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ALLEGATO 11

Modelli OFIS di cui all’articolo 9

1) Modello per una notifica standard di non conformita sospetta o accertata

*Prima lingua:

Seconda lingua:

A. Stato membro notificante:

1) Paese:

2) Autorita competente — recapiti:

*3) Data di notifica (GG/MM/AAAA):

*4) Riferimento

B. Stato membro o Stati membri destinatari della notifica:

*1) Paesefi:

2) Autorita competente/i — recapiti:

C. Prodotto:

*1) Categoria di prodotto:

*2) Nome del prodotto/denominazione commerciale:

*3) Paese di origine:

4) Descrizione del prodotto (dimensioni e forma dellimballaggio ecc.) — allegare copia o scansione del sigillo o
dell’etichetta:

5) Identificazione del lotto (ad esempio numero del lotto, numero di consegna, data di consegna ecc.):

6) Altre informazioni:

D. Tracciabilita:

Descrivere dettagliatamente l'intera catena di approvvigionamento:

1) Produttore (recapiti) — autorita competente o, se del caso, autorita di controllo od organismo di controllo:

2) Trasformatore/venditore nel paese di origine (recapiti) — autorita competente o, se del caso, autorita di controllo od
organismo di controllo:

3) Importatore nello Stato notificante (recapiti) — autorita competente o, se del caso, autorita di controllo od organismo di
controllo:

4) Grossista (recapiti) — autorita competente o, se del caso, autorita di controllo od organismo di controllo:

5) Dettagliante o altro operatore nello Stato notificante in cui ¢ stata rilevata la non conformita (recapiti) — autorita
competente o, se del caso, autorita di controllo od organismo di controllo:

Autorita:

Altri soggetti:
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E. Non conformita, sospetto di non conformita, altro problema:

*1) Natura della non conformita/del sospetto di non conformita/di altro problema
Quale non conformita/sospetto di non conformita/altro problema ¢ stato individuato?

*In che modo rappresenta una non conformita/un sospetto di non conformita/un altro problema rispetto al regolamento
(UE) 2018/848 del Parlamento europeo e del Consiglio (')?

2) Contesto in cui ¢ stata rilevata la non conformitafil sospetto di non conformitafil problema segnalato — allegare copia
della fattura o di altri documenti giustificativi:

Data in cui ¢ stata rilevata la non conformita/il sospetto di non conformita/il problema segnalato (GG/MM/AAAA):

Luogo in cui ¢ stata rilevata la non conformitail sospetto di non conformitafil problema segnalato:

3) Analisi dei campioni/test (se del caso) — allegare copia del bollettino di analisi:

Data del campionamento/dei test (GG/MM/AAAA):

Luogo di campionamento/dei test:

Data del bollettino di analisi (GG/MM/AAAA):

Dati contenuti nel bollettino (nome del laboratorio, metodi utilizzati, risultati):

Nome delle sostanze individuate:

Livello dei residui rilevati:

1l livello supera la soglia generalmente autorizzata negli alimenti (0 nei mangimi)?

Il tenore di OGM supera la soglia prevista per l'etichettatura?

F. Influenza sul mercato:

1) 1l prodotto € stato ritirato dal mercato, bloccato o commercializzato?

2) Quali soggetti sono gia stati informati?

3) 1l problema interessa altri Stati membri? In caso affermativo, quali Stati membri?

G. Misure adottate:

1) Sono state adottate misure volontarie (con riguardo al prodotto/all'operatore/al mercato)?

2) Sono state adottate misure obbligatorie?

3) Qual ¢ la portata delle misure (misure nazionali, regionali, relative alle esportazioni ecc.)?

4) Data di entrata in vigore (GG/MM/AAAA):

5) Durata (in mesi):

6) Giustificazione/base giuridica delle misure:

7) Quale autorita competente o, se del caso, autorita di controllo od organismo di controllo ha adottato le misure?

