Introduzione

Il fine del presente documento di lavoro € quelléadilitare una comprensione comune tra gli Stati
membri per l'attuazione di alcuni aspetti del sistedi controllo per la produzione biologica che é
stabilito galla normativa dell'Unione europea, awvéalla normativa CE n. 834/200)B89/2008 e
882/2004 .

In particolare, si presenta il collegamento trddgislazione specifica in materia di produzione
biologica, cioe regolamenti (CE) n. 834/2007 e 89/8008, e la legislazione piu generale sui
controlli ufficiali sugli alimenti e mangimi, ovveril regolamento (CE) n. 882/2004.

Nella sua Relazione speciale n. 3/2005 concernlengpesa agroambientale, la Corte dei conti
europea ha sottolineato la necessita di un miglarerdinamento e una chiara divisione delle
competenze tra direzioni generali agricoltura éugpypo rurale (DG AGRI) e Salute e consumatori
(DG SANCO) per quanto riguarda produzione biologikeltre, la Corte dei conti europea in
discussione il funzionamento del controllo deglgamismi privati di controllo e di reporting su
guesto tema. Questi problemi sono anche coperppréslente documento al fine del rafforzamento
della supervisione e di armonizzare I'approccididggti membri, comprese le segnalazioni.

Questo documento si rivolge principalmente gli iStaembri, in particolare presso le autorita
competenti per la produzione biologica. Al secotigello, puo essere utilizzato dagli enti di
controllo, da parte delle autorita di controlloaqlalsiasi altra parte interessata.

Lo scopo principale del presente documento e iesia di controllo per la produzione biologica
all'interno dell'Unione europea. Tuttavia, si applianche ai controlli effettuati dagli organi di
controllo in paesi terzi, essendo pienamente agiple per tali organismi di controllo che lavorano
sotto la conformita e servire come guida per tajaoismi di controllo che lavorano sotto di
equivalenza.

| sistemi di controllo e le sanzioni istituiti aérssi dei regolamenti (CE) n. 1290/2005, (CE) n.
1698/2005 e (CE) n. 65/2011 per le misure di sostedjo sviluppo rurale finanziati dal Fondo

! Regolamento (CE) n. 834/2007 del 28 giugno 200&tive alla produzione biologica e all'etichettatutei prodotti
biologici e che abroga il regolamento (CEE) n. 2092 Gazzetta ufficiale dell'lUnione europea Unidnd89 del
20.7.2007, pag 1.

2 Regolamento (CE) n. 889/2008 del 5 settembre 26€&nte modalita di applicazione del regolame@&)(n.
834/2007 relativo alla produzione biologica e afileettatura dei prodotti biologici, per quantoudgda la produzione
biologica, I'etichettatura e controllo, Gazzetticidle dell'Unione Europea L 250 del 2008/09/181 p

® Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento earepéel Consiglio, del 29 aprile 2004 controlliiciili intesi a
verificare la conformita di mangimi e di alimengnimali salute e sul benessere degli animali, Gezadficiale
dell'lUnione europea L 191 del 28.5.2004, pag.1.

* Relazione speciale n. 3 / 2005 sullo sviluppo learka verifica delle misure agro ambientali spesarredata delle
risposte della Commissione "; Gazzetta ufficiall'ldeione europea C 279 del 2005/11/11, p.1.



europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) @ &ondo europeo per la pesca - FEP
(Regolamento (CE) n. 1198/2006) sono esclusi daito di applicazione del presente documento
di lavoro. Tuttavia, & importante che le irregdBaniscontrate nel settore dell'agricoltura biotagi
siano sistematicamente comunicate alle autoritapetenti responsabili della UE per lo sviluppo
rurale dell'Unione europea o del Fondo della pgesa Sviluppo rurale organismi pagatori o alle
autorita incaricate di attuare FEP) da parte deiterita competenti per I'agricoltura biologica.

Non vi e alcun collegamento tra il presente documenle linee guida di controllo preparato al
comitato permanente per I'agricoltura biologicagwebo dell'anno 200Le finalita e il target sono
diversi, le linee guida passato sono stati destinatgani di controllo e rivolge principalmente ai
requisiti minimi di controllo ai sensi del Il regohento (CEE) n. 2092/9the é stata abrogata da
allora.

Una panoramica tabella che elenca obblighi di degitame obbligatoria degli Stati membri inerenti
al settore biologico derivante dalla normativa caitaria € allegato al presente documento. Questa
informazione é stata inclusa per fornire agli Staéimbri una panoramica facilmente raggiungibile,
anche se la portata delle informazioni riportaggtéampia che l'oggetto di questo documento.

Questo documento di lavoro serve per facilitarkettura della normativa in materia di produzione
biologica, ossia i regolamenti (CE) n. 834/2007 GE) n. 889/2008, ma non a sostituire o
modificare gli obblighi ivi previsti in alcun mod®uesto documento puod non essere considerato
come una interpretazione giuridica vincolante deltaslazione UE in quanto tale interpretazione e
di competenza esclusiva della Corte di giustizidigione delle Comunita europee.

®"Linee guida del controllo degli operatori biologai sensi del regolamento (CEE) n. 2092/91", exméls2001/08/08
da Ecocontrol.

® Regolamento (CEE) n. 2092/91 del 24 giugno 199atiel alla produzione biologica di prodotti agricel alla

indicazione di tale metodo sui prodotti agricolsdle derrate alimentari, Gazzetta ufficiale L C#1del 22.7.1991,

pag 1.



1.Controlli ufficiali sugli alimenti e sui mangimi (OFFC)

| principi e i requisiti generali della legislaz®ralimentare sono stabiliti dal regolamento (CE) n.
178/20027, che si applica sia agli alimenti biobdg sia agli alimenti non biologici. Il presente
regolamento istituisce I'Autorita europea per leuszza alimentare e fissa procedure nel campo
della sicurezza alimentare . Lo scopo principalepiesente regolamento € quello di tutelare la
salute umana e gli interessi dei consumatori ‘ilaziene agli alimenti. L’ articolo 17 del
regolamento (CE) n. 178/2002 impone agli Stati merdb mantenere un sistema di controlli
ufficiali e altre attivita appropriate di sorvegiza e monitoraggio che coprano tutte le fasi della
produzione, trasformazione e distribuzione dei ntang degli alimenti.

| controlli ufficiali sugli alimenti e su mangimbso trattati dal regolamento (CE) n. 882/2004, che
copre tutti i tipi di alimenti e mangimi, prodottiel'lUE o importati, biologici e non biologici.
Questo regolamento € stato introdotto come una aeisure annunciate nel Libro bianco sulla
sicurezza alimentare che e stato adottato dallandssione nel 2000 come reazione alla serie di
crisi riguardanti I'alimentazione umana e mangiet gnimali (BSE, diossina, ecd)) Libro bianco
delinea dei piani per una politica proattiva nualimento: la modernizzazione della legislazione in
un insieme coerente e trasparente di regole, wfwlo i controlli dalla fattoria alla tavola e
aumentando la capacita del sistema di consuleneatiica, in modo da garantire un elevato
livello della salute umana e tutela dei consumatori

Il Regolamento (CE) n. 882/2004 descrive in dettagbme i controlli ufficiali sui mangimi e sugli
alimenti devono essere attuati dagli Stati memhbrantrolli ufficiali sono definiti all'articolo 2iel
regolamento (CE) n. 882/2004 come "ogni forma dntemlo che l'autorita competente o la
Comunita Europea svolge per la verifica della confta alla legislazione dei mangimi e degli
alimenti, alla salute degli animali e al benesskagli animali”.

| controlli ufficiali sugli alimenti e su mangimiomprendono la legislazione sugli alimenti e sui
mangimi, la legislazione sulla salute degli animiailegislazione sul benessere degli animali e la
legislazione sulla salute delle piante. La prodogibiologica rientra nell'ambito di applicazioné de
regolamento (CE) n. 882/2004 e quindi le regolecsatrolli sul cibo e sui mangimi si applicano ai
controlli nel settore biologico. Il Regolamento (O 882/2004 si riferisce al regolamento (CEE)
n. 2092/91 che e stato abrogato dal regolamenty KCB34/2007. Da un punto di vista giuridico,
guesto riferimento e oggi letto come un riferimemtioregolamento (CE) n. 834/2007, senza
necessita di modifica del regolamento (CE) n. 88242

7 Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento earepdel Consiglio, del 28 gennaio 2002 che stagili principi

ei requisiti generali della legislazione alimenfaigtituisce I'Autoritd europea per la Sicurezzanehtare e fissa
procedure nel campo della sicurezza alimentarez&rufficiale L CE 31 del 1.2.2002, pag 1.

8 Regolamento (CE) n. 1224/2009 stabilisce unmiatdi tracciabilita coerente che integra disposizamntenute nel

regolamento (CE) n. 178/2002 - Cfr. il regolamef@&) n. 1224/2009 del 20 novembre 2009 che istiuisn regime
di controllo comunitario per garantire il rispetttelle norme della politica comune della pesca, oiifica i
regolamenti (CE) n. 847/96, (CE) n. 2371/2002, (@EB11/2004, (CE) n. 768/2005, (CE) n. 2115/20@%) n.
2166/2005, (CE) n. 388/2006, (CE) n. 509/2007, (6E$76/2007, (CE) n. 1098/2007, (CE)@®E) n. 1300/2008,
(CE) n. 1342/2008e che abroga i regolamenti (CEE2847/93, (CE) n. 1627/94 e (CE) n. 1966/20C&zzetta
Ufficiale delllUE L 343 del 9 del 22.12.2009, pag 1

9 Cfr. articolo 63 (2), del regolamento (CE) n. 2804

Documento di lavoro relativo ai controlli ufficialiel settore biologico - la versione 8 luglio 261dagina 5



Ai sensi del regolamento (CE) n. 882/2004, gli iStaémbri designano le autorita competenti
responsabili per I'esecuzione dei controlli ufficigper alimenti e mangimi (OFFC). La
responsabilita dei controlli ufficiali possono esseondivise tra le diverse autorita competenti in
base al livello di settore o amministrativa in uStato membro. Tuttavia, in questo caso, un
adeguato coordinamento € garantito.

