea productiei.

1.2.6.6 Gestionarea reclamatiilor si retragerilor

Reclamatiile referitoare la OMG-uri parvenite din partea clientilor sau altor organisme (de
exemplu, autoritati locale) sau abaterile din cadrul sistemului de auto-monitorizare urmeaza
a fi documentate si evaluate in mod corespunzitor. Tn acest scop, trebuie initiate masuri
corective adecvate, inclusiv prin determinarea responsabilitatilor.

Tn cazul in care se constatd neconformititi la produsele care sunt incd pe piat3, trebuie s3
existe un sistem de retragere care va prevedea prezentarea unei notificariin scris catre clienti.
La necesitate, marfurile vor fi retrase recuperate in detrimentul producatorului de furaje.

1.2.7 Protejarea sistemului de auto-monitorizare

Intreprinderea de productie va desfisura audituri interne anual in scopul revizuirii si protejarii
sistemului de auto-monitorizare.

38



1.2.8 Gestionarea crizelor

intreprinderea de productie va detine un sistem de gestionare a crizelor si va analiza toate
pericolele posibile. Th acest context, se instituie o procedurd care descrie cursul de actiuni
necesare a fi aplicate in caz de criza. Numerele de telefon de urgenta si datele de contact ale
furnizorilor si clientilor trebuie sa fie pastrate disponibile.

intreprinderea de productie urmeazd si detina un sistem intern pentru blocarea produselor
respinse.

Intreprinderea de productie agricold va informa clientii sdi in timp oportun despre orice
problema privind specificatiile de produs, in special cu privire la neconformitatea cu criteriile
"fara OMG", care au produs, produc sau ar putea produce un impact definit asupra sigurantei
procesului si/sau legalitatii produselor in cauza. Actiunea respectiva urmeaza a fi efectuata in
conformitate cu principiul precautiei, dar fara limitare la acesta.

Trebuie s§ existe un sistem de gestionare a crizelor si s3 se analizeze potentialele pericole. in
acest context, trebuie sa existe o procedura care sa descrie procesul in caz de criza. Numerele
de urgenta si detaliile de contact ale furnizorilor si clientilor trebuie sa fie disponibile imediat.

Trebuie sa existe un sistem intern de blocare a produselor respinse.

Compania Tsi informeaza clientii cat mai curand posibil cu privire la orice problema privind
specificatiile produselor, in special in ceea ce priveste nerespectarea criteriilor "fara OMG",
care au avut, ar fi putut sau ar fi avut o influenta determinata asupra fiabilitatii procesului si /
sau legalitatea produselor in cauza. Aceasta se efectueaza in conformitate cu principiul
precautiei, dar nu se limiteaza la acestea.

1.2.9 Declararea facturilor de livrare

Tn cazul facturilor de livrare pentru produsele care nu fac obiectul etichetdrii obligatorii se
recomanda utilizarea mentiunii "furaje corespunzatoare pentru productia de alimente
etichetate "fara OMG”.

1.2.10 Nominalizarea transportatorilor

Producatorul hranei pentru animale poate nominaliza, pentru transportul hranei pentru
animale, doar acei transportatori care sunt adecvati pentru productia produselor alimentare
etichetate “fara OMG” care constituie obiectul unei monitorizari regulate in cadrul unui sistem
recunoscut de asigurare a calitatii. Sistemul de asigurare a calitatii trebuie sa defineasca
masurile corespunzatoare pentru curatarea mijloacelor de transport in vederea prevenirii
transmiterii materialului modificat genetic. La cerere, se vor prezenta dovezi in acest sens.

1.3 Cerinte pentru etapa de prelucrare (produse alimentare)

1.3.1 Descrierea unitatii de productie
Trebuie sa existe o descriere a unitatii de productie care sa includa urmatoarele informatii:

e Prezentare generala a tuturor locatiilor, a spatiilor de productie si a liniilor de
productie, inclusiv a proceselor de productie externalizate, daca este cazul;

e Specificatiile tuturor produselor "fara OMG" produse in cadrul unitatii de
productie;

e Lista furnizorilor;

e Organigrama care desemneaza responsabilitatile;
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e Prezentarea generala a subcontractantilor / procesatorilor de contract
implicati Tn procesul de productie "fara OMG". Acestia urmeaza a fi implicati in
proces pe baza de contract;

e Compilarea formularilor "fara OMG". (Formularile / modificarile de formulare
trebuie sa fie aprobate de catre un manager din cadrul unitatii de productie).

