23 Titolo
MOD. 1
DICHIARAZIONE DI IMPEGNO RELATIVA ALLE MISURE CONCRETE E Rev. 03 del
QUALITALY | PRECAUZIONALI DA ADOTTARE A CURA DELLE AZIENDE DI PREPARAZIONE ~ 14/05/2022

ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

Pagina

1di13

a seguito di Notifica di

[ ] Prima Comunicazione

[] variazione di Notifica

QUALITALY srl - C.F. e P.IVA 01820410338 - Societa soggetta a direzione e coordinamento da parte di BIOCE’ S.R.L.




Titolo Pagina

23
MOD. 1
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

SI IMPEGNA:

Ad effettuare le operazioni conformemente alle norme di produzione biologica previste dal Reg. (UE) 2018/848, sue
modifiche e sue norme applicative.
Ad accettare, in caso di non conformita grave o critica, che siano applicate le misure previste dalle norme di produzione
biologica previste dal dal Reg. (UE) 2018/848, sue modifiche e sue norme applicative.
Ad accettare di informare, per iscritto, gli acquirenti del proprio prodotto perche sopprimano le indicazioni relative al
metodo di produzione biologico nel caso in cui tale prodotto sia oggetto di non conformita grave o critica.
Ad acconsentire che i diversi OdC, coinvolti durante le diverse fasi della catena commerciale, compresi gli OdC che
certifichino eventuali appaltatori, si scambino informazioni sulle operazioni soggette al controllo, definendo le modalita
di tale scambio.
Ad adottare le misure correttive necessarie per ovviare alle inadempienze riscontrate dall'OdC.
Ad accettare nel caso di cambio OdC la trasmissione del proprio “fascicolo di controllo” all’OdC subentrante.
A comunicare tempestivamente all’OdC I’eventuale recesso dal sistema di controllo, accettando in tale caso che il
proprio “fascicolo di controllo” venga conservato presso I'OdC per un periodo di almeno cinque anni.
A comunicare tempestivamente all’ OdC tutte le eventuali non conformita grave o critica che incidono sulla
qualificazione biologica del proprio prodotto o del prodotto ricevuto da altri operatori o appaltatori.
A comunicare le variazioni relative alle caratteristiche strutturali delle unita di produzione e degli stabilimenti e ai fattori
di rischio all'OdC entro 30 giorni dalla data di decorrenza della variazione stessa.
A tenere separati i prodotti biologici, a prendere tutte le misure necessarie per garantire I'identificazione delle partite
e per evitare mescolanze o scambi con prodotti in conversione e con prodotti non biologici.
Ad effettuare una pulizia adeguata controllandone I'efficacia ed a registrarne |'operazione. a segnalare senza indugio
all’0Odc eventuali reclami, non conformita e/o esiti di analisi e/o qualsiasi altro elemento che puo mettere in discussione
la conformita delle materie prime acquistate e/o delle produzioni ottenute.
A dare libero accesso all’OdC a tutte le unita di produzione aziendali e a tutta la documentazione sia per la parte relativa
al metodo di produzione biologico che a quello non biologico.
A dare libero accesso all’OdC ai risultati delle ispezioni e delle analisi che ho eseguito volontariamente.
In caso di azienda che trasforma sia prodotto biologico in conversione che non biologico, ad adottare ogni misure atta
a garantire la separazione tra le due produzioni aventi qualifica diversa, lasciando evidenza documentale delle
operazioni di pulizia, stoccaggio, preparazione, separazione ed identificazione effettuate; inoltre si impegna, nel caso di
L'operatore si impegna a tenere separati i prodotti biologici, a prendere tutte le misure necessarie per garantire
I'identificazione delle partite e per evitare mescolanze o scambi con prodotti in conversione e con prodotti non biologici,
ad effettuare una pulizia adeguata controllandone I'efficacia ed a registrare I'operazione.
A minimizzare i rischi di immissione sul mercato di prodotti non conformi alle normative per mezzo di un'apposita
procedura che, in caso di dubbi e/o sospetti, permettera di:
o Farsopprimere le indicazioni relative al metodo biologico dai prodotti della mia azienda verso cui nutro sospetti
che non siano conformi alla normativa.
o Informare I'OdC e garantirgli la completa collaborazione, sapendo che potra richiedere la non immissione nel
mercato bio finché i dubbi non siano stati chiariti.
o Richiedere, per iscritto, a tutti gli acquirenti delle produzioni verificate non conformi dall’OdC, che sopprimano
le indicazioni relative al metodo di produzione biologico.
o Bloccare la commercializzazione di miei prodotti per i quali I’OdC ha verificato la non conformita.
o Ritirare dal mercato i prodotti biologici non conformi nel caso I'OdC ne verifichi la necessita.
A realizzare nei tempi e nelle modalita previste quanto riportato nella presente dichiarazione.
A tenere una documentazione che permetta di identificare tutte le materie prime/prodotti finiti, gli additivi e ausiliari
di fabbricazione acquistati per le produzioni biologiche, tutte le operazioni di preparazione, tutti i fornitori e acquirenti
delle produzioni biologiche.
A riportare nelle etichette, oltre alle indicazioni obbligatorie per legge, anche le indicazioni previste per I'etichettatura
di prodotto biologico come da Reg. (UE) 2018/848.
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

