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Inquadramento normativo

BIOLOGICO: REGOLAMENTI EUROPEI

Reg (UE) 2018/848 : «relativo alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici e
che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio»

Reg di esecuzione (UE) 2021/279: «modalità di applicazione del regolamento (UE) 2018/848 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto concerne i controlli e le altre misure che
garantiscono la tracciabilità e la conformità nella produzione biologica e l’etichettatura dei prodotti
biologici»

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02018R0848-20250325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/ALL/?uri=celex:32021R0279


Inquadramento normativo

BIOLOGICO: LEGISLAZIONE NAZIONALE

DM 309/2011: «Contaminazioni accidentali e tecnicamente inevitabili di prodotti fitosanitari in agricoltura
biologica»

DM 567753 del 12/10/2023: «Decreto ministeriale recante disposizioni per lo svolgimento dei controlli di
laboratorio nell’ambito dei controlli ufficiali volti alla verifica di conformità al regolamento (UE) 2018/848»

DLvo 148/2023: «adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 2018/848,
relativo alla produzione biologica e all'etichettatura dei prodotti biologici, e alle disposizioni del regolamento
(UE) 2017/625, relativo ai controlli ufficiali e alle altre attività ufficiali...»

DM 76 del 21 marzo 2024: «Designazione del laboratorio nazionale di riferimento nonche' definizione dei
requisiti dei laboratori che intendono proporsi come laboratori ufficiali per l'effettuazione di prove di
laboratorio nell'ambito dei controlli ufficiali effettuati dagli organismi di controllo, intesi a verificare il rispetto
della normativa in materia di produzione biologica ed etichettatura dei prodotti biologici

.

...»

https://www.masaf.gov.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/4850
https://www.masaf.gov.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/20446
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/ALL/?uri=celex:32021R0279
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2024/03/30/24A01662/SG


Inquadramento normativo
NORMATIVA TRASVERSALE: LEGISLAZIONE COMUNITARIA

Regolamento (CE) n. 396/2005 del 23/02/2005: «livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del
Consiglio»

Reg. (UE) 2017/625 del 15/03/2017: «…omissis… ai controlli ufficiali e alle altre attività ufficiali
effettuati per garantire l’applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla
salute e sul benessere degli animali, sulla sanità delle piante nonché sui prodotti fitosanitari,…omissis…»

Reg. Delegato (UE) 2022/931 del 23/03/2022: «che integra il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio stabilendo norme per l’esecuzione dei controlli ufficiali per quanto riguarda i
contaminanti negli alimenti»

Reg. di Esecuzione (UE) 2022/932 del 09/06/2022: «…omissis…modalità pratiche uniformi per
l’esecuzione dei controlli ufficiali per quanto riguarda i contaminanti negli alimenti, …omissis…»

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20250512
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20250105
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/ALL/?uri=CELEX:32022R0931
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/ALL/?uri=CELEX:32022R0932


Inquadramento normativo

NORMATIVA TRASVERSALE: LINEE GUIDA

SANTE/11312/2021/Rev 2: «Analytical quality control and method validation procedures for
pesticide residues analysis in food and feed»

SANTE/10704/2021/Rev 1: «Information note on Art 20 of Reg (EC) 396/2005 as regards processing
factors, processed and composite food and feed»

https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-11/pesticides_mrl_guidelines_wrkdoc_2021-11312.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-02/pesticides_mrl_guidelines_proc_imp_sante-2021-10704.pdf


Reg. UE 2018/848 – Art. 28
Misure precauzionali volte a evitare la presenza di prodotti e sostanze non autorizzati

Qualora, a causa della presenza di un prodotto o di una sostanza non autorizzati per l’uso nella produzione
biologica in un prodotto destinato a essere utilizzato o commercializzato come prodotto biologico o in
conversione, un operatore sospetti che quest’ultimo non sia conforme al regolamento, l’operatore:

a) identifica e separa il prodotto interessato;

b) verifica se il sospetto può essere comprovato;

c) non immette il prodotto interessato sul mercato come prodotto biologico o in conversione e non lo 
utilizza nella produzione biologica, a meno che il sospetto possa essere eliminato;

d) se il sospetto è comprovato o non può essere eliminato, informa immediatamente la pertinente 
autorità competente o, se del caso, l’autorità o l’organismo di controllo pertinente fornendo gli 
elementi disponibili;

e) coopera pienamente con la pertinente autorità competente o, se del caso, con l’autorità di controllo o 
l’organismo di controllo pertinente per individuare e verificare i motivi della presenza di prodotti o 
sostanze non autorizzati.



