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VALORITALIA

NATURA DELLE Adeguamenti al Reg. UE 2018/848 e alle disposizioni Masaf nota n® 0645533 del
ULTIME 16/12/2022
MODIFICHE:

DEFINIZIONE DI NON CONFORMITA

La non conformita consiste nel mancato rispetto di requisiti della normativa di riferimento o degli obblighi
contrattuali nei confronti dell’OdC. La non conformita & generata da comportamenti non corretti e/o
negligenze compiuti dell’operatore o da eventi non direttamente imputabili allo stesso. Nell’attivita di
controllo degli operatori, sono previste tre categorie di non conformita diverse secondo la loro capacita di
pregiudicare o meno la qualificazione dei prodotti, I'idoneita del processo produttivo e/o il sistema di
autocontrollo sul metodo di produzione, la gestione della documentazione aziendale o il rispetto degli obblighi
contrattuali assunti nei confronti di Valoritalia.

Le non conformita possono essere ricondotte alle seguenti aree:

e Area dei documenti previsti dal sistema di controllo

e Area dei documenti di certificazione

o Area delle prescrizioni generali previste dal sistema di controllo
Area delle norme di produzione vegetale

Area delle norme di produzione zootecnica

Area delle norme di preparazione dei prodotti

Area delle norme di Importazione da Paesi Extra-UE

e Areadelle norme relative alle specifiche di prodotto

e Area del mancato rispetto dei provvedimenti dell’OdC

e Area della reiterazione delle non conformita

ACRONIMI

NC: non conformita

RET: Revisore Tecnico

CEC: Comitato Esecutivo di controllo e Certificazione
0OdC: Organismo di controllo

CLASSIFICAZIONE E GESTIONE DELLE NON CONFORMITA

Le non conformita sono classificate in “DI SCARSA ENTITA’”, "GRAVE” e “CRITICA” e comportano 'applicazione,
nei confronti dell’operatore, di un provvedimento (misura) corrispondente da parte delle funzioni competenti
di Valoritalia.

SCARSA ENTITA’: ovvero quando le misure precauzionali sono proporzionate e appropriate e i controlli messi
in atto dall’'operatore sono efficienti. La non conformita non compromette I'integrita del prodotto biologico o
in conversione, il sistema di tracciabilita € in grado di localizzare il prodotto o i prodotti interessati nella catena
di approvvigionamento ed ¢ possibile vietare I'immissione sul mercato di prodotti che facciano riferimento alla
produzione biologica. E riconducibile all'INOSSERVANZA definita del D.M. 15962 del 20 dicembre 2013 e dal
D.lgs. n® 20 del 23 febbraio 2018, ovvero: un‘inadempienza di lieve entita, priva di effetti prolungati nel tempo
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tali da non compromette la conformita del processo di produzione e/o il sistema di autocontrollo, non ha effetti
sulla conformita dei prodotti e sull’affidabilita dell’operatore. L’inosservanza genera una diffida che consiste in
un invito scritto all’'operatore a risolvere la NC rilevata entro i termini indicati, e se opportuno ad individuarne
le cause e predisporre le eventuali azioni correttive affinché tale evento non si ripeta.

L'ispettore, nel caso in cui durante la sua attivita riscontri una non conformita riconducibile a non conformita
di scarsa entita, e obbligato a trasmettere il verbale all’'Organismo di Controllo tempestivamente, massimo
entro 15 giorni dalla data dell’ispezione, corredandolo di tutte le evidenze a sostegno della non conformita
riscontrata.

Il RET, riesaminata I'attivita svolta dall’ispettore, entro 10 giorni e trasmette la pratica al CEC fornendo le
eventuali evidenze raccolte.

