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Il nuovo Regolamento Bio 

Il Regolamento di base (UE) 2018/848 + allegati

- Produzione: 
11 regolamenti secondari (3 esecuzione + 8 delegati)

- Controllo: 
6 regolamenti secondari (1 esecuzione + 5 delegati)

- Import: 
7 regolamenti secondari (3 esecuzione + 4 delegati)



Regolamenti e…

Articolo 288 - Trattato sul Funzionamento dell’Unione Europea

Per esercitare le competenze dell'Unione, le istituzioni adottano 
regolamenti, direttive, decisioni, raccomandazioni e pareri.
• Il regolamento ha portata generale. Esso è obbligatorio in tutti i 

suoi elementi e direttamente applicabile in ciascuno degli Stati 
membri.

• La direttiva vincola lo Stato membro cui è rivolta per quanto 
riguarda il risultato da raggiungere, salva restando la competenza 
degli organi nazionali in merito alla forma e ai mezzi.

• La decisione è obbligatoria in tutti i suoi elementi. Se designa i 
destinatari è obbligatoria soltanto nei confronti di questi.

• Le raccomandazioni e i pareri non sono vincolanti. 



Soft law

• In fondo ad ogni parere espresso, viene scritto:

“The present opinion is provided on the basis of the facts as set out in your 
e-mails and expresses the view of the Commission services and does not 
commit the European Commission. In the event of a dispute involving 
Union law it is, under the Treaty on the Functioning of the European Union, 
ultimately for the European Court of Justice to provide a definitive 
interpretation of the applicable Union law.”

In verita’ questi pareri vengono normalmente implementati dagli Stati
Membri. Anche durante gli audit della Commissione (DG SANTE, ex FVO), 
queste opinion vengono prese in seria considerazione. 



Quante ne sono?

+ 182 negli ultimi 5 anni, e il 2021 non e’ ancora terminato

2021: 16 (fino a giugno)
2020: 57
2019: 39
2018: 21
2017: 49

Questi pareri non sono facilmente reperibili, vengono solamente condivisi con gli
Stati Membri. Qualche operatore o OdC li legge, altri no. Questo porta a confusione
e incertezza. 

Nell’ottobre 2019 vengono pubblicate delle FAQ sul sito della
Commissione. 

Da sottolineare che quasi tutti i pareri sono in linea con l’interpretazione di IFOAM 
Organics Europe.

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/food-farming-fisheries/farming/documents/organic-rules-faqs_en_0.pdf


Esempio 1
La gestione dei residui di pesticidi nei prodotti bio e’ stato il tema
piu’ discusso durante la revision del Regolamento Bio e il tema non 
e’ stato risolto, ma e’ stato rimandato al 2025.

- Interpretazione della Commissione:
• Tutti i rilievi di residui al di sopra del LOQ devono essere seguiti 

da azioni e possibili sanzioni dagli OdC
• L’incertezza analitica e i fattori di trasformazione non possono 

essere utilizzati
• Le linee guida IFOAM OE, EOCC e BNN non vengono accettate 

come valide

- Comunicazione agli Stati Membri a seguito del caso ETO:
- Veniva richiesto di decertificare tutti i prodotti a base di sesamo

provenineti dall’India nel caso di residui di ETO sopra il LOQ e di 
ogni altro residuo di pesticida rilevato in un solo campione.



Esempio 2

• Opinione della Commissione:
- Il Litotamnio bio puo’ essere certificato, ma non puo’ essere

utilizzato in bevande vegetali. 

Impatto:
- Il mercato delle bevande vegetali e’ in crescita, e il 25% di 

queste bevande e’ bio e i fornitori di materie prime sono
principalmente europei (soia, mandorle, avena da produttori
bio europei)

- 50% di queste bevande utilizza il Litotamnio, per un valore di 
+100 milioni EUR

- Se le aziende produttrici vengono obbligate a scegliere se 
rinunciare al Litotamnio o rinunciare alla certificazione bio, la 
scelta sarebbe rinunciare alla certificazione bio 



Esempio 3

Le zone di sviluppo risultano idonee sotto il profilo della salubrità e sono di stato 
ecologico elevato, quale definito dalla direttiva 2000/60/CE, o in buono stato 
ecologico, quale definito dalla direttiva 2008/56/CE, o sono di qualità equivalente a: 

- quella delle zone di produzione classificate come A ai sensi del regolamento (CE) n. 
854/2004, fino al 13 dicembre 2019, o

- quella delle corrispondenti zone di classificazione definite negli atti di esecuzione 
adottati dalla Commissione in conformità dell’articolo 18, paragrafo 8, del 
regolamento (UE) 2017/625, a decorrere dal 14 dicembre 2019

Parere della Commissione: “qualità equivalente” si riferisce ai Paesi Terzi.

Impatto:
- Se non c’e’ flessibilita’ a livello nazionale su cosa significhi “qualità equivalente”, la 
produzione di molluschi bivalvi bio - vongole e cozze - sara’ quasi impossibile nell’UE.



Conclusioni

I pareri vengono dati dalla Commissione quando uno stato membro o 
qualsiasi operatore richiede un chiarimento. Possono essere anche la 
reazione a un audit della Commissione. 
Queste opinioni possono avere talvolta un impatto importante, e 
inoltre non vengono chiaramente communicate agli operatori.

Le domande da porre prima di rispondere alle richieste di chiarimento, 
dovrebbero essere: 

- Perche’ il requisite non e’ chiaro? Perche’ il regolamento vuole
lasciare flessibilita’ allo Stato Membro o all’operatore? O perche’ e’ 
scritto male?

- Comporta concorrenza sleale tra Paesi o tra operatori?
- L’ eventuale risposta andrebbe oltre quello che il regolamento dice?
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