Reg. UE 2021/279 – Art. 1
Fasi procedurali che l’operatore è tenuto a seguire in caso di sospetto di non conformità a causa della 

presenza di prodotti o sostanze non autorizzati

1.Per verificare se il sospetto possa essere comprovato conformemente all’articolo 28, paragrafo 2,
lettera b), del regolamento (UE) 2018/848, l’operatore tiene conto dei seguenti elementi:

a) se il sospetto di non conformità riguarda un prodotto biologico o in conversione in entrata,
l’operatore verifica se:

• i) le informazioni sull’etichetta del prodotto biologico o in conversione e le informazioni sui
documenti di accompagnamento corrispondono;

• ii) le informazioni sul certificato rilasciato dal fornitore si riferiscono al prodotto effettivamente
acquistato;

b) qualora vi sia il sospetto che la causa della presenza di prodotti o sostanze non autorizzati sia
sotto il controllo dell’operatore, quest’ultimo esamina ogni possibile causa della loro presenza.



Reg. UE 2018/848 – Art. 29
Misure da adottare in caso di presenza di prodotti o sostanze non autorizzati

Quando l’autorità competente o, se del caso, l’autorità di controllo o l’organismo di controllo riceve
informazioni comprovate sulla presenza di prodotti o sostanze non autorizzati a norma dell’articolo 9,
paragrafo 3, primo comma, per l’uso nella produzione biologica o ne è informata da un operatore in
conformità dell’articolo 28, paragrafo 2, lettera d), o rileva tali prodotti o sostanze in un prodotto biologico
o in conversione:

a) conduce immediatamente un’indagine ufficiale a norma del regolamento (UE) 2017/625 al fine
di determinare le fonti e la causa per verificare la conformità all’articolo 9, paragrafo 3, primo comma, e
all’articolo 28, paragrafo 1; tale indagine è completata il prima possibile, entro tempi ragionevoli, tenendo
conto della durata di conservazione del prodotto e della complessità del caso;

b) in attesa dei risultati dell’indagine di cui alla lettera a), vieta in via provvisoria sia l’immissione
sul mercato dei prodotti interessati come prodotti biologici o in conversione sia il loro utilizzo nella
produzione biologica.



Reg. UE 2021/279 – Art. 2
Metodologia di un’indagine ufficiale

3.L’indagine ufficiale giunge a una conclusione almeno sui seguenti 
punti:

a) l’integrità dei prodotti biologici e in conversione;

b) la fonte e la causa della presenza di prodotti o sostanze non 
autorizzati;

c) gli elementi di cui all’articolo 29, paragrafo 2, lettere a), b) e c)*, del 
regolamento (UE) 2018/848.

*a) ha utilizzato prodotti o sostanze non autorizzati (…), per l’uso nella produzione biologica; b) non ha adottato le misure 
precauzionali di cui all’articolo 28, paragrafo 1; o c) non ha adottato misure a seguito di precedenti richieste pertinenti delle 
autorità competenti, delle autorità di controllo o degli organismi di controllo.



DM n. 309 del 13 Gennaio 2011
Contaminazioni accidentali e tecnicamente inevitabili di prodotti

fitosanitari in agricoltura biologica

Art. 1. Il presente decreto si applica, in tutte le fasi di processo, ai prodotti agricoli
vivi e non trasformati, ai prodotti agricoli trasformati destinati ad essere utilizzati
come alimenti e ai mangimi, ottenuti in conformità al regolamento (CE) n.
834/2007 e ai relativi regolamenti attuativi.

Art. 2. In caso di presenza di prodotti fitosanitari, riscontrata nei prodotti di cui al
precedente articolo, si applicano i criteri di valutazione contenuti nell’allegato al
presente decreto.



DM n. 309 del 13 Gennaio 2011
Contaminazioni accidentali e tecnicamente inevitabili in agricoltura biologica –

Allegato 1

Prodotti fitosanitari consentiti in agricoltura biologica, di cui all'allegato II del regolamento (CE) n.
889/2008 [REG 1165/2021], applicare i limiti massimi di residui (LMR) previsti dal regolamento (CE)
n. 396/2005 per le produzioni convenzionali.