1.3.2 Repartizarea responsabilitatilor / Organigrama

Structura unitatii de productie si diagrama organizatorica a acesteia trebuie sa fie disponibile
in cadrul unitatii de productie Tn forma scrisa si trebuie sa contina repartizarea
responsabilitatilor si planul suplinirii in caz de absente.

Lista respectiva permite identificarea persoanelor responsabile pentru procesele de productie
"fara OMG" si a persoanelor care sunt implicate aditional si care necesita, astfel, instruire.
Aceastd prezentare generala urmeaza a fi actualizata la fiecare plecase / sosire a persoanelor
angajate.

1.3.3 Conceptul de auto-monitorizare / Evaluarea riscurilor

Conceptul de auto-monitorizare a activitatii de prelucrare a produselor alimentare trebuie sa
tina seama de necesitatea manipularii segregate a produselor care contin OMG-uri de cele
nemodificate genetic, precum si orice posibilitate de introducere si contaminare incrucisata
cu OMG-uri. Tn mod analog cu HACCP, este necesard evaluarea riscurilor; aditional, este
necesard aplicarea unor masuri preventive, de monitorizare si de control privind
corectitudinea reclamatiilor "fara OMG".

Aditional, evaluarea riscurilor include posibilitatea de a evalua utilizarea aromelor, a
enzimelor, a culturilor de microorganisme, a aditivilor, a substantelor auxiliare si a altor
ingrediente pentru furaje pe baza certificatelor prezentate de catre furnizori.

Din motive de securitate, se vor elabora regimuri de prelevare a probelor pe baza evaluarii
riscurilor in dependenta de masura detectarii OMG-urilor Tn produsul cercetat. Analizele
urmeaza a fi efectuate in laboratoarele acreditate in conformitate cu ISO 17025. Cerinta
respectiva se aplica, in primul rand, materiilor prime de origine vegetala.

Tntrucat, in general, nu este posibila detectarea utilizdrii furajelor modificate genetic in
produsele de origine animala, cum ar fi laptele, carnea si oudle, aceste analize, in principal,
cad sub incidenta reglementarilor din domeniul cresterii animalelor. Din acest motiv,
producatorii de alimente care prelucreaza materii prime de origine animala vor pune accent
primar pe segregarea documentata si fiabila a produselor de origine animala provenind din
OMG si din produse nemodificate genetic, pe asigurarea utilizarii produselor nemodificate
genetic, precum si pe declaratiile corespunzatoare a furnizorilor privind ingredientele
alimentare.

1.3.4 Instruirea personalului

Toti membrii personalului implicatiin procedurile de operare, inclusiv conducatorii vehiculelor
de transport, trebuie instruiti cu privire la cerintele "fara OMG" si la procedurile operationale
prevazute in acest scop. Instruirea urmeaza a fi desfasurata nainte de inceperea activitatii,
precum si cel putin o data pe an.

Intensitatea instruirilor variaza in functie de personal si urmeaza a fi orientata spre
responsabilizarea personalului pentru fluxul corespunzator de productie "fara OMG".
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Cursurile de instruire vor fi documentate in termeni de continut, participanti, data si locul
desfasurarii si formatorii.

1.3.5 Documentatia si perioada de pastrare

Toate documentele aferente procesului de productie si etichetarii "fara OMG", inclusiv
facturile de livrare, certificatul de necontestare, documentele aferente produselor si fluxul de
produse, documentele de instruire, etc. urmeaza a fi pastrate timp de cel putin trei ani, cu
exceptia cazului in care cerintele legale prevad un timp de pastrare mai indelungat.