Il CEC, entro 10 giorni, delibera ed emette la diffida che riportera modalita e tempistiche per il trattamento
della non conformita; tali tempistiche non dovranno essere superiori a 60 giorni. Il RET trasmette all’'operatore
i provvedimenti deliberati dal CEC a mezzo lettera raccomandata o PEC. In ogni caso I'attivita interna dell’OdC
per la gestione delle inosservanze si chiudera entro 30 giorni dalla data di riconsegna del verbale ispettivo o
dalla data in cui ne & venuto a conoscenza.

Il RET, entro 20 giorni dalla risposta dell’operatore, valuta I'efficacia del trattamento e, se del caso, le azioni
correttive proposte verificando la corretta applicazione delle disposizioni date dal comitato. La valutazione
avviene mediante riscontro documentale o, se necessario, effettuando un’ulteriore visita straordinaria. La
gestione del provvedimento dovra essere nuovamente proposta al CEC che deliberera entro 20 giorni dalla
data di ricezione della risposta dell’'operatore.

Il mancato rispetto di una diffida comportera I'emissione di una NC di gravita maggiore di quella che I'ha
generata, con conseguente applicazione della relativa misura prevista dall’allegato | del DM 15962 del 20
dicembre 2013.

GRAVE: ovvero quando le misure precauzionali non sono proporzionate e appropriate e i controlli messi in
atto dall’'operatore non sono efficienti. La non conformita compromette I'integrita del prodotto biologico o in
conversione e/o I'operatore non ha corretto tempestivamente una non conformita di scarsa entita. Il sistema
di tracciabilita € in grado di localizzare il prodotto o i prodotti interessati nella catena di approvvigionamento
ed & possibile vietare I'immissione sul mercato di prodotti che facciano riferimento alla produzione biologica.
E riconducibile allIRREGOLARITA” definita del D.M. 15962 del 20 dicembre 2013 e dal D.Igs. n° 20 del 23
febbraio 2018, ovvero: “un’inadempienza che compromette la qualificazione dei prodotti ma non la conformita
del processo produttivo e/o il sistema di autocontrollo. L’irregolarita comporta, I'applicazione da parte
dell’Organismo di Controllo, previa diffida in caso di irregolarita sanabili, della soppressione delle indicazioni
biologiche, ovvero il divieto per 'operatore di riportare le indicazioni relative al metodo dell’agricoltura
biologica nelle etichette e nei documenti dei prodotti interessati dalla NC. La misura deve essere applicata in
proporzione allimportanza del requisito violato e alla natura e alle circostanze particolari delle attivita
irregolari”.

L'ispettore, nel caso in cui durante la sua attivita riscontri una non conformita grave, € obbligato a trasmettere
il verbale all'Organismo di Controllo entro 3 giorni dalla data dell’ispezione, corredandolo di tutte le evidenze
a sostegno della non conformita riscontrata.

[l RET, riesaminata |'attivita svolta dall’ispettore, trasmette la pratica al CEC entro 2 giorni dalla ricezione del
verbale o dalla data in cui ne € venuto a conoscenza.

[l CEC emette il provvedimento entro 5 giorni dalla data di rientro del verbale di visita ispettiva o dalla data in
cui 'organismo & venuto a conoscenza della NC Grave. Il Responsabile Tecnico trasmette all’'operatore il
provvedimento di soppressione deliberato dal CEC, tramite lettera raccomandata o PEC, entro 3 giorni dalla
sua emissione.
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L'operatore deve attuare il provvedimento con immediatezza. Qualora il prodotto sia gia stato

commercializzato, I'operatore deve tempestivamente comunicare ai propri clienti la soppressione delle
indicazioni biologiche e I'eventuale ritiro, al massimo entro 5 gg dalla ricezione del provvedimento, utilizzando
un sistema che garantisca I'avvenuta ricezione della comunicazione da parte del destinatario; le evidenze di
tali invii sono contestualmente trasmesse all’OdC. Qualora il ritiro non sia possibile, I'Operatore lo comunica
all’0dC che provvede, a sua volta, alla segnalazione all’Ufficio dell’ICQRF territorialmente competente, sia per
sede legale che per sede operativa, e alla Direzione generale della prevenzione e del contrasto alle frodi
agroalimentari. L'Operatore entro 20 giorni dalla ricezione del provvedimento presenta all’'OdC la proposta
dell’azione correttiva specificando, se del caso, i tempi di attuazione.