• Prodotti fitosanitari non presenti nell'allegato II del regolamento (CE) n.889/2008 [REG
1165/2021], ma il cui uso è autorizzato in agricoltura convenzionale, è opportuno considerare
0,01 mg/kg quale limite inferiore, inteso come «soglia numerica» al di sopra della quale il
prodotto non può essere in nessun caso commercializzato con la certificazione di prodotto
biologico, anche in caso di contaminazione accidentale e tecnicamente inevitabile, a meno che
non siano previsti limiti inferiori dalla legislazione applicabile per particolari categorie di prodotto.

Anche al di sotto di tali valori, ad ogni modo, l'organismo di controllo, ai fini della certificazione, 
dovrà accertare la natura accidentale e tecnicamente inevitabile della presenza dei residui.



Nel caso di prodotti trasformati e/o compositi tale soglia numerica dovrà essere applicata tenendo
conto delle variazioni del tenore di residui di prodotti fitosanitari determinate dalle operazioni di
trasformazione e/o miscela, sempre che non siano previsti limiti inferiori dalla legislazione
applicabile per particolari categorie di prodotto.

Nel caso di prodotti composti non esclusivamente da prodotti biologici, è necessario tenere
presente i LMR relativi alla frazione di prodotti non biologici.

In caso di sostanze il cui uso non è più autorizzato neanche in agricoltura convenzionale, si ritiene
opportuno ammettere l’applicabilità dei LMR previsti dal Reg. (CE) n. 396/2005.

DM n. 309 del 13 Gennaio 2011
Contaminazioni accidentali e tecnicamente inevitabili in agricoltura biologica –

Allegato 1



Reg CE 396/2005

Art 2 – Ambito di applicazione

• stabilisce quali siano i prodotti ai quali applicare gli LMR
Il presente regolamento si applica ai prodotti di origine vegetale e animale o loro parti, di cui all'allegato I, da utilizzare come alimenti o
mangimi freschi, trasformati e/o compositi, in o su cui potrebbero essere presenti residui di antiparassitari.

• Il regolamento non si applica ai prodotti di cui all'allegato I per i quali sia
debitamente provato che sono destinati:

a) alla fabbricazione di prodotti diversi dai prodotti alimentari e dai mangimi;

b) alla semina o alla piantagione;

c) ad attività autorizzate dalla legislazione nazionale per l'effettuazione di prove concernenti le sostanze attive.



Fermo restando, in ogni caso, l'obbligo per l'organismo di controllo di indagare sulla causa della 
contaminazione:

1. in caso di rilevazione di acido fosfonico, in assenza di contemporanea rilevazione di acido etilfosfonico, ai
prodotti biologici trasformati, non trasformati e compositi si applica il seguente limite inferiore inteso come
"soglia numerica" al di sopra della quale il lotto di prodotto risultato contaminato non può essere in nessun
caso commercializzato con la certificazione di produzione biologica:

• acido fosfonico ≥ 0,05 mg/kg;

2. in deroga al punto 1 e fino al 31 dicembre 2025 si applica il seguente limite inferiore:

• a. acido fosfonico ≥ 0,5 mg/kg per le colture erbacee;

• b. acido fosfonico ≥ 1,0 mg/kg per le colture arboree;

5. in caso di rilevazione di acido etilfosfonico si applica il limite di 0,01 mg/kg

DM n. 309 del 13 Gennaio 2011 
(modificato dal Decreto n. 7264 del 10 luglio 2020 e  Decreto 658304 del 22 Dicembre 2022)

Contaminazioni accidentali e tecnicamente inevitabili da acido fosfonico e acido 
etilfosfonico in agricoltura biologica di prodotti di origine vegetale

– Allegato 2



DDAC 
Didecyldimethylammonium chloride

La sostanza attiva DDAC (Didecyldimethylammonium chloride) è stato autorizzato come sostanza
attiva nei prodotti fitosanitari per l'uso su colture ornamentali, ma tutte le autorizzazioni relative ai
prodotti fitosanitari contenenti cloruro di didecildimetilammonio sono state revocate in seguito al
ritiro dell'autorizzazione. Ad oggi la molecola viene utilizzata come biocida in formulazioni utilizzate
per la disinfezione/sanificazione di locali ed attrezzature utilizzate per la lavorazione /stoccaggio di
prodotti alimentari;

il DDAC (Didecyldimethylammonium chloride) non è classificato come fitosanitario, pertanto, in
caso di contaminazione accidentale e tecnicamente inevitabile, la «soglia numerica» da considerare
per la sua presenza nei prodotti biologici non è 0,01mg/kg stabilita dal DM 309/2011 e s.s.m.m.i.i.
ma il LMR previsto dal REG CE 396/2005.