e  Ad utilizzare, in caso di trasporto dei prodotti sfusi in altre unita, mezzi di trasporto opportunamente puliti e con idoneita
igienico-sanitaria.
DICHIARA e COMUNICA

di adottare le misure concrete e precauzionali come di seguito descritto:

1. ATTIVITA PREVISTA PER | PRODOTTI BIOLOGICI

A. [ ] Trasformazione in conto proprio B. [_] Trasformazione per conto di terzi
C. |:| Trasformazione presso terzisti D. |:| Confezionamento
E. |:| Etichettatura F. |:| Magazzinaggio / Frigoconservazione
G. [ ] Distribuzione prodotti a proprio marchio H. [_] Distribuzione prodotti a marchio di terzi
I.  [_]Importazione ). []Altro
2. SEDI OPERATIVE (denominazione indirizzo)
Denominazione e indirizzo Tipo di attivita (vedi punto 1) Elenco prodotti

3. ORGANIGRAMMA (allegare organigramma nominativo aziendale o compilare la tabella)

Funzione Nome e Cognome Mail (facoltativo)

Rappresentante legale

Referente aziendale per Qualitaly

Responsabile assicurazione qualita

Responsabile della conformita

Responsabile produzione bio

Registrazioni (carico/scarico magazzino)

Amministrazione
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

4. DESCRIZIONE GENERALE DELL’AZIENDA

Descrivere |'attivita svolta dall’azienda, nel dettaglio: settore produttivo, stabilimenti, linee di produzione sottoposte
a certificazione e analoghe non certificate, ecc....

Inoltre specificare se la produzione & dedicata al prodotto biologico oppure se & presente anche la produzione non
biologica e se alcune fasi del processo vengono svolte da altri operatori terzisti.

5. QUALIFICA DEI FORNITORI E ACCETTAZIONE MATERIE PRIME/PRODOTTI

Sono consapevole dell’ulteriore obbligo di verificare sul portale SIAN e/o sul sito internet dell’ente di certificazione la
rispondenza del Certificato dei fornitori.

[ ]in fase di qualifica iniziale, & richiesto ai fornitori il certificato e viene svolta la verifica
dello stesso attraverso I'utilizzo del portale SIAN e/o sul sito internet dell’Organismo di
controllo per attestare la veridicita degli stessi.

Successivamente tale verifica verra effettuata secondo tale frequenza:

[ ] prima di ogni conferimento di prodotto biologici.

Qualifica dei Fornitori [Art. [_] semestralmente.

g |35 paragrafo 6 Reg. (UE)|[]annualmente.
2018/848]
[] altra frequenza

[ ] Lista aziendale controllata ed aggiornata dei fornitori.

[ ] Altro
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

6. PREPARATORI DI PRODOTTI BIOLOGICI E/O IN CONVERSIONE E NON BIOLOGICI

Descrivere, nel caso di aziende che effettuano nelle stesse strutture la preparazione di prodotti biologici, in conversione
e/o non biologici, le misure precauzionali adottate per ogni fase del processo (come indicato nel diagramma di flusso se
presente) per garantire che le operazioni biologiche siano eseguite in cicli completi separati fisicamente o nel tempo
da operazioni analoghe effettuate sulle altre tipologie di prodotti (in conversione e non biologiche), individuando i punti
di rischio e soluzioni adottate per eliminare le possibilita di contaminazioni.
Le aziende con produzioni biologiche, in conversione e non biologiche sono consapevoli che, se effettuano delle

lavorazioni non continuative nell’anno, devono inviare a QUALITALY una comunicazione di lavorazione con un preavviso
di almeno 48 ore.

Indicare le modalita adottate per la separazione dei cicli di lavorazione:

[] Separazione fisica: descrivere di seguito le linee utilizzate in modo dedicato, evidenziarle sulla planimetria, ed
identificarle all’interno dello stabilimento.

