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RELAZIONE 

1. CONTESTO DELLA PROPOSTA 

1.1. Motivazione e obiettivi della proposta 
Nel corso dell’ultimo decennio, il mercato dei prodotti biologici è stato caratterizzato da uno sviluppo 
dinamico favorito da un forte aumento della domanda. Il mercato mondiale degli alimenti biologici ha 
quadruplicato la sua estensione a partire dal 1999. La superficie destinata alla produzione biologica 
nell’Unione europea (di seguito: l’Unione) è raddoppiata. Ogni anno, 500 000 ettari supplementari di 
terreni sono convertiti all’agricoltura biologica. Tuttavia, né l’offerta interna né il quadro normativo 
hanno tenuto il passo con questa espansione del mercato. Le norme di produzione non tengono 
sufficientemente conto dell’evolversi delle preoccupazioni e delle aspettative di consumatori e cittadini, 
le norme in materia di etichettatura sono complicate e sono state rilevate carenze a livello del sistema di 
controllo e del regime commerciale. La normativa è complessa e implica un elevato livello di oneri 
amministrativi che dissuade i piccoli agricoltori dall’affiliarsi al regime biologico dell’Unione. Alcune 
esenzioni un tempo necessarie per lo sviluppo del settore non appaiono più giustificate. 

La proposta ha l’obiettivo di migliorare la normativa relativa alla produzione biologica allo scopo di: 

(1) eliminare gli ostacoli allo sviluppo sostenibile della produzione biologica nell’Unione, 

(2) garantire condizioni di concorrenza eque per gli agricoltori e gli operatori e consentire al 
mercato interno di funzionare in modo più efficiente, 

(3) mantenere o migliorare la fiducia del consumatore nei prodotti biologici. 

1.2. Contesto generale 
All’atto dell’adozione del regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio, relativo alla produzione 
biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici1, il Consiglio ha individuato una serie di questioni in 
merito alle quali la Commissione era tenuta a presentare una relazione al Parlamento europeo e al 
Consiglio dopo aver analizzato l’esperienza acquisita nel quadro dell’applicazione del regolamento 
(CE) n. 834/2007. 

Il Consiglio ha adottato le conclusioni sulla relazione della Commissione2 in occasione della sessione 
“Agricoltura e pesca” del 13-14 maggio 20133 e ha invitato gli Stati membri e la Commissione a 
sviluppare il settore della produzione biologica in modo ambizioso, grazie a una revisione del quadro 
giuridico attuale volta a renderlo più facilmente utilizzabile garantendo nel contempo un periodo di 
stabilità e certezza, nell’intento di conseguire una maggiore chiarificazione e semplificazione nonché di 
risolvere le questioni attualmente in sospeso che richiedono un esame più approfondito. 

Il riesame della legislazione in materia di produzione biologica rientra nell’ambito del programma della 
Commissione per il controllo dell’adeguatezza e dell’efficacia della regolamentazione4. 

                                                 
1 Regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio, del 28 giugno 2007, relativo alla produzione biologica e 

all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regolamento (CEE) n. 2092/91 (GU L 189 del 20.7.2007, 
pag. 1). 

2 COM (2012) 212 final dell’11 maggio 2012, Relazione della Commissione al Parlamento europeo e al Consiglio 
sull’applicazione del regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio relativo alla produzione biologica e 
all’etichettatura dei prodotti biologici. 

3 8906/13 AGRILEG 56 — Produzione biologica: Applicazione del quadro normativo e sviluppo del settore. 
4 Comunicazione della Commissione del 12 dicembre 2012 sull’adeguatezza della regolamentazione dell’Unione 

europea (COM(2012)746). 
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Il riesame offre l’opportunità di applicare alle competenze di esecuzione conferite alla Commissione 
dal regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio la distinzione tra poteri delegati e competenze di 
esecuzione della Commissione introdotta dagli articoli 290 e 291 del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea (TFUE). 

1.3. Disposizioni vigenti in materia 
Il primo atto legislativo dell’Unione relativo alla produzione biologica è stato adottato nel 1991. 
Il regolamento (CEE) n. 2092/91 del Consiglio ha fornito una definizione giuridica del metodo di 
produzione biologica stabilendo norme di produzione, requisiti in materia di controllo ed etichettatura e 
norme per l’importazione dei prodotti biologici. Il quadro giuridico in tal modo predisposto ha fornito 
una base per la tutela dei consumatori e dei produttori del comparto biologico contro le dichiarazioni di 
origine biologica false e fuorvianti. 

Il suddetto atto legislativo è stato modificato nel giugno 2007 con l’adozione del regolamento (CE) 
n. 834/2007 del Consiglio che, in particolare: 

– ha fornito una definizione più precisa del metodo di produzione biologico, descrivendone 
obiettivi e principi, 

– ha migliorato l’armonizzazione delle norme di produzione biologica nell’Unione sopprimendo 
le norme nazionali per i prodotti di origine animale, 

– ha introdotto la possibilità di stabilire eccezioni alle norme sotto la responsabilità degli Stati 
membri, ma con vincoli rigorosi e per un periodo di tempo limitato, 

– ha creato un collegamento tra il sistema di controllo relativo all’agricoltura biologica e il 
sistema di controlli ufficiali sugli alimenti e i mangimi disposto dal regolamento (CE) 
n. 882/20045 e ha reso obbligatorio l’accreditamento degli organismi di controllo privati, 

– ha ristrutturato il regime di importazione: in aggiunta al riconoscimento dei paesi terzi ai fini 
dell’equivalenza, l’Unione europea riconosce gli organismi di controllo che operano nei paesi 
terzi ai fini dell’equivalenza o della conformità. Il sistema precedentemente in vigore, in virtù 
del quale ai paesi terzi venivano concesse autorizzazioni individuali per ciascuna partita, è 
stato eliminato dal regolamento di base ed è ora in fase di graduale abolizione. 

1.4. Coerenza con altre politiche 
L’iniziativa persegue gli obiettivi espressi nella comunicazione “Legiferare con intelligenza 
nell’Unione europea”. Tra gli obiettivi del riesame vi è quello di semplificare gli oneri legislativi. 

L’iniziativa è in linea con il quadro generale della strategia Europa 2020, in particolare per quanto 
riguarda la priorità concessa alla crescita sostenibile e alla promozione di un’economia più efficiente 
sotto il profilo delle risorse, più verde e più competitiva.  

Essa è coerente con la riforma della politica agricola comune (PAC), che definisce il quadro generale 
per lo sviluppo dell’agricoltura nell’Unione per il periodo 2014-20206. Le nuove disposizioni puntano a 
                                                 
5 Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo ai controlli 

ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute 
e sul benessere degli animali (GU L 165 del 30.4.2004, pag. 1). 

6 Regolamento (UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante norme sui 
pagamenti diretti agli agricoltori nell’ambito dei regimi di sostegno previsti dalla politica agricola comune e che 
abroga il regolamento (CE) n. 637/2008 del Consiglio e il regolamento (CE) n. 73/2009 del Consiglio (GU L 347 
del 20.12.2013, pag. 608); regolamento (UE) n 1308/2013, del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
17 dicembre 2013, recante organizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti 
(CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio (GU L 347 
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conseguire una competitività sostenibile che garantisca un settore della produzione alimentare 
economicamente redditizio, nonché alla gestione sostenibile delle risorse terrestri naturali dell’Unione, 
nell’ambito della quale la produzione biologica è stata identificata come un elemento chiave. 

La proposta tiene conto della nuova politica comune della pesca per quanto riguarda l’acquacoltura, 
settore che svolge un ruolo fondamentale nel garantire la sicurezza alimentare su base sostenibile e a 
lungo termine, la crescita e l’occupazione, riducendo nel contempo la pressione esercitata sugli stock di 
pesci selvatici nel quadro di una domanda mondiale crescente di alimenti acquatici. 

Essa è inoltre coerente con la proposta della Commissione per un nuovo regolamento del Consiglio e 
del Parlamento relativo ai controlli ufficiali7, che punta a consolidare l’approccio integrato in tutti i 
settori connessi alla catena alimentare, razionalizzando e semplificando il quadro legislativo globale e 
salvaguardando nel contempo l’obiettivo di una migliore regolamentazione. In particolare, essa allinea 
e/o chiarisce le definizioni a seconda delle necessità e propone l’integrazione delle disposizioni 
specifiche necessarie in materia di controllo nel quadro legislativo unico per i controlli ufficiali. 

Il sistema di produzione biologico rientra infine tra i regimi di qualità dei prodotti agricoli dell’Unione 
che include anche le indicazioni geografiche, le specialità tradizionali garantite e i prodotti delle regioni 
ultraperiferiche e delle zone montane dell’UE, come sottolineato nella comunicazione della 
Commissione al Parlamento europeo e al Consiglio, al Comitato economico e sociale europeo e al 
Comitato delle regioni sulla politica di qualità dei prodotti agricoli e come indicato nel regolamento 
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità8. 

2. CONSULTAZIONE DELLE PARTI INTERESSATE E VALUTAZIONI D’IMPATTO 

2.1. Consultazioni 
La situazione attuale è stata analizzata in modo approfondito sulla base delle informazioni raccolte nel 
corso di una serie di audizioni delle parti interessate a cui la Commissione ha invitato oltre 70 esperti e 
rappresentanti del mondo accademico al fine di esaminare tutte le sfide attuali e future che il comparto 
biologico si troverà ad affrontare. 

La Commissione ha aperto una consultazione in linea all’inizio del 2013. In risposta al questionario 
sono state trasmesse circa 45 000 risposte, cui si sono aggiunti quasi 1 400 contributi liberi. La maggior 
parte delle risposte (96%) proveniva da cittadini dell’Unione europea, mentre il restante 4% è stato 
inviato dai soggetti interessati. 

                                                                                                                                                                        
del 20.12.2013, pag. 671); regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
17 dicembre 2013, sul sostegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale 
(FEASR) e che abroga il regolamento (CE) n. 1698/2005 del Consiglio (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 487); 
regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, sul finanziamento, 
sulla gestione e sul monitoraggio della politica agricola comune e che abroga i regolamenti del Consiglio (CEE) 
n. 352/78, (CE) n. 165/94, (CE) n. 2799/98, (CE) n. 814/2000, (CE) n. 1290/2005 e (CE) n. 485/2008 (GU L 347 
del 20.12.2013, pag. 549). 

7 Proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai controlli ufficiali e alle altre attività 
ufficiali effettuati per garantire l’applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, sulla salute e sul 
benessere degli animali, sulla sanità delle piante, sul materiale riproduttivo vegetale, sui prodotti fitosanitari e 
recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, 1829/2003, 1831/2003, 1/2005, 396/2005, 834/2007, 
1099/2009, 1069/2009, 1107/2009, dei regolamenti (UE) n. 1151/2012 e […]/2013 [Ufficio delle pubblicazioni: si 
prega di inserire il numero del regolamento che fissa le disposizioni per la gestione delle spese relative alla catena 
alimentare, alla salute e al benessere degli animali, alla salute delle piante e al materiale riproduttivo vegetale] e 
delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE, 2008/120/CE e 2009/128/CE (regolamento sui 
controlli ufficiali), COM(2013) 265 final del 6 maggio 2013. 

8 Regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1). 
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Le parti interessate del settore sono state inoltre informate e consultate in merito al riesame in una serie 
di riunioni del gruppo consultivo “Agricoltura biologica”. 

Gli Stati membri, in qualità di autorità competenti incaricate dell’attuazione della legislazione, sono 
stati tenuti informati e sono stati consultati su aspetti tecnici del riesame. 

2.2. Principali risultati delle consultazioni 
Quanti hanno risposto alla consultazione pubblica sono principalmente preoccupati da questioni legate 
all’ambiente e alla qualità. Essi auspicano il rafforzamento delle norme europee in materia di 
agricoltura biologica e l’uniformità di tali norme per gli agricoltori e gli altri operatori in tutta l’Unione. 
La maggioranza è dunque favorevole alla soppressione delle eccezioni. Grandi aspettative sono state 
espresse in relazione ai residui di prodotti e sostanze il cui uso non è autorizzato nella produzione 
biologica. Il logo biologico dell’Unione europea è stato considerato equivalente ai loghi nazionali come 
mezzo di riconoscimento dei prodotti biologici. La maggior parte dei cittadini e dei soggetti interessati 
ha fiducia nel regime di controllo relativo alla produzione biologica, anche se ritengono che potrebbe 
essere migliorato, in particolare grazie all’introduzione della certificazione elettronica. Essi sono inoltre 
favorevoli alla certificazione di gruppo nel caso dei piccoli agricoltori. 

La necessità di migliorare la normativa sulla produzione biologica costituisce un fatto ampiamente 
riconosciuto nel comparto biologico. Esiste inoltre un ampio consenso sul fatto che la produzione 
biologica debba restare vicina ai suoi principi e obiettivi e che le eccezioni alle norme debbano essere 
eliminate. 

2.3. Valutazione d’impatto 
La valutazione d’impatto ha messo a confronto tre scenari alternativi: 

– lo status quo migliorato, caratterizzato da un miglioramento della normativa attuale e della sua 
applicazione; 

– l’opzione incentrata al mercato, consistente nel creare le condizioni necessarie per far fronte in 
modo dinamico all’ulteriore evoluzione del mercato, con norme più flessibili. Nell’ambito di 
questa opzione, le norme eccezionali stabilite da lunga data sarebbero integrate nelle norme di 
produzione; 

– l’opzione incentrata sui principi, volta a riportare la produzione biologica ai suoi principi di 
base, che sarebbero rispecchiati in misura più adeguata nelle norme di produzione. 
Nell’ambito di questa opzione, le norme eccezionali sarebbero soppresse. 

Le tre opzioni strategiche sono state valutate in funzione della loro capacità di conseguire gli obiettivi 
della PAC per il 2020 e gli obiettivi specifici, strategici e operativi, del riesame, nonché in termini di 
efficacia ed efficienza. L’opzione incentrata sui principi è quella che consegue i migliori risultati per 
tutti i criteri valutati, seguita dall’opzione incentrata sul mercato e quindi dall’opzione dello status quo 
migliorato. 

L’opzione incentrata sui principi dovrebbe produrre i seguenti risultati: 

– prospettive di mercato positive, grazie a una maggiore fiducia dei consumatori che dovrebbe 
sostenere i prezzi dei prodotti biologici e attirare nuovo interesse verso tali prodotti; 

– la soppressione delle eccezioni alle norme dovrebbe contribuire allo sviluppo dei mezzi di 
produzione biologica, in particolare le sementi; 

– il chiarimento e la semplificazione delle norme di produzione renderanno il settore più 
attraente; 
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– la concorrenza diventerà più equa grazie alla maggiore armonizzazione, al chiarimento e alla 
semplificazione delle norme e all’abbandono dell’equivalenza a favore della conformità con 
riguardo al riconoscimento degli organismi di controllo nei paesi terzi; 

– la creazione di un migliore sistema di controllo e di norme di produzione armonizzate che 
tengano conto dell’evolversi delle preoccupazioni della società (sistema di gestione ambientale 
per trasformatori e commercianti, benessere degli animali) rafforzeranno la fiducia dei 
consumatori; 

– l’adozione di un approccio basato sui rischi dovrebbe migliorare l’efficacia e l’efficienza dei 
controlli e, unita a un regime di importazione più affidabile, contribuire alla prevenzione delle 
frodi; 

– gli effetti ambientali positivi connessi alla produzione biologica saranno accentuati grazie alla 
soppressione delle norme eccezionali; 

– le condizioni di benessere degli animali saranno migliorate grazie all’eliminazione delle 
eccezioni. 

In esito alla valutazione d’impatto, l’opzione preferita è stata quella incentrata sui principi, associata ai 
miglioramenti proposti nell’ambito dell’opzione dello status quo migliorato e con alcune sotto-opzioni. 

Nel corso dell’intero processo, un’attenzione particolare è stata riservata alla semplificazione. 
L’opzione prescelta consentirà di: 

– chiarire le disposizioni relative al campo di applicazione, alle norme di produzione, 
all’etichettatura e ai controlli; 

– eliminare le disposizioni inefficaci; 

– limitare la possibilità per gli Stati membri di consentire eccezioni alle norme; 

– semplificare il regime di importazione; 

– semplificare i requisiti applicabili ai piccoli agricoltori, in particolare con l’introduzione della 
certificazione di gruppo. 

Con riguardo ai costi amministrativi, l’attuale proposta comporterà la soppressione di 37 dei 
135 obblighi di informazione attualmente imposti agli agricoltori biologici e alle amministrazioni. 

3. ELEMENTI GIURIDICI DELLA PROPOSTA 

3.1. Sintesi delle misure proposte 

La produzione biologica deve continuare a rispettare una serie di principi che rispecchiano fedelmente 
le aspettative dei consumatori. 

Ai fini di una migliore leggibilità, le norme di produzione specifiche sono riunite in un allegato del 
regolamento proposto. 

Le norme di produzione sono rafforzate e armonizzate grazie alla soppressione delle eccezioni, salvo 
ove occorrano misure temporanee a sostegno del proseguimento o del ripristino della produzione 
biologica in seguito a circostanze calamitose. Le aziende agricole biologiche devono essere interamente 
gestite in conformità dei requisiti applicabili alla produzione biologica e il riconoscimento retroattivo 
del periodo di conversione non è in linea di principio più possibile. Gli ingredienti agricoli che 
rientrano nella composizione dei prodotti biologici trasformati devono essere esclusivamente biologici. 
Ad eccezione delle microimprese, gli operatori del comparto biologico diversi dagli agricoltori o dai 
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produttori di alghe marine o animali d’acquacoltura sono tenuti a mettere a punto un sistema che 
consenta di migliorare le proprie prestazioni in campo ambientale. 

Il sistema di controllo viene migliorato grazie all’integrazione di tutte le disposizioni legate al controllo 
in un testo legislativo unico nell’ambito della proposta della Commissione per un regolamento sui 
controlli ufficiali e altre attività ufficiali nel settore dei mangimi e dei prodotti alimentari. Di 
conseguenza, gli operatori, le autorità competenti, le autorità di controllo e gli organismi di controllo 
non dovranno più basarsi su due testi legislativi diversi per le disposizioni relative ai controlli. 

Le possibilità di controllo sono migliorate grazie al chiarimento, alla semplificazione e 
all’armonizzazione delle norme di produzione nonché all’eliminazione di una serie di possibili 
eccezioni a tali norme. 

La proposta punta ad eliminare la possibilità di esentare determinate categorie di dettaglianti di cui al 
regolamento (CE) n. 834/2007, possibilità che ha dato luogo a interpretazioni e pratiche divergenti tra 
gli Stati membri e ha comportato difficoltà supplementari a livello della gestione, della supervisione e 
dei controlli. 

L’approccio basato sul rischio in materia di controlli ufficiali viene rafforzato sopprimendo l’obbligo di 
verificare annualmente la conformità di tutti gli operatori, prevista dal regolamento (CE) n. 834/2007. 
Ciò consentirà di adeguare la frequenza dei controlli, tramite atti delegati che saranno adottati in 
conformità al regolamento (UE) n. XX/XXX (regolamento sui controlli ufficiali), in modo tale che gli 
operatori con un basso profilo di rischio possano essere sottoposti a ispezioni materiali meno frequenti 
(a intervalli superiori a un anno) e/o meno esaustive, mentre gli operatori a rischio più elevato siano 
sottoposti a controlli più mirati. Questo approccio consentirà di rendere più equilibrata la pressione 
esercitata sugli operatori in materia di controlli, con un onere minore per coloro che presentano buoni 
antecedenti in materia di rispetto delle norme e un impiego più efficace ed efficiente delle risorse da 
parte delle autorità competenti, delle autorità di controllo e degli organismi di controllo. 

Il nuovo regolamento introduce disposizioni specifiche destinate ad accrescere la trasparenza per 
quanto concerne le tariffe che possono essere imposte ai fini del controllo e rafforza le disposizioni 
relative alla pubblicazione dell’elenco degli operatori insieme ad informazioni sulla loro stato di 
certificazione. 

Per i piccoli agricoltori dell’Unione viene introdotto un sistema di certificazione di gruppo al fine di 
ridurre i costi di ispezione e di certificazione e gli oneri amministrativi ivi connessi, rafforzare le reti 
locali, contribuire allo sviluppo di migliori sbocchi di mercato e assicurare parità di condizioni con gli 
operatori dei paesi terzi. 

Sono introdotte disposizioni specifiche al fine di rafforzare la tracciabilità e la prevenzione delle frodi: 
gli operatori non potranno essere controllati da autorità o organismi di controllo diversi per gli stessi 
gruppi di prodotti nei diversi stadi della filiera biologica. 

Disposizioni specifiche vengono inoltre introdotte per armonizzare le misure da adottare qualora siano 
rilevati prodotti o sostanze non autorizzati. In questo contesto, potrebbero esserci casi in cui agli 
agricoltori è vietato commercializzare i propri prodotti come biologici a causa della presenza non 
intenzionale di prodotti o sostanze non autorizzati. La Commissione potrà autorizzare gli Stati membri 
a concedere pagamenti nazionali volti a indennizzare le perdite sostenute in tali casi. Gli Stati membri 
potranno inoltre ricorrere agli strumenti della politica agricola comune per coprire in tutto o in parte tali 
perdite. 

La proposta definisce infine le misure da prendere a livello dell’intera Unione per le principali 
categorie di inadempienze, in modo da garantire parità di trattamento tra gli operatori e un mercato 
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interno correttamente funzionante nonché conservare la fiducia dei consumatori, lasciando al tempo 
stesso impregiudicata la determinazione delle sanzioni, che è competenza degli Stati membri. 

Il regime commerciale è adattato al fine di migliorare la parità di condizioni per gli operatori biologici 
dell’Unione europea e dei paesi terzi e per meglio garantire la fiducia dei consumatori. La possibilità di 
concludere accordi di equivalenza con i paesi terzi viene mantenuta mentre il sistema di equivalenza 
unilaterale è gradualmente soppresso. È inoltre prevista una graduale evoluzione del riconoscimento 
degli organismi di controllo verso un regime di conformità. 

3.2. Base giuridica  
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea, articolo 42, primo comma, e articolo 43, paragrafo 2. 