L'autorita competente per I'organizzazione dei radihinel campo della produzione biologica deve
anche essere designata dagli Stati membri, secbAd@olo 27 (1) del regolamento (CE) n.
834/2007. Tale autorita competente per i conttmtiogici puo essere identica 0 meno a quella per
la sicurezza alimentare o di altri controlli diildgzione alimentare.

E 'molto spesso il caso che I' autorita competeetela produzione biologica demanda i controlli di
operatori del biologico agli organismi di contropoivati. In questo caso, i controlli effettuatigtia
organismi di controllo privati sono considerati eaoafficiali controlli ai sensi del regolamento (CE)
n. 882/2004.

Gli Stati membri elaborano un sistema integrataipiuinale piano di controllo nazionale (MANCP)
ai sensi dell'articolo 41 del regolamento (CE) 82/2004. I MANCP contiene informazioni
generali sulla struttura e l'organizzazione deiesi$ di controlli ufficiali dello Stato membro
interessato.

Un anno dopo l'attuazione del MANCP, e successivéegni anno,gli Stati membri presentano
alla Commissione europea una relazione annualatsudizione del MANCP ai sensi dell'articolo
44 del regolamento (CE) n.882/2004, compresi iltasudei controlli e degli audit effettuati
nell'anno precedente e le azioni per garantiraunaibnamento efficace dei controlli ufficiali.

I MANCP prima doveva essere attuato entro il 1rgea 2007 al piu tardi e la prima Relazione
annuale e dovuta entro il 1 luglio 2008.

La Commissione europea, attraverso I'Ufficio alitaes e veterinario (UAV) della DG SANCO,
effettua audit generali e specifici negli Stati nbeinsu base regolare per verificare che i controll
siano effettuati in conformita con il nazionale qadi controllo e nel rispetto del diritto
comunitario. Le Relazioni di questi controlli sofatti pubblicamente disponibili. Nel settore della
acquacoltura, le ispezioni possono essere effettdatispettori UE secondo le disposizioni del
regolamento (CE) n. 1224/2009.

La Commissione Europea ha l'obbligo di presentara relazione al Parlamento europeo e al
Consiglio concernente l'applicazione del regolamef@E) n. 882/2004. La relazione e stata
adottata dalla decisione della Commissione COM 42334 del 8.7.2009

10 In questo documento, "autorita competente"tdid@a competente per l'agricoltura biologica a mehe non sia
stipulato quale autorita competente per la sica@etimentare o altri controlli di alimenti.

11 Relazione della Commissione al Parlamento ewrope al Consiglio sull'applicazione del
Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo del Consiglio, del 29 aprile 2004,
controlli  ufficiali intesi a verificare la conforrd di  mangimi e di alimenti, animali
norme sanitarie e del benessere, COM (2009) 33defithel 2009/08/07.
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| servizi della Commissione europea, in particolar®G SANCO, hanno elaborato linee guida per
aiutare gli Stati membri nell'attuazione dei reduidei controlli ufficiali. Le seguenti decisioni
sono state adottate a tal fine:

- Decisione della Commissione 2006/677/CE delé&fembre 2006, che stabilisce gli orientamenti
che stabiliscono criteri per I'esecuzione deglitaaitiorma del regolamento (CE) n. 882/2004.

- Decisione della Commissione 2007/363/CE del 2hgima 2007 relativa agli orientamenti per
assistere gli Stati membri nella preparazione dejato pluriennale integrato nazionale piano di
controllo previsto dal regolamento (CE) n. 882/2004

Decisione della Commissione 2008/654/EC del 24du2P08, sugli orientamenti per assistere gli
Stati membri nel preparare la relazione annualepguio di controllo integrato unico pluriennale
nazionale di cui al regolamento (CE) n.882/2004.

12 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 2781®10.2006, pag 15.
13 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 1383feb.2007, pag 24.

14 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 2143812008, pag 56.
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2. COME FUNZIONA IL SISTEMA DI CONTROLLO PER LA PBDUZIONE BIOLOGICA
NEL SISTEMA GENERALE DEI CONTROLLI UFFICIALI DI AUMENTI E DI MANGIMI

Il sistema di controllo biologico, come indicatol igolo V del regolamento (CE) n. 834/2007
prevede al suo articolo 27 (1) che "gli Stati mandiituiscano un sistema di controlli e designano
una o piu autorita competenti responsabili dei mintin relazione degli obblighi stabiliti dal
presente regolamento a norma del regolamento (C#32412004 "

Il regolamento (CE) n. 882/2004 sui controlli uidic sugli alimenti e sui mangimi (OFFC) ¢ la
normativa di riferimento. Come regola generalesiitema di controllo biologico deve essere
stabilito il piu vicino possibile a tale regolamergoddisfacendo le sue esigenze e condizioni, ma
anche consentendo un certo margine di discreztanatil'attuazione delle disposizioni specifiche a
seconda della loro rilevanza per il sistema di lot biologico. Per quest'ultimo motivo, la
legislazione organica prevede disposizioni piu gjpee su controlli biologici di cui al titolo V de
regolamento (CE) n. 834/2007 e ripete il OFFC,edové pieno rispetto nell'applicazione delle
disposizioni in questione.

Tre tipi di disposizioni sono identificati nella meativa di produzione biologica per il Sistema di
controllo:

1) Laregola di base:e il riferimento all’ OFFC, chegplica in conformita dell’Articolo 27 (1)
del regolamento (CE) n. 834/2007 che prevede $agdazione dell'autorita competente,
che deve essere svolta in conformita con il Regefdam (CE) n. 882/2004, in cui sono
stabilite le disposizioni in materia nell’Articota

2) Le disposizioni di cui al regolamento (CE) n. 8302 che ripetono 'OFFC in modo da
garantire pieno rispetto al’lOFFC (articolo 27 (8), (b), (d) e (e) e all'articolo 27

3) Specifiche modalita di controllo biologico nei régmenti (CE) n. 834/2007 e (CE) n.
889/2008 per far fronte alla situazione unica lgale.
La seguente tabella fornisce una panoramica def@sizioni di controllo che si possono trovare
nella normativa sulla produzione biologica (Regaato (CE) n. 834/2007 e 889/2008).

834/2007 889/2008

Impostare sistema di+ applicazione di  misureMinimi requisiti di controllo

controllo precauzionali e di controllptitolo IV

Articolo 27(1), 27(2)
Natura e la frequenza deArticolo 27(3) Titolo IV, frequenza Articoli
controlli 65 e 90

Titolo V: Articolo 95 (2)




Attribuiscono competenze (

JiArticolo 27 (4) (a)

controllo per le)
autorita di controllo
Delegare compiti ad Articolo 27 (5) cui articolo 27 (5

organismi di controllo

(b), d), (e) sono conformi co
l'articolo 5 (2) (b), (e) e (f) ds
regolamento n. 882/2004

Criteri per l'approvazione ¢
organismi di controllo

liArticolo 27 (6)

Verifiche di organismi di
controllo

Articolo 27 (8) in conformita cor
l'articolo 5(3) del regolament
882/2004

O

Criteri  supplementari d
supervisionare organismi

controllo

i Articolo 27 (9)
i

Numero di codice, l'access
agli impianti di organismi d
controllo, rapporto d
organismi di controllo
relazione sulle attivita d
controllo

saArticolo 27 (10) - (14)

Requisiti di controllo]
specifici per piante e prodot
vegetali, per animali e

prodotti animali, per Ig

preparazione di prodotti, p¢
le importazioni, per le unit
con contratti a terzi e per
unita alla preparazione

D

&)

mangimi

titolo IV




4.REQUISITI PER L’ AUTORITA’ COMPETENTE RESPONSABIL E PER CONTROLLI
UFFICIALI NEL SETTORE BIOLOGICO

Il Regolamento (CE) n. 882/2004 elenca i requiditiersi e i criteri operativi per le autorita
competenti al fine di assicurare la loro impartdaked efficacia. Ulteriori compiti per l'autorita
competente per la produzione biologica sono elenedtRegolamento (CE) n. 834/2007.

A causa del fatto che il regolamento (CE) n. 88a@&6i applica anche al regime di controlli, come
previsto dall'articolo 27 (1), del regolamento (Q¥)834/2007, i criteri previsti dal regolamento
(CE) n. 882/2004 devono essere anche incontrédiénsettore.

Secondo la terminologia utilizzata nel regolamd@g) n. 882/2004, autorita competente significa
l'autorita centrale di uno Stato membro competg@e I'organizzazione di controlli ufficiali o
gualsiasi altra autorita pubblica a cui la compesea stata conferita (in questo caso il termine di
autorita di controllo viene utilizzato dalla legiglone sulla produzione biologica).

Pertanto, nel caso in cui l'autorita competentelgp@roduzione biologica ha conferito i controlii d
operatori del biologico alle autorita di contropiabblico, i criteri per I'autorita competente di ali
regolamento (CE) n. 882/2004 devono essere anchea di tali autorita di controllo.