La proposta di azione correttiva € valutata dal RET entro 10 gg dalla ricezione della comunicazione
dell'Operatore tramite riscontro documentale o, se necessario, attraverso una visita ispettiva straordinaria. Al
termine dell’attuazione dell’azione correttiva, € prevista la valutazione dell’efficacia della stessa tramite
verifica documentale o nuova visita ispettiva.

Valoritalia, se necessario, emettera un nuovo Certificato entro 30 giorni dalla data di emanazione del
provvedimento o, nel caso in cui I'operatore abbia presentato ricorso, entro 10 giorni dall’esito dello stesso.

[l mancato rispetto di NC Grave rappresenta di per sé una NC di gravita maggiore di quella che I'ha generata,
con conseguente applicazione della relativa misura prevista dall’allegato | del DM 15962 del 20 dicembre 2013.

Valoritalia in caso di dubbi o sospetti sulla conformita dei prodotti applichera la soppressione a titolo
cautelativo, informando I’Operatore sul divieto di utilizzo delle indicazioni riguardanti il metodo di produzione
biologico e indicando gli elementi alla base dei sospetti. La soppressione cautelativa pud essere emessa
esclusivamente nei casi in cui ci sia un sospetto di NC senza avere le oggettive evidenze, ogni qualvolta la NC
puod essere classificata si dovra emettere una soppressione sulla base dell’allegato | del D.M. 15962. La
soppressione cautelativa delle indicazioni verra adottata anche in caso di accertamento di non conformita
analitica e per il periodo intercorrente tra il primo risultato positivo e il risultato della contro prova. In caso di
conferma dell’esito analitico non conforme anche sul contro-campione la soppressione sara ratificata dal
CECnei tempi e nei termini sopra descritti.

CRITICA: ovvero quando le misure precauzionali non sono proporzionate e appropriate e i controlli messi in
atto dall’'operatore non sono efficienti. La non conformita compromette I'integrita del prodotto biologico o in
conversione e/o I'operatore non corregge precedenti non conformita gravi od omette ripetutamente di
correggere altre categorie di non conformita. Il sistema di tracciabilita non fornisce informazioni per localizzare
il prodotto o i prodotti interessati nella catena di approvvigionamento e non € possibile vietare I'immissione
sul mercato di prodotti che facciano riferimento alla produzione biologica. E riconducibile allINFRAZIONE
definita del D.M. 15962 del 20 dicembre 2013 e dal D.lgs. n° 20 del 23 febbraio 2018, ovvero: un’inadempienza
sostanziale che compromette la conformita dei prodotti, del processo produttivo, del sistema di autocontrollo,
della gestione della documentazione aziendale o degli obblighi contrattuali con I'OdC, si caratterizza per avere
effetti prolungati nel tempo e compromette I'affidabilita dell’Operatore.