3.3. Principi di sussidiarietà e di proporzionalità 
La proposta riesamina un regime di qualità esistente istituito nell’ambito della PAC. La produzione e il 
commercio di prodotti agricoli e derrate alimentari sul mercato dell’Unione europea e il buon 
funzionamento del mercato interno dei prodotti biologici sono questioni di competenza concorrente 
dell’Unione e degli Stati membri. 

Nel quadro della PAC considerata globalmente, ai fini di uno sviluppo agevole del mercato unico, la 
creazione di un regime per l’agricoltura biologica a livello dell’Unione è più efficiente rispetto alla 
coesistenza di 28 regimi diversi. Un regime unico consente inoltre una politica commerciale più forte e 
più coerente nei confronti dei partner commerciali a livello mondiale, in particolare grazie al 
rafforzamento del potere contrattuale dell’Unione. 

La proposta consente un’ulteriore armonizzazione nei seguenti settori: 

– la possibilità offerta attualmente agli Stati membri di autorizzare eccezioni alle norme si traduce 
in una concorrenza sleale tra i diversi operatori, rischia di compromettere la fiducia dei 
consumatori, rende la legislazione più complessa e suscita problemi a livello degli scambi 
(difficoltà nell’assicurare il rispetto delle norme). Questa possibilità è ridotta; 

– il fatto che una stessa infrazione alla normativa dell’UE in materia di agricoltura biologica 
possa dar luogo a misure diverse da uno Stato membro all’altro genera una concorrenza sleale e 
nuoce al buon funzionamento del mercato unico. 

3.4. Scelta dello strumento 
Lo strumento proposto è un regolamento, in quanto le disposizioni esistenti hanno dimostrato di fornire 
un quadro adeguato per gli Stati membri; nessun altro tipo di misura sarebbe adeguato. Una direttiva 
definirebbe norme più flessibili, col rischio di generare forme di concorrenza sleale tra gli operatori e 
favorire la confusione e frodi ai danni dei consumatori. Un regolamento assicura un approccio coerente 
per gli Stati membri e riduce gli oneri amministrativi in quanto gli operatori sono tenuti a conformarsi a 
un unico insieme di norme. Strumenti giuridici meno vincolanti come gli orientamenti non sono 
considerati sufficienti per risolvere le divergenze di interpretazione e applicazione delle norme, tenuto 
anche conto del contesto internazionale. 

4. INCIDENZA SUL BILANCIO  

La proposta prevede un bilancio per le misure di assistenza tecnica. Per maggiori informazioni sulle 
incidenze di bilancio si rimanda alla scheda finanziaria legislativa. 
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5. ELEMENTI FACOLTATIVI: SEMPLIFICAZIONE 
La proposta prevede semplificazioni e chiarimenti e intende colmare una serie di lacune nella 
legislazione. Essa implica l’abolizione di 37 dei 135 obblighi attualmente imposti dalla legislazione 
relativa ai prodotti biologici. La proposta riduce considerevolmente gli oneri amministrativi. Gli atti 
delegati da essa derivanti saranno elaborati sulla base degli stessi principi. 

Con riguardo alle norme di produzione, la proposta semplifica considerevolmente il compito degli 
operatori e delle amministrazioni nazionali limitando la possibilità per gli Stati membri di autorizzare 
eccezioni. Varie disposizioni inefficaci sono soppresse, in particolare grazie al rafforzamento 
dell’approccio basato sul rischio in materia di controlli. Sul fronte delle importazioni, il regime di 
conformità applicabile agli organismi di controllo sarà più facile da gestire per i produttori, gli 
organismi di controllo e la Commissione. 

Una semplificazione significativa per i piccoli agricoltori è offerta dalla certificazione di gruppo, che 
comporta requisiti più proporzionati in materia di ispezione e tenuta di registri. 

La proposta intende semplificare l’utilizzo della normativa. In particolare, benché le norme di 
produzione generali restino nel corpo del regolamento, le norme specifiche relative alla produzione 
biologica figurano in un allegato. 

6. ALLINEAMENTO 
Nel 2010 la Commissione ha adottato il documento COM (2010)759, relativo all’allineamento al 
trattato di Lisbona del regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio. Una discussione dettagliata in sede 
di consultazione a tre nel 2011 e nel 2012 ha portato in pratica a una situazione di stallo sulla proposta 
di allineamento. L’attuale proposta integra gli elementi necessari della proposta di allineamento, 
compresa la strutturazione delle disposizioni legislative in atto di base, atti delegati e atti di esecuzione. 
Il documento COM (2010) 759 sarà pertanto ritirato in quanto obsoleto. 
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2014/0100 (COD) 

Proposta di 

REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

relativo alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici, che modifica 
il regolamento (UE) n. XXX/XXX del Parlamento europeo e del Consiglio [regolamento 

sui controlli ufficiali] e che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, in particolare l’articolo 42, primo 
comma, e l’articolo 43, paragrafo 2, 

vista la proposta della Commissione europea, 

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo9, 

visto il parere del Comitato delle regioni10, 

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria, 

considerando quanto segue: 

(1) La produzione biologica è un sistema globale di gestione dell’azienda agricola e di 
produzione agroalimentare basato sull’interazione tra le migliori pratiche in materia di 
ambiente ed azione per il clima, un alto livello di biodiversità, la salvaguardia delle 
risorse naturali, l’applicazione di criteri rigorosi in materia di benessere degli animali e 
norme di produzione confacenti alle preferenze di un numero crescente di consumatori 
per prodotti ottenuti con sostanze e procedimenti naturali. La produzione biologica 
esplica pertanto una duplice funzione sociale, provvedendo da un lato a un mercato 
specifico che risponde alla domanda di prodotti biologici dei consumatori e, dall’altro, 
fornendo beni accessibili al pubblico che contribuiscono alla tutela dell’ambiente, al 
benessere degli animali e allo sviluppo rurale. 

(2) Il rispetto di norme rigorose in materia di salute, di ambiente e di benessere degli 
animali nell’ambito della produzione biologica è intrinsecamente legato all’elevata 
qualità di tali prodotti. Come sottolineato nella comunicazione della Commissione al 
Parlamento Europeo, al Consiglio, al Comitato economico e sociale europeo e al 
Comitato delle regioni sulla politica di qualità dei prodotti agricoli11, la produzione 
biologica rientra tra i regimi di qualità dei prodotti agricoli dell’Unione insieme alle 
indicazioni geografiche, alle specialità tradizionali garantite e ai prodotti delle regioni 
ultraperiferiche dell’Unione, contemplati rispettivamente dal regolamento (UE) 
n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio12 e dal regolamento (UE) 

                                                 
9 GU C […] del […], pag. […]. 
10 GU C […] del […], pag. […]. 
11 COM(2009) 234 definitivo. 
12 Regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui 

regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari (GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1). 
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n. 228/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio13. In questo senso, la produzione 
biologica persegue gli stessi obiettivi della politica agricola comune (di seguito: 
“PAC”), che sono parte integrante di tutti i regimi di qualità dell’Unione applicabili ai 
prodotti agricoli. 

(3) In particolare, gli obiettivi della politica in materia di produzione biologica sono 
integrati negli obiettivi della PAC provvedendo affinché gli agricoltori che si 
conformano alle norme di produzione biologica ricevano un giusto compenso. La 
crescente domanda dei consumatori con riguardo ai prodotti biologici crea inoltre 
condizioni favorevoli all’ulteriore sviluppo ed espansione del mercato di tali prodotti, 
e dunque all’aumento del reddito degli agricoltori operanti nell’ambito della 
produzione biologica.  

(4) Inoltre, la produzione biologica è un sistema che contribuisce all’integrazione dei 
requisiti di tutela ambientale nella PAC e che promuove una produzione agricola 
sostenibile. Per questo motivo, nella PAC sono state introdotte misure che offrono un 
sostegno finanziario alla produzione biologica, da ultimo a norma del regolamento 
(UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio14. Tali misure sono state 
rafforzate in particolare nell’ambito delle recente riforma del quadro giuridico 
applicabile alla politica di sviluppo rurale quale stabilita dal regolamento (UE) 
n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio15. 

(5) La produzione biologica contribuisce inoltre al conseguimento degli obiettivi della 
politica ambientale dell’Unione, in particolare quelli della strategia per la 
biodiversità 202016, della comunicazione sulle infrastrutture verdi17, della strategia 
tematica sulla protezione del suolo18 e degli atti normativi in materia ambientale, tra 
cui le direttive “Uccelli”19 e “Habitat”20, la direttiva “Nitrati”21, la direttiva quadro 

                                                 
13 Regolamento (UE) n. 228/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 marzo 2013, recante 

misure specifiche nel settore dell’agricoltura a favore delle regioni ultraperiferiche dell’Unione e che 
abroga il regolamento (CE) n. 247/2006 del Consiglio (GU L 78 del 20.3.2013, pag. 23). 

14 Regolamento (UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 
norme sui pagamenti diretti agli agricoltori nell’ambito dei regimi di sostegno previsti dalla politica 
agricola comune e che abroga il regolamento (CE) n. 637/2008 del Consiglio e il regolamento (CE) 
n. 73/2009 del Consiglio (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 608). 

15 Regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, sul 
sostegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che 
abroga il regolamento (CE) n. 1698/2005 del Consiglio (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 487). 

16 COM(2011) 244 definitivo, “La nostra assicurazione sulla vita, il nostro capitale naturale: la strategia 
dell’UE sulla biodiversità fino al 2020”. 

17 SWD (2013) 155 final, “Infrastrutture verdi – Rafforzare il capitale naturale in Europa”. 
18 COM(2006) 231 definitivo, “Strategia tematica per la protezione del suolo”. 
19 Direttiva 2009/147/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, concernente la 

conservazione degli uccelli selvatici (GU L 20 del 26.1.2010, pag. 7). 
20 Direttiva 92/43/CEE del Consiglio, del 21 maggio 1992, relativa alla conservazione degli habitat 

naturali e seminaturali e della flora e della fauna selvatiche (GU L 206 del 22.7.1992, pag. 7). 
21 Direttiva 91/676/CEE del Consiglio, del 12 dicembre 1991, relativa alla protezione delle acque 

dall’inquinamento provocato dai nitrati provenienti da fonti agricole (GU L 375 del 31.12.1991, pag. 1). 
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sulle acque22, la direttiva sui limiti nazionali di emissione23 e la direttiva sull’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi24. 

(6) Tenuto conto degli obiettivi della politica dell’Unione in materia di produzione 
biologica, il quadro giuridico definito per l’attuazione di tale politica dovrebbe essere 
volto a garantire condizioni di concorrenza leale e un efficace funzionamento del 
mercato interno dei prodotti biologici, nonché a mantenere e giustificare la fiducia dei 
consumatori nei prodotti etichettati come biologici. Dovrebbe inoltre proporsi di 
creare le condizioni propizie all’evoluzione della suddetta politica, in linea con gli 
sviluppi della produzione e del mercato.  

(7) Tra le priorità politiche della strategia Europa 2020 presentate nella comunicazione 
della Commissione dal titolo “Europa 2020: Una strategia per una crescita intelligente, 
sostenibile e inclusiva”25 vi sono la realizzazione di un’economia competitiva basata 
sulla conoscenza e sull’innovazione, la promozione di un’economia con un alto tasso 
di occupazione che favorisca la coesione sociale e territoriale e il sostegno al 
passaggio verso un’economia più efficiente in termini di risorse e a basse emissioni di 
carbonio. La politica in materia di produzione biologica dovrebbe pertanto fornire agli 
operatori gli strumenti che consentano loro di identificare e promuovere meglio i loro 
prodotti proteggendo nel contempo tali operatori dalle pratiche sleali. 

(8) Tenuto conto dell’evoluzione dinamica del settore biologico, il regolamento (CE) 
n. 834/2007 del Consiglio26 sottolineava la necessità di riesaminare le norme 
dell’Unione sulla produzione biologica alla luce dell’esperienza acquisita con 
l’applicazione delle medesime. I risultati di tale riesame effettuato dalla Commissione 
mostrano che il quadro giuridico dell’Unione relativo alla produzione biologica 
dovrebbe essere migliorato per includere norme che corrispondano alle grandi 
aspettative dei consumatori e garantiscano una sufficiente chiarezza ai loro destinatari. 
Il regolamento (CE) n. 834/2007 dovrebbe essere pertanto abrogato e sostituito con un 
nuovo regolamento. 

(9) L’esperienza finora acquisita con l’applicazione del regolamento (CE) n. 834/2007 
indica la necessità di chiarire i prodotti a cui si applica il presente regolamento. In 
primo luogo, esso dovrebbe contemplare i prodotti agricoli, compresi i prodotti di 
acquacoltura, elencati nell’allegato I del trattato sul funzionamento dell’Unione 
europea (“il trattato”). Esso dovrebbe inoltre contemplare i prodotti agricoli 
trasformati destinati ad essere utilizzati come alimenti o mangimi, in quanto 
l’immissione sul mercato di tali prodotti come biologici offre loro sbocchi 
considerevoli e garantisce le visibilità, per i consumatori, del carattere biologico dei 
prodotti agricoli a partire dai quali è avvenuta la trasformazione. Analogamente, il 
presente regolamento dovrebbe contemplare alcuni altri prodotti che, come i prodotti 
agricoli trasformati, sono strettamente connessi a prodotti agricoli, poiché tali altri 
prodotti costituiscono uno sbocco importante per i prodotti agricoli o formano parte 

                                                 
22 Direttiva 2000/60/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2000, che istituisce un 

quadro per l’azione comunitaria in materia di acque (GU L 327 del 22.12.2000, pag. 1). 
23 Direttiva 2001/81/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2001, relativa ai limiti 

nazionali di emissione di alcuni inquinanti atmosferici (GU L 309 del 27.11.2001, pag. 22). 
24 Direttiva 2009/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, che istituisce un 

quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi (GU L 309 del 24.11.2009, 
pag. 71). 

25 COM(2010) 2020 definitivo. 
26 Regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio, del 28 giugno 2007, relativo alla produzione biologica e 

all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regolamento (CEE) n. 2092/91 (GU L 189 
del 20.7.2007, pag. 1). 
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integrante del processo di produzione. Infine, il campo di applicazione del presente 
regolamento dovrebbe includere il sale marino, poiché esso è ottenuto applicando 
tecniche di produzione naturali e la sua produzione contribuisce allo sviluppo delle 
zone rurali e rientra pertanto nell’ambito degli obiettivi del presente regolamento. Per 
motivi di chiarezza, questi altri prodotti non compresi nell’allegato I del trattato 
dovrebbero essere elencati in un allegato del presente regolamento. 

(10) È opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare atti ai sensi 
dell’articolo 290 del trattato al fine di integrare o modificare determinati elementi non 
essenziali del presente regolamento. È di particolare importanza che durante i lavori 
preparatori la Commissione svolga adeguate consultazioni, anche a livello di esperti. 
Nella preparazione e nell’elaborazione degli atti delegati la Commissione dovrebbe 
provvedere alla contestuale, tempestiva e appropriata trasmissione dei documenti 
pertinenti al Parlamento europeo e al Consiglio. 

(11) Per tener conto dei nuovi metodi di produzione o dei nuovi materiali, ovvero degli 
impegni internazionali, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare 
determinati atti con riguardo alla modifica dell’elenco degli altri prodotti che rientrano 
nel campo di applicazione del presente regolamento. Nel suddetto elenco dovrebbero 
poter essere inclusi solo i prodotti strettamente connessi ai prodotti agricoli. 

(12) Data la natura locale delle operazioni di ristorazione collettiva, le misure adottate dagli 
Stati membri e i regimi privati applicati in questo settore sono considerati adeguati per 
garantire il funzionamento del mercato unico. Gli alimenti preparati dalle collettività 
nei loro locali non dovrebbero pertanto rientrare nel campo di applicazione del 
presente regolamento. Analogamente, i prodotti della caccia e della pesca di animali 
selvatici non dovrebbero essere disciplinati dal presente regolamento, poiché il 
processo produttivo non può essere pienamente controllato. 

(13) I progetti di ricerca hanno dimostrato che la fiducia dei consumatori è fondamentale 
per il mercato degli alimenti biologici. A lungo termine, l’applicazione di norme 
inaffidabili può compromettere la fiducia del pubblico e comportare disfunzioni del 
mercato. Lo sviluppo sostenibile della produzione biologica nell’Unione dovrebbe 
pertanto basarsi su norme di produzione rigorose e armonizzate a livello dell’Unione. 
Tali norme di produzione dovrebbero inoltre soddisfare le aspettative degli operatori e 
dei consumatori per quanto riguarda la qualità dei prodotti biologici e il rispetto dei 
principi e delle norme stabiliti nel presente regolamento. 

(14) Il presente regolamento dovrebbe applicarsi fatta salva la normativa connessa, adottata 
ad esempio nel campo della sicurezza della catena alimentare, della salute e del 
benessere degli animali, della salute dei vegetali, del materiale riproduttivo vegetale, 
dell’etichettatura e dell’ambiente. Più specificamente, per quanto riguarda 
l’autorizzazione dei prodotti e delle sostanze che possono essere utilizzati per la 
produzione di prodotti biologici, è importante sottolineare che tali prodotti e sostanze 
devono essere autorizzati anzitutto a livello dell’Unione. È dunque opportuno che il 
presente regolamento si applichi ferme restando altre disposizioni specifiche 
dell’Unione relative all’autorizzazione e all’immissione sul mercato di tali prodotti e 
sostanze. 

(15) In linea di principio, le norme di produzione generali stabilite dal presente 
regolamento dovrebbero includere il divieto di utilizzare radiazioni ionizzanti e 
organismi geneticamente modificati (OGM) e i prodotti ottenuti o derivati da OGM. 
Dato che i consumatori sono sempre più preoccupati per l’impatto ambientale della 
trasformazione e del trasporto di prodotti alimentari, gli operatori della filiera 
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biologica diversi dagli agricoltori e gli operatori che producono alghe marine e animali 
di acquacoltura dovrebbero essere tenuti a gestire le loro prestazioni ambientali 
secondo un sistema armonizzato. Al fine di ridurre al minimo gli oneri amministrativi 
imposti alle microimprese, quali definite nella raccomandazione 2003/361/CE della 
Commissione27, attive nella produzione biologica, è opportuno che esse siano esentate 
da tale requisito. Per garantire la corretta applicazione delle norme generali di 
produzione, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare determinati 
atti per quanto concerne la fissazione dei criteri cui deve conformarsi il sistema di 
gestione ambientale. 

(16) Il rischio di inosservanza delle norme di produzione biologica è considerato più 
elevato nelle aziende agricole che includono unità non gestite secondo le norme di 
produzione biologica. Pertanto, dopo un adeguato periodo di conversione, tutte le 
aziende agricole dell’Unione che intendono passare alla produzione biologica 
dovrebbero essere interamente gestite in conformità dei requisiti applicabili alla 
produzione biologica. Le aziende agricole biologiche dovrebbero essere sottoposte allo 
stesso periodo di conversione in tutti gli Stati membri, indipendentemente dal fatto che 
in precedenza abbiano o meno aderito a misure agroambientali sovvenzionate da fondi 
dell’Unione. Non è tuttavia necessario alcun periodo di conversione nel caso dei 
terreni a riposo. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al 
presente regolamento nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno 
delegare alla Commissione il potere di adottare determinati atti per quanto riguarda 
l’adozione di norme che integrano le norme di conversione generali o che integrano e 
modificano le norme di conversione specifiche. 

(17) È opportuno definire norme di produzione specifiche con riguardo alla produzione 
vegetale, animale e acquicola, comprendenti in particolare norme relative alla raccolta 
di piante e alghe marine selvatiche, alla produzione di alimenti e di mangimi 
trasformati nonché alla produzione di vino e lievito, al fine di garantire 
l’armonizzazione e il rispetto degli obiettivi e dei principi dell’agricoltura biologica. 

(18) Poiché la produzione biologica vegetale si basa sul principio secondo cui le piante 
devono essere essenzialmente nutrite attraverso l’ecosistema del suolo, la produzione 
idroponica non dovrebbe essere autorizzata. La produzione biologica vegetale 
dovrebbe inoltre far ricorso a tecniche di produzione che impediscano o riducano al 
minimo la contaminazione dell’ambiente. 

(19) Con riguardo alla gestione e alla fertilizzazione dei suoli, dovrebbero essere stabilite le 
condizioni per l’uso di pratiche colturali autorizzate nella produzione biologica 
vegetale e per l’uso di fertilizzanti e ammendanti. 

(20) L’uso di pesticidi dovrebbe essere fortemente limitato. La preferenza dovrebbe essere 
riservata all’applicazione di misure che impediscono eventuali danni causati da 
organismi nocivi ed erbe infestanti grazie a tecniche che non comportano l’uso di 
prodotti fitosanitari, come ad esempio la rotazione delle colture. La presenza di 
organismi nocivi ed erbe infestanti dovrebbe essere monitorata per decidere se un 
intervento sia economicamente ed ecologicamente giustificato. L’uso di determinati 
prodotti fitosanitari dovrebbe essere autorizzato se le tecniche sopra citate non 
garantiscono una protezione adeguata e solo a condizione che tali prodotti siano stati 
autorizzati a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del 

                                                 
27 Raccomandazione 2003/361/CE della Commissione, del 6 maggio 2003, relativa alla definizione delle 

microimprese, piccole e medie imprese (GU L 124 del 20.5.2003, pag. 36). 
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Consiglio28 dopo essere stati ritenuti compatibili con gli obiettivi e i principi della 
produzione biologica, anche con condizioni restrittive, e conseguentemente autorizzati 
a norma del presente regolamento. 

(21) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti con riguardo all’adozione di norme che modificano 
o che integrano le norme specifiche relative alla produzione vegetale applicabili alle 
pratiche colturali, alla gestione e alla fertilizzazione dei suoli, alla salute dei vegetali e 
alla gestione degli organismi nocivi e delle erbe infestanti, alla gestione della 
produzione di funghi e di sistemi vegetali e di sistemi di produzione vegetale specifici, 
all’origine di produzione del materiale riproduttivo vegetale e alla raccolta di piante 
selvatiche. 

(22) Poiché la produzione animale comporta naturalmente la gestione dei terreni agricoli, 
su cui il letame viene utilizzato come concime per la produzione vegetale, la 
produzione animale “senza terra” dovrebbe essere vietata. La scelta delle razze da 
utilizzare dovrebbe tener conto della loro capacità di adattamento alle condizioni 
locali, della loro vitalità e della loro resistenza alle malattie; sarebbe inoltre opportuno 
incoraggiare una grande diversità biologica. 