In particolare, i seguenti requisiti per l'autorc@mpetente (CA) derivano dal regolamento (CE) n.
882/2004°
- L'autorita competente deve garantire I'efficaczi@deguatezza dei controlli (articolo 4 (2)

(a));
- L'autorita competente provvede affinché il peederche effettua i controlli siano gratuiti
da qualsiasi conflitto di interessi (articolo 4 (B));

- L'autorita competente deve avere accesso a @ulatie capacita di laboratorio per i test
(articolo 4 (2) (c));

- L'autorita competente deve avere un numero seiffie e adeguatamente qualificato di
personale esperto (articolo 4 (2) (c));

- L'autorita competente deve disporre di adeguatareetta manutenzione delle strutture e
delle attrezzature (articolo 4 (2) (d));

- L'autorita competente ha il potere giuridico éalizzare controlli ufficiali (articolo 4 (2)

(e);

- Il coordinamento efficiente deve essere assiourattutte le autorita competenti coinvolte
nel caso in cui la competenza di effettuare i adltviene conferita ad un’ autorita o alle autarit
diverse dall'autorita centrale competente o piurdh unita all'interno della competente autorita e
competente a effettuare i controlli (Articoli 4 @% (5));

18 La lista non intende essere esaustiva.
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- L'autorita competente deve effettuare audit mtey possono fare esterne verifiche
effettuate e la CA deve prendere le misure appatméilla luce del loro risultato (articolo 4 (6Y)

- L'autorita competente deve garantire che tutfgelsone che effettuano i controlli ricevano
una formazione appropriata, tra cui una formazimraplementare necessaria (articolo 6);

- L'autoritd competente deve impegna a svolgemadprie attivita con un elevato livello di
trasparenza (articolo 7 (1));

- L'autorita competente deve fare in modo chedl gersonale sia tenuto a non divulgare le
informazioni ottenute nell'espletamento dei cotit{atticolo 7 (2));

-L'autorita competente deve effettuare i contsdicondo procedure documentate (articolo 8

(€}

-L'autorita competente deve avere in atto procegareverificare I' efficacia dei controlli e
garantire che vengano adottate azioni correttivenda necessario e che le procedure di controllo
vengono aggiornate a seconda dei casi (art. 8 (3));

- L'autoritd competente deve redigere relazionicaritrolli che ha effettuato (Articolo 9

(1))

- L'autorita competente deve stabilire proceduregadte al fine di garantire il diritto degli
operatori i cui prodotti sono oggetto di campionatoee di analisi di chiedere un ulteriore parere di
esperti (articolo 11 (5))

L'autorita competente designa i laboratori chespne eseguire I' analisi dei campioni
prelevati durante i controlli (articolo 12 (1));

- L'autorita competente adotta i provvedimenti &s@ di mancato rispetto di un operatore
(articolo 54);

- L'autorita competente deve stabilire norme sséazioni applicabili alle violazioni della
legislazione sugli alimenti e mangimi (articoli 55)

19 Lo scopo della revisione e quello di verificaeei controlli ufficiali siano effettivamente attua sono adeguati per
raggiungere gli obiettivi della normativa in magerLa Decisione della Commissione 2006/677/CE @es&tembre
2006 contiene le linee guida che fissa i criteni jme svolgimento degli audit a norma del Regolarme(€E) n.
882/2004, Gazzetta ufficiale n. L 278 del 10.10800ag 15. Nel caso in cui l'autorita competentedbkegato i
controlli a organismi privati di controllo, una aplmta supervisione delle attivita delegate deveressffettuata
dall'autorita competente (vedi capitolo 6)
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- Gli operatori devono essere informati dei didlitricorso avverso la decisione dell’autorita
competente (articolo 54 (3) (b)).

Inoltre, la legislazione biologica impone all'auti@icompetente:-
- diricevere le notifiche da parte degli operatarti€olo 63 (3), del regolamento 889/2008);

- - di garantire che gli operatori che ottemperarle abrme organiche e contribuiscono alle
spese dei controlli hanno il diritto di essere ctipgal sistema di controllo biologico (Articolo
28 (4), del regolamento 834/2007);

- - lo scambio di informazioni immediatamente in casarregolarita e infrazioni (Articolo 30
(2), del regolamento 834/2007).

Nota: quando l'autoritd competente delega compiti sprcifil organismi di controllo, l'autorita
competente deve rispettare l'articolo 5 del regelain (CE) n. 882/2004. (Si veda anche il capitolo
3 del presente documento di lavoro).
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3. SISTEMA DI CONTROLLO PER LA PRODUZIONE BIOLOGICA NEGLI STATI
MEMBRI

Il Regolamento (CE) n. 834/2007 nei suoi artical 87 al 31 indica i fondamenti del sistema di
controllo che ogni Stato membro deve istituire. pRtto al precedente regolamento (CEE) n.
2092/91, la natura del sistema di controllo nonainlwmata sostanzialmente, solo che ora é
esplicitamente legata al regolamento ufficialecsiib e sui mangimi (vedi capitoli 1 e 2). Questo ha
comportato un cambiamento nel vocabolario: i term@rganismo di controllo” e “"autorita di
controllo” sono stati sostituiti da "organismo dintrollo” e "autorita di controllo”.

Prima di tutto ogni Stato membro deve designare aupi competente amministrazione/i (CA),
responsabile dei controlli biologici.

In secondo luogo questa autoritd competenté®pud

(1) delegare compiti di controllo a uno o piu ongam di controllo, che deve approvare e
supervisionare - questo € noto come 'sistema A', 0

(2) conferire le sue competenze di controllo ad arEau altre autorita di controllo - questa e noto
come 'sistema di B', o

(3) creare una miscela di questi due sistemi -tQugsoto come 'sistema di C'.

Nel caso in cui l'autoritd competente conferisceua competenza a una o piu autorita di controllo,
i requisiti per tali autorita di controllo sono soknunciati in generale termini: di obiettivita,
imparzialita e personale qualificato e risorseigato 27 (4) (a)].

Nel caso in cui l'autorita competente delega cangpitontrollo agli organismi di controllo, che
sono soggetti privati, il regolamento stabilisceuigiti piu dettagliati ed obblighi che ogni
organismo di controllo deve soddisfare [articolo(2):

- compiti che l'organismo di controllo puo effettuatevono essere descritti , come pure le
condizioni,

- e necessaria la prova di competenza, attrezzatdirastrutture, numero e qualificazione del
personale, I'imparzialita e la liberta di conflittbinteressi,

- l'organismo di controllo devono essere accreddaldd norma EN 45011 o ISO 6516 e la
Guida deve essere approvata dall'autorita compme(enteda il capitolo 5 del documento)

- l'organismo di controllo deve comunicare regolarteenrisultati del suo controllo alla
competente autorita, quando una non conformitaevigcoperta, o la probabilita di non
conformita, I'organismo di controllo deve inform#ieaitoritd competente immediatamente;

Un efficace coordinamento tra l'autoritd competenferganismo di controllo e richiesto.

!5 Questo implica che l'autoritd competente pud asceeliere di non conferire o delegare i suoi caingpicontrollo e
quindi per realizzarle da solo.

% La versione attuale & la EN 45011:1998, che hevatb il testo dalla Guida ISO / IEC 65:1996. |ledtultimo
documento e stato rivisto e rinominato come ISRC L7065 "valutazione, conformita - Requisiti pkrogganismi



Il regolamento indica anche quali altri elemerautbrita competente deve tener conto in sede di
approvazione (o meno) di un organismo di contr@iticolo 27 (6)): -

- la procedura di controllo standard dell'organismoodtrollo,

- le misure dell'organismo di controllo che si apgtio qualora le irregolarita e / o infrazioni
siano riscontrate.

| compiti che non possono essere delegati sonbeaimtlicati dal regolamento (CE) n. 834/2007
(articolo 27 (7)): -

- Supervisione e audit di altri organismi di coniooll
- Competenza a concedere eccezioni

L'articolo 5 del regolamento (CE) n. 882/2004 disdx che 'azione in caso di non conformita, di
cui all'articolo 54 del regolamento (CE) n. 882/20(hon pud essere delegata. Tuttavia, le
disposizioni di cui all'articolo 30 (1) del regolanto (CE) n. 834/2007 richiedono alle autorita di
controllo o agli organismi di controllo di agire @aso di irregolarita per quanto riguarda il rispet
dei requisiti della legislazione sulla produzioneldgica .

Il rapporto tra l'articolo 5 del regolamento (CE)382/2004 (azioni che in caso di mancato rispetto
non possono essere delegate) e l'articolo 30 (Iyedelamento (CE) n. 834/2007 (l'organismo di
controllo (CB) deve agire in caso di irregolarggavi infrazioni e violazioni con effetto prolungat
puo essere inteso come segue:

il CB dovrebbe decidere, conformemente alle disgposi di cui all'articolo 30 (1) di Regolamento
(CE) n. 834/2007, quando non certificare un pradbtiperatore quando la legge sulla produzione
biologica € violata e quando l'autorita competgrgela sicurezza alimentare o di altri controlli di
legislazione alimentare puo agire quando la legistee sul cibo e sui mangimi é violata (come Il
regolamento (CE) n. 882/2004 definisce "Non conftatncome il mancato rispetto degli alimenti
e sui mangimi). le rilevanti disposizioni del regwlento (CE) n. 834/2007 possono essere
considerate, come testimoniano anche consider&)dad€golamento (CE) n. 882/2004, come una
sorta di lex specialis rispetto alla disposizioal tegolamento (CE) n. 882/2004. Prodotti che non
sono certificati perché essi non sono conformi ktaslazione europea sull’agricoltura biologica
potrebbero ancora essere posizionati sul merocataasalcun riferimento alla produzione biologica,
se ancora compatibile con tutte le altre leggi'daibne europea in materia.

Come l'autorita competente deve poi sorvegliare ogtianismi di controllo una volta che é
approvato uno di loro, € descritto nel capitolcebmtesente documento.

L'approvazione degli organismi di controllo gia appovati in un altro Stato membro

Il regolamento non specifica nel caso in cui unaargmo di controllo deve alla radice o dove
dovrebbe avere la sua sede al fine di essere agiprda uno Stato membro all'autorita competente.
In un certo numero di Stati membri, gli organismicdntrollo istituiti in un altro Stato membro
sono stati approvati. Tuttavia, alcuna giurisprudeg esistente in materia relativa al diritto di
stabilimentg di cui all'articolo 49 del trattato sul funzionan@lell'Unione europea. Quando un



~

organismo di controllo € stato approvato in unotdtemembro, non puo essere rifiutata
I'approvazione in un altro Stato membro solo pencb@ ha un posto di lavoro o altre cariche

permanenti in infrastrutture di tale Stato memis@condo i casi della Corte C-393/05 e C-404/05)
17.

Tuttavia, I'organismo di controllo deve soddisfémée le condizioni per la delega di compiti di
controllo a organismi di controllo come previstgliarticoli 27 (5) e 27 (6) del regolamento (CE)
N. 834/2007. Inoltre, il campo di applicazione @eitreditamento deve essere esteso per includere
le operazioni nello Stato membro aggiuntivo (s).

Tutti gli organismi di controllo che operano in dato Stato membro devono essere approvati e
controllati dall'autorita competente di detto Statembro. Nei casi in cui I'organismo di controllo €
stato istituito e approvato da un altro Stato memgli accordi di cooperazione per la supervisione
con l'autorita competente di tale Stato membro deessere fatti.