L'ispettore, nel caso in cui, durante la sua attivita, riscontri una non conformita riconducibile a una NC Critica,
& obbligato a trasmettere il verbale al’OdC entro 3 giorni dalla data dell’ispezione, corredandolo di tutte le
evidenze a sostegno della non conformita riscontrata. Il RET, riesaminata I'attivita svolta dall’ispettore,
trasmette la pratica al CEC entro 2 giorni dalla ricezione del verbale o dalla data in cui ne € venuto a conoscenza.
[l CEC emette il provvedimento entro 5 giorni dalla data di rientro del verbale di visita ispettiva o dalla data in
cui I'0OdC e venuto a conoscenza. Il RET trasmette il provvedimento deliberato dal CEC all’Operatore, tramite
lettera raccomandata o PEC, entro 3 giorni dall'emissione.
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La NC Critica comporta I'applicazione, da parte dell’OdC, della sospensione o dell’esclusione dell'Operatore
dal sistema di controllo. La sospensione della certificazione comporta il divieto di commercializzare prodotti
con indicazioni riferite al metodo di produzione biologico e, se presenti, anche la soppressione delle indicazioni
sui prodotti gia immessi sul mercato. Puo riguardare una o pil attivita (produzione, preparazione e
importazione), una o piu unita produttive o I'intera azienda. L'esclusione dell'Operatore consiste nel ritiro del
Certificato e I'avvio della procedura di cancellazione dall’elenco degli operatori biologici secondo la procedura
descritta nell’All. VI punto 2 del D.M. 2049 e costituisce causa di risoluzione di diritto di tutti gli accordi “inter
partes”. L'esclusione comporta la soppressione delle indicazioni biologiche sui prodotti anche se gia immessi
sul mercato. La riammissione di un operatore escluso & subordinata alla risoluzione della non conformita che
ha causato I'esclusione e comungue non pu0 avvenire prima che sia trascorso un periodo di almeno due anni
(ad eccezione dell’esclusione per morosita).

La sospensione o I'esclusione dell’'Operatore si applica dalla data in cui riceve il provvedimento. Qualora il
provvedimento richieda anche la soppressione delle indicazioni biologiche, I'Operatore deve comunicare
tempestivamente ai propri clienti la soppressione delle indicazioni biologiche e I'eventuale ritiro, al massimo
entro 5 gg dalla ricezione del provvedimento, utilizzando un sistema che garantisca I'avvenuta ricezione della
comunicazione da parte del destinatario; le evidenze di tali invii sono contestualmente trasmesse all’OdC.
Qualora il ritiro non sia possibile, I'operatore lo comunica all’OdC che provvede, a sua volta, alla segnalazione
all’Ufficio dell'lCQRF territorialmente competente, sia per sede legale che per sede operativa, e alla Direzione
generale della prevenzione e del contrasto alle frodi agroalimentari. L'Operatore entro 20 giorni dalla ricezione
del provvedimento presenta all’OdC la proposta dell’azione correttiva specificando, se del caso, i tempi di
attuazione.

La proposta di azione correttiva e valutata dal RET entro 10 gg dalla ricezione della comunicazione
dell'operatore tramite riscontro documentale o se necessario attraverso una visita ispettiva supplementare.
Al termine dell’attuazione dell’azione correttiva, € prevista la valutazione dell’efficacia della stessa, tramite
verifica documentale o nuova visita ispettiva.

In caso di sospensione Valoritalia, se necessario, emettera un nuovo Certificato entro 30 giorni dalla data di
emanazione del provvedimento o nel caso in cui I'operatore abbia presentato ricorso entro 10 giorni dall’esito

dello stesso.

Il mancato rispetto di una sospensione genera |'esclusione dell’'Operatore.

RICORSO E MODIFICA DEI PROVVEDIMENTI

ANNULLAMENTO DI UN PROVVEDIMENTO: Istituto mediante il quale viene fatta perdere efficacia ad un
precedente provvedimento dell’OdC.

Tale istituto puo essere I'effetto dell’esito di un ricorso presentato dall’'operatore oppure, puo essere operato
da parte dell’OdC a seguito del processo di revisione della decisione. L'annullamento ha efficacia retroattiva e
fa venir meno I'atto invalido dal momento in cui € stato emanato e con esso tutti i suoi effetti.

REVOCA DI UN PROVVEDIMENTO: Istituto con il quale viene ritirato, ove applicabile e con efficacia non
retroattiva (ex nunc, cioé "da ora"), un provvedimento dell’OdC nel caso di mutamento della situazione di fatto
o di nuova valutazione.
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A differenza dell'annullamento, la revoca pu0 intervenire su atti viziati nel merito, cioe divenuti inopportuni a
seguito di una successiva valutazione. La revoca non ha efficacia retroattiva, quindi gli effetti dell'atto sono
mantenuti e hanno validita fino al momento in cui € intervenuta la revoca.