[] Separazione temporale: descrivere nei punti successivi i criteri di programmazione e gli accorgimenti adottati per

evitare rischi di contaminazione. Di tutte le misure adottate dovra essere periodicamente verificata e dimostrata
I'efficacia.

[] Altro:
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Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848
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Strutture per la
conservazione delle materie
prime e/o prodotti finiti | [ | Strutture usate sia per il prodotto biologico, in conversione che per il prodotto non
biologici (descrivere le biologico, con aree separate fisicamente in modo da evitare ogni forma di
misure precauzionali per | contaminazione ed identificate tramite cartelli con I'indicazione “biologico”.

evitare ogni rischio di
contaminazione da parte di
sostanze o prodotti non|[ ] Altro
autorizzati e/o di prodotti
non biologici) [Art. 23 e
Allegato Ill punto 7 Reg. (UE)
2018/848].

[] strutture dedicate (esclusiva per il biologico)

[] identificazione contenitori ed imballaggi.

P— . Impianti dedicati (esclusivi per il biologico).
Impianti per la lavorazione D P ( p gico)

dei prodotti biologici | [_] Impianti usati sia per il prodotto biologico, in conversione che per il prodotto non
(descrivere le misure | biologico, con cicli di lavorazione separati nel tempo e con i seguenti accorgimenti in
precauzionali per evitare | modo da evitare ogni forma di contaminazione:

ogni rischio di
contaminazione da parte di
sostanze o prodotti non |[_] Pulizia degli impianti declassando la prima quota parte ottenuta dalla lavorazione.
autorizzati e/o di prodotti
non biologici) [Art. 9-11-16-
17-18-19 e Allegato Il parte |[_| Altro
IV-V-VI-VII Reg. (UE)
2018/848].

[] Pulizia degli impianti prima delle lavorazioni biologiche e verifica dell’efficacia.

[] Lavorazione in giorni / periodo dedicato;

7. PROCESSO PRODUTTIVO

Descrivere le attivita appaltate a terzi:
Vengono appaltare a terzi
delle attivita di
preparazione?

[ ] In caso di risposta affermativa, acquisizione in fase di qualifica iniziale e periodica
del Certificato degli operatori Terzi in corso di validita.

[] Verifica della veridicita del Certificato sul portale SIAN e/o sul sito internet

Tali attivita in conto | del’Organismo di Controllo.

lavorazione vengono ] ) o . ) )
G effettuate da operatori gia [ ] Se tali operatori non sono certificati, le attivita subappaltate, le relative strutture e i

certificati? [Art. 34 Reg. dati dei siti produttivi sono riportate nella propria notifica.

(UE) 2018/848] [] sottoscrizione di contratto di conto lavoro tra le parti.

[ ] Altro
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

Descrizione dell’intero processo produttivo biologico / attivita di preparazione biologica.
Indicare le materie in ingresso, i processi di trasformazione e i prodotti finali con gli eventuali sottoprodotti della
lavorazione segnalando le fasi critiche in relazione ai requisiti di identificazione, separazione e rintracciabilita.

Descrizione dell’intero processo / attivita di preparazione biologiche:

[] allegato diagramma di flusso dell’intero processo produttivo

Modalita operative di pulizia di attrezzature, impianti e strutture:

Descrivere la procedura di pulizia e sanificazione ed i criteri di valutazione dell’efficacia della stessa e la modalita di
registrazione di tale operazione.

Per le operazioni di pulizia, disinfestazione e lotta agli insetti e roditori, ove possibile, &€ necessario ricorrere all’utilizzo
di metodi di tipo fisico-meccanico piuttosto che di tipo chimico.

| prodotti autorizzati per la pulizia e la disinfezione, di cui all’art. 24 paragrafo 1 lettere e), f), g) del Reg. (UE)
2018/848, sono esplicitati nell’art. 5 ed allegato IV del Reg. (UE) 2021/1165. In deroga, i prodotti indicati nell’allegato
VIl del Reg. (CE) 889/2008 possono essere utilizzati fino al 31/12/2023 per la pulizia degli impianti destinati alla
produzione animale. Se necessario implementare un piano di analisi interno per verificare I'efficacia delle misure di
pulizia ed eventuali contaminazioni di ingredienti/conservanti non conformi nei prodotti biologici.

Descrizione delle procedure/modalita operative adottate:
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

[ ] Analisi periodiche eseguite in autocontrollo sul prodotto biologico in fase di lavorazione
utilizzando laboratori accreditati (norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018).