Nei casi in cui un organismo di controllo € stapp@vato da piu di uno Stato membro, esso deve
specificamente riferire alle autorita competenticidiscuno Stato membro dove € operativo sulle
attivita che svolge sul loro territorio. 17

7 Caso C-393/05: Sentenza della Corte (Prima Seyidel 29 novembre 2007 - Commissione delle Coraumiropee
contro Repubblica d'Austria (regolamento (CEE) 00291 - Produzione biologica di prodotti agricotili organismi
di controllo privati - Requisito di uno stabilimenb infrastruttura permanente nello Stato membraunvengono
prestati i servizi - Giustificazioni - Connessionen l'esercizio dei pubblici poteri - Art. 55 CEProtezione dei
consumatori) GU C 22 del 26.1.2008, pag 3;

Caso C-404/05: Sentenza della Corte (Prima Segiele?9 novembre 2007 - Commissione delle Comusitidopee
contro Repubblica federale di Germania (regolamé@iE) n. 2092/91 - Produzione hiologica di proidagricoli - gli
organismi di controllo privati - Requisito di untakilimento o infrastruttura permanente nello Sta®mbro in cui
vengono prestati i servizi - Giustificazioni - C@ssione con I'esercizio dei pubblici poteri - A%. CE - Protezione dei
consumatori) GU C 22,26.1.2008, p. 4.



5. ACCREDITAMENTO DEGLI ORGANISMI DI CONTROLLO

Secondo l'articolo 5 (2) (c) del regolamento (CEB82/2004, gli organismi di controllo che per il
controllo sono state delegati dall'autorita compietedevono essere accreditati presso la norma
europea EN 45064 e / o di un‘altra norma se pil rilevanti per i gitindelegati in questione. Per i
controlli nel settore biologico,la norma europea £/011 appare piu rilevante rispetto alla norma
europea EN 45004. Pertanto, l'articolo 27 (5) de),regolamento (CE) n. 834/2007 stabilisce che
gli organi di controllo della produzione biologickevono essere accreditati presso la Norma
europea EN 45011. Come, in conseguenza dellaicaribne, gli organismi di controllo della
produzione esclusivamente biologica non sono oablad essere accreditati a norma EN 45004,
ma hanno I'obbligo legale di essere accreditairadrma EN 45011.

L'accreditamento € uno strumento imparziale di tezione e che esprime un autorevole
dichiarazione dell'integrita della competenza teanimparzialita e professionalita degli organismi
di valutazione della conformita (OVC). L'accreditmo & uno strumento di infrastrutture di qualita
che supporta la credibilita e valore del lavoro I&vadalla CAB e quindi di gli attestati
corrispondenti, rilasciati da loro (rapporti di peoe controllo, calibrazione certificati, certifiani

di sistemi di gestione, prodotti e personale dtie attestazioni). Esso fornisce la fiducia in wjioa
assicura agli utenti diretti e indiretti di attestani di conformita come l'industria, legislatori e
consumatori che possono contare su queste attestdan prodotto o un servizio accompagnato da
un attestato di conformita rilasciato da un orgamaisaccreditato di valutazione della conformita
ispira fiducia alla conformita con i requisiti sifexati. Si favorisce I'eliminazione degli ostacoli
tecnici al commercio.

Un nuovo quadro giuridico per l'accreditamentoatoststituito dal regolamento (CE) n. 765/28008
(uno dei testi giuridici che formano il "pacchetterci”) che presenta requisiti di accreditamento e
vigilanza del mercato. Il presente regolamento reggnta la Politica europea per I'accreditamento.
Il regolamento stabilisce per la prima volta unanoae base giuridica per l'accreditamento, che
prevede un legale completo orizzontale quadro egelano il funzionamento e l'organizzazione di
accreditamento nello Spazio economico europeo caiple a partire dal 1 ° gennaio 2010. Questo
guadro copre l'accreditamento legato alla valutagialella conformita autonomamente se la
conformita della valutazione viene eseguita nedavbbligatoria o volontaria e indipendentemente
dal settore in cui svolgono la loro attivita. Nettsre biologico € in tutti i casi obbligatorio.

L'accreditamento e riconosciuto come l'ultimo ligedi controllo della adeguatezza dei servizi di
valutazione di conformita sia nell'area volontariabbligatoria. Gli obblighi e i requisiti previstal
regolamento sono stati progettati in modo da cansedale obiettivo. L'accreditamento e protetto
dal diventare uno spot pubblicitario, attivita, chetrebbe minare il valore e la credibilita di
accreditamento. Per quanto riguarda I'accreditameptincipali requisiti del regolamento (CE) n.
765/2008 sono:

20 Sostituito da EN 1ISO / IEC 17020.

21 Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento paaroe del Consiglio del 9 luglio 2008 i requisiterp
l'accreditamento e la vigilanza del mercato pemtpaiguarda la commercializzazione dei prodottthe abroga il
regolamento (CEE) n. 339/93 (Testo rilevante aidal SEE), Gazzetta ufficiale n. L 218 del 13.820pag 30.



Per un solo organismo di accreditamento per St@&mbro, designato come tale dallo Stato
membro;

Nessuna concorrenza tra gli organismi di accreditdo e tra gli organismi di
accreditamento e organismi di valutazione delldaonita;

- L'organismo di accreditamento per essere compégite indipendente di valutazione della
conformita dell’ attivita;

Le severe limitazioni al funzionamento di acd@iento per l'attraversamento di
frontiera;

L'accreditamento € una attivita delle autoritalpidhe; -
Gli organismi di accreditamento sono senza scopeocth, imparziali e obiettivi;

Responsabilita verso parti interessate.

A norma del regolamento (CE) n. 765/2008, la Coagiene Europea per l'accreditamento (EA) e
riconosciuta come ufficiale infrastruttura europes I'accreditamento. L’EA € I'Associazione degli
organismi nazionali di accreditamento europeo dueedlita le attivita di valutazione di conformita
in tutte le volontarie e obbligatorie sfere. .L’ EAstata operativamente costituita nel 1997, a
seqguito della progressiva fonde di preesistent@es collaborazioni che risale al 1976 ed é stata
stabilita come entita giuridica nel 2000 come ustasazione senza fini di lucro. Attualmente 'EA
dispone di 33 membri a pieno titolo, essendo queganismi di accreditamento di membri dellUE
e dei paesi Candidati EFTA o ufficialmente ad unlmo. La Commissione ha firmato un
memorandum d'intesa con 'EA nel 1999 e un accaukadro di partenariato nel mese di giugno
2010 .

L’EA sara responsabile della gestione e la sentdhz®@a sonora, robusta e affidabile valutazione
tra pari per cui il corretto controllo della comgeta e il funzionamento degli organismi nazionali
di accreditamento e esercitata e la conformita mliava legge requisiti € verificata. Ancora piu
importante I' EA, attraverso la valutazione traipaeccanismi, contribuisce alla equivalenza della
gualita dei nazionali organismi di accreditamergogkrvizi 'e quindi alla reciproca accettazione di
conformita dei certificati di tutta I'Unione e melsto del mondo.

| servizi della Commissione, in particolare DG Iege e Industria, hanno elaborato due documenti
guida in materia di accreditamento.

— Le Linee guida generali per la cooperazion@mes per |"accreditamento e la Commissione
europea, I’ europea associazione di libero scamliécautorita nazionali competenti.

22 Elenco dei membri della EA, inclusi i dettaglii dcontatto, possono essere ftrovati a
http://www.europeanaccreditatioorg / content / ea / membri.htm
23 Gazzetta ufficiale n. C 116 del 21.5.2009, pag 6
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- Documento concernente l'interpretazione dellatipaldi accreditamento per I'attraversamento di
confine come sancito dall'articolo 7 del regolamefCE) n. 765/2008 in relazione alle
multinazionali conformita di valutazione degli ongsmi.

24 La versione finale del transfrontaliero docuroedt riconoscimento € disponibile per il download: chew-
legislative-framework/accreditation/index_en.htm
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6. SUPERVISIONE DEGLI ORGANISMI DI CONTROLLO

Nel caso gli Stati membri approvino uno o piu oigan di controllo, I'unico modo per scoprire se
aderiscono a tutti i criteri ed eseguono i comipitd delegati in un modo soddisfacente, € quello di
sorvegliare le loro attivita.
Inoltre questi organismi al giorno d'oggi operano un business altamente competitivo
dell'ambiente, coinvolgendo alcuni rischi. La supgione e intesa anche a limitare tali rischi, e a
verificare se tutti gli organismi di controllo sasliho i requisiti.
L’articolo 27 (8), del regolamento (CE) n. 834/208Gbliga le autorita competenti a organizzare
audit o ispezioni di organismi di controllo, se esgario. Lo scopo di questa supervisione dovrebbe
essere:

- verificare che gli organismi di controllo ade@raente svolgere i compiti designati a loro,

verificare i controlli siano oggettivi, indipenderefficaci,

- verificare che i criteri di base per la loro ap@mzione sono ancora soddisfatti (vedi
capitolo 3 del presente documento).

L'attivita di vigilanza delle competenti autofftési concentra sulla valutazione delle prestazioni
operative dell'organismo di controllo, che dovreghedi comprendere:

1) revisione di un documento dei documenti rilevgenerali che descrivono la struttura,
funzionamento e gestione della qualita dell'organisli controllo;

(2) una revisione ufficiale dell'organismo di caiiv, tra cui:

(@) il controllo dei file di operatore e la verificdella gestione delle non conformita e
reclami, tra cui la frequenza minima di controllatilizzo di rischio basato sull’ approccio, visit
senza preavviso e follow-up, la politica di campiorento e lo scambio di informazioni con altri
organismi di controllo e controllo autorita;

(b) una valutazione delle conoscenze, qualificlhemé&zione ed esperienza del personale
rispetto all'agricoltura biologica in generale enaqgoertinenti Regolamenti dell'UE in particolare;
(c) le conclusioni tratte dai colloqui con il pensde di controllo e certificazione.

(

3) la relazione e le conclusioni su un numero repgntativo di visite agli operatori di
effettuare la revisione degli audite / o audit®’ del testimone. Queste visite devono essere
geograficamente sparse all'interno dello Stato nrmenmberessato.

25 Secondo le disposizioni dell'articolo 4 (6) dejolamento (CE) n. 882/2004, l'autorita compet@etel'agricoltura
biologica € di per sé oggetto di revisione contabil

26 Rappresentante quanto concerne il tipo di priodez la gamma di ispezione, le dimensioni dellerapioni e la
posizione degli operatori sotto il controllo deifjanismo di controllo. Rappresentante &€ da intesicirche come
sufficientemente diversificato.