BAC 
Benzalconio cloruro

Il BAC non è una sostanza attiva approvata per i prodotti fitosanitari ai sensi del REG 1107/2009. Ad
oggi la molecola viene utilizzata come biocida in formulazioni utilizzate per la
disinfezione/sanificazione di locali ed attrezzature utilizzate per la lavorazione /stoccaggio di
prodotti alimentari.

Non essendo il BAC (Benzalkonium chloride) classificato quale fitosanitario in caso di
contaminazione accidentale e tecnicamente inevitabile la «soglia numerica» da considerare per la
sua presenza nei prodotti biologici non è 0,01mg/kg stabilita dal DM 309/2011 e s.s.m.m.i.i. ma il
LMR previsto dal REG CE 396/2005.



OSSIDO DI ETILENE
Ethylene oxide

L’ossido di etilene è utilizzato per controllare i parassiti come fumigante nelle spezie, il suo uso non è registrato
quale fitosanitario ma come biocida. La sostanza viene anche usata per prevenire contaminanti microbiche e
ridurre la carica batterica, lieviti e muffe e altri agenti patogeni.

L’Ossido di Etilene non è classificato quale fitosanitario pertanto, in caso di contaminazione accidentale e
tecnicamente inevitabile, la «soglia numerica» da considerare per la sua presenza nei prodotti biologici non è
0,01mg/kg stabilita dal DM 309/2011 e s.s.m.m.i.i. ma il LMR previsto dal REG CE 396/2005.



DM 567753 del 12/10/2023 
disposizioni per lo svolgimento dei controlli di laboratorio nell’ambito dei controlli ufficiali

Art 2 – Definizioni

Presenza di una sostanza non ammessa: risultato analitico del laboratorio ufficiale che evidenzia la presenza
quantificabile di una sostanza non ammessa sul campione analizzato;

Art 4 – Campionamento e gestione del campione

• il campione di laboratorio è suddiviso in almeno tre aliquote, omogenee tra loro, di cui: una da inviare al
laboratorio ufficiale per l’analisi di prima istanza;

• una da utilizzare per l’esame di parte, a spese dell’operatore, nell’ambito della eventuale controperizia di cui
all’articolo 35 del Regolamento (UE) 2017/625, presso un laboratorio accreditato di sua fiducia;

• una da utilizzare per l’eventuale controversia di cui all’articolo 35 del Regolamento (UE) 2017/625. Questa
aliquota rimane a disposizione dell’operatore, custodita presso l’organismo di controllo che ha effettuato il
campionamento, per il tempo necessario per la richiesta della controversia. Superato tale termine, ovvero in
caso di esito negativo dell’analisi di prima istanza, l’organismo di controllo dispone liberamente dell’aliquota.



DM 567753 del 12/10/2023
disposizioni per lo svolgimento dei controlli di laboratorio nell’ambito dei controlli ufficiali

Art 6 – Azioni in caso di presenza di sostanze non ammesse
1. In caso di presenza di una sostanza non ammessa, l’OdC, nel più breve tempo possibile e comunque

entro tre giorni lavorativi dal ricevimento del risultato del laboratorio ufficiale:

a) vieta in via provvisoria l’immissione sul mercato del prodotto biologico per il quale si sospetta la
compromissione dell’integrità a seguito dell’esito dell’analisi di prima istanza;

b) avvia l’indagine ufficiale di cui all’articolo 29 del Regolamento

2. In caso di presenza di una sostanza non ammessa superiore al limite massimo di residuo (LMR) così come
stabilito dal Regolamento (CE) 396/2005, l’organismo di controllo informa nel più breve tempo possibile e
comunque entro tre giorni lavorativi dal ricevimento del risultato del laboratorio ufficiale, la pertinente
autorità sanitaria competente.



DLgs 148/2023: art. 12 - Controperizia

• l’operatore, nei casi di presenza di sostanze non ammesse, rilevata a seguito di prove analitiche
effettuate nell’ambito dei controlli ufficiali effettuati dagli organismi di controllo, ha diritto a far effettuare
una controperizia, a proprie spese, sui risultati del controllo di laboratorio, ai sensi dell’articolo 35, paragrafo
1, del regolamento (UE) 2017/625.