Piano di verifica [] Analisi periodiche eseguite in autocontrollo sul prodotto finito biologico utilizzando
dell’efficacia delle misure | |aboratori accreditati (norma UNI CEl EN ISO/IEC 17025:2018).

precauzionali per evitare la | [™] analisi periodiche eseguite in autocontrollo sugli impianti di lavorazione.
contaminazione dei | specificare:

prodotti  biologici con
sostanze non ammesse (es.
fitofarmaci, additivi, ecc...)
ai sensi dell’art. 28 del Reg.
(UE) 2018/848. [] Altro

Sistema di identificazione del prodotto biologico, di tracciabilita e rintracciabilita

Descrivere le misure adottate per garantire un’adeguata identificazione e rintracciabilita dei lotti di prodotti in tutte le fasi
del processo-

Descrivere le misure adottate per garantire la provenienza delle materie prime e la dichiarazione di origine (agricoltura
UE/ non UE / Italia / Regione) riportata in etichetta e/o documento accompagnatorio.

Implementare il proprio sistema di tracciabilita (obbligatorio ai sensi del Reg. CE 178/02) al fine di gestire le informazioni
richieste dal Reg. (UE) 2018/848 e dal relativo sistema di controllo, in particolare per quanto attiene fornitori e i lotti di
prodotto biologico acquistato e lavorato.

Descrivere i criteri e le modalita di attribuzione dei lotti addottati per i prodotti in ingresso, durante la lavorazione ed in
uscita.

Descrizione delle procedure/modalita operative adottate:
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

8. CERTIFICAZIONE

Pagina

9di13

Sono consapevole che in assenza di Certificato e/o in assenza del prodotto nel Certificato, non potro
immettere sul mercato il prodotto con le indicazioni di conformita al metodo biologico.

[]sl
[ INO

Sono consapevole che i prodotti venduti etichettati devono essere sigillati e devono recare etichetta come
previsto dagli art. 30, 32, 33 del Reg. (UE) 2018/848 e dall’art. 3 del Reg. (UE) 2021/279.

[]sl
[ INO

9. IMBALLAGGI, TRASPORTO E MAGAZZINAGGIO [Art. 23 e I'allegato Il del Reg. (UE) 2018/848]

[] solo prodotto in veicoli e/o confezioni chiuse, sigillate ed etichettate.
Imballaggio e trasporto [ Altro

P verso operatori non
controllati.

[] solo prodotto preconfezionato ed etichettato

Imballaggio e trasporto | necessarie, oltre a quelle previste dal diritto dell’Unione.
verso altri operatori

a . P [ ] Altro
controllati.

[] Solo prodotto sfuso accompagnato da documento fiscale riportante le informazioni

[ ] Utilizzo di mezzi di trasporto propri e dedicati alle produzioni biologiche.
Modalita di trasporto di
prodotto biologico sfuso e

precauzionali adottate con | in conversione e non biologico.
particolare riferimento alla

[ ] Verifica della pulizia dei mezzi di trasporto quando Iattivita & affidata a vettori terzi.

descrizione delle misure | [_| Separazione fisica durante il trasporto dei prodotti ottenuti con metodo biologico,

confezionato. di effettuare il magazzinaggio dei prodotti biologici e/o in conversione.

R . . . [] Trasporto in tempi diversi dei prodotti ottenuti con metodo biologico rispetto ai
separazione dei prodotti e . . A . . .. . o
.. . . ~ | prodotti in conversione o non biologici e verifica della pulizia dei mezzi di trasporto.
alla pulizia dei mezzi e dei
contenitori affinché venga | [_| Altro
evitata la contaminazione
dei prodotti biologici.
[] Utilizzo di magazzini dedicati ai prodotti biologici e/o in conversione.
Modalita di magazzinaggio
della materia prima e del [] utilizzo di aree specifiche ben delimitate ed identificate all'interno dello stesso
prodotto finito biologico magazzino per i prodotti biologici e/o in conversione.
S

e/o in conversione e non | [ | caso di utilizzo delle stesse aree di stoccaggio dei prodotti non biologici, deve
biologico sia sfuso che | ossere effettuata una pulizia adeguata con successiva verifica della sua efficacia prima
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

10. REGISTRAZIONI

Descrivere le modalita di registrazione, tracciabilita e archiviazione dei documenti inerenti il prodotto in ingresso e in
uscita (qualifica del fornitore e delle forniture) e le singole attivita di trasformazione, sufficienti a garantire la tenuta
sotto controllo dei processi realizzati dall’azienda (contabilita finanziaria e di magazzino, Certificati, comunicazioni
all’0dC, Reclami, Schede di gestione delle NC, Schede tecniche, documenti di acquisto e vendite, esiti prove analitiche,
ecc.).
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ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