27 controllo recensione: controllo di un operatdee parte dell'autorita competente per verificareispetto delle
procedure operative dell'organismo di controlld eedificarne l'efficacia.

28 controllo osservazione, da parte dell'autodt@petente di un controllo da un ispettadil’ organismo di controllo.
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| servizi della Commissione ritengono che sia matiportante che l'autorita competente abbia una
buona conoscenza delle attivita e delle prestazipnitte le banche centrali, che ha approvato per
operare sul suo territorio. L'esperienza ha dinatstche i seguenti elementi contribuiscono ad un
controllo efficace del CB:

- verificare la politica di campionamento del CBdei suoi risultati, in particolare per
l'analisi dei residui;

verificare processo decisionale (collegamentodpezione e certificazione, misure in caso di
irregolarita o infrazioni);

- monitorare elementi organizzativi quali il bilancie tariffe, il numero di sanzioni applicate,
I'orario di lavoro, ecc;

- monitorare corretta collaborazione con altri oigam di controllo negli Stati Membri, nel’'UE
e non UE; -

- - verificare se I'organo di controllo ha un puni@ahtatto per i reclami da parte degli operatori
e da parte del pubblico e verificare come i reclaomo stati trattati;

- documentare le attivita di vigilanza;
- verificare se I'organismo di controllo € accredits¢condo la norma EN 45011.

- verificare che,dopo l'accreditamento iniziale, larveglianza da parte dell'organismo di
accreditamento e a posto;

- comunicare e collaborare con I'organismo naziodakccreditamento; d'accordo su un piano
di lavoro con essa al fine di non ripetere certnpdi di controllo.

L'autorita competente deve assicurare che il paisotoinvolto nel controllo del funzionamento
degli organismi di controllo abbia sufficienti cao@nze, qualifiche, formazione ed esperienza con
rispetto alla produzione biologica e con la legiglae dell'UE interessati.

Le attivita di vigilanza svolte dalle autorita cpetenti devono essere documentate. Le autorita
competenti devono assicurare che tutti i critetrearati degli organismi di controllo elencati nel
regolamento (CE) n. 834/2007 siano soddisfattotiittempo e rimediare ad eventuali fallimenti.
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7. REQUISITI MINIMI DI CONTROLLO

Per lI'adesione dei requisiti minimi degli organisincontrollo del sistema di controllo sono quelli
di cui al titolo 1V del regolamento (CE) n. 889/&)h base all'articolo 28 del Regolamento (CE) n.
834/2007 e completati nel capitolo 6 del titoladl regolamento (CE) n. 889/2008 sulle norme di
produzione eccezionali. | requisiti di controllonsocristallizzati in impegni generali e specifici
esplicitamente previsti per gli operatori, deglgamismi di controllo / autorita e per le autorita
competenti degli Stati membri Lungo questi impe(isici) l'ispezione degli operatori € condotta
da organismi di controllo / autorita, che verifitaccuratezza, la validita e la completezza delle
modalita di controllo messe in atto dall'operatore.

La frequenza minima di controlli e fissata con alme&n controllo fisico ogni anno (articolo 27 (3),
del regolamento (CE) n. 834/2007 e dell'articolod&b regolamento (CE) n. 889/2008). Inoltre,
l'organismo di controllo e tenuto ad effettuaretgisasuali di controllo.

Per le unita di preparazione agli alimenti, un oaolia fisico completo di tutto I'anno per locali €
obbligatorio (articolo 90 del regolamento (CE) 898008) e in aggiunta, le visite mirate devono
essere effettuate.

Le visite casuali sono principalmente condotte agmzavviso e, come le visite mirate di alimenti
per le unita di preparazione, che si basa su uhdazéione del rischio (vedi capitolo 8 del questo
documento).

Il campionamento e I'analisi di prodotti possonseze utilizzati come strumento complementare
all'ispezione fisica e alla verifica delle provecdonentali con I'obiettivo di rilevare I'uso di pait
non autorizzati o di tecniche di produzione. Nesacan cui l'uso di prodotti non autorizzati si
sospetti, il campionamento diventa obbligatorigi¢ato 65 del regolamento (CE) n. 889/2008).

Esenzioni dal sistema di controllo

Gli Stati membri possono decidere di esentare idédraa di controllo gli operatori che vendono
prodotti direttamente al consumatore o all' utiditre finale, a condizione che non producano,
preparino, li immagazzinano solo in connessione itgunto di vendita o importazione di tali
prodotti o non abbiano subappaltato tali attivitéeezi (articolo 28 (2) del regolamento (CE) n.
834/2007). Considerando che l'art. 32 del regolamé@E) n. 834/2007 riconosce che possono
essere sproporzionati gli obblighi di notifica ecdntrollo e i requisiti per alcuni tipi di operatal
dettaglio come quelli che vendono prodotti diregate al consumatore o all'utilizzatore finale.
Tuttavia, si prevede che al fine di evitare frodieeessario escludere dall'esenzione gli operattori
dettaglio che producono, preparano o immagazzipaodotti solo in connessione con il punto di
vendita, o che importano prodotti biologici o cteho contratto le suddette attivita ad una di terze
parti. In questo contesto, i servizi della Comnaussi ritengono che lo stoccaggio in connessione
con il punto di vendita dovrebbe essere inteso comeollegamento fisico / materiale. In caso di
vendita via Internet al consumatore o utilizzatiimale (ad esempio Internet web-shop), il luogo in
cui i prodotti sono fisicamente conservati dal gestovrebbe essere esaminato
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Quindi, ai sensi delle disposizioni di cui all'adio 28 (2), del regolamento (CE) 834/2007, in
pratica:

- Se lo Stato membro decida di esonerare questiatmpe non sono tenuti a notificare la loro
attivita all'autorita competente e non devono prese le loro imprese al sistema di controllo.

- Se lo Stato membro decida di nhon esentare qapstatori, essi sono tenuti a notificare la loro
attivita all'autorita competente e devono present@atoro imprese al sistema di controllo. Tuttavia

guesti operatori possono essere ispezionati comumare frequenza di una volta all'anno, (articolo
27 (3), del regolamento (CE) n. 834/2007), ad esewgni due anni.

Inoltre, i grossisti che trattano esclusivamentedptti preconfezionati devono essere soggetti al

sistema di controllo ma potrebbero essere ispetzimman una minore frequenza di una volta
all'anno (articolo 27 (3), del regolamento (CE384/2007)

A) Gli impegni affrontanti dall'operatore possono ess#assificati in (regolamento fonte (CE)
n. 889/2008):

B) -Obblighi generali per tutti gli operatori al coolto iniziale (articolo 63) e per follow-up di
controllo (articoli 64, 66, 67)

-C) Obblighi specifici per gli operatori coinvolin settori specifici compreso l'uso di

disposizioni eccezionali (capitolo 6 del titolo: II)

o di produzione vegetale: articoli 70, 71, 72;
o di produzione animale: gli articoli 74, 75, 76,7,
o di preparazione o di prodotti vegetali e animalrticolo 80;
o di importazioni : articoli 82, 83, 84;

0 in caso di contratti con i terzi: I'articolo 86;

o di preparazione di mangimi: gli articoli 88,.89

Le modalita di controllo generale impegnano I'opme

- di naotificare il suo impegno per l'informazionéaatorita competente anche sull'organo di
controllo affidato;

- a firmare una dichiarazione che egli svolge sdoote regole organiche,compresa
I'accettazione di esecuzione delle misure in caseialazione e le irregolarita, e inoltre il suo
impegno sulle informazioni in caso di rimozioneldelicazione biologica;

- di registrare e mantenere descrizioni e documeoiitabili del suo funzionamento e
gualsiasi azione pertinenti nel corso della prodeibiologica;
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- di verificare le prove documentali dei suoi fdomi (articolo 29 (2) del regolamento (CE)
n. 834/2007) e la dichiarazione del venditore ¢atti 9 (3) del regolamento (CE) n. 834/2007);

- di notificare qualsiasi cambiamento pertinenta modifica della produzione biologica all’
organismo di controllo;

- di consentire I'accesso a tutti i locali inteeggsanche in unita non di produzione biologica
in caso di produzione parallela e di fornire quedsinformazione utile all’organismo di controllo;

- a controfirmare la relazione di controllo.

Le modalita di controllo specifiche impegnano l@giere per quanto riguarda l'organismo di
controllo / autorita:

- di dichiarare e di descrivere le loro operazgpecifiche (articoli 70, 72, 74, 75 76, 77, 78,
80, 82, 83, 84, 86, 88, 89);

- di notificare ogni anno il calendario delle pradni vegetali (articolo 71);

- di notificare la raccolta di almeno 48 ore primal completamento e quantita del raccolto
in caso di eccezione per la produzione paralletzture perenni (articolo 40 (1) (a) (iii) e (iv))

- di notificare in anticipo di separazione del calsoconsegna e le quantita di prodotti di
origine animale in caso di eccezione per la prasheiparallela di bestiame (Articolo 40 (2) (a) a

©);
- per chiedere un accordo su un piano per diffanddetame (articolo 74 (2) (a));

- di dichiarare I'uso di medicinali veterinari pandi bestiame e prodotti di origine animale
(miele, propoli, ecc) sono commercializzati (ati@@ e 78 (3));

- di notificare i movimenti di apiari (articolo 48));
- informare in tempo utile di ogni partita da imfaoe (articolo 84).

B) Gli impegni di controllo che devono essere affeti dagli organismi di controllo:

- Obblighi per I'organismo di controllo per quamiguarda I'operatore, che ha affidato I' organismo
di controllo:

- di effettuare un controllo fisico degli operatahmeno una volta all'anno;
- di effettuare visite casuali;
- di verificare la dichiarazione degli operatori;

- di verificare i documenti contabili degli opevatper quanto riguarda gli accordi generali
e specifici di controllo con l'operatore;
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- di prelevare campioni e di effettuare analist&so di sospetto di prodotti non autorizzati;
- di redigere una relazione di controllo;

- di fornire le prove documentali (certificato) g&peratore in caso egli soddisfa i requisiti
di produzione biologica (articolo 29 del regolante(@E) n. 834/2007),

- di vietare all'operatore di commercializzare mritidcon riferimento al biologico in caso di
infrazioni (a seconda della natura e circostantle détivita irregolari).