Nel caso in cui, a seguito dell’emissione di una non conformita, I'operatore presenti ulteriori elementi che non
erano stati oggetto di precedente valutazione si provvedera ad un nuovo esame della pratica avvalendosi, nella
fase decisionale, del parere di tre membri del CEC differenti da quelli che hanno deliberato in precedenza.
Nella seconda valutazione il CEC ha la facolta di modificare, annullare o revocare i provvedimenti emessi nella
seduta precedente.

Nel caso in cui I'operatore voglia obbiettare le decisioni prese dall’OdC senza presentare ulteriori elementi non
precedentemente valutati, la procedura da seguire sara quella del formale ricorso al Comitato di Appello entro
trenta giorni dalla data di ricevimento del provvedimento, utilizzando I'apposito modulo (DOC020_V) e
seguendo le modalita indicate nella “Nota informativa generale ricorsi” (INF7_V)”, entrambi scaricabili dal sito
www.valoritalia.it, oppure reperibili, facendone richiesta, presso la Sede Operativa di riferimento.

Il ricorso non sospende I'efficacia del provvedimento e non esonera I'operatore dal mettere in atto le azioni
richieste per la gestione della NC.

COMUNICAZIONI ALL’AUTORITA’ COMPETENTE E AGLI ALTRI ORGANISMI DI CONTROLLO

Tutte le NC verranno comunicate alle autorita competenti mediante i servizi resi disponibili nel SIAN, ovvero
mediante il caricamento delle informazioni su Banca dati Vigilanza, come disposto dal DM 271 del 12/03/2017.
Valoritalia entro il primo giorno lavorativo di ogni mese, trasmette, tramite PEC, I'elenco di tutti i
provvedimenti emessi nel mese precedente, sia in caso NC di Scarsa entita che Grave o Critica, a tutti gli OdC
attivi a livello nazionale per lo schema di certificazione Reg.UE 2018/848.

Nel caso di NC Gravi o Critiche Valoritalia, oltre all'invio del riepilogo mensile, entro 5 giorni dall’emissione dei
provvedimenti stessi, ne invia copia a tutti gli OdC attivi, a livello nazionale, per lo schema di certificazione
Reg.UE 2018/848 a mezzo PEC.

MANCATO ADEMPIMENTO E REITERAZIONE

[l mancato trattamento della non conformita, da parte dell’operatore, nei tempi previsti, determina una non
conformita di gravita maggiore di quella che I'ha rilevata, con conseguente applicazione della relativa misura.

La reiterazione si genera qualora I'Operatore commetta, nell’arco di 36 mesi, una non conformita classificata
nell’lambito della stessa area; si applica solamente alle irregolarita e alle infrazioni e determina una non

conformita di gravita maggiore di quella rilevata, con conseguente applicazione della relativa misura.

Nel caso in cui una NC sia determinata da eventi non direttamente imputabili a responsabilita dell’operatore,
la medesima non sara calcolata ai fini della reiterazione.

MISURE DI CONTROLLO RINFORZATO
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La normativa di riferimento prevede 'applicazione di misure di controllo rinforzato nei seguenti casi:
- Operatori soggetti a piu di tre segnalazioni "OFIS" (Organic Farming Information System) nell’arco di 2
anni (alla quarta segnalazione, cioe, vanno adottate le misure di controllo rinforzato);
- Operatoria carico dei quali 'OdC ha emesso una NC Grave o Critica a seguito di una segnalazione OFIS;
- Operatori che sono stati oggetto di soppressioni delle indicazioni nella stessa area con sospensione di
tre mesi;
- Operatori oggetto di specifiche indagini di natura penale;
- Incasi di particolare gravita, a richiesta dell’autorita competente.