11. IMPORTAZIONE [Art. 45 del Reg. (UE) 2018/848]

Il Reg. (UE) 2018/848 prevede che tutte le importazioni di prodotti biologici e/o in conversione avvengano nel REGIME
DI CONFORMITA (art. 46). Per garantire la continuita dell’attivita di importazione, & previsto un periodo transitorio:
- Fino al 31/12/2024 (art. 57) per gli Organismo / Autorita di Controllo riconosciuti in equivalenza ai sensi dell’art.
33 paragrafo 3 del Reg. CE 2007/834 (REGIME DI EQUIVALENZA ORGANISMO DI CONTROLLO).
- Finoal 31/12/2026 (art. 48) per i Paesi Terzi riconosciuti in equivalenza ai sensi dell’art. 33 paragrafo 2 del Reg. CE
2007/834 (REGIME DI EQUIVALENZA PAESE TERZO).
In aggiunta le importazioni di prodotti biologici e/o in conversione possono avvenire a seguito di un accordo commerciale
(TRADE AGREEMENTS) tra UE e Paese Terzo ai sensi dell’art. 47.
Descrivere le azioni e le misure eseguite per quanto riguarda i prodotti importati nei seguenti punti: i paesi di
provenienza, le quantita previste, la destinazione d’uso, il punto di ingresso all’interno dell’Unione Europea, la qualifica
dei fornitori, I'accettazione e il ricevimento del prodotto con il relativo controllo documentale, lo stoccaggio, il piano di
analisi in autocontrollo per la verifica della conformita dei prodotti e della materie prime acquistate con particolare
attenzione ai Paesi Terzi indicati nelle Linee Guida sui controlli aggiuntivi.

QUALITALY srl - C.F. e P.IVA 01820410338 - Societa soggetta a direzione e coordinamento da parte di BIOCE’ S.R.L.



Titolo Pagina

23
MOD. 1
DICHIARAZIONE DI IMPEGNO RELATIVA ALLE MISURE CONCRETE E Rev. 03 del 12 di 13
QUALITALY PRECAUZIONALI DA ADOTTARE A CURA DELLE AZIENDE DI PREPARAZIONE 14/05/2022 !

ALIMENTARE (INTEGRATIVA ALLA COMUNICAZIONE DI NOTIFICA)
Secondo I'art. 39 paragrafo 1 lettera d) del Reg. (UE) 2018/848

12. GESTIONE DEL SOSPETTO DI NON CONFORMITA E/O DELLA NON CONFORMITA [Art. 27 e I'art. 28 paragrafo 2 del Reg.
(UE) 2018/848]

Descrivere le azioni e le misure precauzionali per garantire un’adeguata gestione di un sospetto di non conformita o di
una comprovata non conformita dei lotti di prodotto, delle non conformita in genere e dei reclami ricevuti in merito alle
produzioni biologiche. Devono essere definite anche istruzioni e modalita di gestione del prodotto in caso di non
conformita, sua identificazione e trattamento, comunicazione ai clienti e al relativo Organismo di Controllo.

Descrizione delle procedure/modalita operative adottate:
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Se del caso, la descrizione e le misure previste dalla dichiarazione di impegno dell’operatore possono costituire parte
integrante di un sistema di qualita predisposto dall’operatore.
In ogni caso la dichiarazione andra aggiornata ad ogni modifica della situazione aziendale iniziale.

Per rendere pill immediate le comunicazioni e/o per ottimizzare la gestione dei rapporti con Qualitaly srl per quanto attiene
le attivita di controllo e certificazione I'azienda dichiara, inoltre, di avvalersi della collaborazione del:

Allo scopo si allega delega formale (nel caso alla figura indicata sia delegata anche della firma dei documenti di controllo -
es. verbali di ispezione, prelievo campione, formulazioni, ecc...).

Luogo e data Firma dell’Operatore

[] valutazione soddisfacente — Sulla base della realta aziendale notificata, le misure concrete per garantire il rispetto delle
norme di produzione biologica, le misure precauzionali per ridurre i rischi di contaminazione, le misure di pulizia descritte
nella presente dichiarazione risultano sufficientemente adeguate ad una gestione dei pericoli e dei rischi aziendali in
conformita al Reg. (UE) 2018/848.

[] valutazione non soddisfacente — Descrivere le carenze riscontrate:

Luogo e data Il Tecnico Ispettore Ql
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