1.3.6 Trasabilitatea si segregarea fluxurilor de marfuri
1.3.6.1 Sistemul de trasabilitate

Se va instala un sistem de trasabilitate care va permite, in orice moment si in mod imediat,
identificarea tuturor produselor din cadrul unitatii de productie, care sunt conectate la
procesul de etichetare "fara OMG".

n plus, sistemul trebuie s& garanteze posibilitatea de urmérire retrospectiva a furajelor si a
produselor care au parasit unitatea de productie intr-o perioada scurta de timp (de exemplu,
o zi lucratoare) si de compilare a declaratiilor si evaluarilor cantitative, care permit formularea
concluziilor privind fluxurile de m&rfuri si plauzibilitatea acestora. In acest scop se vor colecta
urmatoarele date:

¢ Informatii privind originea, inclusiv certificate pentru etichetarea "fara OMG";
e Crearea loturilor, daca este cazul;

¢ Informatii privind materiile prime, aditivii si substantele auxiliare utilizate,
precum si originea acestora;

e Informatii privind data livrarii si participantii pe piata;
¢ Date de comunicare privind etapele anterioare si ulterioare.

Unitatea de productie va asigura, in mod comprehensibil, cd produsele care nu respecta
cerintele "fird OMG" nu se gdsesc niciodatd in fluxul de produse "fira OMG". Tn acest scop,
fluxul de bunuri trebuie sa fie protejat atat fizic, cat si temporar sau prin etichetarea
inconfundabila si completa a tuturor produselor. Daca este necesar, vor fi aplicate masuri de
purjare intermediara.

Personalul de la toate nivelurile, incepand de la departamentul de marfuri spre intrare pana
la cel de productie si livrare/expediere, trebuie sa fie constient de statutul OMG al produselor
si loturilor individuale.

Este necesar sa se asigure faptul ca, numai produsele care indeplinesc in totalitate cerintele
legale pentru etichetarea "fara OMG" parasesc unitatea de productie.

1.3.7 Controlul bunurilor spre intrare

Unitatea de productie va asigura faptul c3, la nivelul departamentului de bunuri spre intrare,
toate materiile prime, alimentele, aditivii si substantele auxiliare utilizate pentru producerea
/ prelucrarea / comercializarea produselor cu etichetare "fara OMG" se conforma si satisfac
cerintele de domeniu.
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Materiile prime critice sunt:

e Produsele importate aprobate ca varietati de OMG-uri in hrana animalelor (de
exemplu, produse din soia, canola si porumb);

e Produsele aprobate pentru cultivarea OMG in unul din statele membre ale
Danube-Soya (de exemplu, produse din porumb);

¢ Produsele care nu sunt aprobate nici pentru importul de OMG, nici pentru
cultivare in unul din statele membre ale Danube-Soya, care prezinta un risc
plauzibil de contaminare cu bunurile importate (produse de soia, canola si
porumb locale);

e Toate materiile prime de origine animal3;

¢ Toate produsele produse de microorganisme.

1.3.7.1 Confirmarile din partea producatorilor si furnizorilor

Pentru fiecare livrare se va obtine o confirmare de la furnizorul precedent, care sa ateste ca
produsele livrate Tn prezent respecta cerintele "fara OMG".

Astfel de confirmare poate fi obtinuta prin:

e o confirmare generala semnificativa privind bunurile livrate emise de furnizor
o data pe an;

e aprobarea facturii de livrare;
e prevedere contractuala distincta
e rezultatele corespunzatoare ale testelor analitice

Aceste documente trebuie sa confirme faptul ca, ingredientele, aditivii si substantele auxiliare
folosite nu reprezinta OMG-uri in sine, nu sunt compuse din OMG-uri, si nu au fost produse
din sau cu OMG-uri. Tn general, urmele accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic
de material modificat genetic vor fi, de obicei, tolerate pana la un prag de cel mult 0,1% per
ingredient.

