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Linea Guida degli Organismi di Certificazione per la gestione 

dell’emergenza sanitaria da Covid-19 in merito allo svolgimento 
delle verifiche per il controllo della conformità al Reg. CE n. 

834/07 

 

Premessa 

Gli Organismi di Certificazione e Controllo del Biologico (di seguito indicati con l’acronimo 

“OdC”) aderenti ad ASS.O.CERT.BIO – Associazione Organismi di Certificazione del Biologico 

hanno ritenuto necessario redigere la presente Linea Guida in modo da poter fare riferimento 

a parametri uniformi per la gestione dell’emergenza sanitaria da Covid-19 (acronimo con il 

quale si è soliti indicare la malattia provocata dal nuovo Coronavirus) in merito allo 

svolgimento delle verifiche per il controllo della conformità al Reg. CE n. 834/07. 

Nell’individuazione dei suddetti parametri, si è fatto riferimento, in particolare, alle 

indicazioni ricevute da Accredia (in particolare con le circolari n.1, 3 e 4/2020) e da PREF2 

(con le due Note 3662 del 06/03/2020 e 3846 del 10/03/2020), nonché alle norme nazionali 

e guide internazionali ivi richiamate. 

Gli OdC Soci di ASS.O.CERT.BIO possono scegliere di adottare la procedura descritta nella 

presente Linea Guida oppure possono adattare la medesima alle specificità della propria 

struttura ed operatività (con la facoltà di dotarsi, quindi, di proprie specifiche procedure di 

gestione dell'emergenza da COVID-19). 

 

Campo di applicazione 

La presente Linea Guida riguarda l’attività di controllo e certificazione degli Operatori 

assoggettati al sistema di controllo ai sensi del Reg. CE n. 834/07 o che hanno fatto richiesta di 

assoggettamento durante il periodo di emergenza sanitaria in Italia causata dal Covid – 19. 
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Riferimenti normativi 

1. LEGGE 5 marzo 2020, n. 13 - Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 

23 febbraio 2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di contenimento e gestione 

dell'emergenza epidemiologica da COVID-19. 

2. D.P.C.M. 25/02/2020 - Ulteriori disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 

2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di contenimento e gestione 

dell'emergenza epidemiologica da COVID-19. 

3. D.P.C.M. 08/03/2020 - Ulteriori disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 

2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di contenimento e gestione 

dell'emergenza epidemiologica da COVID-19. 

4. D.P.C.M. 09/03/2020 - Ulteriori disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 

2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di contenimento e gestione 

dell'emergenza epidemiologica da COVID-19, applicabili sull'intero territorio 

nazionale. 

5. D.P.C.M. 11/03/2020 - Ulteriori disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 

2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di contenimento e gestione 

dell'emergenza epidemiologica da COVID-19, applicabili sull'intero territorio 

nazionale. 

6. Nota di PREF2 n. 3662 del 06/03/2020. 

7. Nota di PREF2 n. 3846 del 10/03/2020. 

8. Circolari informative Accredia n. 1, 3 e 4/2020. 

9. Circolare tecnica di Accredia - DC N°02/2020 - Nuove disposizioni a seguito 

dell’emergenza sanitaria da Coronavirus. 

10. Linea guida IAF ID3:2011. 

11. Documento IAF CABAC COVID-19 del 21 Feb 2020 (IMPACT OF COVID-19 and 

Proposed guidelines to mitigate the impact of COVID-19 epidemic on certification and 

accreditation bodies). 

12. Norma Europea UNI CEI EN ISO/IEC 17065 - Valutazione della conformità: requisiti 

per organismi che certificano prodotti, processi e servizi. 
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13. RT-16 Rev05 - Prescrizioni per l’accreditamento degli Organismi che rilasciano 

dichiarazioni di conformità di processi e prodotti agricoli e derrate alimentari biologici 

ai sensi del Regolamento CE n. 834/2007 e sue successive integrazioni e modifiche. 