(23) Gli edifici utilizzati per la produzione animale e per l’acquacoltura biologica, incluso 
se del caso il mezzo acquatico, dovrebbero soddisfare le esigenze comportamentali 
degli animali. È opportuno definire condizioni di stabulazione e pratiche di 
allevamento specifiche con riguardo a determinati animali, comprese le api. Tali 
condizioni e pratiche dovrebbero garantire un livello elevato di benessere degli 
animali, che in taluni casi dovrebbero andare oltre le norme dell’Unione in materia di 
benessere animale applicabili alla produzione zootecnica in generale. Nella maggior 
parte dei casi, gli animali dovrebbero poter accedere in modo permanente a spazi 
all’aperto nei quali possano pascolare e tali spazi dovrebbero in linea di massima 
essere gestiti secondo un programma di rotazione adeguato. 

(24) Per evitare l’inquinamento delle risorse naturali come il suolo e le acque causato dai 
nutrienti, dovrebbe essere fissato il quantitativo massimo di letame che può essere 
utilizzato per ettaro, nonché il numero massimo di capi per ettaro. Tale limite 
dovrebbe tener conto del contenuto di azoto del letame.  

(25) È opportuno vietare le mutilazioni che provocano negli animali stati di stress, danno, 
malessere o sofferenza. 

(26) Il bestiame dovrebbe essere alimentato con materie prime per mangimi ottenute 
conformemente alle norme di produzione biologica, provenienti di preferenza 
dall’azienda dell’allevatore e adeguate ai bisogni fisiologici degli animali. Inoltre, per 
poter sopperire alle esigenze nutrizionali di base degli animali, potrebbe essere 
necessario ricorrere ad alcuni minerali, oligoelementi e vitamine, impiegati in 
condizioni ben precise. 

(27) La gestione della salute degli animali dovrebbe mirare soprattutto alla prevenzione 
delle malattie. Andrebbero inoltre previste misure specifiche in materia di pulizia e 
disinfezione. L’utilizzo preventivo di medicinali allopatici ottenuti per sintesi chimica 
non dovrebbe essere consentito nella produzione biologica, salvo in caso di malattia o 

                                                 
28 Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo 

all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE (GU L 309 del 24.11.2009, pag. 1). 
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di ferita di un animale che necessiti un trattamento immediato; tale utilizzo dovrebbe 
limitarsi al minimo necessario al fine di ristabilire il benessere dell’animale. In tali 
casi, al fine di garantire l’integrità della produzione biologica per i consumatori 
dovrebbe essere prevista la possibilità di adottare misure restrittive quali il 
raddoppiamento del periodo ufficiale di attesa successivamente all’utilizzo di tali 
medicinali, quale specificato nella normativa pertinente dell’Unione. È necessario 
stabilire norme specifiche per la prevenzione delle malattie e il trattamento veterinario 
nel settore dell’apicoltura. 

(28) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto riguarda l’istituzione di norme che 
modificano o che integrano le norme specifiche sulla produzione animale per quanto 
riguarda l’origine degli animali, i locali di stabulazione, comprese le superfici minime 
coperte e scoperte e il numero massimo di animali per ettaro, le pratiche di 
allevamento, la riproduzione, i mangimi e l’alimentazione, la prevenzione delle 
malattie e il trattamento veterinario. 

(29) Il presente regolamento rispecchia gli obiettivi della nuova politica comune della 
pesca per quanto riguarda l’acquacoltura, settore che svolge un ruolo fondamentale nel 
garantire la sicurezza alimentare su base sostenibile e a lungo termine, la crescita e 
l’occupazione, riducendo nel contempo la pressione esercitata sugli stock di pesci 
selvatici nel quadro di una domanda mondiale crescente di alimenti acquatici. La 
comunicazione della Commissione al Consiglio e al Parlamento europeo del 2013 dal 
titolo “Orientamenti strategici per lo sviluppo sostenibile dell’acquacoltura europea”29 
evidenzia le principali sfide per l’acquacoltura dell’Unione e il potenziale di crescita 
offerto da questo settore. Essa identifica l’acquacoltura biologica come un settore 
particolarmente promettente e sottolinea i vantaggi competitivi derivanti dalla 
certificazione biologica. 

(30) L’acquacoltura biologica costituisce un settore relativamente nuovo di produzione 
biologica rispetto all’agricoltura biologica, per la quale già esiste una lunga esperienza 
a livello delle aziende. Visto il crescente interesse dei consumatori per i prodotti 
biologici dell’acquacoltura è probabile che sempre più unità di acquacoltura passino 
alla produzione biologica. Questa evoluzione consente di acquisire una maggiore 
esperienza, di approfondire le conoscenze tecniche e di realizzare ulteriori sviluppi; i 
progressi realizzati nell’acquacoltura biologica andrebbero pertanto rispecchiati nelle 
norme di produzione. 

(31) Al fine di assicurare un’interpretazione comune, evitare ambiguità e garantire 
un’applicazione uniforme delle norme relative alla produzione biologica di animali di 
acquacoltura e alghe marine, tali norme di produzione dovrebbero essere 
accompagnate da una serie di definizioni relative all’acquacoltura. 

(32) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto riguarda l’adozione di norme che 
modificano o integrano le norme specifiche per la produzione di alghe marine con 
riguardo all’idoneità del mezzo acquatico e al piano di gestione sostenibile, alla 
raccolta di alghe marine selvatiche, alla coltivazione di alghe marine, agli interventi 
antivegetativi e alla pulizia degli impianti e dell’attrezzatura di produzione, nonché 
con riguardo all’istituzione di norme che integrano le norme di produzione per gli 

                                                 
29 COM(2013) 229 del 29.4.2013. 
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animali di acquacoltura in relazione all’idoneità del mezzo acquatico e al piano di 
gestione sostenibile, all’origine degli animali di acquacoltura, alle pratiche di 
allevamento acquicole, inclusi gli impianti di contenimento acquatico, i sistemi di 
produzione e la densità massima di allevamento, alla riproduzione, alla gestione degli 
animali di acquacoltura, ai mangimi e all’alimentazione nonché alla prevenzione delle 
malattie e alle cure veterinarie. 

(33) Gli operatori che producono alimenti o mangimi biologici dovrebbero seguire 
procedure adeguate, fondate su un’identificazione sistematica delle fasi critiche della 
trasformazione, per garantire che i prodotti trasformati rispettino le norme di 
produzione biologica. I prodotti biologici trasformati dovrebbero essere ottenuti 
mediante procedimenti atti a garantire la persistenza dell’integrità biologica e delle 
qualità essenziali dei prodotti in tutte le fasi della produzione biologica. 

(34) Dovrebbero essere stabilite disposizioni relative alla composizione degli alimenti 
biologici trasformati. In particolare, tali alimenti dovrebbe essere ottenuti 
principalmente a partire da ingredienti agricoli biologici, con una limitata possibilità di 
utilizzare alcuni ingredienti agricoli non biologici specificati nel presente regolamento. 
Inoltre, solo talune sostanze autorizzate conformemente al presente regolamento 
dovrebbero poter essere utilizzate per la produzione di alimenti biologici trasformati. 

(35) Gli alimenti trasformati dovrebbero essere etichettati come biologici solo quando tutti 
o quasi tutti gli ingredienti di origine agricola sono biologici. Si dovrebbero tuttavia 
prevedere disposizioni speciali di etichettatura per gli alimenti trasformati 
comprendenti ingredienti agricoli che non si possono ottenere con metodi biologici, 
come nel caso dei prodotti della caccia e della pesca. Inoltre, ai fini dell’informazione 
dei consumatori e della trasparenza del mercato nonché per incoraggiare l’uso di 
ingredienti biologici, si dovrebbe anche consentire, a determinate condizioni, di 
inserire nell’elenco degli ingredienti riferimenti alla produzione biologica. 

(36) Dovrebbero essere stabilite disposizioni relative alla composizione dei mangimi 
biologici trasformati e all’uso di talune sostanze e tecniche nella produzione di tali 
mangimi. 

(37) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto riguarda l’adozione di norme che 
integrano e modificano le norme di produzione specifiche applicabili agli alimenti e ai 
mangimi trasformati per quanto riguarda le procedure da seguire, le misure preventive 
da adottare, la composizione di alimenti trasformati e di mangimi, le misure di pulizia, 
l’immissione sul mercato dei prodotti trasformati (compresa la loro etichettatura e 
identificazione), la separazione dei prodotti, degli ingredienti agricoli e delle materie 
prime per mangimi di origine biologica dai prodotti, dagli ingredienti agricoli e dalle 
materie prime per mangimi di origine non biologica, l’elenco degli ingredienti agricoli 
non biologici che possono eccezionalmente essere utilizzati per la produzione di 
prodotti trasformati biologici, il calcolo della percentuale di ingredienti agricoli e le 
tecniche utilizzate nella trasformazione di alimenti o di mangimi. 

(38) Il vino biologico dovrebbe essere integralmente prodotto a partire da materie prime 
biologiche, con la sola aggiunta di talune sostanze autorizzate a norma del presente 
regolamento. Talune pratiche, processi e trattamenti enologici dovrebbero essere 
vietati nell’ambito della produzione di vino biologico. Altre pratiche, processi e 
trattamenti dovrebbero essere consentiti a condizioni ben definite. 
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(39) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto riguarda l’adozione di norme che 
modificano o che integrano le norme specifiche di produzione vinicola per quanto 
riguarda le pratiche enologiche e le restrizioni. 

(40) Inizialmente il lievito non era considerato un ingrediente agricolo ai sensi del 
regolamento (CE) n. 834/2007 ed esso non veniva dunque preso in considerazione 
nella composizione agricola dei prodotti biologici. Il regolamento (CE) n. 889/2008 
della Commissione30 ha tuttavia introdotto l’obbligo di considerare il lievito e i 
prodotti a base di lievito come ingredienti agricoli ai fini della produzione biologica a 
decorrere dal 31 dicembre 2013, lasciando così agli operatori il tempo sufficiente per 
adeguarsi a tale norma. È dunque opportuno che solo i substrati prodotti 
biologicamente siano utilizzati nella produzione di lievito biologico e che solo alcune 
sostanze possano essere utilizzate per la produzione, la preparazione e la formulazione 
di tale lievito. Gli alimenti o i mangimi biologici non dovrebbero inoltre contenere 
simultaneamente lievito biologico e lievito non biologico. 

(41) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto riguarda l’adozione di norme che 
modificano o che integrano le norme specifiche di produzione del lievito biologico per 
quanto riguarda i processi di trasformazione e i substrati utilizzati in tale produzione. 

(42) Al fine di tener conto dell’eventuale futura necessità di disporre di norme di 
produzione specifiche per i prodotti la cui produzione non rientra in alcuna delle 
categorie di norme di produzione specifiche di cui al presente regolamento, nonché per 
garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento e 
l’adeguamento agli sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il potere 
di adottare determinati atti per quanto riguarda l’adozione di norme di produzione 
specifiche per tali prodotti, incluse le eventuali modifiche o integrazioni delle stesse. 

(43) Il regolamento (CE) n. 834/2007 ha previsto varie eccezioni alle norme di produzione 
biologica. L’esperienza acquisita nell’applicazione di tali disposizioni ha dimostrato 
che tali eccezioni hanno un impatto negativo sulla produzione biologica. In 
particolare, è stato constatato che l’esistenza stessa di tali eccezioni ostacola la 
produzione di fattori produttivi in forma biologica e non garantisce l’elevato livello di 
benessere degli animali associato alla produzione biologica. Inoltre, la gestione e il 
controllo delle eccezioni comporta un onere amministrativo considerevole sia per le 
amministrazioni nazionali che per gli operatori. Infine, l’esistenza di eccezioni ha 
creato condizioni favorevoli alle distorsioni della concorrenza e ha minacciato di 
compromettere la fiducia dei consumatori. È dunque opportuno restringere 
ulteriormente la possibilità di consentire eccezioni alle norme di produzione biologica, 
limitandole ai casi di circostanze calamitose. 

(44) Al fine di consentire il proseguimento o la ripresa della produzione biologica in caso 
di circostanze calamitose è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare 
determinati atti con riguardo alla fissazione di criteri che consentano di determinare 

                                                 
30 Regolamento (CE) n. 889/2008 della Commissione, del 5 settembre 2008, recante modalità di 

applicazione del regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio relativo alla produzione biologica e 
all’etichettatura dei prodotti biologici, per quanto riguarda la produzione biologica, l’etichettatura e i 
controlli (GU L 250 del 18.9.2008, pag. 1). 
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l’esistenza di circostanze calamitose e stabilire norme specifiche per far fronte a tali 
casi nonché i requisiti necessari in materia di monitoraggio e notifica. 

(45) La raccolta e il trasporto simultanei di prodotti biologici e non biologici sono 
autorizzati a determinate condizioni. È opportuno prevedere disposizioni specifiche 
che consentano di garantire una separazione effettiva tra prodotti biologici e non 
biologici nel corso di queste operazioni ed evitare ogni rischio di contatto fra questi 
due tipi di prodotti. 

(46) Al fine di garantire l’integrità della produzione biologica nonché l’adeguamento agli 
sviluppi tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare 
determinati atti per quanto riguarda l’adozione di norme che modificano o che 
integrano le norme specifiche relative alla raccolta, al condizionamento, al trasporto e 
al magazzinaggio di prodotti biologici. 

(47) L’uso, nella produzione biologica, di prodotti e sostanze come prodotti fitosanitari, 
concimi, ammendanti, sostanze nutrienti, componenti dell’alimentazione animale, 
additivi per prodotti alimentari e mangimi, coadiuvanti tecnologici e prodotti per la 
pulizia e la disinfezione dovrebbe essere limitato al minimo e alle condizioni 
specifiche previste dal presente regolamento. La stessa impostazione andrebbe seguita 
per quanto riguarda l’uso di prodotti e sostanze come gli additivi alimentari e i 
coadiuvanti tecnologici per la produzione di alimenti biologici trasformati. È pertanto 
opportuno fissare le disposizioni necessarie per definire ogni uso possibile di tali 
prodotti e sostanze nell’agricoltura biologica in generale e nella produzione di alimenti 
biologici trasformati in particolare, fatti salvi i principi stabiliti dal presente 
regolamento e nel rispetto di determinati criteri. 

(48) Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione biologica in generale e la produzione di alimenti 
biologici trasformati in particolare, nonché per garantire l’adattamento agli sviluppi 
tecnici, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare determinati atti 
per definire criteri supplementari per l’autorizzazione o la revoca dell’autorizzazione 
dell’uso di prodotti e sostanze nella produzione biologica in generale e nella 
produzione di alimenti biologici trasformati in particolare, nonché le altre condizioni 
per l’uso di tali prodotti e sostanze autorizzati. 

(49) In assenza di norme specifiche dell’Unione relative alle misure da adottare in caso di 
sostanze o prodotti non autorizzati presenti nei prodotti biologici, sono stati elaborati e 
messi in atto vari approcci nell’Unione. Questa situazione crea incertezze per gli 
operatori, le autorità di controllo e gli organismi di controllo. Essa può inoltre 
comportare una diversità di trattamento tra gli operatori dell’Unione e compromettere 
la fiducia dei consumatori nei prodotti biologici. È dunque opportuno stabilire 
disposizioni chiare e uniformi per vietare che siano commercializzati come biologici i 
prodotti in cui la presenza di prodotti o sostanze non autorizzati superi determinati 
livelli. Tali livelli andrebbero fissati tenendo conto in particolare della direttiva 
2006/125/CE della Commissione sugli alimenti a base di cereali e gli altri alimenti 
destinati ai lattanti e ai bambini31. 

(50) Per garantire l’efficacia, l’efficienza e la trasparenza della produzione biologica e del 
sistema di etichettatura, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare 
determinati atti con riguardo a criteri e condizioni specifiche per la fissazione e 

                                                 
31 Direttiva 2006/125/CE della Commissione, del 5 dicembre 2006, sugli alimenti a base di cereali e gli 

altri alimenti destinati ai lattanti e ai bambini (GU L 339 del 6.12.2006, pag. 16). 
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l’applicazione dei livelli di presenza di prodotti e sostanze non autorizzati al di là dei 
quali i prodotti non possono essere commercializzati come biologici e con riguardo 
alla determinazione di questi livelli e al loro adeguamento alla luce degli sviluppi 
tecnici. 

(51) La produzione biologica si basa sul principio generale della limitazione dell’uso di 
fattori di produzione esterni. Gli agricoltori sono tenuti a prendere misure per 
prevenire il rischio di contaminazione da parte di prodotti o sostanze non autorizzati. 
Malgrado tali misure, potrebbero esserci casi in cui agli agricoltori è vietato 
commercializzare i propri prodotti come biologici a causa della presenza non 
intenzionale di prodotti o sostanze non autorizzati. È dunque opportuno prevedere che 
gli Stati membri, a norma dell’articolo 42 del trattato, possano essere autorizzati dalla 
Commissione a concedere pagamenti nazionali volti a indennizzare le perdite 
sostenute in tali casi. Gli Stati membri potrebbero inoltre ricorrere agli strumenti della 
politica agricola comune per coprire in tutto o in parte tali perdite 

(52) L’etichettatura dei prodotti agricoli e alimentari dovrebbe essere soggetta alle norme 
generali stabilite nel regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del 
Consiglio32 e in particolare alle disposizioni volte a evitare ogni etichettatura che possa 
generare confusione o indurre in errore i consumatori. Nel presente regolamento 
dovrebbero inoltre essere stabilite disposizioni particolari relative all’etichettatura dei 
prodotti biologici. Tali disposizioni dovrebbero tutelare sia gli interessi degli operatori, 
facendo sì che i loro prodotti siano correttamente identificati sul mercato e godano di 
condizioni di concorrenza leale, che quelli dei consumatori, mettendoli in grado di 
compiere scelte informate. 

(53) I termini utilizzati per indicare i prodotti biologici dovrebbero essere pertanto protetti 
contro ogni utilizzazione nell’etichettatura di prodotti non biologici, in tutta l’Unione e 
indipendentemente dalla lingua impiegata. Detta protezione dovrebbe valere anche per 
i derivati e le abbreviazioni di uso corrente di tali termini, utilizzati singolarmente o in 
abbinamento. 

(54) Per dare chiarezza ai consumatori in tutto il mercato dell’Unione, l’uso del logo di 
produzione biologica dell’Unione dovrebbe essere reso obbligatorio per tutti i prodotti 
alimentari biologici preconfezionati ottenuti nell’Unione. Dovrebbe essere altresì 
possibile utilizzare tale logo su base volontaria nel caso di prodotti biologici non 
preconfezionati ottenuti nell’Unione o per i prodotti biologici importati da paesi terzi. 
È opportuno che il modello del logo di produzione biologica dell’Unione europea sia 
definito nel presente regolamento. 

(55) Tuttavia, per non trarre in inganno i consumatori sulla natura biologica dell’intero 
prodotto, si ritiene opportuno limitare l’utilizzo di tale logo ai prodotti che contengono 
unicamente, o quasi unicamente, ingredienti biologici. Non se ne dovrebbe pertanto 
consentire l’utilizzazione nell’etichettatura di prodotti in conversione o di prodotti 
trasformati in cui meno del 95% degli ingredienti di origine agricola siano biologici. 

                                                 
32 Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, relativo 

alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) 
n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga la direttiva 
87/250/CEE della Commissione, la direttiva 90/496/CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della 
Commissione, la direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE 
e 2008/5/CE della Commissione e il regolamento (CE) n. 608/2004 della Commissione (GU L 304 del 
22.11.2011, pag. 18). 
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(56) Inoltre, per evitare qualsiasi confusione tra i consumatori circa l’origine UE o non UE 
del prodotto, ogniqualvolta sia utilizzato il logo di produzione biologica dell’Unione 
europea i consumatori dovrebbero essere informati del luogo in cui sono state coltivate 
le materie prime agricole di cui il prodotto è composto. In questo contesto, 
sull’etichetta dei prodotti di acquacoltura biologica si dovrebbe poter fare riferimento 
all’acquacoltura anziché all’agricoltura. 

(57) Nell’intento di fornire chiarezza ai consumatori e garantire che siano loro comunicate 
adeguate informazioni, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare 
determinati atti per quanto riguarda l’adeguamento dell’elenco di termini riferiti alla 
produzione biologica che figura nel presente regolamento, la definizione dei requisiti 
specifici in materia di etichettatura e composizione applicabili ai mangimi e ai loro 
ingredienti, la fissazione di ulteriori norme relative all’etichettatura e all’uso delle 
indicazioni, diverse dal logo di produzione biologica dell’Unione europea, stabilite dal 
presente regolamento, nonché la modifica del logo di produzione biologica 
dell’Unione europea e le norme ivi afferenti. 

(58) La produzione biologica risulta credibile solo se accompagnata da verifiche e controlli 
efficaci in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione. 
Tale produzione dovrebbe essere soggetta a controlli ufficiali o altre attività ufficiali 
effettuate conformemente al regolamento (UE) n. (XXX/XXXX) del Parlamento 
europeo e del Consiglio33 al fine di verificare il rispetto delle norme relative alla 
produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici. 

(59) È opportuno stabilire disposizioni specifiche per garantire il rispetto delle norme che 
caratterizzano il metodo di produzione biologico. In particolare, occorre prevedere 
disposizioni relative alla notifica delle attività degli operatori e un sistema di 
certificazione che consenta di identificare gli operatori che rispettano le norme che 
disciplinano la produzione biologica e l’etichettatura dei prodotti biologici. Tali 
disposizioni dovrebbero essere applicate anche a eventuali subappaltatori degli 
operatori interessati. La trasparenza del sistema di certificazione dovrebbe essere 
garantita imponendo agli Stati membri di rendere pubblico l’elenco degli operatori che 
hanno notificato le loro attività e le tariffe che possono essere imposte in relazione ai 
controlli volti ad accertare il rispetto delle norme di produzione biologica. 

(60) I piccoli agricoltori dell’Unione si trovano a far fronte individualmente a costi di 
ispezione e oneri amministrativi relativamente elevati connessi alla certificazione 
biologica. È opportuno autorizzare un sistema di certificazione di gruppo al fine di 
ridurre i costi di ispezione e di certificazione e gli oneri amministrativi ivi connessi, 
rafforzare le reti locali, contribuire allo sviluppo di migliori sbocchi di mercato e 
assicurare parità di condizioni con gli operatori dei paesi terzi. È dunque opportuno 
introdurre e definire il concetto di “gruppo di operatori”. 