Tn cazul in care, in cazul aromelor, enzimelor, culturilor de microorganisme, aditivilor sau
substantelor auxiliare, exista confirmari pe termen lung ale furnizorilor, intreprinderea de
productie va verifica, o data pe an, intr-o maniera adecvata, valabilitatea acestor confirmari in
forma emisa si lipsa unor careva modificari in contextul specificatiilor cu referire la elementul
cercetat.

1.3.7.2 Inspectarea marfurilor spre iesire / Manipularea produselor neconforme

Tn cazul unor rezultate analitice pozitive sau al altor constatdri privind respectarea cerintelor
"fara OMG", este necesara instalarea unui sistem de manipulare a erorilor si de etichetare /
blocare a produselor neconforme prin masuri adecvate corespunzatoare anterior iesirii
marfurilor din departamentul de bunuri spre iesire.

1.3.7.3 Segregarea fluxurilor de marfuri / Excluderea amestecarii

Depozitarea / transportul produselor nemodificate genetic si a celor care contin OMG-uri
trebuie realizate in mod separat. Segregarea poate fi realizata in mod temporal sau fizic.
Depozitarea simultana este posibila doar in cazul segregarii fizice.
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In cazul segregirii temporare, sunt necesari pasi adecvati de procedurd care si asigure
evitarea transferului de materiale care nu sunt corespunzatoare pentru etichetarea ”"fara
OMG”.

Pasii procedurali individuali si definiti pe baza de evaluare a riscurilor trebuie sa fie
documentati cu dovezi separate a masurilor fizice, temporale sau logistice adecvate. Aditional,
eficienta masurilor urmeaza a fi documentata cu rezultate de cercetare reprezentative.

1.3.8 Masuri corective / procesul de optimizare continua

n cazul plangerilor, unitatea de productie va intreprinde asa-numitele masuri corective pentru
eliminarea, in mod permanent, a surselor de contaminare incrucisata cu materiale OMG.
Masurile intreprinse vor fi monitorizate si vor fi supuse evaluarii dupa o perioada adecvata de
timp.

Tn mod special, sfera de considerare va include tratamentul rezultatelor analitice pozitive.

1.3.9 Gestionarea reclamatiilor si retragerilor

Reclamatiile referitoare la OMG-uri parvenite din partea clientilor sau altor organisme (de
exemplu, autoritati locale) urmeaza a fi documentate si evaluate in mod corespunzitor. In
acest scop, trebuie initiate masuri corective adecvate, inclusiv prin determinarea
responsabilitatilor.

Tn cazul in care se constatd neconformititi la produsele care sunt inci pe piatd, trebuie s3
existe un sistem de retragere care sa prevada prezentarea unei notificari in scris catre clienti.

1.3.10 Protejarea sistemului de auto-monitorizare

Audituri interne ale activitatilor urmeaza a fi realizate in mod anual.

1.3.11 Gestionarea crizelor

Unitatea de productie va detine un sistem de gestionare a crizelor si va analiza toate pericolele
posibile. Tn acest context, se instituie o procedurd care descrie cursul de actiuni necesare a fi
aplicate in caz de criza. Numerele de telefon de urgenta si datele de contact ale furnizorilor si
clientilor trebuie sa fie pastrate disponibile.

Unitatea urmeaza sa detina un sistem intern pentru blocarea produselor respinse.

Unitatea de productie agricola va informa clientii sai in timp oportun despre orice problema
privind specificatiile de produs, in special cu privire la neconformitatea cu criteriile "fara
OMG", care au produs, produc sau ar putea produce un impact definit asupra sigurantei
procesului si/sau legalitatii produselor in cauza. Actiunea respectiva urmeaza a fi efectuata in
conformitate cu principiul precautiei, dar fara limitare la acesta.

1.4 Cerinte de logistica (comercializare, depozitare si transport)

Tn cazul in care sistemul de logisticd este operat in mod separat, acesta va fi supus unor
inspectii separate. In cazul unui subcontractant, de exemplu, un subcontractant al fabricilor
de furaje, inspectia poate fi efectuata chiar de catre fabrica de furaje, cu conditia sa existe un
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acord contractual. Acelasi lucru este valabil si pentru auto-colectori. Acesti vor fi monitorizati
la nivelul Agriculturii.