14. D.lgs. n. 20/2018 - Disposizioni di armonizzazione e razionalizzazione della normativa 

sui controlli in materia di produzione agricola e agroalimentare biologica, predisposto 

ai sensi dell’articolo 5, comma 2, lett. g), della legge 28 luglio 2016, n. 154, e ai sensi 

dell’articolo 2 della legge 12 agosto 2016, n. 170. 

 

Obiettivi 

L’obiettivo principale della Linea Guida consiste nel garantire l’attività di controllo e 

certificazione per gli operatori assoggettati al sistema di controllo ai sensi del Reg. CE n. 

834/07 o che hanno fatto richiesta di assoggettamento durante il periodo di emergenza 

sanitaria in Italia causata dal Covid–19. 

Le seguenti indicazioni sono da intendersi come procedura straordinaria per la esecuzione 

delle attività di controllo a seguito delle restrizioni disposte per la emergenza COVID-19. La 

presente Linea Guida è redatta in linea con la linea guida IAF ID3:2001 e con il documento IAF 

Impact of COVID-19 e, qualora non esistano disposizioni più dettagliate, è da intendersi 

applicabile direttamente sullo schema di certificazione BIO ai sensi del Reg. CE 834/2007 da 

parte dei singoli OdC aderenti all’Associazione. 

Non essendoci restrizioni prescrittive nelle disposizioni ufficiali del Governo in merito 

all’attività di controllo e certificazione, le indicazioni riportate non esimono dal sottolineare 

che è responsabilità di ciascuno contribuire nel migliore dei modi a fermare questo stato di 

emergenza. 

 

Aree geografiche interessate dall’attività di controllo 

Le modalità di controllo descritte riguardano tutto il territorio nazionale, ovvero il territorio 

individuato dalle autorità competenti, durante il periodo di emergenza sanitaria causata dal 

COVID-19. 
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Svolgimento dell’attività di controllo 

L’attività di controllo descritta nella presente linea guida è in linea con le disposizioni 

riportate nelle note del PREF2 n. 3662 del 06/03/2020 e 3846 del 10/03/2020.  

L’ODC, dopo aver svolto una valutazione dei rischi caso per caso, potrà decidere di  

- effettuare la visita ispettiva presso l’operatore,  

oppure 

- effettuare una verifica da remoto/ in modalità off-site (ovvero senza la presenza fisica 

dell’ispettore presso il sito/struttura oggetto della verifica), da completare 

successivamente con una visita ispettiva presso il sito/struttura oggetto della verifica, 

oppure 

- rimandare la visita ispettiva.  

Premesso ciò, l’attività di controllo riguarderà 

- Operatori in fase di ingresso o a seguito di notifica di variazione (v. punto a). 

- Operatori in fase di sorveglianza (v. punto b).  

a) Attività di controllo per operatori in fase di ingresso o a seguito di notifica di 

variazione 

A fronte delle normative vigenti, l’attività può proseguire nel rispetto delle misure di gestione 

del rischio da esposizione ad agenti microbiologici secondo le disposizioni vigenti. Nei casi 

ove vi sia indisponibilità dell’Organizzazione richiedente la certificazione o vi siano fondati 

timori da parte del personale ispettivo dell’OdC, quest’ultimo  può procedere all’emissione dei 

documenti di certificazione richiesti previa acquisizione di autodichiarazione (vedasi fac-

simile in allegato alla presente Linea Guida) resa dall’Organizzazione richiedente all’OdC e 

sulla base di una valutazione documentale effettuata dall’Ispettore relativa a tutta la 

documentazione che l’Organizzazione ha presentato unitamente alla notifica di 

ingresso/variazione di cui trattasi, ivi inclusa tutta la documentazione necessaria ad attestare 

la conformità dei processi/prodotti oggetto di notifica. 
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b) Attività di controllo per operatori in fase di sorveglianza 

In via preliminare, per quanto riguarda l’analisi dei rischi, la classe di rischio attribuita agli 

operatori all’inizio dell’anno con i criteri indicati nell’RT-16 Rev05 è mantenuta. 