Al verificarsi di tali situazioni, verranno attivate le specifiche misure di controllo rinforzato che prevedono:

1. Una visita ispettiva immediata presso I'operatore segnalato, con redazione di un bilancio di massa del
prodotto (o prodotti) a carico del quale ¢ stata rilevata la criticita e, se del caso, di altra produzione
dell'operatore, nonché il prelievo di campioni da sottoporre ad analisi;

2. Ulteriori attivita ispettive e di prelievo campioni da attuarsi per un arco temporale adeguato,
individuato dall’OdC sulla base della sua procedura di analisi del rischio, della tipologia di attivita
dell'operatore, dell’eventuale stagionalita del prodotto e del ruolo ricoperto dall’operatore nella filiera.

In caso di non conformita riguardanti prodotti biologici di importazione, le misure di controllo rinforzato si
applicheranno all'importatore che avra cura di comunicare all’OdC, entro il giorno successivo alle stesse, tutte
le importazioni di prodotto biologico, effettuate successivamente all’accertamento della non conformita,
anche se il prodotto € destinato a stabilimento di altro soggetto. L'Importatore alleghera alla comunicazione
copia del certificato del fornitore.

Le misure di controllo rinforzato non si applicano all’'operatore che effettua la mera commercializzazione di
prodotti biologici in forma sfusa e/o confezionata, ma esse si applicano al produttore che ha conferito il
prodotto oggetto di criticita. In caso di prodotti confezionati, le misure di controllo rinforzato si applicano al
solo soggetto che ha conferito il prodotto non conforme, qualora 'operatore che ha effettuato I'ultima
manipolazione risulti estraneo alla criticita riscontrata.

Le misure di controllo rinforzato si applicano anche agli operatori che sono stati sospesi ai sensi dell’art. 5 e
dell’allegato 1 del D.M. 15962 del 20.12.2013, nel momento che, al termine del periodo di sospensione, essi
rientrino nel sistema di controllo.

Le visite ispettive svolte in ambito di misure di controllo rinforzato dovranno essere tutte di tipo non
annunciato e, in ogni caso, al verificarsi delle condizioni di attivazione di tali misure, gli OdC inseriranno
I'operatore nella classe di rischio pil alta. Le misure di controllo rinforzato sono da ritenersi a tutti gli effetti
connesse all’esistenza di una non conformita a carico degli operatori: pertanto I'operatore non puo cambiare
OdC durante il periodo di applicazione delle misure.

L’Organismo di controllo comunica all’operatore I'inserimento nel programma di controllo rinforzato nel corso
della visita immediata di cui al punto 1. L'OdC comunica via PEC all’Ufficio ICQRF territoriale e alla Regione/i
competente/i per sede operativa e legale, I'inserimento dell’operatore nel programma di controllo rinforzato,
nonché, alla fine del periodo, gli esiti delle misure rinforzate.
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TIPOLOGIE DI NON CONFORMITA E RELATIVI PROVVEDIMENTI

Sirimanda a quanto indicato nell’All, 1 del D.M. 15962 del 20/12/2013, cosi come aggiornato dalla nota Masaf
n° 0645533 del 16/12/2022

Qualora I'0OdC rilevi una non conformita non classificata nell’allegato, nel rispetto della proporzionalita
relativa all'importanza, alla natura e alle circostanze che hanno determinato il verificarsi della non
conformita, applica una misura adeguata alla non conformita riscontrata, individuando la fattispecie piu
simile gia presente nell’allegato, tenendo conto dei seguenti aspetti:

- lapplicazione delle misure precauzionali di cui all’articolo 28, paragrafo 1, del Reg. (UE) 2018/848
e i controlli propri di cui all’articolo 9, paragrafo 1, lettera d), del Reg. (UE) 2017/625;

- Il'impatto dell’integrita della qualificazione dei prodotti come biologici o in conversione;

- la capacita del sistema di tracciabilita di localizzare il prodotto o i prodotti interessati lungo la filiera.

INFO@VALORITALIA.IT - VALORITALIA.IT