1.4.1 Descrierea

Trebuie sa existe o descriere a intreprinderii de productie care sa contind urmatoarele
informatii:

e Toate materiile prime si furajele care sunt depozitate, transportate sau
comercializate de catre instalatia de productie;

e Specificarea tuturor furajelor ca fiind corespunzatoare pentru producerea de
alimente “fara OMG”;

e Lista furnizorilor;

e Prezentarea generala a subcontractantilor / procesatorilor de contracte care
sunt implicati in procesul de productie "fara OMG". Acestia urmeaza a fi
integrati Tn proces pe baza de contract

e Prezentarea generala a tuturor locatiilor si unitatilor de transport.

1.4.2 Repartizarea responsabilitatilor / organigrama

Structura intreprinderii de productie si diagrama organizatorica a acesteia trebuie sa fie
disponibile in cadrul intreprinderii de productie in forma scrisda si trebuie sa contina
repartizarea responsabilitatilor si planul suplinirii in caz de absente.

Se vaintocmio prezentare generald a tuturor persoanelor care lucreaza in cadrul intreprinderii
de productie. Se vor include, de asemenea, toti angajatii temporari, ucenicii, stagiarii, etc.

1.4.3 Conceptul de auto-monitorizare / evaluarea riscurilor

Conceptul de auto-monitorizare al intreprinderii de productie a furajelor trebuie sa tina cont
de segregarea obligatorie in procesul de manipulare a produselor care contin OMG-uri si a
produselor nemodificate genetic, precum si a tuturor posibilitatilor de introducere si de
contaminare cu OMG.

Tn mod analog cu HACCP, analiza riscurilor este obligatorie. Aditional, vor fi introduse m&suri
preventive, de monitorizare si de control privind corectitudinea absentei unei etichete in
conformitate cu Regulamentele (CE) nr. 1829/2003 si 1830/2003, sau cu privire la utilizarea
unei revendicari care indica conformitatea furajului pentru productia de alimente “fara OMG”.

Conceptul de auto-monitorizare al intreprinderii urmeaza sa tina cont de urmatoarele criterii:

e Inregistrarea tuturor materiilor prime si a hranei pentru animale care nu fac
obiectul etichetarii pentru sectorul "fara OMG";

e Manipularea separata a materiilor prime si a hranei pentru animale care fac
obiectul etichetarii de cele care nu face obiectul etichetarii, la toate nivelurile
de depozitare si transport;

¢ |dentificarea si excluderea oricaror posibilitati de introducere sau contaminare
OMG;
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e Evaluareariscurilor luand in considerare riscurile potentiale impuse de anumite
furaje, tarile de origine si procesele de productie, precum si parametrii
intreprinderii;

e Obiectivul fix trebuie sa fie acela de a evita prezenta oricaror componente ale
OMGe-urilor;

e Proceduri de curdtare, de inspectie a procesului de incarcare, de transport de
marfuri anterioare, in cazul vehiculelor.

Intreprinderea urmeaza si detind un plan de analiz3 pe baza evaluarii riscurilor. Acest plan
trebuie sa includa o descriere a procedurii de prelevare a probelor. Domeniul de considerare
va include urmatoarele elemente: tipul de probe, locurile de prelevare a probelor,
esantionarea produsului final, formarea probelor colective, denumirea prelevatorului de
probe, crearea probelor retinute, dimensiunea probelor. Planul de prelevare a probelor
urmeaza sa descrie frecventa procedurii de prelevare a probelor, precum si metoda de analiza
a probelor.

Se va nominaliza laboratorul si se va obtine certificatul de acreditare, inclusiv anexa aferenta.

n plus, se va stabili o procedura privind modul de tratate a rezultatelor pozitive ale analizelor.
Analizele existente prezentate de furnizor cu privire la loturile livrate pot fi luate in considerare
pentru planul de analiza, dar nu pot inlocui controlul produsului final.

Intreprinderea urmeaza s detina un sistem de manipulare a probelor retinute. intreprinderea
ar putea recurge la aceste probe retinute, la necesitate, pentru a obtine o mostra dubla sau a
desfasura un eventual control incrucisata.