Analogamente a quanto indicato alla precedente lettera a), nei casi ove vi sia indisponibilità 

dell’Organizzazione richiedente la certificazione o vi siano fondati timori da parte del 

personale ispettivo dell’OdC, questi può procedere all’emissione dei documenti di 

certificazione richiesti previa acquisizione di autodichiarazione (vedasi fac-simile in allegato 

alla presente Linea Guida) resa dall’Organizzazione richiedente all’OdC e sulla base di una 

valutazione documentale effettuata dall’Ispettore relativa a tutta la documentazione che 

l’Organizzazione ha presentato all’OdC e mantenuta aggiornata, ivi inclusa tutta la 

documentazione necessaria ad attestare la conformità dei processi/prodotti oggetto di 

notifica. 

Annuncio e archiviazione delle verifiche off-site 

A tutti gli operatori oggetto della verifica off-site, può essere annunciata la verifica con le 

modalità consuete (previste per le verifiche per la modalità on-site) richiedendo lo 

svolgimento della verifica off-site, ove possibile e se del caso, tramite videoconferenza 

(usando le piattaforme più comuni). 

In tutti i casi in cui è prevista una valutazione documentale (off-site) l’ispettore provvederà a 

compilare un report (check list), evidenziando che si tratta di ispezione documentale senza 

firma del delegato o titolare dell’azienda, e lo invierà all’OdC con la seguente indicazione in 

oggetto: “ispezione documentale del ……………………… per emergenza COVID-19 – azienda 

XXXYYY”. L’OdC provvederà ad archiviare l’ispezione come parziale segnalando nel campo 

note “COVID-19”. 

 

Completamento del Piano dei Controlli 

In tutti i casi in cui le attività ispettive siano state effettuate in via documentale, al termine del 

periodo emergenziale e compatibilmente con i disagi creati, le attività saranno completate al 

più presto con una ispezione fisica in azienda. L’ispezione sarà mirata a verificare la veridicità 

e la congruenza di quanto riscontrato con l’ispezione documentale. 
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ALLEGATO – modello di Autodichiarazione dell’Operatore 

All’O.d.C.  

Indirizzo 

PEC:  

 

Oggetto: AUTODICHIARAZIONE DELL’OPERATORE ALLA LUCE DELLO STATO DI EMERGENZA 

SANITARIA COVID-19 

 

La scrivente Società .. [dati] 

PRESO ATTO  

A) Che in ragione dei provvedimenti adottati e adottandi relativi allo stato di emergenza su tutto il 

territorio nazionale per il rischio sanitario connesso all'insorgenza di patologie derivanti da 

agenti virali trasmissibili (COVID-19) sussistono situazioni di forza maggiore in ragione delle 

quali l’ordinario processo di controllo e certificazione secondo il Reg. (CE) n. 834/2007 subirà 

delle inevitabili ripercussioni;  

B) Che, in particolare, a causa della predetta grave situazione emergenziale, potrà non essere 

possibile lo svolgimento delle visite in site secondo il programma prestabilito; 

C) Che le Autorità competenti hanno indicato le condizioni n presenza delle quali, in ragione dei 

gravi eventi sanitari, è possibile l’emissione dei previsti certificati di idoneità, pur in assenza di 

visita in site (nota Nota di PREF2 n. 3662 del 06/03/2020; Nota di PREF2 n. 3846 del 

10/03/2020; Circolare informativa Accredia n. 1/2020); 

D) Le attività di controllo di cui è incaricato l’organismo di controllo del biologico, autorizzato ai 

sensi del D.lgs. n. 20/2018, rientrano nella nozione di controllo ufficiale e di altra attività ufficiale 

ai sensi del Regolamento n. 2017/625 (art.2.2) e che, per l’effetto, eventuali dichiarazioni 

mendaci espongono l’autore a responsabilità penale, oltre che a responsabilità civile;  