H. Altre informazioni/Valutazione:

I. Allegati:

Copia o scansione della documentazione relativa al prodotto (sigillo, etichetta ecc.). Copia della fattura, dei documenti
contabili o del documento di trasporto o bolla di consegna. Bollettino di analisi e/o altri documenti pertinenti:

(") Regolamento (UE) 2018/848 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2018, relativo alla produzione biologica e
all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio (GU L 150 del 14.6.2018, pag. 1).
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2) Modello per una risposta standard a una notifica standard di non conformita sospetta o accertata

*Prima lingua:

Seconda lingua:

Versione della risposta:

A. Stato membro destinatario della notifica:

1) Paese:

2) Autorita competente — recapiti:

*3) Data (GG/MM/AAAA):

*4) Riferimento:

B. Notifica:

1) Paese:

2) Autorita competente — recapiti:

*3) Data di notifica (GG/MM/AAAA):

*4) Riferimento della notifica (lo stesso indicato al punto A.4 della notifica):

*5) Prodotto:

6) Non conformita/sospetto di non conformita/altro problema:

C. Indagine

1) Quale o quali autorita competenti o, se del caso, autorita di controllo efo organismi di controllo sono/erano incaricati
dell'indagine?

2) Descrivere la cooperazione tra i diversi operatori e le autorita competenti o, se del caso, le autorita di controllo efo gli
organismi di controllo coinvolti, nei diversi paesi coinvolti (se del caso):

3) Quali metodi/procedure di indagine sono stati utilizzati?

Ad esempio, gli operatori interessati sono stati sottoposti a un controllo specifico?

Sono stati prelevati e analizzati campioni?

4) Qual ¢ l'esito dell'indagine?

Quali sono i risultati delle ispezionifanalisi (se del caso)?

Lorigine della non conformita/del sospetto di non conformita/del problema segnalato ¢ stata chiarita?

Come valuta la gravita della non conformita/del sospetto di non conformita/del problema segnalato?

5) Lorigine della contaminazione/non conformita/del sospetto di non conformita/del problema segnalato e le
responsabilita dei soggetti sono state chiaramente identificate e stabilite?

Negli ultimi tre anni gli operatori identificati sono stati coinvolti in altri casi di non conformita/sospetto di non conformita/
altri problemi?

D. Misure e sanzioni:

*1) Quali misure preventive e correttive sono state adottate (ad esempio per quanto riguarda la distribuzione/circolazione
del prodotto sul mercato dell'Unione e sui mercati dei paesi terzi)?
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2) Quali provvedimenti sono stati adottati nei confronti degli operatori efo dei prodotti interessati in caso di non
conformita/sospetto di non conformita/altro problema? (3

*Modalita dei provvedimenti adottati (provvedimento scritto, avvertimento ecc.)?

La certificazione del produttore/trasformatore ¢ stata limitata, sospesa o revocata?

Data di entrata in vigore dei provvedimenti (se del caso) (GG/MM/AAAA):

Durata dei provvedimenti (se del caso) (in mesi):

Autorita competente o, se del caso, autorita di controllo efo organismo di controllo che ha adottato e applicato i
provvedimenti (se del caso):

3) Sono previste ulteriori ispezioni presso gli operatori interessati?

4) Quali altre misure intende mettere in atto l'autorita competente o, se del caso, l'autorita di controllo o l'organismo di
controllo per evitare il verificarsi di casi analoghi?

E. Altre informazioni:

F. Allegati:

3) Modello per una notifica di allarme

1. Origine e status dell’allarme

Paese che emette I'allarme:

Autorita competente:

2. Paese o paesi allertati

Paese Autorita competente Coordinatore Ambito di applicazione

3. (Sospetto di) non conformita, frode, altro problema (di seguito «<n on conformita»)

Titolo:

Descrizione:
Come valuta la gravita della non conformita?

Quali soggetti sono gia stati informati?

Contesto della rilevazione
Data:

Luogo:
Persona/organismo che ha rilevato la non conformita:

Legislazione dell'Unione in questione (riferimentoli):

4. Tracciabilita dei prodotti

Descrizione

Nome:

Marca/denominazione commerciale:
Altri aspetti:

Spedizione

Numero di spedizione/lotto/consegna:
Paese di origine:

Peso netto/lordo totale, volume:

Altre informazioni:

() Misura a norma dell’articolo 29, paragrafi 1 e 2, dell’articolo 41, paragrafi da 1 a 4, e dell'articolo 42 del regolamento (UE) 2018/848.



23.2.2021 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

L 62/21

Catena di approvvigionamento — descrizione degli operatori (nome — tipo — recapiti — organismo di controllo/

autorita di controllo e relativi recapiti)

5.

Misure adottate

0.