1.4.4 Instruirea personalului

Toti membrii personalului implicati in procedurile de operare, inclusiv conducatorii vehiculelor
de transport, trebuie instruiti cu privire la cerintele "fara OMG" si la procedurile operationale
prevazute n acest scop. Instruirea urmeaza a fi desfasurata inainte de inceperea activitatii,
precum si cel putin o data pe an.

Cursurile de instruire vor fi documentate in termeni de continut, participanti, data si locul
desfasurarii si formatorii.

1.4.5 Documentatia si perioada de pastrare

Toate documentele aferente procesului de productie si etichetarii "Corespunzator pentru
productia de alimente etichetate "fara OMG", inclusiv facturile de livrare, certificatul de
necontestare, inregistrarile de productie si fluxul de produse, documentele de instruire, etc.
urmeaza a fi pastrate timp de cel putin trei ani de la livrare, cu exceptia cazuluiin care cerintele
legale prevad un timp de pastrare mai indelungat.

1.4.6 Trasabilitatea si segregarea fluxurilor de marfuri
1.4.6.1 Sistemul de trasabilitate

Se va instala un sistem de trasabilitate care va permite, in orice moment si in mod imediat,
identificarea tuturor produselor din cadrul unitatii de productie, care sunt conectate la
procesul de etichetare "fiard OMG". in plus, sistemul trebuie si garanteze posibilitatea de
urmarire retrospectiva a produselor care au parasit intreprinderea de productie timp de o zi
lucratoare si de compilare a declaratiilor si evaluarilor cantitative, care permit formularea
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concluziilor privind fluxurile de marfuri si plauzibilitatea acestora. Conform Regulamentului
(CE) nr 178/2002, in acest scop se vor colecta urmatoarele date:

e Informatii privind originea;
e Crearea loturilor, daca este cazul;

e Informatii privind data livrarii si participantii pe piata

1.4.6.2 Controlul bunurilor spre intrare

Este obligatorie asigurarea, la nivelul departamentului de bunuri spre intrare, a faptului ca,
toate materiile prime si furajele critice utilizate pentru sectorul "fara OMG" se conforma
cerintelor aplicabile.

Tn acest scop, este necesard obtinerea unei confirméri pentru materiile prime critice de la
furnizorul anterior. Aceasta confirmare poate fi obtinuta, in special, prin:

e o declaratie separata cu privire la statutul “nemodificat genetic” a lotului livrat
in prezent;

e un certificat actual si convingator "farda OMG" eliberat de catre organismul de
certificare;

e un indicator suplimentar pe factura de livrare care declara produsele ca fiind
"nemodificate genetic”.

Pentru aditivi si substantele auxiliare se vor prezentata specificatii suplimentare, care vor
indica in mod explicit faptul ca produsul nu este supus obligativitatii etichetarii OMG.

Trebuie sa se asigure in mod comprehensiv faptul ca materiile prime sau furajele, care nu sunt
adecvate pentru productia de alimente fara OMG-uri, nu vor ajunge in fluxul de materii prime
si furaje destinate productiei de alimente fird OMG-uri. In acest scop, fluxul de bunuri trebuie
sa fie protejat atat fizic, cat si temporar.

1.4.6.3 Segregarea fluxurilor de marfuri / Excluderea amestecarii

Activitatea de depozitare / transport a furajelor care nu constituie obiectul etichetarii
obligatorii va fi realizata separat de cea a furajelor supuse obligatiilor de etichetare.
Segregarea poate fi realizata in termeni de timp sau spatiu. Productia simultana este posibila
doar n cazul segregérii fizice. In cazul segregarii temporare, sunt necesari pasi adecvati de
procedura care sa asigure reducerea la minimum a oricarei situatii de contaminare incrucisata
cu material modificat genetic. Pasii procedurali individuali pe baza evaluarii riscurilor (de
exemplu, procesele de transport si amestecare) trebuie sa fie documentate cu dovezi separate
privind méasurilor fizice, temporale sau logistice corespunzitoare. In plus, in cazul segregérii
temporale, eficacitatea masurilor trebuie sa fie documentata cu rezultate de analize PCR
reprezentative.