                                                 
33 Regolamento (UE) n. XX/XXX del Parlamento Europeo e del Consiglio, del [...], relativo ai controlli 

ufficiali e alle altre attività ufficiali effettuati per garantire l’applicazione della legislazione sugli 
alimenti e sui mangimi, sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanità delle piante, sul materiale 
riproduttivo vegetale, sui prodotti fitosanitari e recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, 
1829/2003, 1831/2003, 1/2005, 396/2005, 834/2007, 1099/2009, 1069/2009, 1107/2009, dei 
regolamenti (UE) 1151/2012 e […]/2013 [Ufficio delle pubblicazioni: si prega di inserire il numero del 
regolamento che fissa le disposizioni per la gestione delle spese relative alla catena alimentare, alla 
salute e al benessere degli animali, alla salute delle piante e al materiale riproduttivo vegetale], e delle 
direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE, 2008/120/CE e 2009/128/CE (regolamento 
sui controlli ufficiali) (GU L ...). 
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(61) Per garantire l’efficacia, l’efficienza e la trasparenza della produzione biologica e del 
suo sistema di etichettatura, è opportuno delegare alla Commissione il potere di 
adottare determinati atti con riguardo ai requisiti per la tenuta di registri da parte degli 
operatori o dei gruppi di operatori, ai requisiti per la pubblicazione dell’elenco degli 
operatori, ai requisiti e alle procedure da applicare per la pubblicazione delle tariffe 
che possono essere imposte per l’esecuzione dei controlli volti ad accertare il rispetto 
delle norme di produzione biologica e per la vigilanza, da parte delle autorità 
competenti, dell’applicazione di tali tariffe, nonché ai criteri da applicare per definire i 
gruppi di prodotti per i quali gli operatori dovrebbero essere autorizzati a detenere un 
unico certificato di produzione biologica rilasciato dall’autorità di controllo o 
dall’organismo di controllo interessati. 

(62) Al fine di garantire l’efficacia e l’efficienza della certificazione di un gruppo di 
operatori, è opportuno delegare alla Commissione il potere di adottare determinati atti 
con riguardo alla responsabilità dei singoli aderenti di un gruppo di operatori, alla 
composizione e alle dimensioni di tale gruppo, alle categorie di prodotti che esso può 
produrre, alle condizioni di partecipazione al gruppo nonché alla creazione e al 
funzionamento del sistema di controlli interni del gruppo, compresa la portata, il 
contenuto e la frequenza dei controlli da effettuare. 

(63) L’esperienza acquisita nel quadro del regime applicabile all’importazione di prodotti 
biologici nell’Unione a norma del regolamento (CE) n. 834/2007 ha indicato la 
necessità di rivedere tali disposizioni al fine di rispondere alle aspettative dei 
consumatori, che desiderano che i prodotti biologici importati rispettino norme 
altrettanto rigorose di quelle dell’Unione, nonché per garantire un migliore accesso dei 
prodotti biologici dell’Unione al mercato internazionale. È inoltre necessario chiarire 
le norme applicabili alle esportazioni di prodotti biologici, in particolare istituendo un 
certificato di esportazione e adottando disposizioni per l’esportazione verso paesi terzi 
riconosciuti a fini di equivalenza a norma del regolamento (CE) n. 834/2007. 

(64) È opportuno rafforzare ulteriormente le disposizioni che disciplinano l’importazione di 
prodotti conformi alle norme di produzione e di etichettatura dell’Unione e in virtù 
delle quali gli operatori sono stati oggetto di controlli da parte delle autorità e degli 
organismi di controllo che la Commissione ha riconosciuto competenti per la 
realizzazione dei controlli e delle certificazioni nel settore della produzione biologica 
nei paesi terzi. Al fine di garantire un contesto uniforme per la supervisione degli 
organismi di controllo da parte della Commissione andrebbero in particolare definiti i 
requisiti relativi agli organismi di accreditamento che accreditano gli organismi di 
controllo ai fini dell’importazione nell’Unione di prodotti biologici conformi. È inoltre 
necessario prevedere la possibilità per la Commissione di contattare direttamente gli 
organismi di accreditamento e le autorità competenti dei paesi terzi per rendere più 
efficace la supervisione di questi organismi e autorità. 

(65) È opportuno che venga preservata la possibilità per i prodotti biologici di accedere al 
mercato dell’Unione quando tali prodotti non sono conformi alle norme dell’Unione 
sulla produzione biologica, ma provengono da paesi terzi i cui sistemi di produzione 
biologica e di controllo sono stati riconosciuti equivalenti a quelli dell’Unione. 
Tuttavia, il riconoscimento dell’equivalenza dei paesi terzi, previsto dal regolamento 
(CE) n. 834/2007, dovrebbe essere concesso unicamente nel quadro di un accordo 
internazionale tra l’Unione e tali paesi terzi che preveda altresì un riconoscimento 
reciproco dell’equivalenza per l’Unione. 
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(66) I paesi terzi riconosciuti ai fini dell’equivalenza a norma del regolamento (CE) 
n. 834/2007 dovrebbero continuare ad essere riconosciuti come tali a norma del 
presente regolamento per un periodo di tempo limitato, necessario per garantire 
un’agevole transizione verso il regime di riconoscimento fondato su un accordo 
internazionale, a condizione che continuino a garantire l’equivalenza delle loro 
produzione biologica e delle loro norme di controllo alle norme pertinenti in vigore 
dell’Unione e che soddisfino tutti i requisiti relativi alla supervisione del loro 
riconoscimento da parte della Commissione. Tale supervisione dovrebbe basarsi in 
particolare sulle relazioni annuali trasmesse dai paesi terzi alla Commissione. 

(67) L’esperienza acquisita nel quadro del sistema delle autorità di controllo e degli 
organismi di controllo riconosciuti competenti ad eseguire i controlli e a rilasciare i 
certificati nei paesi terzi ai fini dell’importazione di prodotti che offrono garanzie 
equivalenti indica che le norme applicate da tali autorità e organismi divergono e che 
potrebbe essere difficile considerarle equivalenti alle norme corrispondenti 
dell’Unione. La moltiplicazione delle norme applicabili alle autorità e agli organismi 
di controllo costituisce inoltre un ostacolo a un’adeguata supervisione da parte della 
Commissione. Il regime di riconoscimento dell’equivalenza dovrebbe essere pertanto 
abolito. È tuttavia opportuno concedere a tali autorità e organismi di controllo un 
periodo di tempo sufficiente affinché possano prepararsi per ottenere il riconoscimento 
ai fini dell’importazione di prodotti conformi alle norme dell’Unione. 

(68) L’immissione sul mercato, come prodotto biologico, di qualsiasi prodotto biologico 
importato nell’Unione nel quadro di un regime d’importazione previsto dal presente 
regolamento dovrebbe essere subordinata alla disponibilità delle informazioni 
necessarie a garantire la tracciabilità del prodotto lungo tutta la catena alimentare. 

(69) Al fine di garantire una concorrenza leale tra gli operatori, la tracciabilità dei prodotti 
importati destinati a essere immessi sul mercato nell’Unione come prodotti biologici o 
la trasparenza e la supervisione della procedura di riconoscimento delle autorità e degli 
organismi di controllo nel quadro dell’importazione di prodotti biologici conformi, e al 
fine di garantire la gestione dell’elenco dei paesi terzi riconosciuti ai fini 
dell’equivalenza a norma del regolamento (CE) n. 834/2007, è opportuno delegare alla 
Commissione il potere di adottare determinati atti per quanto riguarda i documenti 
destinati alle autorità doganali dei paesi terzi, in particolare un certificato di 
esportazione biologico, ove possibile in formato elettronico, i documenti necessari ai 
fini dell’importazione, anch’essi ove possibile in formato elettronico, i criteri per il 
riconoscimento o la revoca del riconoscimento delle autorità e degli organismi di 
controllo nel contesto dell’importazione di prodotti biologici conformi, e per quanto 
riguarda le informazioni che tali paesi terzi riconosciuti devono trasmettere a norma 
del citato regolamento in quanto necessarie ai fini della supervisione del loro 
riconoscimento e dell’esercizio di tale supervisione, anche per mezzo di un esame in 
loco. 

(70) È opportuno adottare disposizioni per garantire che la circolazione dei prodotti 
biologici che sono stati oggetto di un controllo in uno Stato membro e che sono 
conformi al presente regolamento non possa essere oggetto di restrizioni in un altro 
Stato membro. Al fine di garantire il corretto funzionamento del mercato unico e degli 
scambi tra gli Stati membri, è opportuno delegare alla Commissione il potere di 
adottare determinati atti per stabilire norme relative alla libera circolazione dei 
prodotti biologici. 
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(71) Affinché la Commissione possa ottenere le informazioni attendibili richieste per 
l’attuazione del presente regolamento, è opportuno che gli Stati membri le forniscano 
ogni anno le informazioni necessarie. Per motivi di chiarezza e di trasparenza, è 
opportuno che gli Stati membri tengano elenchi aggiornati delle autorità competenti, 
delle autorità di controllo e degli organismi di controllo. Gli elenchi delle autorità e 
degli organismi di controllo dovrebbero essere resi pubblici dagli Stati membri e 
pubblicati annualmente dalla Commissione. 

(72) È necessario stabilire misure per garantire la transizione armoniosa verso alcune 
modifiche del quadro giuridico che regola l’importazione di prodotti biologici 
nell’Unione, introdotte dal presente regolamento. In particolare, al fine di garantire 
una transizione armoniosa dal vecchio al nuovo quadro giuridico, è opportuno 
delegare alla Commissione il potere di adottare determinati atti per quanto riguarda le 
norme relative ai periodi di conversione che hanno inizio conformemente al 
regolamento (CE) n. 834/2007, in deroga alla norma generale che impedisce il 
riconoscimento retroattivo di periodi precedenti come facenti parte del periodo di 
conversione. 

(73) È inoltre opportuno fissare una data di scadenza per il riconoscimento delle autorità e 
degli organismi di controllo ai fini dell’equivalenza e adottare disposizioni che 
disciplinino la situazione fino alla scadenza del loro riconoscimento. Andrebbero 
anche stabilite disposizioni per quanto riguarda le domande presentate da paesi terzi ai 
fini dell’equivalenza a norma del regolamento (CE) n. 834/2007 e che sono ancora in 
fase di esame alla data di entrata in vigore del presente regolamento.  

(74) Al fine di garantire la gestione dell’elenco delle autorità e degli organismi di controllo 
riconosciuti ai fini dell’equivalenza a norma del regolamento (CE) n. 834/2007 nonché 
di agevolare il completamento dell’esame delle domande di riconoscimento presentate 
dai paesi terzi ai fini dell’equivalenza che sono ancora in fase di esame alla data di 
entrata in vigore del presente regolamento, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto concerne le informazioni che tali autorità 
e organismi di controllo devono trasmettere per consentire la supervisione del loro 
riconoscimento e con riguardo all’esercizio di tale supervisione da parte della 
Commissione, nonché con riguardo alle norme procedurali eventualmente necessarie 
per l’esame delle domande pendenti presentate dai paesi terzi. 

(75) Al fine di garantire condizioni uniformi per l’attuazione del presente regolamento, è 
opportuno conferire alla Commissione competenze di esecuzione per quanto riguarda 
le modalità tecniche per la creazione della banca dati nella quale figurerà l’elenco 
delle varietà per le quali esiste materiale riproduttivo vegetale ottenuto con il metodo 
di produzione biologico; per quanto riguarda l’autorizzazione o la revoca 
dell’autorizzazione dei prodotti e delle sostanze che possono essere utilizzati nella 
produzione biologica in generale e nella produzione di alimenti biologici trasformati in 
particolare, comprese le procedure da seguire per l’autorizzazione e gli elenchi di tali 
prodotti e sostanze e, se del caso, la loro descrizione, i requisiti relativi alla loro 
composizione e le condizioni per il loro l’uso; per quanto riguarda le modalità 
specifiche e pratiche relative alla presentazione, alla composizione e alla dimensione 
delle indicazioni relative ai numeri di codice delle autorità di controllo e degli 
organismi di controllo e dell’indicazione del luogo di coltivazione delle materie prime 
agricole, l’attribuzione dei numeri di codice alle autorità di controllo e agli organismi 
di controllo e l’indicazione del luogo di coltivazione delle materie prime agricole; per 
quanto riguarda i dettagli e le specifiche relative al contenuto, alla forma e al metodo 
di comunicazione delle notifiche, da parte degli operatori o gruppi di operatori, della 
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propria attività alle autorità competenti e la forma di pubblicazione delle tariffe che 
possono essere imposte per l’esecuzione dei controlli; per quanto riguarda lo scambio 
di informazioni tra i gruppi di operatori e le autorità competenti, tra le autorità di 
controllo e gli organismi di controllo e tra gli Stati membri e la Commissione; per 
quanto riguarda il riconoscimento o la revoca del riconoscimento delle autorità di 
controllo e degli organismi di controllo competenti ad eseguire controlli nei paesi terzi 
e la creazione di un elenco di tali autorità di controllo e organismi di controllo, nonché 
le norme destinate a garantire l’applicazione delle misure in relazione ai casi di non 
conformità, accertati o presunti, che minacciano l’integrità dei prodotti biologici 
importati; per quanto riguarda la redazione di un elenco di paesi terzi riconosciuti a 
norma dell’articolo 33, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 834/2007 e la modifica di 
tale elenco, nonché le norme intese a garantire l’applicazione delle misure in relazione 
ai casi di non conformità, accertati o presunti, che minacciano l’integrità dei prodotti 
biologici importati da questi paesi; per quanto riguarda il sistema da utilizzare per 
trasmettere le informazioni necessarie ai fini dell’attuazione e del monitoraggio del 
presente regolamento e per quanto riguarda la redazione dell’elenco delle autorità di 
controllo e degli organismi di controllo riconosciuti ai sensi dell’articolo 33, paragrafo 
3, del regolamento (CE) n. 834/2007 e la modifica di tale elenco. Tali competenze 
dovrebbero essere esercitate conformemente al regolamento (UE) n. 182/2011 del 
Parlamento europeo e del Consiglio34. 

(76) È opportuno abilitare la Commissione ad adottare atti di esecuzione immediatamente 
applicabili quando, in casi debitamente giustificati connessi alla tutela contro le 
pratiche sleali o le pratiche incompatibili con i principi e le norme in materia di 
produzione biologica, alla tutela della fiducia dei consumatori o alla salvaguardia di 
condizioni eque di concorrenza tra gli operatori, ragioni imperative di urgenza lo 
richiedano per garantire l’applicazione di misure in relazione a casi di non conformità, 
accertati o presunti, che pregiudichino l’integrità dei prodotti biologici importati sotto 
il controllo di autorità o organismi di controllo riconosciuti. 

(77) Al fine di garantire una transizione armoniosa tra le norme sull’origine biologica del 
materiale riproduttivo vegetale e sugli animali da riproduzione, di cui al regolamento 
(CE) n. 834/2007, e l’eccezione alle norme di produzione adottata in virtù 
dell’articolo 22 del medesimo regolamento, da una parte, e le nuove norme di 
produzione applicabili ai vegetali e ai prodotti vegetali e agli animali da allevamento 
di cui al presente regolamento, dall’altra, è opportuno delegare alla Commissione il 
potere di adottare determinati atti per quanto concerne l’autorizzazione di eccezioni 
qualora esse siano ritenute necessarie per garantire l’accesso a materiale riproduttivo 
vegetale e animali vivi da riproduzione che possono essere utilizzati nell’ambito della 
produzione biologica. Essendo di natura transitoria, tali atti dovrebbero applicarsi per 
un periodo di tempo limitato. 

(78) È opportuno che la Commissione faccia il punto sulla disponibilità di materiale 
riproduttivo vegetale biologico e di animali da riproduzione biologici e presenti nel 
2021 una relazione in proposito al Parlamento europeo e al Consiglio.  

                                                 
34 Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che 

stabilisce le regole e i principi generali relativi alle modalità di controllo da parte degli Stati membri 
dell’esercizio delle competenze di esecuzione attribuite alla Commissione (GU L 55 del 28.2.2011, 
pag. 13). 
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(79) È opportuno adottare disposizioni per permettere l’esaurimento delle scorte di prodotti 
ottenuti in conformità al regolamento (CE) n. 834/2007 e immessi sul mercato 
anteriormente alla data di applicazione del presente regolamento. 

(80) Dal riesame del quadro legislativo per la produzione biologica e l’etichettatura dei 
prodotti biologici è emerso che le esigenze specifiche relative ai controlli ufficiali e ad 
altre attività ufficiali condotti in conformità del regolamento (UE) n. XXX/XXX 
(regolamento sui controlli ufficiali) richiedono disposizioni che consentano un 
trattamento più adeguato dei casi di non conformità. Le disposizioni del regolamento 
(UE) n. XXX/XXX [regolamento sui controlli ufficiali] relative ai compiti e alle 
responsabilità delle autorità competenti, al riconoscimento e alla supervisione degli 
organismi delegati, alla certificazione ufficiale, agli obblighi in materia di 
comunicazione e all’assistenza amministrativa dovrebbero inoltre essere adattate alle 
esigenze specifiche del settore della produzione biologica. Il regolamento (UE) 
n. XXX/XXX [regolamento sui controlli ufficiali] dovrebbe pertanto essere modificato 
di conseguenza. 

(81) Poiché gli obiettivi del presente regolamento, che consistono in particolare nel 
garantire una concorrenza leale e un buon funzionamento del mercato interno dei 
prodotti biologici, nonché la fiducia dei consumatori in tali prodotti e nel logo di 
produzione biologica dell’Unione europea, non possono essere sufficientemente 
conseguiti dagli Stati membri ma possono, a motivo della necessaria armonizzazione 
delle norme sulla produzione biologica, essere realizzati meglio a livello di Unione, 
quest’ultima può adottare misure in base al principio di sussidiarietà sancito 
dall’articolo 5 del trattato sull’Unione europea. Il presente regolamento si limita a 
quanto è necessario per conseguire tali obiettivi in ottemperanza al principio di 
proporzionalità enunciato nello stesso articolo. 

(82) È opportuno prevedere una data di applicazione del presente regolamento che consenta 
agli operatori di adeguarsi ai nuovi requisiti introdotti, 

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Capo I 

Oggetto, campo di applicazione e definizioni 

Articolo 1 

Oggetto 
Il presente regolamento fissa i principi della produzione biologica e stabilisce le norme 
relative alla produzione biologica e all’uso di indicazioni ad essa riferite nell’etichettatura e 
nella pubblicità. 

Articolo 2 

Campo di applicazione 
1. Il presente regolamento si applica ai prodotti agricoli di cui all’allegato I del trattato 

sul funzionamento dell’Unione europea (di seguito: “il trattato”) e ad altri prodotti 
elencati nell’allegato I del presente regolamento, nella misura in cui tali prodotti 
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agricoli e tali altri prodotti siano destinati ad essere prodotti, preparati, distribuiti, 
immessi sul mercato, importati o esportati come biologici. 

Non si considerano come facenti parte della produzione biologica i prodotti della 
caccia e della pesca di animali selvatici. 

2. Il presente regolamento si applica a qualsiasi operatore che esercita attività in 
qualunque fase della produzione, preparazione e distribuzione relative ai prodotti di 
cui al paragrafo 1. 

Le operazioni di ristorazione collettiva effettuate da una collettività quale definita 
all’articolo 2, paragrafo 2, lettera d), del regolamento (UE) n. 1169/2011 del 
Parlamento europeo e del Consiglio35 non sono soggette al presente regolamento. 

Gli Stati membri possono applicare norme nazionali o, in mancanza di queste, norme 
private, sull’etichettatura e il controllo dei prodotti provenienti da operazioni di 
ristorazione collettiva. 

3. Il presente regolamento si applica fatte salve altre disposizioni connesse della 
legislazione dell’Unione riguardanti in particolare la sicurezza della catena 
alimentare, la salute e il benessere degli animali, la salute dei vegetali e il materiale 
riproduttivo vegetale, in particolare il regolamento (UE) n. XX/XXX del Parlamento 
europeo e del Consiglio36 (materiale riproduttivo dei vegetali) e il regolamento (UE) 
n. XX/XXX del Parlamento europeo e del Consiglio37 (misure di protezione contro 
gli organismi nocivi ai vegetali).  

4. Il presente regolamento si applica fatte salve altre disposizioni specifiche 
dell’Unione relative all’immissione di prodotti sul mercato, in particolare il 
regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio38 e il 
regolamento (UE) n. 1169/2011. 

5. Per tener conto delle nuove informazioni su metodi di produzione e materiali o degli 
impegni assunti a livello internazionale, alla Commissione è conferito il potere di 
adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 per quanto riguarda la modifica 
dell’elenco dei prodotti di cui all’allegato I. Solo i prodotti strettamente connessi a 
prodotti agricoli possono essere inclusi in tale elenco. 

                                                 
35 Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, relativo 

alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) 
n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 del Parlamento e del Consiglio e abroga la direttiva 87/250/CEE 
della Commissione, la direttiva 90/496/CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della Commissione, 
la direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE e 2008/5/CE 
della Commissione e il regolamento (CE) n. 608/2004 della Commissione (GU L 304 del 22.11.2011, 
pag. 18). 