• La volontà di procedere alla controperizia è comunicata dall’operatore all’organismo di controllo entro il
termine di cinque giorni dalla comunicazione dell’esito analitico sfavorevole.

In cosa consiste la Controperizia?

La controperizia consiste nell’ esame documentale delle registrazioni inerenti alle attività condotte dal
momento del campionamento e sino all’emissione del rapporto di prova. L’esame documentale è svolto a
cura di un perito di parte individuato dall’operatore ed iscritto in un albo professionale pertinente.
L’operatore, in sede di controperizia, può far eseguire una nuova analisi presso un laboratorio accreditato di
propria fiducia sull’aliquota ricevuta in fase di campionamento.



DLgs 148/2023: art. 13 - Controversia

l’operatore che, sulla base della controperizia di cui all’articolo 12, intenda contestare il risultato del controllo
di laboratorio ha la facoltà di richiedere la procedura di cui all’articolo 35, paragrafo 3, del regolamento (UE)
2017/625. A tal fine, l’operatore invia apposita richiesta all’organismo di controllo entro il termine di venti
giorni dalla comunicazione dell’esito analitico sfavorevole. Le spese della procedura sono a carico
dell’operatore.

In cosa consiste la Controversia?

• L’ organismo di controllo, in seguito al ricevimento della richiesta di controversia, affida la ripetizione
dell’analisi ad un secondo laboratorio ufficiale, individuato di concerto fra ispettore ed operatore all’atto del
prelievo. Il laboratorio utilizza l’aliquota messa a disposizione al fine del nuovo accertamento e comunica alle
parti l’esito dell’analisi.

• Ai fini della definizione della controversia, l’organismo di controllo decide utilizzando i risultati acquisiti.



DM 21/03/2024 (Laboratorio ufficiale) 

Art. 2: Definizioni

• LOQ: limite di quantificazione, come definito dalla Guidance SANTE 11312 -
Analytical quality control and method validation procedures for pesticide
residues analysis in food and feed;

• LOD: limite di determinazione, come definito dalla Guidance SANTE 11312 -
Analytical quality control and method validation procedures for pesticide
residues analysis in food and feed.



DM 21/03/2024 (Laboratorio ufficiale) 

Art. 8. Obblighi dei laboratori ufficiali:

- esprimono un giudizio di conformità limitatamente al campione sottoposto a

prova;

- emettono il giudizio di conformità sulla presenza di una sostanza non ammessa

secondo la regola decisionale di cui all’allegato I, tenendo conto dell’incertezza

estesa calcolata come descritto nel medesimo allegato;

- dichiarano «non conforme» il campione sul quale riscontrino un tenore

dell’analita maggiore del limite di quantificazione prefissato a 0,010 mg/kg;



DM 21/03/2024 (Laboratorio ufficiale) 
Allegato 1 - Caratterizzazione dei metodi di prova e regola decisionale

Il valore di LOQ 0,010 mg/kg rappresenta il valore soglia minimo limite per dichiarare la

presenza di un analita

Il laboratorio ufficiale si attiene al LOQ di 0,010 mg/kg per esprimere il giudizio di

conformità anche qualora utilizzi un metodo in grado di garantire un LOQ inferiore.

Il giudizio sulla presenza di una sostanza non ammessa si basa sul dato analitico

sottratto dell’incertezza estesa ad esso associata. L’incertezza estesa dovrà essere pari

al 50% del dato riscontrato così come previsto dalla Guidance SANTE 11312,

indipendentemente dalle regole interne del laboratorio operante



DM 21/03/2024 (Laboratorio ufficiale) 

Allegato 1 - Caratterizzazione dei metodi di prova e regola decisionale

Il giudizio tiene conto del LOQ prefissato e dell’incertezza estesa associata alla misura, secondo le seguenti

regole:

a) campione conforme se R – U ≤ 0,010 mg/kg

b) campione non conforme se R – U > 0,010 mg/kg

Legenda
R: risultato della misura
U: incertezza associata alla misura

Esempio di giudizio emesso dal Laboratorio sul RdP: Limitatamente ai prodotti fitosanitari 

analizzati il campione sottoposto a prova risulta CONFORME ai sensi del Decreto 21 marzo 2024 -

Allegato I.



GRAZIE PER L’ATTENZIONE 

Federica Nasi 

Responsabile Controllo e Certificazione Biologica

fnasi@ccpb.it
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