- Impegni specifici di controllo dell’organismo dontrollo per quanto riguarda I’ operatore, che ha
affidato I' organismo di controllo:

- di verificare i documenti contabili specifici pgmportazione;

-di effettuare annualmente un controllo fisico deto di tutti i locali di qualsiasi unita di
preparazione di alimenti;

- di effettuare visite mirate sulla base di rispbtenziali in caso di alimentazione e unita di
preparazione.

- Obblighi per il controllo dell'organismo / auttaiper quanto riguarda le parti interessate:

- di mantenere e rendere disponibile un elencooaiggio contenente i nomi e indirizzi degli
operatori sotto il loro controllo (articolo 28 (8¢l regolamento (CE) n. 834/2007).

Obblighi per il corpo / autorita di controllo nebrfronti dell'autorita competente e altri organismi
di controllo / autorita:

- per lo scambio di informazioni immediatamente&so di irregolarita e violazioni (articolo
30 (2), del regolamento (CE) n. 834/2007);

- per lo scambio, su richiesta debitamente motivatdi propria iniziativa, pertinenti
informazioni sui risultati dei controlli (art. 3Ztregolamento (CE) n. 834/2007).

Nota: l'articolo 31 del regolamento (CE) n. 834/2Quo0 essere utilizzato come la base giuridica
per “controlli incrociati”, cioé lo scambio, su ©aso base, informazioni sugli invii scambiati tra
controllo enti / autorita. Tali controlli incrociaha dimostrato di essere altamente strumento
efficace per il sistema di controllo della produmdiologica.

L'ambito dei controlli effettuati dagli organismi cbntrollo / autorita del biologico sugli operator
dovrebbero essere quindi principalmente finalizzhtespetto dei requisiti previsti dalla normativa
UE sulla produzione biologica. Tuttavia, nel casccui I'organismo di controllo corpo / autorita
abbia dubbi circa il rispetto della legislazionézpontale da un operatore (cioe il benessere degli
animali, direttiva nitrati, per lo sviluppo ruratiell'Unione europea, europea Fondo per la pesca,
ecc), e importante che si informi l'autorita conemeéé per la produzione biologica sul suo sospetto.

Documento di lavoro relativo ai controlli ufficialiel settore biologico - la versione 8 luglio 261dagina 24



L'autorita competente per la produzione biologicavrdbbe comunicare il caso all'autorita
competente nel settore in questione.
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8. METODO BASATO SUI RISCHI

La regola generale, come previsto dal regolame®ii) 6. 882/2004, e che i controlli ufficiali sugli
alimenti e sui mangimi devono essere svolti regoéate, in base al rischio e con frequenza
appropriata.

Norme piu specifiche sulla natura e sulla frequedeacontrolli degli operatori biologici sono
indicate nella normativa di produzione biologicattlgli operatori sono soggetti ad una ispezione
fisica almeno una volta all'anno. Inoltre, visiiecdntrollo supplementari sono effettuate sullagbas
della valutazione del rischio di non conformita déemorme di produzione biologica.

| servizi della Commissione ritengono che I'orgarosdi controllo o dall'autorita di controllo debba
determinare il rischio di non conformita con le merdi produzione biologica per ogni operatore
basato su un metodo oggettivo. Gli operatori canatio rischio riceveranno controlli aggiuntivi.

In pratica ogni operatore deve essere valutata fate di criteri predefiniti di rischio. Il risatb
della valutazione deve essere quantificato, pempge tradotto in punti. Il punteggio per ogni
criterio puo essere per esempio come segue: Gunesschio, 1 - rischio basso, 2 - Rischio medio,
3 - ad alto rischio. Alla fine, I'importo totale ideunti per ogni operatore e calcolato. Gli opetiato
con un importo totale di punti superiore a unaaguantita devono ricevere una visita di controllo
aggiuntivo. L'organismo di controllo o dall'autariti controllo deve definire da quale livello di
punti che considerano un operatore per rappregeniar piu alto rischio. | servizi della
Commissione ritengono al 10% come minimo di operado ricevere una visita aggiuntiva da
rispettare ogni anno in ciascuno Stato membro.

La natura della visita di controllo aggiuntivo digkera dal risultato delle analisi dei rischi. Laita

di controllo supplementare dovrebbe essere prilmogie mirata alla verifica della conformita
nelle zone dove un elevato rischio di non confaangitstato identificato durante la valutazione del
rischio.

| risultati della valutazione dei rischi debba ettersi anche nella politica di campionamento,
risultante in un numero minimo di campioni prelévddll'organismo di controllo o autorita di
controllo. E 'da notare che nei casi in cui l'usaud prodotto non autorizzato € sospetto, |l
campionamento e l'analisi devono essere effettuatiaggiunta a tale rischio in base al
campionamento (articolo 65 (2), del regolamento)(Q&EB89/2008).
Ci sono tre criteri di rischio di cui all'articob (4) del regolamento (CE) n. 889/2008, che devono
essere presi in considerazione nella valutazioheistdio in tutti i casi. Questi criteri obbligato
sSono i seguenti:

- i risultati dei precedenti controlli;

- la quantita di prodotti interessati;

-il rischio di scambio di prodotti.

Inoltre, le caratteristiche del mercato del biotmgiin un determinato paese o regione rende
necessario per criteri di rischio supplementagpaandere in considerazione, esempi includono:
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-Tipo di operatore (produttore, trasformatore, im@iore, distributore);

- Struttura di operatore (fasi della produziongipi di personale, numero di locali);

- Nuovi operatori;

- Operatori con produzione mista / lavorazione;

- Tipo e valore dei prodotti;

- Rapido aumento della produzione;

- Reclami / denunce ricevute;

- Sospetto di frode;

- Altri criteri.
La procedura per l'analisi del rischio e la sua&dibne annuale devono essere documentate da
parte degli organismi di controllo e delle autaritdautorita competente dovrebbe rivedere la
procedura per l'analisi dei rischi con l'approvaeiodi un organismo di controllo al fine di
verificarne la conformita alle esigenze normativegpex garantire l'armonizzazione tra tutti gli
organismi di controllo operanti nello Stato membnmltre, le attuazioni annuali dei risultati aell

analisi dei rischi devono essere monitorati dalle@ata competenti nel corso della sua attivita di
vigilanza sugli organismi di controllo.
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9. Prove documentali.

L'aspetto delle prove documentalin particolare per quanto riguarda le minime infazioni
contenute sono armonizzate.

L'allegato Xl del regolamento (CE) n. 889/2008vya@e un modello che contiene le informazioni
necessarie a dimostrare per iscritto che l'operatar presentato la sua attivita sotto il contrello
soddisfa i requisiti della legislazione biologica.

Entrambi, verificando l'organismo / autorita di ¢milo e l'operatore devono identificarsi
identificando i loro nomi, indirizzi, e in caso dirganismi di controllo, i loro numeri di codice. Il
documento deve essere firmato dall’ organismo dirotio.

Altre informazioni, come elementi decorativi, i lnglel controllo , la firma dell’organismo o altre
informazioni di controllo pertinenti possono essaggiunte, purché non siano ostacolate la lettura
del documento e la visibilita delle informaziorghieste.

Tuttavia, I'aggiunta di informazioni supplementaui documenti giustificativi, in ogni caso non
costituiscono un ostacolo alla libera circolaziolee prodotti biologici di cui all'articolo 34 (1)etl
regolamento (CE) n. 834/2007.

Ri-emissione dei documenti giustificativi quandwradotti vengono aggiunti nuovi e validita:

L'articolo 29 del regolamento (CE) n. 834/2007 #itede che I'organismo di controllo / autorita
deve fornire prove documentali a qualsiasi opeeatiire tale € soggetto a controllo. Tali prove
documentali dovranno elencare tutte le attivitd @guppi di prodotti) per i quali 'operatore ha
effettuato la notifica alle autorita competentill&ico di pubblicarne un unico documento per un
dato periodo. Tuttavia, non vi & alcun obbligoildistiare la prova documentale di tutti i prodetti

un unico documento. Considerando il loro obbligovidjilanza spetta all'autorita competente a
decidere 'appropriata procedura.

Certificazione elettronica:

La certificazione elettronica e citata come unasfimkta di cui all'articolo 29 del regolamento (CE
n. 834/2007. Questa tecnica di uso di strumentiegurazionalizzazione delle procedure. Per |l
momento, tali sistemi sono offerti da alcuni orgami di controllo, ma non sistemi armonizzati di
certificazione elettronica sono in atto, né a lwelegli Stati membri né a livello di UE. In ograso
deve contenere tutte le informazioni richieste'akigato X1l Regolamento (CE) n. 889/2008.

29 "prove documentali" € un termine usato dal r@geinto (CE) n. 834/2007. Dovrebbe essere consieoate un
sinonimo di un termine "certificato" che & comuneieeutilizzato dagli organi di controllo.
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10. SISTEMA DELLE SANZIONI

Questo capitolo consiste in una panoramica dedeadiizioni vigenti in materia di sanzioni.
Le disposizioni nella legislazione comunitaria :

Regolamento (CE) n. 834/2007

Articolo 27 (6)

Quando l'autorita competente approva un organidnemntrollo, essa tiene conto le misure che
l'organismo di controllo intende applicare nel casocui le irregolarita e / o infrazioni siano
riscontrate.

Articolo 27 (9) (c)

Quando l'autorita competente ha la supervisionendirganismo di controllo, deve prendere atto di
eventuali irregolarita o infrazioni accertate el@ehisure correttive applicate.

Articolo 30 (1)

Nel caso che I' irregolarita si trova quanto rigleta conformita ai requisiti stabiliti dal present
regolamento, I'organismo di controllo o autoritacdntrollo deve garantire che nessun riferimento
al metodo di produzione biologico sia fatto petidieettatura e la pubblicita dell’intero lotto di
produzione quando sia stata riscontrata l'irregalaove cio si riveli proporzionale alla rilevanz
del requisito che e stato violato e alla naturleecrcostanze particolari delle attivita irregola

Qualora venga accertata un'infrazione grave o aveifétti prolungati, I"autorita o I'organismo di
controllo vietano l'operatore dalla commercializmaz di prodotti biologici per un periodo da
concordare con l'autorita competente.