36 [titolo completo] (GU L...). 
37 [titolo completo] (GU L...). 
38 Regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 

organizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, 
(CEE) n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio (GU L 347 del 20.12.2013, 
pag. 671). 
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Articolo 3 

Definizioni 
Ai fini del presente regolamento si intende per: 

(1) “produzione biologica”: l’impiego di metodi di produzione conformi al presente 
regolamento in tutte le fasi di produzione, preparazione e distribuzione; 

(2) “biologico”: ottenuto mediante la produzione biologica o ad essa collegato; 

(3) “materia prima agricola”: un prodotto agricolo che non è stato sottoposto ad alcuna 
operazione di conservazione o di trasformazione; 

(4) “misure preventive”: le misure da adottare al fine di garantire la qualità del suolo 
così come la prevenzione e la lotta contro gli organismi nocivi e le piante infestanti, 
nonché per evitare la contaminazione da parte di prodotti o sostanze non autorizzati 
in virtù del presente regolamento; 

(5) “conversione”: la transizione dalla produzione non biologica a quella biologica entro 
un determinato periodo di tempo; 

(6) “operatore”: la persona fisica o giuridica responsabile di garantire il rispetto delle 
disposizioni del presente regolamento in tutte le fasi della produzione, della 
preparazione e della distribuzione che ricadono sotto il suo controllo; 

(7) “gruppo di operatori”: un gruppo nell’ambito del quale ciascun operatore è un 
agricoltore la cui azienda comprende al massimo 5 ettari di superficie agricola 
utilizzata e le cui attività possono includere, oltre alla produzione di alimenti o 
mangimi, la trasformazione di alimenti o mangimi; 

(8) “agricoltore”: una persona fisica o giuridica o un gruppo di persone fisiche o 
giuridiche, indipendentemente dallo status giuridico conferito dal diritto nazionale a 
tale gruppo e ai suoi componenti, che esercita un’attività agricola; 

(9)  “superficie agricola”: una superficie agricola quale definita all’articolo 4, 
paragrafo 1, lettera e), del regolamento (UE) n. 1307/2013; 

(10) “vegetali”: i vegetali quali definiti all’articolo 3, punto 5, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 

(11) “produzione vegetale”: la produzione di prodotti agricoli vegetali inclusa la raccolta 
di piante selvatiche a fini commerciali; 

(12) “prodotti vegetali”: i prodotti vegetali quali definiti all’articolo 3, punto 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 

(13) “organismo nocivo”: un organismo nocivo quale definito all’articolo 1, paragrafo 1, 
del regolamento (UE) n. XX/XXXX (misure di protezione contro gli organismi 
nocivi ai vegetali); 

(14) “prodotti fitosanitari”: i prodotti fitosanitari di cui all’articolo 2 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 

(15) “produzione animale”: la produzione di animali terrestri domestici o addomesticati, 
compresi gli insetti; 

(16) “veranda”: una parte esterna annessa a un edificio di allevamento, coperta, non 
isolata termicamente, in genere dotata di una recinzione con filo di ferro o reti 
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metalliche sul lato più lungo, in cui le condizioni sono quelle del clima esterno, 
provvista di illuminazione naturale e artificiale e di un pavimento cosparso di strame;  

(17) “acquacoltura”: l’acquacoltura quale definita all’articolo 4, paragrafo 1, punto 25, del 
regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio39; 

(18) “trattamento veterinario”: ogni trattamento curativo o preventivo intrapreso contro 
una patologia specifica; 

(19) “medicinali veterinari”: medicinali veterinari quali definiti all’articolo 1, punto 2, 
della direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e del Consiglio40; 

(20) “preparazione”: le operazioni di conservazione o di trasformazione di prodotti 
biologici, compresi la macellazione e il sezionamento dei prodotti animali, il 
confezionamento, l’etichettatura o le modifiche apportate all’etichettatura con 
riguardo alla produzione biologica; 

(21) “alimento”: un alimento quale definito all’articolo 2 del regolamento (CE) 
n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio41; 

(22) “mangime”: un mangime quale definito all’articolo 3, punto 4, del regolamento (CE) 
n. 178/2002;  

(23) “materie prime per mangimi”: le materie prime per mangimi quali definite 
all’articolo 3, paragrafo 2, lettera g), del regolamento (CE) n. 767/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio42; 

(24) “mangimi in conversione”: i mangimi prodotti nel corso del periodo di conversione, 
ad eccezione di quelli raccolti nel corso dei 12 mesi successivi all’inizio del periodo 
di conversione;  

(25) “immissione sul mercato”: l’immissione sul mercato quale definita all’articolo 3, 
punto 8, del regolamento (CE) n. 178/2002; 

(26) “tracciabilità”: la tracciabilità quale definita all’articolo 3, punto 15, del regolamento 
(CE) n. 178/2002; 

(27) “fasi della produzione, preparazione e distribuzione”: qualsiasi fase a partire dalla 
produzione primaria di un prodotto biologico fino al magazzinaggio, alla 
trasformazione, al trasporto, alla vendita o fornitura al consumatore finale inclusi, e 
se pertinente l’etichettatura, la pubblicità, le attività di importazione, esportazione e 
subappalto;  

                                                 
39 Regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2013, 

relativo alla politica comune della pesca, che modifica i regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) 
n. 1224/2009 del Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002 e (CE) n. 639/2004 del 
Consiglio, nonché la decisione 2004/585/CE del Consiglio (GU L 354 del 28.12.2013, pag. 22).  

40 Direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali veterinari (GU L 311 del 28.11.2001, pag. 1). 

41 Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che 
stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce l’Autorità europea per la 
sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare (GU L 31 dell’1.2.2002, 
pag. 1). 

42 Regolamento (CE) n. 767/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 luglio 2009, 
sull’immissione sul mercato e sull’uso dei mangimi, che modifica il regolamento (CE) n. 1831/2003 e 
che abroga le direttive 79/373/CEE del Consiglio, 80/511/CEE della Commissione, 82/471/CEE del 
Consiglio, 83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEE del Consiglio, 93/113/CE del Consiglio e 96/25/CE 
del Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Commissione (GU L 229 dell’1.9.2009, pag. 1). 
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(28) “circostanze calamitose”: le circostanze che derivano da un’”avversità atmosferica”, 
un’”emergenza ambientale”, una “calamità naturale” o un “evento catastrofico” quali 
definiti rispettivamente all’articolo 2, paragrafo 1, lettere h), j), k) e l), del 
regolamento (UE) n. 1305/2013; 

(29) “ingrediente”: un ingrediente quale definito all’articolo 2, paragrafo 2, lettera f), del 
regolamento (UE) n. 1169/2011; 

(30) “etichettatura”: l’etichettatura quale definita all’articolo 2, paragrafo 2, lettera j), del 
regolamento (UE) n. 1169/2011; 

(31) “pubblicità”: qualsiasi presentazione al pubblico di prodotti biologici, con mezzi 
diversi dall’etichettatura, che intende o potrebbe influenzare e determinare 
atteggiamenti, convinzioni e comportamenti atti a promuovere direttamente o 
indirettamente la vendita di prodotti biologici; 

(32) “autorità competenti”: le autorità competenti quali definite all’articolo 2, punto 5, del 
regolamento (UE) n. XXX/XXXX [regolamento sui controlli ufficiali]; 

(33) “autorità di controllo”: un’autorità di controllo per la produzione biologica e 
l’etichettatura dei prodotti biologici quale definita all’articolo 2, punto 39, del 
regolamento (UE) n. XXX/XXXX [regolamento sui controlli ufficiali]; 

(34) “organismo di controllo”: un organismo delegato quale definito all’articolo 2, punto 
38, del regolamento (UE) n. XXX/XXXX [regolamento sui controlli ufficiali], 
nonché un organismo riconosciuto dalla Commissione, o da un paese terzo 
riconosciuto dalla Commissione, al fine di effettuare controlli nei paesi terzi per 
l’importazione di prodotti biologici nell’Unione; 

(35) “non conformità”: la mancata conformità al presente regolamento; 

(36) “organismo geneticamente modificato”: un organismo geneticamente modificato 
quale definito all’articolo 2, punto 2, della direttiva 2001/18/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio43 che non è ottenuto mediante le tecniche di modificazione 
genetica elencate nell’allegato I, parte B, della stessa direttiva (di seguito: “OGM”); 

(37) “derivato da OGM”: derivato interamente o parzialmente da OGM, ma non 
contenente OGM o da essi costituito; 

(38) “ottenuto da OGM”: derivato mediante l’uso di un OGM come ultimo organismo 
vivente nel processo di produzione, ma non contenente OGM o da essi costituito né 
ottenuto da OGM; 

(39)  “additivo alimentare”: un additivo alimentare quale definito all’articolo 3, paragrafo 
2, lettera a), del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del 
Consiglio44; 

(40) “additivo per mangimi”: un additivo per mangimi quale definito all’articolo 2, 
paragrafo 2, lettera a), del regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e 
del Consiglio45; 

                                                 
43 Direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 marzo 2001, sull’emissione 

deliberata nell’ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE 
del Consiglio (GU L 106 del 17.4.2001, pag. 1). 

44 Regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, 
relativo agli additivi alimentari (GU L 354 del 31.12.2008, pag. 16). 

45 Regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli 
additivi destinati all’alimentazione animale (GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29). 
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(41) “equivalenza”: il fatto di realizzare gli stessi obiettivi e principi applicando norme 
che assicurano lo stesso livello di garanzia della conformità; “coadiuvante 
tecnologico”: un coadiuvante tecnologico quale definito all’articolo 3, paragrafo 2, 
lettera b), del regolamento (CE) n. 1333/2008; 

(42) “enzima alimentare”: un enzima alimentare quale definito all’articolo 3, paragrafo 2, 
lettera a), del regolamento (CE) n. 1332/2008 del Parlamento europeo e del 
Consiglio46; 

(43) “radiazioni ionizzanti”: radiazioni ionizzanti quali definite all’articolo 1 della 
direttiva 96/29/Euratom del Consiglio47. 

                                                 
46 Regolamento (CE) n. 1332/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, 

relativo agli enzimi alimentari e che modifica la direttiva 83/417/CEE del Consiglio, il regolamento 
(CE) n. 1493/1999 del Consiglio, la direttiva 2000/13/CE, la direttiva 2001/112/CE del Consiglio e il 
regolamento (CE) n. 258/97 (GU L 354 del 31.12.2008, pag. 7). 

47 Direttiva 96/29/Euratom del Consiglio, del 13 maggio 1996, che stabilisce le norme fondamentali di 
sicurezza relative alla protezione sanitaria della popolazione e dei lavoratori contro i pericoli derivanti 
dalle radiazioni ionizzanti (GU L 159 del 29.6.1996, pag. 1). 
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Capo II 

Principi della produzione biologica 

Articolo 4 

Principi generali 
La produzione biologica è un sistema di gestione sostenibile per l’agricoltura che si basa sui 
seguenti principi generali: 

(a) rispettare i sistemi e i cicli naturali e mantenere e migliorare lo stato dei suoli, delle 
acque, dell’aria e della biodiversità, la salute delle piante e degli animali e 
l’equilibrio tra di essi; 

(b) contribuire a un alto livello di biodiversità; 

(c) assicurare un impiego responsabile dell’energia e delle risorse naturali come l’acqua, 
il suolo, la materia organica e l’aria; 

(d) rispettare criteri rigorosi in materia di benessere animale e, in particolare, soddisfare 
le specifiche esigenze comportamentali degli animali secondo la specie; 

(e) progettare e gestire in modo appropriato processi biologici fondati su sistemi 
ecologici che impiegano risorse naturali interne ai sistemi stessi con metodi che: 

i) utilizzano organismi viventi e metodi di produzione meccanici; 

ii) praticano la coltura di vegetali e la produzione animale legate alla terra, o 
l’acquacoltura che rispetta il principio dello sfruttamento sostenibile della 
pesca; 

iii) escludono l’uso di OGM e dei prodotti derivati o ottenuti da OGM ad 
eccezione dei medicinali veterinari; 

iv) ove del caso, si basano sul ricorso a misure preventive; 

(f) limitare l’uso di fattori di produzione esterni. Qualora fattori di produzione esterni 
siano necessari ovvero non esistano le pratiche e i metodi di gestione appropriati di 
cui alla lettera e), essi si limitano a: 

i) fattori di produzione provenienti da produzione biologica; 

ii) sostanze naturali o derivate da sostanze naturali; 

iii) concimi minerali a bassa solubilità; 

(g) adattare, ove necessario e nel quadro del presente regolamento, il processo di 
produzione per tener conto delle condizioni sanitarie, delle diversità regionali in 
materia di equilibrio ecologico, di clima e di condizioni locali, dei vari stadi di 
sviluppo e delle particolari pratiche zootecniche. 
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Articolo 5 

Principi specifici applicabili alle attività agricole e dell’acquacoltura 
Nel quadro delle attività agricole e dell’acquacoltura, la produzione biologica si basa in 
particolare sui seguenti principi specifici: 

(a) mantenere e potenziare la vita e la fertilità naturale del suolo, la sua stabilità, la sua 
capacità di ritenzione idrica e la sua biodiversità, prevenire e combattere 
l’impoverimento in materie organiche, la compattazione e l’erosione del suolo, e 
nutrire le piante soprattutto attraverso l’ecosistema del suolo; 

(b) ridurre al minimo l’impiego di risorse non rinnovabili e di fattori di produzione di 
origine esterna; 

(c) riciclare i rifiuti e i sottoprodotti di origine vegetale e animale come fattori di 
produzione per le colture e l’allevamento; 

(d) tutelare la salute delle piante mediante misure preventive, in particolare la scelta di 
specie, varietà o materiale eterogeneo appropriati, resistenti agli organismi nocivi e 
alle malattie, appropriate rotazioni delle colture, metodi meccanici e fisici e 
protezione dei nemici naturali degli organismi nocivi; 

(e) scegliere le razze tenendo conto della capacità di adattamento alle condizioni locali, 
della vitalità e della resistenza alle malattie o ai problemi sanitari; praticare una 
produzione animale adatta al sito e legata alla terra; ricorrere a pratiche zootecniche 
che rafforzano il sistema immunitario e stimolano le difese naturali contro le 
malattie, incluso in particolare l’esercizio fisico regolare e l’accesso a spazi all’aria 
aperta e ai pascoli se del caso; 

(f) mantenere un elevato livello di benessere degli animali rispettando le esigenze 
specifiche delle specie; 

(g) somministrare agli animali mangime biologico composto di ingredienti agricoli 
provenienti dalla produzione biologica e di sostanze naturali non agricole; 

(h) escludere dall’intera catena dell’alimentazione biologica l’ingegneria genetica, la 
clonazione animale, la poliploidia artificialmente indotta e le radiazioni ionizzanti; 

(i) mantenere nel tempo la salute dell’ambiente acquatico e la qualità degli ecosistemi 
acquatici e terrestri circostanti; 

(j) somministrare agli organismi acquatici mangime proveniente dallo sfruttamento 
sostenibile della pesca a norma del regolamento (CE) n. 1380/2013 o mangime 
biologico composto di ingredienti agricoli provenienti dall’agricoltura biologica e di 
sostanze naturali non agricole. 

Articolo 6 

Principi specifici applicabili alla trasformazione di alimenti e mangimi biologici 
La produzione di alimenti e mangimi biologici trasformati si basa in particolare sui seguenti 
principi specifici: 

(a) produrre alimenti biologici a partire da ingredienti provenienti dall’agricoltura 
biologica; 
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(b) produrre mangimi biologici a partire da materie prime per mangimi di origine 
biologica; 

(c) limitare l’uso di additivi alimentari, di ingredienti non biologici con funzioni 
principalmente sensoriali e tecnologiche, nonché di micronutrienti e coadiuvanti 
tecnologici alimentari, in modo che siano utilizzati al minimo e soltanto nei casi di 
impellente necessità tecnologica o a fini nutrizionali specifici; 

(d) limitare l’uso di additivi e coadiuvanti tecnologici per mangimi al minimo e soltanto 
nei casi di impellente necessità tecnologica o zootecnica a fini nutrizionali specifici; 

(e) non utilizzare sostanze e metodi di trasformazione che possano trarre in inganno 
quanto alla vera natura del prodotto; 

(f) trasformare in maniera accurata gli alimenti e i mangimi, preferibilmente avvalendosi 
di metodi biologici, meccanici e fisici. 
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Capo III 

Regole di produzione 

Articolo 7 

Norme generali di produzione 
1. Gli operatori si conformano alle seguenti norme generali di produzione: 

(a) l’intera azienda agricola o acquicola è gestita in conformità ai requisiti 
applicabili alla produzione biologica; 

(b) fatte salve le disposizioni di cui all’allegato II, parte IV, punto 2.2, e parte VI, 
punto 1.3, solo i prodotti e le sostanze autorizzati a norma dell’articolo 19 
possono essere utilizzati nell’agricoltura e nell’acquacoltura biologiche, purché 
il prodotto o la sostanza in questione sia stato autorizzato per l’utilizzo in 
agricoltura e in acquacoltura in conformità alle disposizioni pertinenti del 
diritto dell’Unione e, se del caso, negli Stati membri interessati, in conformità 
alle disposizioni nazionali basate sul diritto dell’Unione;  

(c) è vietato l’uso di radiazioni ionizzanti per il trattamento di alimenti o mangimi 
biologici, o di materie prime utilizzate in alimenti o mangimi biologici; 

(d) gli operatori biologici, diversi dalle microimprese, gli agricoltori e gli operatori 
che producono alghe marine o animali di acquacoltura mettono in atto un 
sistema di gestione ambientale al fine di migliorare le loro prestazioni 
ambientali. 

2. Al fine di garantire la corretta applicazione delle norme generali di produzione, alla 
Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all’articolo 36 riguardo alla fissazione dei criteri cui si deve conformare il sistema di 
gestione ambientale di cui al paragrafo 1, lettera d). Tali criteri tengono conto delle 
specificità delle piccole e medie imprese.  

Articolo 8 

Conversione 
1. Gli agricoltori e gli operatori che producono alghe marine o animali di acquacoltura 

rispettano un periodo di conversione. Durante tutto il periodo di conversione essi 
applicano le norme sulla produzione biologica di cui al presente regolamento e, in 
particolare, le norme specifiche sulla conversione di cui all’allegato II. 

2. Il periodo di conversione ha inizio non prima della data in cui l’agricoltore o 
l’operatore che produce alghe marine o animali di acquacoltura ha notificato la 
propria attività alle autorità competenti in conformità al presente regolamento. 

(2 bis) In deroga al paragrafo 2, nei casi in cui i terreni siano stati messi a riposo 
prima della notifica di cui all’articolo 24, paragrafo 1, per un periodo di tempo pari 
almeno a quello richiesto per la conversione e a condizione che gli altri requisiti 
necessari siano soddisfatti, non è necessario alcun periodo di conversione per tali 
terreni a riposo. 
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3. Nessun periodo precedente può essere riconosciuto retroattivamente come facente 
parte del periodo di conversione. 

4. I prodotti ottenuti nel periodo di conversione non sono commercializzati come 
prodotti biologici. 

5. In deroga all’articolo 7, paragrafo 1, lettera a), durante il periodo di conversione 
l’azienda agricola può essere suddivisa in unità chiaramente distinte che non sono 
tutte dedite all’agricoltura biologica. Per quanto riguarda gli animali, nel periodo di 
conversione sono interessate dalla produzione biologica specie diverse. Per quanto 
riguarda l’acquacoltura, possono essere interessate le stesse specie purché esista 
un’adeguata separazione tra i siti di produzione. Per quanto riguarda i vegetali, nel 
periodo di conversione sono interessate dalla produzione biologica varietà diverse 
facilmente distinguibili.  

6. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione biologica e l’adeguamento agli sviluppi tecnici, 
alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all’articolo 36 che integrano le norme stabilite dal presente articolo o che integrano e 
modificano le norme di cui all’allegato II con riguardo alla conversione. 

Articolo 9 

Divieto di uso di OGM 
1. Gli OGM e i prodotti derivati o ottenuti da OGM non sono usati negli alimenti o nei 

mangimi o come alimenti, mangimi, coadiuvanti tecnologici, prodotti fitosanitari, 
concimi, ammendanti, materiale riproduttivo vegetale, microrganismi e animali in 
produzione biologica.  

2. Ai fini del paragrafo 1, per quanto riguarda gli OGM o i prodotti derivati o ottenuti 
da OGM per alimenti e mangimi, gli operatori possono fare affidamento 
sull’etichetta di un prodotto o su qualsiasi altro documento che accompagna un 
prodotto e che sia apposto o fornito ai sensi della direttiva 2001/18/CE, del 
regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio48 o del 
regolamento (CE) n. 1830/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio49. 

3. Se gli alimenti o i mangimi acquistati non sono etichettati né accompagnati da un 
documento ai sensi dei regolamenti di cui al paragrafo 2, gli operatori possono 
presupporre che nella produzione degli stessi non si è fatto uso di OGM o di prodotti 
derivati o ottenuti da OGM, a meno che non dispongano di altre informazioni 
secondo le quali l’etichettatura dei prodotti in questione non è in conformità con i 
suddetti regolamenti. 

                                                 
48 Regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, 

relativo agli alimenti e ai mangimi geneticamente modificati (GU L 268 del 18.10.2003, pag. 1). 
49 Regolamento (CE) n. 1830/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, 

concernente la tracciabilità e l’etichettatura di organismi geneticamente modificati e la tracciabilità di 
alimenti e mangimi ottenuti da organismi geneticamente modificati, nonché recante modifica della 
direttiva 2001/18/CE (GU L 268 del 18.10.2003, pag. 24). 
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Articolo 10 

Norme di produzione vegetale 
1. Gli operatori che producono vegetali o prodotti vegetali si conformano in particolare 

alle norme di produzione specifiche di cui all’allegato II, parte I. 

2. Ogni Stato membro provvede alla costituzione di una banca dati informatizzata nella 
quale sono elencati le varietà e il materiale eterogeneo, conformemente al 
regolamento (UE) n. XX/XXX (normativa sul materiale riproduttivo vegetale), per i 
quali è disponibile sul proprio territorio materiale riproduttivo vegetale ottenuto con 
il metodo di produzione biologico. 

3. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione vegetale biologica e l’adeguamento agli sviluppi 
tecnici, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le norme specifiche di 
produzione vegetale con riguardo ai seguenti aspetti: 

(a) le pratiche colturali; 

(b) la gestione e la fertilizzazione dei suoli; 

(c) la salute dei vegetali e la gestione degli organismi nocivi e delle erbe 
infestanti; 

(d) la gestione della produzione di funghi e di altri sistemi vegetali e sistemi 
di produzione vegetale specifici; 

(e) l’origine del materiale riproduttivo vegetale; 

(f) la raccolta di piante selvatiche. 

4. La Commissione adotta atti di esecuzione che stabiliscono i dettagli tecnici per la 
realizzazione della banca dati di cui al paragrafo 2. Tali atti di esecuzione sono 
adottati secondo la procedura di esame di cui all’articolo 37, paragrafo 2. 

Articolo 11 

Norme di produzione animale 
1. Gli operatori del settore della produzione animale si conformano in particolare alle 

norme di produzione specifiche di cui all’allegato II, parte II. 

2. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione animale biologica e l’adeguamento agli sviluppi 
tecnici, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le norme specifiche di 
produzione animale con riguardo ai seguenti aspetti: 

(a) l’origine degli animali; 

(b) i locali di stabulazione degli animali, comprese le superfici minime 
coperte e scoperte ed il numero massimo di animali per ettaro; 

(c) le pratiche di allevamento; 

(d) la riproduzione; 
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(e) i mangimi e l’alimentazione; 

(f) la prevenzione delle malattie e il trattamento veterinario. 

Articolo 12 

Norme di produzione per le alghe marine e gli animali di acquacoltura 
1. Gli operatori che producono alghe marine e animali di acquacoltura si conformano in 

particolare alle norme di produzione specifiche di cui all’allegato II, parte III. 

2. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione di alghe marine biologiche e l’adeguamento agli 
sviluppi tecnici, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le norme specifiche di 
produzione per le alghe marine con riguardo ai seguenti aspetti: 

(a) l’idoneità del mezzo acquatico e il piano di gestione sostenibile; 

(b) la raccolta di alghe marine selvatiche; 

(c) la coltivazione di alghe marine; 

(d) gli interventi antivegetativi e la pulizia degli impianti e dell’attrezzatura 
di produzione. 

3. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione di animali di acquacoltura biologici e 
l’adeguamento agli sviluppi tecnici, alla Commissione è conferito il potere di 
adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le 
norme specifiche di produzione per gli animali di acquacoltura con riguardo ai 
seguenti aspetti: 

(a) l’idoneità del mezzo acquatico e il piano di gestione sostenibile; 

(b) l’origine degli animali di acquacoltura; 

(c) le pratiche di allevamento acquicole, inclusi gli impianti di contenimento 
acquatici, i sistemi di produzione, la densità massima di allevamento e, se 
del caso, la densità minima di allevamento; 

(d) la riproduzione; 

(e) la gestione degli animali di acquacoltura; 

(f) i mangimi e l’alimentazione; 

(g) la prevenzione delle malattie e il trattamento veterinario. 

Articolo 13 

Norme di produzione per alimenti e mangimi trasformati 
1. Gli operatori che producono alimenti e mangimi trasformati si conformano in 

particolare alle norme di produzione specifiche di cui all’allegato II, parte IV. 

2. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione di alimenti e mangimi trasformati biologici e 
l’adeguamento agli sviluppi tecnici, alla Commissione è conferito il potere di 
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adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le 
norme specifiche di produzione per gli alimenti e i mangimi trasformati con riguardo 
ai seguenti aspetti: 

(a) le procedure da seguire; 

(b) le misure preventive da adottare; 

(c) la composizione e le condizioni per l’uso di alimenti e mangimi 
trasformati, compresi prodotti e sostanze consentiti per l’uso in alimenti e 
mangimi trasformati; 

(d) le misure di pulizia; 

(e) l’immissione sul mercato dei prodotti trasformati, ivi compresa la loro 
etichettatura e identificazione; 

(f) la separazione dei prodotti, degli ingredienti agricoli e delle materie 
prime per mangimi di origine biologica dai prodotti, dagli ingredienti 
agricoli e dalle materie prime per mangimi di origine non biologica; 

(g) l’elenco degli ingredienti agricoli non biologici che possono 
eccezionalmente essere utilizzati per la produzione di prodotti trasformati 
biologici; 

(h) il calcolo della percentuale di ingredienti agricoli di cui all’articolo 21, 
paragrafo 3, lettera a), punto ii), e lettera b); 

(i) le tecniche utilizzate nella trasformazione di alimenti o di mangimi. 

Articolo 14 

Norme di produzione per il vino 
1. Gli operatori che producono prodotti del settore vinicolo si conformano in particolare 

alle norme di produzione specifiche di cui all’allegato II, parte V. 

2. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione biologica del vino e l’adeguamento agli sviluppi 
tecnici, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le norme specifiche di 
produzione vinicola con riguardo alle pratiche enologiche e alle restrizioni. 

Articolo 15 

Norme di produzione per i lieviti utilizzati come alimenti o come mangimi 

1. Gli operatori che producono lieviti da utilizzare come alimenti o come mangimi si 
conformano in particolare alle norme di produzione specifiche di cui all’allegato II, 
parte VI. 

2. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione di lievito biologico e l’adeguamento agli sviluppi 
tecnici, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 che modificano o integrano le norme specifiche di 
produzione per il lievito con riguardo alla trasformazione e ai substrati utilizzati. 
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Articolo 16 

Norme di produzione per altri prodotti 
Al fine di tener conto dell’eventuale futura necessità di disporre di norme di produzione 
specifiche per prodotti diversi da quelli di cui agli articoli da 10 a 15 e al fine di garantire la 
qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento per quanto concerne la 
produzione biologica di tali altri prodotti e l’adeguamento agli sviluppi tecnici, alla 
Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 che 
modificano o integrano l’allegato II per quanto riguarda le norme di produzione specifiche per 
tali prodotti.  

Articolo 17 

Adozione di norme di produzione eccezionali 
Al fine di consentire alla produzione biologica di proseguire o di riprendere in caso di 
circostanze calamitose e fatti salvi i principi di cui al capo II, alla Commissione è conferito il 
potere di adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 riguardo alla fissazione dei 
criteri che consentano di definire tali situazioni come calamitose e di stabilire norme 
specifiche su come far fronte a tali situazioni nonché sui requisiti in materia di monitoraggio e 
notifica. 

Articolo 18 

Raccolta, imballaggio, trasporto e magazzinaggio  
1. I prodotti biologici sono raccolti, imballati, trasportati e immagazzinati in conformità alle 
norme stabilite nell’allegato III. 

2. Al fine di garantire l’integrità della produzione biologica e l’adeguamento agli sviluppi 
tecnici, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all’articolo 36 che modificano o integrano le norme di cui all’allegato III. 

Articolo 19 

Autorizzazione di prodotti e sostanze utilizzati nella produzione biologica 
1. La Commissione può autorizzare l’utilizzo di taluni prodotti e sostanze nella 

produzione biologica e includerli in elenchi ristretti per i seguenti scopi: 

(a) come prodotti fitosanitari; 

(b) come concimi, ammendanti e nutrienti; 

(c) come materie prime per mangimi; 

(d) come additivi per mangimi e coadiuvanti tecnologici; 

(e) come prodotti per la pulizia e la disinfezione degli specchi d’acqua, delle 
gabbie, delle vasche e delle vasche “raceway”, degli edifici e degli 
impianti usati per la produzione animale; 
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(f) come prodotti per la pulizia e la disinfezione degli edifici e degli impianti 
usati per la produzione vegetale, incluso il magazzinaggio in un’azienda 
agricola. 

In particolare la Commissione può autorizzare l’utilizzo di taluni prodotti e sostanze 
nella produzione di alimenti trasformati biologici e includerli in elenchi ristretti per i 
seguenti scopi:  

(a) come additivi alimentari, enzimi alimentari e coadiuvanti tecnologici; 

(b) come coadiuvanti tecnologici per la produzione di lievito e di prodotti a 
base di lievito. 

2. L’autorizzazione dell’utilizzo dei prodotti e delle sostanze di cui al paragrafo 1, 
primo comma, nella produzione biologica è soggetta ai principi stabiliti nel capo II e 
ai seguenti criteri valutati complessivamente: 

(a) il loro uso è necessario per una produzione continuativa ed essenziale per 
l’utilizzazione prevista; 

(b) tutti i prodotti e tutte le sostanze sono di origine vegetale, animale, 
microbica o minerale salvo ove i prodotti o le sostanze derivanti da tali 
fonti non siano disponibili in quantitativi o qualità sufficienti o non siano 
disponibili alternative; 

(c) nel caso dei prodotti di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera a), si 
applicano le seguenti norme: 

i) il loro uso è essenziale per la lotta contro un organismo nocivo per 
il quale non sono disponibili altre alternative biologiche, fisiche o 
relative alla selezione dei vegetali, o altre pratiche colturali o altre 
pratiche di gestione efficaci; 

ii) se non sono di origine vegetale, animale, microbica o minerale e 
non sono identici alla loro forma naturale, i prodotti possono essere 
autorizzati solo se le condizioni della loro utilizzazione escludono 
qualsiasi contatto diretto con le parti commestibili della coltura; 

(d) nel caso dei prodotti di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera b), essi 
sono essenziali per ottenere o mantenere la fertilità del suolo o per 
soddisfare uno specifico bisogno di nutrimento delle colture o per 
conseguire scopi specifici di miglioramento del suolo; 

(e) nel caso dei prodotti di cui al paragrafo 1, primo comma, lettere c) e d), si 
applicano le seguenti norme: 

i) il loro uso è necessario per mantenere la salute, il benessere e la 
vitalità degli animali e contribuiscono ad un’alimentazione 
appropriata, conforme alle esigenze comportamentali e fisiologiche 
delle specie interessate o per produrre o conservare mangimi in 
quanto la produzione o la conservazione dei mangimi è impossibile 
senza ricorrere a tali sostanze; 

ii) i mangimi di origine vegetale, gli oligoelementi, le vitamine e le 
provitamine sono di origine naturale, salvo ove i prodotti o le 
sostanze derivanti da tali fonti non siano disponibili in quantitativi 
o qualità sufficienti o non siano disponibili alternative. 
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L’autorizzazione dell’utilizzo dei prodotti e delle sostanze di cui al paragrafo 1, 
secondo comma, nella produzione di alimenti trasformati biologici è soggetta ai 
principi stabiliti nel capo II e ai seguenti criteri valutati complessivamente: 

(a) non sono disponibili alternative autorizzate conformemente al presente 
articolo; 

(b) sarebbe impossibile produrre o conservare gli alimenti o rispettare 
determinati requisiti dietetici previsti sulla base della normativa 
dell’Unione senza ricorrere a tali prodotti e sostanze; 

(c) devono trovarsi in natura e possono soltanto aver subito processi 
meccanici, fisici, biologici, enzimatici o microbici salvo ove i prodotti e 
le sostanze derivanti da tali fonti non siano disponibili in quantitativi o 
qualità sufficienti. 

L’autorizzazione dell’utilizzo di prodotti o sostanze ottenuti per sintesi chimica è 
strettamente limitata ai casi in cui l’impiego dei fattori di produzione esterni di cui 
all’articolo 4, lettera f), contribuirebbe a un impatto ambientale inaccettabile. 

3. Al fine di garantire la qualità, la tracciabilità e la conformità al presente regolamento 
per quanto concerne la produzione biologica in generale e la produzione di alimenti 
biologici trasformati in particolare, nonché l’adeguamento agli sviluppi tecnici, alla 
Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all’articolo 36 che stabiliscono i criteri aggiuntivi per l’autorizzazione, o la revoca 
dell’autorizzazione, dell’utilizzo dei prodotti e delle sostanze di cui al paragrafo 1 
nella produzione biologica in generale e nella produzione di alimenti trasformati 
biologici in particolare nonché altri requisiti e condizioni per l’uso di tali prodotti e 
sostanze autorizzati. 

4. Uno Stato membro, qualora ritenga che un prodotto o una sostanza debba essere 
inserito nell’elenco dei prodotti e delle sostanze autorizzate di cui al paragrafo 1, o 
stralciato da detto elenco, o qualora ritenga che occorra modificare le specifiche di 
uso menzionate nelle norme di produzione, provvede a trasmettere ufficialmente alla 
Commissione e agli Stati membri un fascicolo che illustri le ragioni per 
l’inserimento, lo stralcio o le modifiche. 

Le richieste di modifica o di stralcio sono pubblicate dagli Stati membri. 

5. La Commissione adotta atti di esecuzione che autorizzano o revocano 
l’autorizzazione dei prodotti e delle sostanze che possono essere utilizzati nella 
produzione biologica in generale e dei prodotti e delle sostanze che possono essere 
utilizzati nella produzione di alimenti biologici trasformati in particolare, e che 
stabiliscono le procedure da seguire per l’autorizzazione e gli elenchi di tali prodotti 
e sostanze e, se del caso, la loro descrizione, i requisiti di composizione e le 
condizioni per l’uso. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di 
esame di cui all’articolo 37, paragrafo 2. 

Articolo 20 

Presenza di prodotti o sostanze non autorizzati 
1. I prodotti in cui la presenza di prodotti o sostanze non autorizzati a norma 

dell’articolo 19 sia constatata al di là dei livelli stabiliti tenendo conto, in particolare, 
della direttiva 2006/125/CE, non sono commercializzati come biologici. 
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2. Per garantire l’efficacia, l’efficienza e la trasparenza della produzione biologica e del 
sistema di etichettatura, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti 
delegati conformemente all’articolo 36 riguardo ai criteri e alle condizioni specifici 
per l’applicazione dei livelli di cui al paragrafo 1 e riguardo alla fissazione di tali 
livelli e al loro adeguamento alla luce degli sviluppi tecnici.  

3. In deroga all’articolo 211, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 1308/2013 e previa 
autorizzazione della Commissione adottata senza applicare la procedura di cui 
all’articolo 37, paragrafo 2 o 3, del presente regolamento, gli Stati membri possono 
concedere agli agricoltori pagamenti nazionali per indennizzarli delle perdite subite a 
causa della contaminazione dei loro prodotti agricoli con prodotti o sostanze non 
autorizzati che impedisce loro di commercializzare i prodotti come prodotti biologici, 
a condizione che gli agricoltori abbiano adottato tutte le misure appropriate per 
prevenire il rischio di tale contaminazione. Gli Stati membri possono inoltre ricorrere 
agli strumenti della politica agricola comune per coprire in tutto o in parte tali 
perdite.  
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Capo IV 

Etichettatura 

Articolo 21 

Uso di termini riferiti alla produzione biologica 
1. Ai fini del presente regolamento, si considera che un prodotto riporta termini riferiti 

alla produzione biologica quando, nell’etichettatura, nella pubblicità o nei documenti 
commerciali, il prodotto stesso, i suoi ingredienti o le materie prime per mangimi 
sono descritti con termini che suggeriscono all’acquirente che il prodotto, i suoi 
ingredienti o le materie prime per mangimi sono stati ottenuti conformemente al 
presente regolamento. In particolare i termini elencati nell’allegato IV, nonché i 
rispettivi derivati e abbreviazioni, quali “bio” e “eco”, possono essere utilizzati, 
singolarmente o in abbinamento, in tutta l’Unione e in qualsiasi lingua elencata in 
detto allegato per l’etichettatura e la pubblicità di prodotti conformi al presente 
regolamento. 

2. Per i prodotti di cui all’articolo 2, paragrafo 1, i termini di cui al paragrafo 1 del 
presente articolo non possono essere utilizzati in nessun paese dell’Unione, in 
nessuna delle lingue elencate nell’allegato IV, per l’etichettatura, la pubblicità o i 
documenti commerciali di un prodotto che non è conforme al presente regolamento. 

Nell’etichettatura e nella pubblicità non sono inoltre ammessi termini, compresi i 
termini utilizzati in marchi, o pratiche che possono indurre in errore il consumatore o 
l’utente suggerendo che un prodotto o i suoi ingredienti sono conformi al presente 
regolamento. 

3. Per quanto riguarda gli alimenti trasformati, possono essere utilizzati i termini di cui 
al paragrafo 1: 

(a) nella denominazione di vendita purché: 

i) gli alimenti trasformati siano conformi alle norme di produzione di cui 
all’allegato II, parte IV; 

ii) almeno il 95% in peso degli ingredienti agricoli sia biologico; 

(b) soltanto nell’elenco degli ingredienti, ove meno del 95% degli ingredienti 
agricoli sia biologico e a condizione che tali ingredienti soddisfino le norme di 
produzione stabilite nel presente regolamento. 

L’elenco degli ingredienti di cui al primo comma, lettera b), indica quali ingredienti 
sono biologici. I riferimenti alla produzione biologica possono figurare soltanto in 
relazione agli ingredienti biologici. Tale elenco di ingredienti comprende 
l’indicazione della percentuale totale di ingredienti biologici in proporzione alla 
quantità totale di ingredienti agricoli.  

I termini di cui al paragrafo 1 e l’indicazione della percentuale di cui al presente 
paragrafo, primo comma, lettera b), compaiono con colore, dimensioni e tipo di 
caratteri identici a quelli delle altre indicazioni nell’elenco degli ingredienti. 

4. Nell’intento di fornire chiarezza per i consumatori e di garantire che le opportune 
informazioni siano loro comunicate, alla Commissione è conferito il potere di 
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adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 riguardo all’adeguamento 
dell’elenco di termini stabiliti nell’allegato IV, tenendo conto degli sviluppi 
linguistici negli Stati membri, e riguardo alla fissazione di requisiti specifici in 
materia di etichettatura e di composizione applicabili ai mangimi e ai loro 
ingredienti. 

Articolo 22 

Indicazioni obbligatorie 
1. Se sono usati i termini di cui all’articolo 21, paragrafo 1: 

(a) compare sull’etichetta anche il numero di codice dell’autorità o dell’organismo 
di controllo cui è soggetto l’operatore che ha effettuato l’ultima operazione di 
produzione o preparazione; 

(b) sull’imballaggio è riportato anche il logo di produzione biologica dell’Unione 
europea di cui all’articolo 23 per quanto riguarda gli alimenti preimballati 
definiti all’articolo 2, paragrafo 2, lettera e), del regolamento (UE) 
n. 1169/2011. 

2. Quando viene usato il logo di produzione biologica dell’Unione europea, nello stesso 
campo visivo del logo compare anche, e prende se del caso una delle forme di 
seguito indicate, un’indicazione del luogo in cui sono state coltivate le materie prime 
agricole di cui il prodotto è composto:  

(a) “Agricoltura UE” quando la materia prima agricola è stata coltivata 
nell’Unione; 

(b) “Agricoltura non UE” quando la materia prima agricola è stata coltivata in 
paesi terzi; 

(c) “Agricoltura UE/non UE” quando parte della materia prima agricola è stata 
coltivata nell’Unione e parte di essa è stata coltivata in un paese terzo. 

Il termine “Agricoltura” può, se del caso, essere sostituito da “Acquacoltura”. 

L’indicazione “UE” o “non UE” può essere sostituita o integrata dal nome di un 
paese se tutte le materie prime agricole di cui il prodotto è composto sono state 
coltivate in quel paese. 

Ai fini dell’indicazione “UE” o “non UE” possono essere omessi, in termini di peso, 
piccoli quantitativi di ingredienti purché la quantità totale di questi sia inferiore al 
5% della quantità totale, in termini di peso, di materie prime agricole. 

L’indicazione “UE” o “non UE” non figura con colore, dimensioni e tipo di caratteri 
che le diano maggiore risalto rispetto alla denominazione del prodotto. 

3. Le indicazioni di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo e all’articolo 23, 
paragrafo 3, sono apposte in un punto evidente, in modo da essere facilmente visibili, 
chiaramente leggibili e indelebili. 

4. Nell’intento di fornire chiarezza per i consumatori e di garantire che le opportune 
informazioni siano loro comunicate, alla Commissione è conferito il potere di 
adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 che stabiliscano ulteriori norme 
in materia di etichettatura e impiego delle indicazioni di cui al paragrafo 1, lettera a), 
e paragrafo 2 del presente articolo e all’articolo 23, paragrafo 3. 
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5. La Commissione adotta atti di esecuzione che riguardano: 

(a) le modalità specifiche e pratiche relative alla presentazione, composizione e 
dimensione delle indicazioni di cui al paragrafo 1, lettera a), e paragrafo 2 del 
presente articolo e all’articolo 23, paragrafo 3; 

(b) l’attribuzione di numeri di codice alle autorità e agli organismi di controllo; 

(c) l’indicazione del luogo in cui sono state coltivate le materie prime agricole ai 
sensi del paragrafo 2 del presente articolo e dell’articolo 23, paragrafo 3. 

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di cui 
all’articolo 37, paragrafo 2. 

Articolo 23 

Logo di produzione biologica dell’Unione europea 
1. Il logo di produzione biologica dell’Unione europea può essere utilizzato nella 

etichettatura, presentazione e pubblicità di prodotti che sono conformi al presente 
regolamento. 

2. Il logo di produzione biologica dell’Unione europea è un attestato ufficiale a norma 
degli articoli 85 e 90 del regolamento (UE) n. XXX/XXXX [regolamento sui 
controlli ufficiali]. 

3. L’uso del logo di produzione biologica dell’Unione europea è facoltativo per i 
prodotti importati da paesi terzi. Inoltre, se tale logo figura nell’etichettatura, in essa 
figura anche l’indicazione di cui all’articolo 22, paragrafo 2. 

4. Il logo di produzione biologica dell’Unione europea si presenta secondo il modello 
figurante nell’allegato V ed è conforme alle norme stabilite in tale allegato. 

5. Loghi nazionali e privati possono essere utilizzati nella etichettatura, presentazione e 
pubblicità di prodotti che sono conformi al presente regolamento. 

6. Nell’intento di fornire chiarezza per i consumatori e di garantire che le opportune 
informazioni siano loro comunicate, alla Commissione è conferito il potere di 
adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 che modificano il logo di 
produzione biologica dell’Unione europea e le norme ad esso afferenti di cui 
all’allegato V. 
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Capo V 

Certificazione biologica 

Articolo 24 

Sistema di certificazione biologica 
1. Prima di immettere i prodotti sul mercato come biologici o prima della conversione 

gli operatori o i gruppi di operatori che producono, preparano o immagazzinano 
prodotti biologici, che importano tali prodotti da un paese terzo o esportano tali 
prodotti in un paese terzo o che immettono tali prodotti sul mercato notificano la loro 
attività alle autorità competenti dello o degli Stati membri in cui l’attività stessa è 
esercitata. 

2. Nei casi in cui gli operatori o i gruppi di operatori subappaltano una parte delle loro 
attività a terzi, sia gli operatori e i gruppi di operatori che i terzi cui sono state 
subappaltate le attività si conformano alle disposizioni del paragrafo 1. 

3. Gli operatori e i gruppi di operatori tengono registri delle diverse attività che 
svolgono a norma del presente regolamento. 

4. Le autorità competenti tengono un elenco aggiornato dei nomi e degli indirizzi degli 
operatori e dei gruppi di operatori che hanno notificato le loro attività a norma del 
paragrafo 1 e pubblicano tale elenco, unitamente alle informazioni relative ai loro 
certificati biologici di cui all’articolo 25, paragrafo 1. Le autorità competenti 
rispettano le disposizioni relative alla tutela dei dati personali di cui alla direttiva 
95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio50. 

