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OGGETTO: Autorizzazione all’importazione di prodotti biologici da Paesi terzi ai sensi dell’art. 

19, par.1  (CE) n. 1235/2008  
 
 

Si fa riferimento al modello di richiesta di autorizzazione all’importazione di prodotti 
biologici da Paesi terzi (allegato 6 e 6 bis del DM n. 18354 del 27 novembre 2009).  

 
A tal proposito si fa presente che la scrivente Amministrazione ha verificato che in alcuni 

casi la casella “certificato di conferma/riconoscimento allegato”, relativa a “prova della 
conformità all’ISO 65/EN 45011” di cui alla domanda n. 6, è contrassegnata senza che ciò trovi 
riscontro nella presenza del certificato di accreditamento alle norme ISO 65/EN 45011 esteso al 
Paese terzo da cui proviene il prodotto. 

 
In alternativa al certificato sopra indicato potrà essere allegata una relazione di 

valutazione, elaborata dall’organismo di accreditamento o, se del caso, dall’autorità competente 
del Paese terzo, dalla quale si evinca che l’organismo di controllo è sottoposto regolarmente a 
valutazione in loco, sorveglianza e rivalutazione pluriennale. 

 
 La presenza obbligatoria di uno dei documenti sopra indicati è finalizzata a garantire il 
rispetto di quanto previsto all’art.19, par. 1 del Reg. CE n. 1235/2008 che stabilisce che 
l’importatore comprovi in maniera soddisfacente le condizioni previste all’art.33, par. 1, lettere a) 
e b)” del Reg. CE n. 834/07. 
 
 La scrivente Amministrazione invita codesti Organismi di Controllo a divulgare presso gli 
importatori i chiarimenti riportati nella presente nota. 
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