1.4.6.4 Manipularea produselor neconforme

n cazul unor rezultate analitice pozitive sau al altor constatdri privind respectarea cerintelor
"fara OMG", este necesara instalarea unui sistem de manipulare a erorilor si de etichetare /
blocare a produselor neconforme prin masuri adecvate corespunzatoare anterior expedierii
marfurilor.

1.4.6.5 Masuri corective / procesul de optimizare continua

Intreprinderea de productie este indemnatd s& tinda in continuare spre reducerea aparitiei
unor contamindri accidentale cu material OMG prin verificarea regulata a sistemului
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implementat. Tn acest scop, intreprinderea urmeaza s ia masuri, asa-numitele masuri
corective, pentru a elimina cauzele contamindrii accidentale si inevitabile din punct de vedere
tehnic cu materii modificate genetic si pentru a reduce la minim nivelul lor de intrare. Masurile
luate vor fi monitorizate si vor fi supuse evaluarii dupa o perioada adecvata de timp. O
considerare speciala urmeaza a fi acordatda manipularii rezultatelor de test privind
neconformarea productiei.

1.4.6.6 Gestionarea reclamatiilor

Reclamatiile referitoare la OMG-uri parvenite din partea clientilor sau altor organisme (de
exemplu, autoritati locale) urmeazd a fi documentate si evaluate in mod corespunzitor. in
acest scop, trebuie initiate masuri corective adecvate, inclusiv prin determinarea
responsabilitatilor.

1.4.7 Protejarea sistemului de auto-monitorizare

intreprinderea de productie va desfisura audituri interne anuale.

1.4.8 Gestionarea crizelor

Intreprinderea de productie va detine un sistem de gestionare a crizelor si va analiza toate
pericolele posibile. In acest context, se instituie o procedurd care descrie cursul de actiuni
necesare a fi aplicate in caz de criza. Numerele de telefon de urgenta si datele de contact ale
furnizorilor si clientilor trebuie sa fie pastrate disponibile.

Intreprinderea de productie urmeaza s detina un sistem intern pentru blocarea produselor
respinse.

Intreprinderea de productie va informa clientii sii in timp oportun despre orice problema
privind specificatiile de produs, in special cu privire la neconformitatea cu criteriile "fara
OMG", care au produs, produc sau ar putea produce un impact definit asupra sigurantei
procesului si/sau legalitatii produselor in cauza. Actiunea respectiva urmeaza a fi efectuata in
conformitate cu principiul precautiei, dar fara limitare la acesta.

1.4.9 Declararea facturilor de livrare

Tn cazul facturilor de livrare pentru produsele care nu fac obiectul etichetdrii obligatorii se
recomanda utilizarea mentiunii "furaje corespunzatoare pentru productia de alimente
etichetate "fard OMG”. Tn cazul in care pe facturile de livrare nu sunt indicate specificatii
privind furnizorul serviciilor de logistica, sunt necesare alte documente ulterioare care sa
asigure protejarea procesului.
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ANEXA 2: CULTURI CRITICE

Culturile care au varietati modificate genetic care sunt cultivate agricol (de exemplu, porumb,
boabe de soia), precum si materiile prime sau produsele care sunt obtinute din astfel de culturi
urmeaza a fi considerate ca fiind critice in toate cazurile.

Culturile pentru care nu se aplica autorizatie de introducere pe piata, dar care, de exemplu,
apar in mod regulat in sistemul de alerta rapida pentru alimente si furaje (RASFF) ale UE (cum
ar fi orezul, papaya) pot fi considerate ca fiind, de asemenea, componente critice

RASFF poate fi accesat la:

Informatii suplimentare privind statutul autorizatiilor OMG pot fi accesate pe urmatoarele
pagini web:

Pentru Uniunea Europeana:
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http://www.isaaa.org/
http://ec.europa.eu/food/safety/rasff/portal/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
http://bch.cbd.int/