5. Gli Stati membri provvedono affinché le tariffe che possono essere imposte dalle 
autorità competenti, dalle autorità di controllo o dagli organismi di controllo ai sensi 
dell’articolo 76 del regolamento (UE) n. XX/XXXX (regolamento sui controlli 
ufficiali) siano rese pubbliche. 

6. Per garantire l’efficacia, l’efficienza e la trasparenza della produzione biologica e del 
sistema di etichettatura, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti 
delegati conformemente all’articolo 36 riguardo alle prescrizioni per la tenuta dei 
registri, ai requisiti per la pubblicazione dell’elenco di cui al paragrafo 4 del presente 
articolo e ai requisiti e alle procedure da applicare per la pubblicazione delle tariffe 
di cui al paragrafo 5 del presente articolo nonché per la supervisione, da parte delle 
autorità competenti, dell’applicazione di tali tariffe. 

7. La Commissione può adottare atti di esecuzione per stabilire i dettagli e le specifiche 
circa il contenuto, la forma e la modalità di notifica di cui al paragrafo 1 e la forma 
della pubblicazione delle tariffe di cui al paragrafo 5. Tali atti di esecuzione sono 
adottati secondo la procedura di esame di cui all’articolo 37, paragrafo 2. 

                                                 
50 Direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 ottobre 1995, relativa alla tutela 

delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di 
tali dati (GU L 281 del 23.11.1995, pag. 31). 
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Articolo 25 

Certificato biologico 
1. Gli operatori e i gruppi di operatori che hanno notificato la loro attività a norma 

dell’articolo 24, paragrafo 1, e rispettano il presente regolamento hanno il diritto di 
ricevere un certificato biologico. Il certificato biologico, rilasciato ove possibile in 
formato elettronico, consente almeno l’identificazione dell’operatore o del gruppo di 
operatori, del tipo o della gamma di prodotti coperti dal certificato e il suo periodo di 
validità. 

2. Il certificato biologico è un certificato ufficiale ai sensi degli articoli 85 e 86 del 
regolamento (UE) n. XXX/XXX (regolamento sui controlli ufficiali). 

3. Gli operatori e i gruppi di operatori non possono ricevere un certificato biologico da 
autorità di controllo o organismi di controllo diversi per lo stesso gruppo di prodotti, 
anche quando tali operatori e gruppi di operatori operano in diverse fasi della 
produzione, preparazione e distribuzione. 

4. Gli aderenti a un gruppo di operatori non possono ricevere un certificato biologico 
individuale per una qualsiasi delle attività oggetto della certificazione del gruppo. 

5. Gli operatori verificano sistematicamente il certificato biologico degli operatori che 
sono i loro fornitori. 

6. Per garantire l’efficacia, l’efficienza e la trasparenza della produzione biologica e del 
sistema di etichettatura, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti 
delegati conformemente all’articolo 36 riguardo ai criteri per la definizione dei 
gruppi di prodotti di cui al paragrafo 3. 

Articolo 26 

Gruppo di operatori 
1. Ogni gruppo di operatori stabilisce un sistema di controlli interni. Tale sistema 

consiste in una serie documentata di attività e procedure di controllo, in base alle 
quali una persona o un organismo identificati sono incaricati di verificare il rispetto 
del presente regolamento da parte di ciascun aderente al gruppo. 

2. Le eventuali carenze riscontrate nella creazione o nel funzionamento del sistema di 
controlli interni di cui al paragrafo 1, in particolare la mancata individuazione o 
correzione di casi di non conformità a carico di singoli aderenti al gruppo di 
operatori che compromettono l’integrità dei prodotti biologici, possono comportare 
la revoca della certificazione biologica per l’intero gruppo. 

3. Al fine di garantire il funzionamento efficace ed efficiente della certificazione di un 
gruppo di operatori, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 riguardo alle responsabilità dei singoli aderenti di un 
gruppo di operatori, alla composizione e dimensione di un gruppo di operatori, alle 
categorie di prodotti che può produrre un gruppo di operatori, alle condizioni di 
partecipazione a un gruppo di operatori, alla creazione e al funzionamento del 
sistema di controlli interni del gruppo, compresi la portata, il contenuto e la 
frequenza dei controlli da effettuare. 
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4. La Commissione può adottare atti di esecuzione per quanto riguarda lo scambio di 
informazioni tra un gruppo di operatori e l’autorità o le autorità competenti, le 
autorità di controllo o gli organismi di controllo, e tra gli Stati membri e la 
Commissione. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di 
cui all’articolo 37, paragrafo 2. 
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Capo VI 

Scambi con i paesi terzi 

Articolo 27 

Esportazione di prodotti biologici 
1. Un prodotto può essere esportato dall’Unione come prodotto biologico e recare il 

logo di produzione biologica dell’Unione europea se è conforme al presente 
regolamento. 

Tuttavia, un prodotto destinato ad essere esportato come prodotto biologico in un 
paese terzo riconosciuto a norma dell’articolo 31 può essere esportato in tale paese 
terzo se soddisfa i requisiti di detto paese per l’immissione sul mercato come 
prodotto biologico.  

2. Per non creare disparità di condizioni per gli operatori che esportano in paesi terzi, 
alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all’articolo 36 riguardo alle norme specifiche per le esportazioni di prodotti biologici 
in un paese terzo riconosciuto a norma dell’articolo 31. 

3. Al fine di assicurare una concorrenza leale tra gli operatori, alla Commissione è 
conferito il potere di adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 riguardo ai 
documenti destinati alle autorità doganali dei paesi terzi, in particolare riguardo a un 
certificato di esportazione biologico rilasciato, ove possibile, in formato elettronico e 
attestante che i prodotti biologici esportati sono conformi al presente regolamento. 

Articolo 28 

Importazione di prodotti biologici 
1. Un prodotto può essere importato da un paese terzo per essere immesso sul mercato 

dell’Unione come prodotto biologico se sono soddisfatte le seguenti condizioni: 

(a) il prodotto è un prodotto biologico di cui all’articolo 2, paragrafo 1; 

(b) il prodotto: 

i) è conforme ai capi II, III e IV e tutti gli operatori, compresi gli 
esportatori nel paese terzo in questione, sono stati sottoposti al controllo 
delle autorità o degli organismi di controllo riconosciuti a norma 
dell’articolo 29; o 

ii) proviene da un paese terzo riconosciuto a norma: 

– dell’articolo 30 o 

– dell’articolo 31; 

(c) gli operatori dei paesi terzi sono in grado di fornire agli importatori o alle 
autorità nazionali, in qualsiasi momento, informazioni che consentono di 
identificare l’operatore che ha effettuato l’ultima operazione al fine di garantire 
la tracciabilità del prodotto biologico. 
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2. Al fine di garantire la tracciabilità dei prodotti importati destinati a essere immessi 
sul mercato dell’Unione come prodotti biologici, alla Commissione è conferito il 
potere di adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 riguardo ai documenti, 
rilasciati ove possibile in formato elettronico, necessari per l’importazione.  

3. Il rispetto delle condizioni e delle misure per l’importazione di prodotti biologici 
nell’Unione è accertato ai posti di controllo frontalieri, in conformità all’articolo 45, 
paragrafo 1, del regolamento (UE) n. XXX/XXX (regolamento sui controlli 
ufficiali). I controlli fisici di cui all’articolo 47, paragrafo 3, di detto regolamento 
sono effettuati con una frequenza che dipende dal rischio di non conformità al 
presente regolamento. 

Articolo 29 

Riconoscimento delle autorità di controllo e degli organismi di controllo  
1. La Commissione può adottare atti di esecuzione per quanto riguarda il 

riconoscimento, o la revoca del riconoscimento, delle autorità e degli organismi di 
controllo che soddisfano i criteri stabiliti in un atto delegato adottato a norma del 
paragrafo 7 e che sono competenti per eseguire controlli nei paesi terzi, nonché per 
quanto riguarda la compilazione di un elenco di tali autorità e organismi di controllo. 
Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di cui all’articolo 
37, paragrafo 2. 

2. Gli organismi di controllo sono accreditati secondo la norma armonizzata pertinente 
“Valutazione della conformità - Requisiti per organismi che certificano prodotti, 
processi e servizi”, il cui riferimento è stato pubblicato nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea.  

3. L’accreditamento di cui al paragrafo 2 può essere concesso solo da: 

(a) un organismo nazionale di accreditamento situato nell’Unione in conformità al 
regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio51; o 

(b) un organismo di accreditamento situato al di fuori dall’Unione, firmatario di un 
accordo di riconoscimento multilaterale sotto l’egida del Forum internazionale 
per l’accreditamento. 

4. All’atto dell’esame delle domande di riconoscimento, la Commissione invita 
l’autorità o l’organismo di controllo a fornire tutte le informazioni necessarie.  

Gli organismi o le autorità di controllo riconosciuti forniscono, a seconda dei casi, il 
certificato rilasciato dall’organismo di accreditamento o la relazione di valutazione 
elaborata dall’autorità competente e, ove necessario, le relazioni sulla valutazione in 
loco, sulla sorveglianza e sulla rivalutazione pluriennale regolari delle loro attività. 

5. Sulla base delle informazioni di cui al paragrafo 4, la Commissione assicura 
l’appropriata supervisione delle autorità e degli organismi di controllo riconosciuti 
riesaminando regolarmente il loro riconoscimento. Ai fini di tale supervisione la 
Commissione può chiedere informazioni supplementari agli organismi di 
accreditamento o, se del caso, alle autorità competenti. 

                                                 
51 Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone 

norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione 
dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 (GU L 218 del 13.8.2008, pag. 30). 
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6. La natura della supervisione è determinata sulla base di una valutazione del rischio di 
non conformità. 

7. Al fine di garantire la trasparenza delle procedure di riconoscimento e di 
supervisione, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 riguardo ai criteri da applicare per il riconoscimento, 
o la revoca del riconoscimento, delle autorità e degli organismi di controllo di cui al 
paragrafo 1, nonché riguardo all’esercizio della supervisione da parte della 
Commissione, anche per mezzo di un esame in loco. 

8. La Commissione può adottare atti di esecuzione al fine di garantire l’applicazione 
delle misure nei casi di non conformità, o di sospetto di non conformità, che 
compromettono l’integrità dei prodotti biologici importati nel quadro del 
riconoscimento di cui al presente articolo. Tali misure possono consistere, in 
particolare, nella verifica dell’integrità dei prodotti biologici prima della loro 
immissione sul mercato dell’Unione e, ove opportuno, nella sospensione 
dell’autorizzazione di immettere tali prodotti come prodotti biologici sul mercato 
dell’Unione. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di 
cui all’articolo 37, paragrafo 2. 

9. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati relativi alla protezione 
contro le pratiche sleali o le pratiche incompatibili con i principi e le norme di 
produzione biologica, alla tutela della fiducia dei consumatori o alla tutela della 
concorrenza leale fra gli operatori, la Commissione adotta atti di esecuzione 
immediatamente applicabili conformemente alla procedura di cui all’articolo 37, 
paragrafo 3, per adottare le misure di cui al paragrafo 8 del presente articolo o 
decidere in merito alla revoca del riconoscimento delle autorità e degli organismi di 
controllo di cui al paragrafo 1 del presente articolo. 

Articolo 30 

Equivalenza nell’ambito di un accordo commerciale 
Un paese terzo riconosciuto di cui all’articolo 28, paragrafo 1, lettera b), punto ii), primo 
trattino, è un paese terzo riconosciuto dall’Unione nell’ambito di un accordo commerciale e 
che dispone di un sistema di produzione che soddisfa gli stessi obiettivi e principi applicando 
norme che assicurano lo stesso livello di garanzia di conformità di quelle dell’Unione.  

Articolo 31 

Equivalenza a norma del regolamento (CE) n. 834/2007  

1. I paesi terzi riconosciuti di cui all’articolo 28, paragrafo 1, lettera b), punto ii), 
secondo trattino, sono i paesi riconosciuti ai fini dell’equivalenza di cui 
all’articolo 33, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 834/2007, compresi quelli 
riconosciuti nell’ambito della misura transitoria di cui all’articolo 40. 

Il riconoscimento dei paesi terzi di cui al primo comma termina il [inserire la data 
che corrisponde a 5 anni a decorrere dalla data di applicazione del presente 
regolamento]. 

2. Sulla base delle relazioni annuali che i paesi terzi di cui al paragrafo 1 devono 
trasmettere alla Commissione entro il 31 marzo di ogni anno in merito all’attuazione 
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e all’esecuzione delle misure di controllo da essi stabilite, la Commissione, assistita 
dagli Stati membri, assicura l’appropriata supervisione dei paesi terzi riconosciuti 
riesaminando regolarmente il loro riconoscimento. La natura della supervisione è 
determinata sulla base di una valutazione del rischio di non conformità. 

3. Gli organismi di controllo che svolgono controlli nei paesi terzi di cui al paragrafo 1 
sono accreditati secondo la norma armonizzata pertinente “Valutazione della 
conformità - Requisiti per organismi che certificano prodotti, processi e servizi”, il 
cui riferimento è stato pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. Se 
l’accreditamento non è concesso da un organismo nazionale di accreditamento 
situato nell’Unione a norma del regolamento (CE) n. 765/2008, può essere concesso 
unicamente da un organismo di accreditamento situato al di fuori dall’Unione, 
firmatario di un accordo di riconoscimento multilaterale sotto l’egida del Forum 
internazionale per l’accreditamento.  

4. La Commissione adotta, mediante un atto di esecuzione, un elenco dei paesi terzi di 
cui al paragrafo 1 e può modificare tale elenco mediante atti di esecuzione. Tali atti 
di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di cui all’articolo 37, 
paragrafo 2. 

5. Al fine di garantire la gestione dell’elenco dei paesi terzi di cui al paragrafo 4, alla 
Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all’articolo 36 riguardo alle informazioni che tali paesi terzi devono trasmettere in 
quanto necessarie per la supervisione del loro riconoscimento da parte della 
Commissione, nonché riguardo all’esercizio di tale supervisione da parte della 
Commissione, anche per mezzo di un esame in loco. 

6. La Commissione può adottare atti di esecuzione al fine di garantire l’applicazione 
delle misure nei casi di non conformità, o di sospetto di non conformità, che 
compromettono l’integrità dei prodotti biologici importati dai paesi terzi di cui al 
presente articolo. Tali misure possono consistere, in particolare, nella verifica 
dell’integrità dei prodotti biologici prima della loro immissione sul mercato 
dell’Unione e, ove opportuno, nella sospensione dell’autorizzazione di immettere tali 
prodotti come prodotti biologici sul mercato dell’Unione. Tali atti di esecuzione sono 
adottati secondo la procedura di esame di cui all’articolo 37, paragrafo 2. 
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Capo VII 

Disposizioni generali 

SEZIONE 1 

LIBERA CIRCOLAZIONE DEI PRODOTTI BIOLOGICI 

Articolo 32 

Esclusione della facoltà di vietare e limitare la commercializzazione dei prodotti 
biologici 

1. Le autorità competenti, le autorità di controllo e gli organismi di controllo non 
possono, per motivi concernenti la produzione, l’etichettatura o la presentazione dei 
prodotti, vietare o limitare la commercializzazione dei prodotti biologici controllati 
da un’altra autorità competente, da un’altra autorità di controllo o da un altro 
organismo di controllo situati in un altro Stato membro se tali prodotti sono conformi 
al presente regolamento. In particolare, non possono essere svolti controlli ufficiali e 
altre attività ufficiali diversi da quelli di cui al regolamento (UE) n. XXX/XXX 
(regolamento sui controlli ufficiali) e non possono essere imposte, per i controlli 
ufficiali e le altre attività ufficiali, tariffe diverse da quelle di cui all’articolo 76 del 
medesimo regolamento.  

2. Allo scopo di garantire il corretto funzionamento del mercato unico e il commercio 
tra gli Stati membri, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 riguardo alla definizione delle norme in materia di 
libera circolazione dei prodotti biologici ai fini del paragrafo 1 del presente articolo. 

SEZIONE 2 

INFORMAZIONE E RELAZIONI 

Articolo 33 

Informazioni relative al settore biologico e ai relativi scambi 
1. Ogni anno gli Stati membri trasmettono alla Commissione le informazioni necessarie 

per l’attuazione e il monitoraggio dell’applicazione del presente regolamento. 

2. La Commissione adotta atti di esecuzione per quanto riguarda il sistema da utilizzare 
per la trasmissione delle informazioni di cui al paragrafo 1, i dettagli delle 
informazioni da trasmettere e la data entro la quale tali informazioni devono essere 
trasmesse. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di cui 
all’articolo 37, paragrafo 2.  



IT 55   IT 

Articolo 34 

Informazioni riguardanti le autorità competenti, le autorità di controllo e gli organismi 
di controllo 

1. Gli Stati membri tengono un elenco regolarmente aggiornato contenente: 

(a) nomi e indirizzi delle autorità competenti; 

(b) nomi e indirizzi delle autorità e degli organismi di controllo e i rispettivi 
numeri di codice. 

Gli Stati membri rendono pubblico l’elenco di cui al primo comma, lettera b). 

2. La Commissione pubblica annualmente su internet l’elenco delle autorità e degli 
organismi di controllo di cui al paragrafo 1, lettera b). 

Articolo 35 

Relazione 
Entro il 31 dicembre 2021 la Commissione presenta al Parlamento europeo e al Consiglio una 
relazione sulla disponibilità di materiale riproduttivo vegetale biologico e di animali biologici 
destinati alla riproduzione. 
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Capo VIII 

Disposizioni procedurali, transitorie e finali 

SEZIONE 1 

DISPOSIZIONI PROCEDURALI 

Articolo 36 

Esercizio della delega 
1. Il potere di adottare atti delegati è conferito alla Commissione alle condizioni 

stabilite nel presente articolo. 

2. La delega di potere di cui al [.........] può essere revocata in qualsiasi momento dal 
Parlamento europeo o dal Consiglio. La decisione di revoca pone fine alla delega di 
potere ivi specificata. Gli effetti della decisione decorrono dal giorno successivo alla 
pubblicazione della decisione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea o da una 
data successiva ivi specificata. Essa non pregiudica la validità degli atti delegati già 
in vigore. 

3. Non appena adotta un atto delegato, la Commissione ne dà contestualmente notifica 
al Parlamento europeo e al Consiglio. 

4. L’atto delegato adottato ai sensi del [..........] entra in vigore solo se né il Parlamento 
europeo né il Consiglio hanno sollevato obiezioni entro il termine di due mesi dalla 
data in cui esso è stato loro notificato o se, prima della scadenza di tale termine, sia il 
Parlamento europeo che il Consiglio hanno informato la Commissione che non 
intendono sollevare obiezioni. Tale termine è prorogato di due mesi su iniziativa del 
Parlamento europeo o del Consiglio. 

Articolo 37 

Procedura di comitato 
1. La Commissione è assistita da un comitato denominato “comitato per la produzione 

biologica”. Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 

2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l’articolo 5 del 
regolamento (UE) n. 182/2011. 

3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l’articolo 8 del 
regolamento (UE) n. 182/2011 in combinato disposto con l’articolo 5 dello stesso. 
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SEZIONE 2 

ABROGAZIONE, MODIFICHE, DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI 

Articolo 38 

Abrogazione 
Il regolamento (CE) n. 834/2007 è abrogato. 

Tuttavia, il regolamento (CE) n. 834/2007 continua ad applicarsi ai fini del completamento 
dell’esame delle domande pendenti di paesi terzi, conformemente all’articolo 42 del presente 
regolamento. 

Articolo 39 

Misure transitorie relative alla conversione all’agricoltura biologica 
 

Al fine di garantire una transizione armoniosa dal vecchio al nuovo quadro giuridico, alla 
Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente all’articolo 36 
riguardo alle norme che prevedono una deroga all’articolo 8, paragrafo 3, in relazione ai 
periodi di conversione per gli agricoltori che iniziano una conversione prima dell’entrata in 
vigore del presente regolamento.  

Articolo 40 

Misure transitorie relative all’origine del materiale riproduttivo vegetale e all’origine 
degli animali destinati alla riproduzione e dei giovani stock di animali di acquacoltura  

Al fine di garantire una transizione armoniosa tra le norme relative all’origine biologica del 
materiale riproduttivo vegetale di cui all’articolo 12, paragrafo 1, lettera i), del regolamento 
(CE) n. 834/2007 e le norme relative agli animali destinati alla riproduzione di cui 
all’articolo 14, paragrafo 1, lettera a), punto ii), di tale regolamento e ai giovani stock di 
animali di acquacoltura di cui all'articolo 15, paragrafo 1, lettera a), punto ii), dello stesso 
regolamento e l’eccezione alle norme di produzione che la Commissione ha adottato ai sensi 
dell’articolo 22 del regolamento (CE) n. 834/2007, e, d’altra parte, le nuove norme di 
produzione per i vegetali e i prodotti vegetali e per gli animali e le alghe marine e gli animali 
di acquacoltura di cui, rispettivamente, all’articolo 10, paragrafo 1, e all’articolo 11, 
paragrafo 1, del presente regolamento, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti 
delegati conformemente all’articolo 36 riguardo alla concessione di eccezioni ove tale 
concessione sia ritenuta necessaria per garantire l’accesso a materiale riproduttivo vegetale, 
ad animali vivi destinati alla riproduzione e a giovani stock di animali di acquacoltura che 
possono essere utilizzati per la produzione biologica. Gli atti delegati adottati ai sensi del 
presente articolo cessano di applicarsi il 31 dicembre 2021. 
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Articolo 41 

Misure transitorie relative alle autorità di controllo e agli organismi di controllo 
riconosciuti a norma dell’articolo 33, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 834/2007 

1. Il riconoscimento delle autorità e degli organismi di controllo di cui all’articolo 33, 
paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 834/2007 scade il [31 dicembre 2018]. 

2. La Commissione adotta, mediante un atto di esecuzione, un elenco delle autorità e 
degli organismi di controllo riconosciuti a norma dell’articolo 33, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 834/2007 e può modificare tale elenco mediante atti di 
esecuzione. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di cui 
all’articolo 37, paragrafo 2. 