Ancora nessun provvedimento (spiegare perché)

. Divieto di immissione sul mercato del prodotto (base — data — quantitativo)

Declassamento del prodotto a convenzionale (base — data — quantitativo — da/a)
Sospensione del certificato dell'operatore (dafa — ambito di applicazione)
Revoca della certificazione dell'operatore (a partire da)

Altre misure (descrivere)

Altre informazioni

Fascicoli

4)

Modello per una notifica internazionale standard di non conformita sospetta o accertata

Paese notificante:

Paese:

Dati del soggetto destinatario della notifica:
Tipo di soggetto destinatario della notifica:
Codice del soggetto:

Versione del soggetto:

Nome:

Via:

Codice postale:

Comune:

Telefono:

Email:

Fax

Link al sito web:
Sito URL:
Osservazioni:

A.

Prodotto:

Paese di origine:

Categoria di prodotto:

Nome del prodotto/denominazione commerciale:

4) Descrizione del prodotto (dimensioni e forma dell'imballaggio ecc.) — allegare copia o scansione del sigillo o

dell’etichetta:

5) Identificazione del lotto (ad esempio numero del lotto, numero di consegna, data di consegna ecc.):

6)

Altre informazioni:

B.

Tracciabilita:

Descrivere dettagliatamente 'intera catena di approvvigionamento:

1)

Produttore (recapiti) — autorita di controllo o organismo di controllo:

2) Trasformatore/venditore/esportatore nel paese di origine (recapiti) — autorita di controllo od organismo di controllo:

3) Importatore nello Stato notificante (recapiti) — autorita di controllo od organismo di controllo:

4)

Produttore (recapiti) — autorita di controllo o organismo di controllo:
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5) Dettagliante o altro operatore nello Stato notificante in cui ¢ stata rilevata la non conformita (recapiti) — autorita di
controllo od organismo di controllo:

Autorita:

Altri soggetti:

C. Non conformita, sospetto di non conformita, altro problema:

*1) Natura della non conformita/del sospetto di non conformita/di altro problema
Quale non conformita/sospetto di non conformita/altro problema ¢ stato individuato?

*In che modo rappresenta una non conformita/un sospetto di non conformita/un altro problema rispetto al regolamento
(UE) 2018/848 del Parlamento europeo e del Consiglio (°)?

2) Contesto in cui ¢ stata rilevata la non conformita/il sospetto di non conformita/il problema segnalato — allegare copia
della fattura o di altri documenti giustificativi:

Data in cui ¢ stata rilevata la non conformita/il sospetto di non conformita/il problema segnalato (GG/MM/AAAA):

Luogo in cui ¢ stata rilevata la non conformita/il sospetto di non conformitafil problema segnalato:

3) Analisi dei campioni/test (se del caso) — allegare copia del bollettino di analisi:

Data del campionamento/dei test (GG/MM/AAAA):

Luogo di campionamento/dei test:

Data del bollettino di analisi (GG/MM/AAAA):

Dati contenuti nel bollettino (nome del laboratorio, metodi utilizzati, risultati):

Nome delle sostanze individuate:

Livello dei residui rilevati:

1l livello supera la soglia generalmente autorizzata negli alimenti (o nei mangimi)?

I tenore di OGM supera la soglia prevista per I'etichettatura?

D. Influenza sul mercato:

1) 1l prodotto ¢ stato ritirato dal mercato o bloccato?

2) Quali soggetti sono gia stati informati?

3) 1l problema interessa altri Stati membri? In caso affermativo, quali Stati membri?

E. Misure adottate:

1) Sono state adottate misure volontarie (con riguardo al prodotto/alloperatore/al mercato)?

2) Sono state adottate misure obbligatorie?

3) Qual ¢ la portata delle misure (misure nazionali, regionali, relative alle esportazioni ecc.)?

4) Data di entrata in vigore (GG/MM/AAAA):

5) Durata (in mesi):

() Regolamento (UE) 2018/848 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2018, relativo alla produzione biologica e
all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio (GU L 150 del 14.6.2018, pag. 1).
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6) Giustificazione/base giuridica delle misure:

7) Quale autorita di controllo od organismo di controllo ha adottato le misure?

F. Altre informazioni/Valutazione:

G. Allegati:

Copia o scansione della documentazione relativa al prodotto (sigillo, etichetta ecc.). Copia della fattura, dei documenti
contabili o del documento di trasporto o bolla di consegna. Bollettino di analisi e/o altri documenti pertinenti:

() Campi obbligatori.