Articolo 30 (2)

Le informazioni sui casi di irregolarita o infrapiodevono essere immediatamente comunicate tra
gli organismi di controllo, autorita di controllg autorita competenti e gli Stati membri interéissa
e, se del caso, alla Commissione. il livello di comcazione dipende dalla gravita e dall'entita
dellirregolarita o infrazione accertata.

Regolamento (CE) n. 889/2008

Articolo 91 (1)

Quando l'operatore sospetti che i prodotti noncsianconformita con le regole della produzione

biologica, si devono eliminare i dubbi prima dddsorazione o confezionamento del prodotto. nel
caso di dubbi I'operatore informa immediatamewtgdnismo di controllo o I' autorita di controllo.

Articolo 91(2)
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Quando l'autorita o organismo di controllo ha uspsdto fondato che un operatore non intende
vendere prodotti nel rispetto delle norme di prodoe biologica, si puo fermare I'operatore dal
farlo.

Regolamento (CE) n. 882/2004

Articolo 2 (10)

Non conformita: la mancata conformita con mangirdi alimenti.
articolo 5

L’attivita di cui all'articolo 54 non é delegataeganismi di controllo.
articolo 54

Le azioni in caso di non conformita. In caso di mmnformita, le autorita competenti hanno
l'autorita di prendere provvedimenti per garanthe I'operatore ponga rimedio alla situazione.
L’autorita competente ha una vasta scelta, pudaeoie misure che ritiene opportune. La necessita
di notificare la misura per I'operatore e informswediritti di ricorso.

Articolo 55 (1)

Gli Stati membri stabiliscono norme sulle sanziapplicabili alle violazioni dei mangimi e di
alimenti. Le sanzioni devono essere effettive, projpnate e dissuasive.

Articolo 55 (2)

Gli Stati membri notificano le disposizioni appliaalle infrazioni alla Commissione.
Le. altre disposizioni

ISO serie 17000 IAF30 guida per EN 45011

= Deviazione di non conformita del prodotto da iisijuspecifici, o I'assenza , o il fallimento di
implementare e mantenere, uno o piu sistemi digesinecessari elementi, 0 una situazione che,
sulla base di elementi obiettivi disponibili possallevare dubbi significativi in merito alla
conformita di cio che il fornitore sta fornendo.

La parola o il concetto di "sanzione" non sembrsess utilizzati. Le azioni di un organismo di
certificazione nei confronti di un operatore sontbda sospensione o la revoca dell’attestazione”,
che e anche conosciuto ufficiosamente come "pedditartificazione”.

Forum dell’Accreditamento Internazionale
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Sistema di accreditamento IOAS31
non conformita: un caso in cui una particolare reorman € stata soddisfatta.

Sanzioni: le misure adottate nei confronti deglemgori che non sono riusciti a rispettare gl
standard o altri requisiti dell'organismo di cecaiione.

L'organismo di certificazione deve avere un inthovdocumentato di sanzioni, compreso misure
per affrontare le minori conformita con gli stardlaQuando una non conformita che colpisce
I'integrita biologica é riscontrata, I'ente di dezazione richiede che il marchio di certificaz®

di qualsiasi altra indicazione venga rimosso daiteara campagna di produzione o dei prodotti
interessati dalla non conformita in questione. @aamna grave non conformita da parte del
gestore, l'ente di certificazione deve ritirare dartificazione da parte dell'operatore per un
determinato periodo.

IROCB32

Trattare con le non conformita: le decisioni ditifeazione possono inserire requisiti per la
correzione delle non conformita minori (= violazgodi altri requisiti di certificazione rispetto all
standard - integrita biologica del prodotto rimaneariato) all'interno di un periodo di tempo
specificato. In caso di gravi non conformita (=lgimone applicabile standard), il certificato deve
essere trattenuto o sospeso fino a che l'applicazielle azioni correttive possa essere dimostrata.
Nei casi piu gravi la certificazione deve essergate o ritirata.

31 Servizio internazionale di Accreditamento Biatag
32 Requisiti Internazionali per gli Organismi dir@fécazione Biologica
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11. Notifica di irregolarita e di infrazioni tra Stati Membri e la Commissione.

L’articolo 92 (2), del regolamento (CE) n. 889/208f@bilisce che uno Stato membro che trova
un’irregolarita (MS 1) concernente un prodotto bgito proveniente da un altro Stato membro a
notificare allo Stato membro che ha designato dépigmo di controllo o I' autorita di controllo
dell'operatore coinvolto (MS 2) e la Commissione.

Secondo la procedura che & stata sviluppata aleosdi queste notificaziorit'lo Stato Membro 1
notifica l'irregolaritd immediatamente.

Il lo Stato Membro 2 deve indagare l'origine déltegolarita. Esso prende un’appropriata azione
immediatamente e ne informa lo Stato Membro 1 €danmissione del risultato delle indagini e
delle azioni intraprese rispondendo alla notificgioale. La risposta deve essere inviata entro 30
giorni di calendario dalla data della notifica.

Nel caso in cui lo Stato Membro 1 é soddisfattéadetposta dello Stato Membro 2, essa accetta la
risposta dello Stato Membro 2 e il caso e constdeshiuso. Nel caso in cui lo Stato Membro 1 non
sia soddisfatto per la risposta dello Stato Men#hnpuo chiedere allo Stato Membro 2 per ulteriori
informazioni. In ogni caso, dopo aver ricevuto uisposta dallo Stato Membro 2, lo Stato Membro
1 deve compiere un'azione (sia accettando lasiapmchiedere ulteriori informazioni).

La stessa procedura si applica per le rispostalall@anda complementare.

Tutte le comunicazioni tra gli Stati membri e @tati Membri 1 e 2 avvengono mediante il modulo
“Irregolarita” del Sistema d'informazione AgricaliuBiologica (AIF) e le forme standardizzate
offerte a tale scopo dagli AIF devono essere atlie.

Questa procedura si applica solo alle notifichéréigolarita tra gli Stati membri. | casi originari
che sono riscontrati da parte dello Stato membro sano segnalati attraverso questo sistema. Si
tratta di indagini da parte dell'autorita competeti¢llo Stato membro e riportati da un e-mail alla
Commissione e agli Stati membri che possono ess&zeessati se l'autorita competente ritiene
opportuno.

33 Procedura per il follow-up delle notifiche de§liati membri ai sensi dell'articolo 92 (2), dejalamento (CE) n.
889/2008 sulle misure in caso di violazioni e iokgita. L'ultima versione della procedura é stedacordata dal
Comitato permanente per l'agricoltura biologic28#29 gennaio 2009. si pud trovare circa il sitotalla 4.
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12. Obblighi di segnalazione in materia di controllufficiali intesi nel settore biologico

Il Regolamento (CE) n. 882/2004 relativo ai codtrofficiali sugli alimenti e sull’alimentazione
(OFFC) si applica anche al regime di controlli, eoprevisto dall'articolo 27 (1) del regolamento
(CE) n. 834/2007. Pertanto gli obblighi di segnalae previsti dal regolamento OFFC si applicano
anche ai controlli effettuati nell'azienda del sedtbiologico.

Il settore biologico deve essere coperto dal phundde piano di controllo nazionale (MANCP)
preparato dagli Stati membri ai sensi degli artiedl-43 del regolamento (CE) n. 882/2004.
Secondo l'articolo 44 dello stesso regolamentoStdti membri devono fornire alla Commissione
una relazione annuale sull'attuazione del MANCPrdlazione annuale deve essere fornita ogni
anno entro sei mesi dalla fine dell'anno a cuiferisce la relazione, cioe entro il 30 giugno. La
Commissione di servizio responsabile per la riaezidella presente relazione e I'Ufficio alimentare
e veterinario della DG SANCO.

by

Lo scopo della relazione annuale e quello di daliee progressi compiuti nell'attuazione del
MANCP e fare una valutazione dell’efficacia dell®dhalita di controllo e dei sistemi di controllo
basati sui risultati e sugli esiti dei controllfiafali nelle aree rilevanti nello Stato membro.

Non esiste un modello predefinito per il MANCP aéazione annuale. Tuttavia, la Commissione
(DG SANCO) ha adottato linee guida per assistar8tgki membri nella preparazione del MANCP
e la relazione annuale. Queste linee guida contemgwa gli altri, I'orientamento generale sul
contenuto e formato delle MANCP e la relazione atmuche dovrebbero essere presi in
considerazione dagli Stati membri nella redaziarguésti documenti.

Per quanto riguarda i controlli nel settore biotmgisi raccomanda che i seguenti elementi siano
inclusi nel MANCP e nella relazione annuale:

Pluriennale piano di controllo nazionale
1) Informazioni sull’autorita competente (CA) pardroduzione biologica:
- quale organo € la CA
- risorse disponibili per la CA
- controllo della CA (come, da chi)
- la CA ha documentato la procedura nel luogo
2) Descrizione del sistema di controllo della prmduoe biologica
- il sistema degli organi di controllo e / o dedlitorita di controllo
- tutti gli operatori registrati coperti dal sistardi controllo di minima annua ispezione
- -come e l'approccio basato sul rischio applicato

- ha annunciato ispezioni e/o0 senza preavviso
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3) Le informazioni sugli organi di controllo / auité

- quali organismi di controllo / autorita

- | compiti

- supervisione degli organismi di controllo deleg@ta chi e come)

- coordinamento delle attivita in caso di piu di/torganismo di controllo
- formazione del personale addetto ai controlli

Rapporto annuale
1) Informazioni sui controlli di operatori del bagico

- numero di operatori registrati

- numero di visite annuali

- numero di visite di rischio aggiuntivi basati

- numero di campioni analizzati

- tipo e numero di infrazione rilevata

Le informazioni sopra elencate é preferibilmenteldédere tra le categorie di "produttori",

"processori"”, "importatori”, "esportatori" e "altri

2) Informazioni sulla vigilanza e controlli

- i risultati di supervisione degli organismi dintoollo

- i risultati dei controlli delle autorita competen

- i risultati dei controlli delle autorita di cowlto

3) Conclusioni sul sistema di controllo per la prodne biologica

- dichiarazione di prestazioni complessive delesist di controllo per la produzione
biologica

- azioni per garantire un funzionamento efficackesittema di controllo per la produzione
biologica (applicazione).