DICHIARA CHE 

I) alla data di sottoscrizione della presente autodichiarazione risulta che (i) l’obbligo di quarantena 

relativamente a casi confermati di malattia infettiva diffusiva Covid-19 ovvero che (ii) la 

sorveglianza attiva con permanenza domiciliare fiduciaria per chi è stato nelle aree a rischio 

negli ultimi 14 giorni  
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  è stato disposto a carico di un proprio dipendente, figura apicale, collaboratore o terzo che abbia 

avuto contatto con personale dell’azienda;   

  non è stato disposto alcun provvedimento di quarantena o di sorveglianza attiva a carico di un 

proprio dipendente, figura apicale, collaboratore o terzo che abbia avuto contatto con personale 

dell’azienda; 

II) la Scrivente società ha valutato internamente le misure per il contenimento dell’emergenza 

nonché del rischio biologico in base alla normativa in materia di salute e sicurezza nei luoghi di 

lavoro (D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81) e all’esito di questa valutazione considera che sia il caso di 

  evitare ingressi in azienda da parte di terzi ispettori;  

  potersi procedere alla programmata visita a condizione che siano rispettate le norme 

emergenziali in essere e le istruzioni interne disposte per il contenimento del contagio da COVID-19;   

DICHIARA INOLTRE CHE 

1 Alla data di sottoscrizione della presente autodichiarazione risultano in essere e validi i titoli 

abilitativi richiesti al momento di ammissione al sistema di controllo, quali ad esempio le ex 

autorizzazioni sanitarie, le registrazioni ai sensi del Reg. CE n. 852/04 o i riconoscimenti ai sensi 

del Reg. n. 853/04;  

2 Alla data di sottoscrizione della presente autodichiarazione non sono stati notificati alla 

Scrivente provvedimenti Dell’Autorità competente che abbiano un rilievo sull’iter certificativo (ad 

esempio: provvedimenti sanitari; blocco doganale; profili urbanistici); 

3 Alla data di sottoscrizione della presente autodichiarazione le procedure di pulizia e 

disinfestazione sono regolarmente applicate secondo quanto previsto dal Reg. CE 834/2007 e 

relative norme attuative europee e nazionali applicabili;  

4  Alla data di sottoscrizione della presente autodichiarazione la tenuta della documentazione 

interna relativa al sistema di tracciabilità, fatture, giacenze, documenti giustificativi e Certificati 

di Conformità si presenta regolare e in applicazione di quanto previsto dal Reg. CE 834/2007 e 

relative norme attuative europee e nazionali;  

5 Ha applicato tutte le misure concrete e precauzionali descritte nella propria relazione 

complementare alla notifica redatta in applicazione dell'articolo 63 del Reg. 889/2008; 

6 Alla data di sottoscrizione della presente autodichiarazione non risultano novità rilevanti sul 

piano dei contenuti della documentazione prevista all'articolo 63 e, ove applicabile, della 

documentazione di cui agli articoli 70, 74, 80, 82, 86 e 88 del Reg. CE n. 834/07; 
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7 Ha ricevuto informazioni relative al contenuto delle due Note MIPAAF-PREF2 n. 3662 del 

06/03/2020 e n. 3846 del 10/03/2020 nonché della Circolare informativa Accredia n. 1/2020; 

8 (da completare a cura dell’OdC: autodichiarazione/i specifica/che in caso di azienda agricola o 

trasformatore secondo le esigenze) 

DICHIARA ALTRESÌ 

i. Di assumere l’impegno di fornire all’O.d.C. ogni documentazione a supporto della veridicità di 

quanto sopra dichiarato; 

ii. Di assumere l’impegno di comunicare senza indugio all’O.d.C. ogni variazione rispetto a quanto 

dichiarato in questa sede;  

iii. Di assumere l’impegno di comunicare senza indugio all’O.d.C. qualsiasi fatto, atto o notizia 

relativi ad aspetti ricompresi nel processo di controllo e certificazione; 

iv. Di accettare gli accertamenti, anche in azienda, tesi alla verifica di quanto dichiarato, 

accertamenti che potranno essere svolti compatibilmente con l’evoluzione della normativa 

emergenziale e compatibilmente con il Piano dei Controlli dell’Organismo di controllo. 

 La presente dichiarazione viene trasmessa all’Organismo di controllo mediante: 

______________________________________________________________________________________________________. 

Data e Firma 

 