Nella maggior parte degli Stati membri, di soliorésponsabilita di coordinamento e redazione del
MANCP e la relazione annuale si trova all'intermamlistituzione che si occupa di cibo, sicurezza,

by

salute e tutela dei consumatori. Percio € moltoont@gmte che una buona comunicazione e
collaborazione tra questa istituzione e le autocnpetenti per la produzione biologica siano
garantite.

Un rapporto sulla vigilanza che era presentatoidatgti membri alla Commissione (DG AGRI) ai
sensi dell'articolo 15 del regolamento (CEE) n.2102 non € piu richiesto. Il Regolamento (CEE)
n. 2092/91 e stato abrogato dal regolamento (CBB4/2007 dal 1.1.2009 e I'obbligo di fornire la
relazione annuale di vigilanza non € mantenuto rledvo regolamento. Il rapporto di ultima
supervisione ai sensi dell'articolo 15 del regolatng CEE) n. 2092/91 é stata fornita alla DG
AGRI entro il P luglio 2008. Questa relazione & relativa all’ anincontrollo 2007.
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Comunicazioni e trasmissioni di informazioni allar@missione e agli altri Stati membri dell'UE in

ALLEGATO

base alla legislaziofiebiologica e il regolamento n. 882/2004 relative&FC.

Nota: La lista delle tabelle seguenti degli obblighsegnalazione obbligatoria degli Stati membri
nel settore biologico derivante dalla legislazidite. Queste informazioni sono incluse per fornire
agli Stati membri una panoramica facilmente acbdssianche se la portata della riportata

informazione e piu largo oggetto del presente danim

Tabella 1. Notifiche obbligatorie e informazionisaCommissione e agli altri Stati membri

Regolamentq Articolo | Informazioni| Condizioni | A chi? Quando? Come?
notificate speciali
834/2007 35 (a)| Nome e| Se del casoalla prima Per e-mall
94 (1)| indirizzo il codice| Commissiong del 1| AGRI-H3@
889/2008 (a) della numerico gennaio | €c-€uropa.eu
competente | ed i segni 2009 e
autorita della in
conformita seguito a
della ogni
competentg modifica
autorita
devono
essere
incluse

34 Regolamenti (CE) n. 834/2007, n. 889/2008 8512008




Regolamento

Articolo

Informazi
oni
notificate

Condizio
ni speciali

A chi?

Quando?

Come?

834/2007
889/2008

35
94

(b)

(b)
(1)

Elenchi
degli
organismi
di
controllo e
autorita
con
numeri di
codice con
cui  sono
stati
contrasseg
nati in
modo
corrispond
ente di
conformita
approvati
il 31
dicembre
dell’'anno
precedentg

Il formato
generale
del codice
numerico
e il
seguente:
AB-CDE-
999

Alla
commission
e

Ogni
entro il
marzo

anno,

31

Per e-malil
AGRI-H3
@ec.europa.f
u

889/2008

55

Relazione
di sintesi
che copre
tutte le
autorizzazi
oni per
l'uso di
semi e
tuberi-
seme
biologici
durante
l'anno
precedentg

Alla

Commission
e e agli altri
Stati membri

ogni
entro il
marzo

anno

31

Per  e-mail
AGRI-H3
@ec.europa.€
u

889/2008
come
modificato da

27 (4) 94
1) (c)

Autorizzaz
ioni
nazionali

Il loro
uso deve
rispettare

Alla
Commission
e e agli altri

Anteriorment
e al T luglio

2009 e

in

Per e-mail
AGRI-H3 @
ec.europa.eu




1254/2008 sulla il Stati membri| seguito a
tradizional | generale ogni
e diritto modifica
colorazion | comunitar
e i0
decorativa
del guscio
delle uoval
sode
889/2008 12 (5) | Definizion Alla Anteriorment| Per  e-mail
e 0 una Commission| e al T luglio | AGRI-H3 @
94 (1) (¢) lista di e e agli altri| e in seguito a ec.europa.eu
pollame di Stati membri| ogni
ceppi a modifica
crescita
lenta




Regolament
0

Articolo

Informazi
oni
notificate

Condizioni
speciali

A chi?

Quando?

Come?

834/2007
889/2008

36

93

Le
informazi
oni
statistiche

Le
informazioni
statistiche
comprendono:

(@) Numero di
produttori,
trasformatori,
importatori e
esportatori

(b)
produzione
agricola
biologica e
area di ritaglio
in conversiong
e sotto 4
produzione
biologica(

la

c) gli animali
biologici in
numeri e
prodotti

biologici di
origine animale

(d) I dati sul
trattamento
biologico

- Tipo e attivita

Alla
commissio
ne
(Eurostat)

ogni

anno
anteriorment
e al T luglio

direttamente
allEurostat

889/2008

48 (3)

Autorita
organismo
privato
designato
per gestire
Il database
nazionale
di seme

Alla
Commissi
one e agli
altri  Stati
membri

Anteriorment
e al ? luglio

2009 e
seguito
ogni
modifica

in
ad

Per e-mail
AGRI-H3

@ec.europa.e

u

h




Regolamentg Articolo Informazioni Condizioni A chi? | Quando? Come?
notificate speciali
882/2004 44 Relazione | rapporto| Alla Ogni anno, direttament
annuale deve indicare: | commi | entro il 1| e alla DG
sull'attuazion ssione | luglio (il 1 ° | SANCO
e dei controlll @ L8/ (b | uglio 2008
ufficiali  nel modifiche SANC | per la prima
Corso appprtate a 0) volta)
dell'anno pluriennale
precedente piano di
controllo
nazionale ;
(b) 1 risultati
dei controlli e
audit effettuati;
(c) Tipo e
numero di cas
di non
conformita
riscontrati;
(d) Le azioni
per garantire i
funzionamento
del pluriennale
piano di
controllo
nazionale
comprese
azioni di
esecuzione e
suoi risultati
889/2008 36 (4) malattia Alla Immediata | via e-
obbligatoria o Comm | mente mail:AGRI-
misure di issione H3
controllo dei e agl @ec.europd
parassiti altri .eu
misure Stati

membr
[




Regolament| Articol | Informazioni | Condizioni A chi? Quando? Come
0 o] notificate speciali ?
889/2008 29 (2) | Le Nome e, seAlla immediatament in
autorizzazioni | necessario, laCommission| e OFIS
29 (3) nazionali di| descrizione | e e agli altri
29 (5) ingredienti precisa de| Stati membri
alimentari non requisiti di
biologici di | qualita degli
origine ingredienti;-
agricola e il| Tipo di
loro prodotti o di
prolungamentg preparazione
che ha|
bisogno degli
ingredienti
;- La quantitd

Contestaziong .

delle
autorizzazioni
nazionali
rilasciate  da
altri Stati
membri
Rispondere
alla
contestazione
degli Stati
membri che
hanno
CoNcesso

I'autorizzazion
e

richiesta e Ig
sua
giustificazione

Perché il
stoccaggio 4
tempo

previsto;

Data di

notifica

Nel caso I¢
forniture  di
un sufficiente
ingrediente
sono
disponibili

La  risposta
dovrebbe
contenere e
misure
adottate Q

prevede quelle

da adottare

Entro 15 giorni

lavorativi a
seqguito del
ricevimento
della

contestazione




Regolamen Articol | Informazioni | Condizioni | A chi? Quando? Come?
to o] notificate speciali
834/2007 | 30(2)| Le irregolarital livello di | Comunicazio| Immediatame| AGRI-H3
o le infrazioni| comunicazio| ne tra gli| nte @ec.europa
che ne dipendg organismi di eu
influenzano lo| dalla gravital controllo e le
stato di un e dall'entita] autorita
prodotto dell'irregolar | competenti g
biologico ita o della| gli Stati
violazione. | membri e, sd
del caso, I3
Commission
e
889/2008 | 92 Le irregolarith Alla Immediatame| in OFIS
o le infrazioni Commission | nte entro 30
relative a un e e agli altri| giorni
prodotto da un Stati membri
altro Stato
membro
Rispondere a
tali notifiche
1235/2008| 19 (2)| Informazioni| Informazioni| Alla di in OFIS
su ogni| , anche suj Commission| conseguenza
importazione | standard dj e e agli altrif dopo ogni
e produzione g Stati membri| autorizzazion
autorizzaziong controllo e concessa
concessa degli accordi
in questione
834/2007 | 16 (4)| Le normell loro | Alla ogni volta che via e-mail
nazionali utilizzo deve| Commission | vengano AGRI-H3
sulluso  dei| essere e agli altri| emesse nuove@ec.europa
prodotti e| oggetto  di| Stati membri| regole eu
delle sostanzeobiettivi e
per scopi| dei principi
diversi dalla] stabiliti  al
protezione titolo 1l del
delle piante; i reg. 834/07
fertilizzanti e| e i generali g
il specifici
condizioname| criteri di cui




nto del suolo
nutrizione
animale,
additivi  per
mangimi e
I'elaborazione
degli aiuti, la
pulizia e la
disinfezione
degli stagni,
gabbie, edifici
ed impianti
per la
produzione
animale

al comma 2

dell'art. 16
del reg.
834/07 e
rispetto del
diritto
comunitario
generale




Regolament | Articol | Informazion | Condizion | A chi? Quando? Come?

o] 0 i notificate | i speciali

889/2008 47 Concessione Alla entro un| Per e-mail

di eccezioni Commission | mese dallda AGRI-H3
sulluso di e agli altri| sua @ec.europa.e
mangime Stati membri| approvazion | u

non e

biologico in

connessione|

con

catastrofiche

condizioni

Tabella 2: Informazioni su richiesta

Regolamento Articolo Informazioni

834/2007 31 Scambio di informazioni sui
risultati dei controlli  tra
organismi di controllo, autorita
di controllo e le autorita
competenti su richiesta o i
propria iniziativa.

889/2008 56 Informazioni dettagliate sulle
autorizzazioni per l'uso di semi
biologici sono messi a
disposizione degli altri Stati
membri e alla Commissione su
richiesta di uno Stato membfo
o la Commissione,

882/2004 42 (1) (c) Su richiesta, gli Stati membyi
comunicano alla Commissiorrfe
con le ultime versioni del piano
nazionale pluriennale di
controllo .