3. Al fine di garantire la gestione dell’elenco delle autorità e degli organismi di 
controllo di cui al paragrafo 2, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti 
delegati conformemente all’articolo 36 riguardo alle informazioni che tali autorità e 
organismi di controllo devono trasmettere in quanto necessarie per la supervisione 
del loro riconoscimento da parte della Commissione, nonché riguardo all’esercizio di 
tale supervisione da parte della Commissione, anche per mezzo di un esame in loco. 

Articolo 42 

Misure transitorie relative alle domande presentate da paesi terzi a norma 
dell’articolo 33, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 834/2007 

4. La Commissione completa l’esame delle domande dei paesi terzi presentate a norma 
dell’articolo 33, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 834/2007 che sono ancora 
pendenti alla data di entrata in vigore del presente regolamento. Il regolamento (CE) 
n. 834/2007 si applica per l’esame di tali domande. 

5. Al fine di agevolare il completamento dell’esame delle domande di cui al 
paragrafo 1, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati 
conformemente all’articolo 36 riguardo alle norme procedurali necessarie per 
l’esame, comprese le informazioni che devono essere trasmesse dai paesi terzi. 

Articolo 43 

Misure transitorie relative alle scorte di prodotti biologici ottenuti in conformità al 
regolamento (CE) n. 834/2007  

I prodotti ottenuti in conformità al regolamento (CE) n. 834/2007 e immessi sul mercato 
prima del 1º luglio 2017 possono continuare a essere commercializzati dopo tale data fino 
all’esaurimento delle scorte.  

Articolo 44 

Modifiche del regolamento (UE) n. […][sui controlli ufficiali] 
Il regolamento (UE) n. XXX/XXXX (regolamento sui controlli ufficiali) è modificato come 
segue: 

1. All’articolo 2, i punti 38 e 39 sono sostituiti dai seguenti: 
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“38. organismo delegato”: una terza parte alla quale le autorità competenti hanno 
delegato compiti specifici riguardanti i controlli ufficiali o altre attività ufficiali; 

39. “autorità di controllo competente per la produzione biologica e l’etichettatura dei 
prodotti biologici”: un organismo pubblico di uno Stato membro cui le autorità 
competenti hanno conferito, in tutto o in parte, le proprie competenze in relazione 
all’applicazione della normativa dell’Unione nel settore di cui all’articolo 1, 
paragrafo 2, lettera j), inclusa, se del caso, l’autorità corrispondente di un paese terzo 
od operante in un paese terzo;”; 

2. l’articolo 3 è modificato come segue: 

a) il paragrafo 3 è sostituito dal seguente: 

“3. Le autorità competenti responsabili di verificare la conformità alla normativa di 
cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettera j), possono affidare compiti specifici in materia 
di controlli ufficiali ad una o più autorità di controllo competenti per la produzione 
biologica e l’etichettatura dei prodotti biologici. In tal caso, si attribuisce un numero 
di codice a ciascuna autorità delegata.”; 

b) al paragrafo 4, la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

“ c) delle autorità di controllo competenti per la produzione biologica e 
l’etichettatura dei prodotti biologici di cui al paragrafo 3;”; 

3. l’articolo 23 è sostituito dal seguente: 

Articolo 23 
Norme specifiche sui controlli ufficiali e sugli interventi delle autorità competenti in 
materia di prodotti biologici e di denominazioni di origine protette, di indicazioni 
geografiche protette e di specialità tradizionali garantite 
1. In relazione alle norme di cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettera j), le autorità 
competenti: 

a) in caso di non conformità che compromette l’integrità dei prodotti biologici in una 
qualsiasi delle fasi di produzione, preparazione, distribuzione ed esportazione, in 
particolare a causa dell’uso di sostanze e tecniche vietate o non autorizzate o di 
commistione con prodotti non biologici, garantiscono che non venga fatto alcun 
riferimento alla produzione biologica nell’etichettatura e nella pubblicità dell’intera 
partita o produzione in questione; 

b) in caso di ripetuta o continua non conformità, garantiscono, oltre alle misure di cui 
alla lettera a), che agli operatori o al gruppo di operatori interessati, secondo le 
definizioni di cui all’articolo 3, punti 6 e 7, del regolamento (UE) n. [produzione 
biologica] del Parlamento europeo e del Consiglio*, sia vietato commercializzare 
prodotti che fanno riferimento alla produzione biologica e che il loro certificato 
biologico sia sospeso o revocato, a seconda dei casi.  

2. Alla Commissione è conferito il potere di adottare ex articolo 139 atti delegati 
recanti norme sull’esecuzione dei controlli ufficiali e di altre attività ufficiali intesi a 
verificare la conformità alla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettere j) 
e k), e norme sui provvedimenti che le autorità competenti sono tenute a prendere in 
seguito a tali controlli ufficiali e altre attività ufficiali. 

3. In merito alla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettera j), gli atti delegati 
di cui al paragrafo 2 stabiliscono: 
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a) le responsabilità e i compiti specifici delle autorità competenti, oltre a quelli di cui 
agli articoli 4, 8 e 9, all’articolo 10, paragrafo 1, agli articoli da 11 a 13, all’articolo 
34, paragrafi 1 e 2, e all’articolo 36 nonché agli articoli 25, 26, 28, 29, 30 e 32 
relativamente all’approvazione e alla supervisione degli organismi delegati e agli 
articoli da 85 a 90 relativamente alla certificazione ufficiale; 

b) prescrizioni aggiuntive, oltre a quelle di cui all’articolo 8, paragrafo 1, sulla 
valutazione del rischio e sulla definizione della frequenza dei controlli ufficiali, 
nonché del campionamento ove opportuno, tenendo conto del rischio che si 
verifichino casi di non conformità; 

c) la frequenza dei controlli ufficiali sugli operatori nonché in quali casi e a quali 
condizioni determinati operatori vanno esentati da alcuni controlli ufficiali; 

d) metodi e tecniche di controlli ufficiali aggiuntivi, oltre a quelli di cui 
all’articolo 13 e all’articolo 33, paragrafi da 1 a 5, e prescrizioni specifiche per 
l’esecuzione dei controlli ufficiali intesi a garantire la tracciabilità dei prodotti 
biologici in tutte le fasi della produzione, della preparazione e della distribuzione, 
nonché a fornire garanzie di conformità alla normativa di cui all’articolo 1, 
paragrafo 2, lettera j); 

e) azioni e misure aggiuntive, oltre a quelle di cui all’articolo 134, paragrafi 2 e 3, in 
caso di sospetto di non conformità, criteri aggiuntivi oltre a quelli di cui 
all’articolo 135, paragrafo 1, secondo comma, e criteri e misure aggiuntivi oltre a 
quelli di cui all’articolo 135, paragrafo 2, e al paragrafo 1 del presente articolo in 
caso di non conformità; 

f) prescrizioni aggiuntive, oltre a quelle di cui all’articolo 4, paragrafo 1, lettera f), in 
relazione alle strutture e alle attrezzature necessarie per eseguire i controlli ufficiali, 
nonché ulteriori condizioni e obblighi specifici oltre a quelli di cui agli articoli 25, 
26, 28, 29 e da 30 a 32 sulla delega dei compiti riguardanti i controlli ufficiali e le 
altre attività ufficiali;  

g) obblighi aggiuntivi in materia di stesura di relazioni oltre a quelli di cui agli 
articoli 12, 28 e 31 spettanti alle autorità competenti, alle autorità di controllo e agli 
organismi delegati responsabili dei controlli ufficiali e di altre attività ufficiali; 

h) criteri e condizioni specifici per l’attivazione e il funzionamento dei meccanismi 
di assistenza amministrativa di cui al titolo IV, compreso lo scambio di informazioni 
riguardanti casi di non conformità o la probabilità di non conformità tra autorità 
competenti, autorità di controllo e organismi delegati. 

4. In merito alla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettera k), gli atti delegati 
di cui al paragrafo 3 stabiliscono: 

a) prescrizioni, metodi e tecniche aggiuntivi, oltre a quelli di cui agli articoli 11 e 13, 
per i controlli ufficiali intesi a verificare la conformità ai disciplinari e ai requisiti di 
etichettatura; 

b) metodi e tecniche aggiuntivi, oltre a quelli di cui all’articolo 13, per l’esecuzione 
dei controlli ufficiali intesi a garantire in tutte le fasi della produzione, della 
preparazione e della distribuzione la tracciabilità dei prodotti soggetti alla normativa 
di cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettera k), nonché a fornire garanzie di conformità 
alla normativa; 

c) criteri specifici aggiuntivi e contenuti specifici aggiuntivi, oltre a quelli di cui 
all’articolo 108, per l’elaborazione delle parti pertinenti del piano di controllo 
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nazionale pluriennale di cui all’articolo 107, paragrafo 1, e contenuti specifici 
aggiuntivi per la relazione di cui all’articolo 112; 

d) criteri e condizioni specifici per l’attivazione dei meccanismi di assistenza 
amministrativa di cui al titolo IV; 

e) provvedimenti specifici da adottare, oltre a quelli di cui all’articolo 135, 
paragrafo 2, in caso di non conformità e di non conformità grave o ricorrente. 

5. Se del caso, gli atti delegati di cui ai paragrafi 3 e 4 possono derogare alle 
disposizioni del presente regolamento indicate negli stessi paragrafi. 

* GU L […] del […], pag. […]. 

4. All’articolo 128, il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

“1. Nei settori disciplinati dalla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, ad 
esclusione delle lettere d), e), g), h) e j) del suddetto articolo, la Commissione può, 
mediante atti di esecuzione, riconoscere che le misure applicate in un paese terzo o 
una delle sue regioni sono equivalenti alle prescrizioni delle norme suddette, sulla 
base dei seguenti elementi: 

a) un esame approfondito delle informazioni e dei dati forniti dal paese terzo in 
questione a norma dell’articolo 124, paragrafo 1; 

b) se del caso, il risultato soddisfacente di un controllo eseguito conformemente 
all’articolo 119, paragrafo 1. 

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura di esame di cui 
all’articolo 141, paragrafo 2. 

5. All’articolo 141, il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

“1. La Commissione è assistita dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli 
alimenti e i mangimi istituito dall’articolo 58, paragrafo 1, del regolamento (CE) 
n. 178/2002. Tale comitato è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 
Per le misure che rientrano nel settore di cui all’articolo 1, paragrafo 2, lettera j), del 
presente regolamento, la Commissione è assistita dal comitato per la produzione 
biologica di cui all’articolo 37, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. [produzione 
biologica].”  

Articolo 45 

Entrata in vigore e applicazione 
Il presente regolamento entra in vigore il terzo giorno successivo alla pubblicazione nella 
Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

Esso si applica a decorrere dal 1° luglio 201752. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

                                                 
52 Almeno 6 mesi dalla data di entrata in vigore. 
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Fatto a Bruxelles, il 

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio 
Il presidente Il presidente 
[…] […] 
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SCHEDA FINANZIARIA LEGISLATIVA 

1. CONTESTO DELLA PROPOSTA/INIZIATIVA  
 1.1. Titolo della proposta/iniziativa 

 1.2. Settore/settori interessati nella struttura ABM/ABB 

 1.3. Natura della proposta/iniziativa  

 1.4. Obiettivi 

 1.5. Motivazione della proposta/iniziativa 

 1.6. Durata e incidenza finanziaria 

 1.7. Modalità di gestione previste 

2. MISURE DI GESTIONE 
 2.1. Disposizioni in materia di monitoraggio e di relazioni 

 2.2. Sistema di gestione e di controllo 

 2.3. Misure di prevenzione delle frodi e delle irregolarità 

3. INCIDENZA FINANZIARIA PREVISTA DELLA PROPOSTA/INIZIATIVA 
 3.1. Rubrica/rubriche del quadro finanziario pluriennale e linea/linee di bilancio di 

spesa interessate  

 3.2. Incidenza prevista sulle spese 

 3.2.1. Sintesi dell’incidenza prevista sulle spese 

 3.2.2. Incidenza prevista sugli stanziamenti operativi 

 3.2.3. Incidenza prevista sugli stanziamenti di natura amministrativa 

 3.2.4. Compatibilità con il quadro finanziario pluriennale attuale 

 3.2.5. Partecipazione di terzi al finanziamento  
 3.3. Incidenza prevista sulle entrate 
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SCHEDA FINANZIARIA LEGISLATIVA 

1. CONTESTO DELLA PROPOSTA/INIZIATIVA  

1.1. Titolo della proposta/iniziativa 
Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla produzione biologica e 
all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007 

1.2. Settore/settori interessati nella struttura ABM/ABB53 

1.3. Natura della proposta/iniziativa  
La proposta/iniziativa riguarda una nuova azione  

La proposta/iniziativa riguarda una nuova azione a seguito di un progetto 
pilota/un’azione preparatoria54 

La proposta/iniziativa riguarda la proroga di un’azione esistente  

X La proposta/iniziativa riguarda un’azione riorientata verso una nuova azione  
1.4. Obiettivi 

1.4.1. Obiettivo/obiettivi strategici pluriennali della Commissione oggetto della 
proposta/iniziativa 

La proposta verte sulle modalità con cui le norme di produzione biologica possono 
contribuire a realizzare le priorità politiche della strategia Europa 2020 per una crescita 
intelligente, sostenibile e inclusiva, in particolare la realizzazione di un’economia 
competitiva basata sulla conoscenza e sull’innovazione, la promozione di un’economia con 
un tasso elevato di occupazione che favorisca la coesione sociale e territoriale e il sostegno 
alla transizione verso un’economia efficiente sotto il profilo delle risorse e a basse 
emissioni di carbonio. Obiettivo/obiettivi specifici e attività ABM/ABB interessate  

Gli obiettivi specifici delle modifiche proposte sono: 

- eliminare gli ostacoli allo sviluppo della produzione biologica nell’Unione, 

- garantire una concorrenza leale per gli agricoltori e gli operatori e migliorare il 
funzionamento del mercato interno,  

- mantenere o migliorare la fiducia del consumatore nei prodotti biologici.  

In conformità al quadro comune per il monitoraggio e la valutazione (QCMV) 2014-2020 
della politica agricola comune (PAC)55, la proposta contribuisce al conseguimento dei 
seguenti obiettivi generali nell’ambito del primo pilastro della PAC: “una gestione 
sostenibile delle risorse naturali e un’azione per il clima”, fornendo beni pubblici 
(principalmente ambientali) e perseguendo la “mitigazione e l’adattamento al cambiamento 
climatico”, nonché “una produzione alimentare efficiente” soddisfacendo “le aspettative 
dei consumatori” e “migliorando la competitività del settore agricolo e aumentando la 
percentuale di valore che esso rappresenta nella filiera alimentare”.  

                                                 
53 ABM: Activity Based Management (gestione per attività) – ABB: Activity Based Budgeting (bilancio per 

attività). 
54 A norma dell’articolo 54, paragrafo 2, lettera a) o b), del regolamento finanziario. 
55 Articolo 110 del regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio sul finanziamento, 

sulla gestione e sul monitoraggio della politica agricola comune. 
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La proposta contribuisce inoltre all’obiettivo generale di “una gestione sostenibile delle 
risorse naturali e un’azione per il clima” preservando, ripristinando e valorizzando gli 
ecosistemi (priorità 4) a titolo del secondo pilastro della PAC.  

La proposta è correlata a misure sostenute nell’ambito del primo (pagamenti diretti e 
mercati) e del secondo pilastro della PAC.  

Attività ABM/ABB interessate: 05 04 Sviluppo rurale (e 05 02 Interventi sui mercati 
agricoli e 05 03 Aiuti diretti). 

1.4.2. Risultati e incidenza previsti 
Precisare gli effetti che la proposta/iniziativa dovrebbe avere sui beneficiari/gruppi interessati. 

Prospettive di mercato positive, grazie a una maggiore fiducia dei consumatori che 
dovrebbe sostenere i prezzi dei prodotti biologici e attirare nuovo interesse verso tali 
prodotti.  

L’eliminazione delle eccezioni alle norme dovrebbe contribuire allo sviluppo dei fattori di 
produzione biologici, in particolare le sementi.  

Norme di produzione più chiare e semplici miglioreranno l’attrattività del settore. 

La concorrenza diventerà più equa grazie alla maggiore armonizzazione, al chiarimento e 
alla semplificazione delle norme e all’abbandono dell’equivalenza a favore della 
conformità con riguardo al riconoscimento degli organismi di controllo nei paesi terzi.  

Norme di produzione armonizzate che tengano conto delle preoccupazioni della società 
(benessere degli animali e sistema di gestione ambientale per trasformatori e 
commercianti) potenzieranno la fiducia dei consumatori.  

Un approccio basato sui rischi dovrebbe migliorare l’efficacia e l’efficienza dei controlli e 
contribuire, insieme a un regime di importazione più affidabile, alla prevenzione delle 
frodi. 
Precisare gli indicatori che permettono di seguire l’attuazione della proposta/iniziativa. 

I principali indicatori di risultato nel quadro comune di monitoraggio e valutazione sono: 
- la percentuale di superficie utilizzata per l’agricoltura biologica sul totale della superficie 
agricola utilizzata (SAU); 
- la percentuale di animali biologici sul totale del bestiame. 
 
I principali indicatori di realizzazione sono i seguenti: 
- superficie utilizzata per l’agricoltura biologica (in conversione e totalmente convertita); 
- numero di operatori biologici certificati. 
 
Anche i seguenti indicatori complementari saranno oggetto di monitoraggio nell’ambito 
del presente regolamento: 
- animali di allevamento (numero di animali biologici e prodotti di origine animale);  
- produzione e trasformazione di colture vegetali (numero di operatori e valore/volume 
della produzione per tipo di attività economica);  
- numero di eccezioni utilizzate e numero di eccezioni eliminate; 
- conoscenza del logo di produzione biologica dell’Unione e fiducia in tale logo (indagine 
di Eurobarometro).  
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1.5. Motivazione della proposta/iniziativa  

1.5.1. Necessità da coprire nel breve e lungo termine  

L’obiettivo generale del quadro legislativo, ossia lo sviluppo sostenibile della produzione 
biologica, non è attualmente interamente conseguito. La conseguenza è una perdita di 
opportunità per gli agricoltori e gli operatori dell’Unione (la superficie utilizzata per la 
produzione biologica nell’Unione è soltanto raddoppiata negli ultimi 10 anni, mentre il 
mercato è quadruplicato), un rischio di limitazione dell’espansione del mercato biologico e 
di limitazione dei benefici ambientali associati alla produzione biologica. 

I principali responsabili sono: gli ostacoli normativi e non normativi allo sviluppo della 
produzione biologica nell’Unione; il rischio di erosione della fiducia dei consumatori, 
soprattutto a causa delle numerose eccezioni che indeboliscono le norme della produzione 
biologica e dei casi di frode che traggono origine dalle carenze esistenti nel sistema di 
controllo e nel regime di importazione; la concorrenza sleale tra gli operatori dell’Unione e 
quelli dei paesi terzi; questioni legate all’elaborazione e all’esecuzione delle disposizioni 
normative, in particolare inerenti al funzionamento del mercato interno, dovute a lacune 
nella legislazione e ai diversi approcci attuativi. 

1.5.2. Valore aggiunto dell’intervento dell’Unione europea 

L’attuale proposta aggiorna un regime di qualità esistente attuato nell’ambito della politica 
agricola comune. 

La produzione e il commercio di prodotti agricoli e alimentari nel mercato interno e la 
garanzia del buon funzionamento del mercato interno sono questioni di competenza 
dell’Unione. In entrambi i casi si tratta di competenze concorrenti con gli Stati membri.  

Un regime a livello dell’Unione è più efficiente di 28 regimi diversi e consente di attuare 
una politica commerciale più forte e più coerente nei confronti dei partner commerciali a 
livello mondiale, in particolare rafforzando il potere contrattuale dell’Unione. 

Il logo di produzione biologica dell’Unione europea deve coprire prodotti che sono 
conformi a un insieme comune di norme applicate in tutta l’Unione. 

Una maggiore armonizzazione è necessaria nei settori seguenti: eccezioni alle norme e 
misure intese a preservare l’integrità della produzione biologica, compreso un approccio 
comune per quanto riguarda la presenza di residui di sostanze non autorizzate nei prodotti 
biologici. 

1.5.3. Insegnamenti tratti da esperienze analoghe 

Una valutazione esterna della legislazione dell’Unione sull’agricoltura biologica è stata 
completata nel 201356. Essa verteva in particolare sull’adeguatezza delle norme di 
produzione e delle norme sui controlli, sulle importazioni e sull’etichettatura dei prodotti 
biologici. La valutazione ha concluso che la maggior parte delle norme stabilite nel quadro 
legislativo relativo all’agricoltura biologica sono generalmente adeguate al conseguimento 
dei suoi obiettivi globali, ma ha anche identificato una serie di carenze e ha formulato 
raccomandazioni per il miglioramento. Queste raccomandazioni sono state prese in 
considerazione nella presente proposta. 

                                                 
56 Sanders, J (ed.) 2013: Evaluation of the EU legislation on organic farming (Valutazione della legislazione 

dell’Unione in materia di agricoltura biologica), Thünen Institute of Farm Economics 
http://ec.europa.eu/agriculture/evaluation/market-and-income-reports/organic-farming-2013_en.htm 

http://ec.europa.eu/agriculture/evaluation/market-and-income-reports/organic-farming-2013_en.htm
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La Corte dei conti europea ha verificato l’efficacia del sistema di controllo che disciplina la 
produzione, la trasformazione, la distribuzione e l’importazione di prodotti biologici 
conformemente al regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio. I risultati, pubblicati nella 
relazione speciale della Corte dei conti n. 9/2012, evidenziano una serie di punti deboli e 
contengono raccomandazioni per il miglioramento che sono state prese in considerazione 
nella presente proposta.  

1.5.4. Coerenza ed eventuale sinergia con altri strumenti pertinenti 

La proposta è coerente con la nuova PAC, ad esempio con il nuovo regolamento sui 
pagamenti diretti57, in base al quale le aziende biologiche beneficiano del nuovo 
pagamento “verde”, con il nuovo regolamento sullo sviluppo rurale58, che prevede misure 
specifiche a favore dell’agricoltura biologica, e con la nuova politica comune della pesca. 

La proposta è inoltre coerente con la proposta di un nuovo regolamento relativo ai controlli 
ufficiali degli alimenti e dei mangimi e con i principi della regolamentazione intelligente. 

1.6. Durata e incidenza finanziaria 
Proposta/iniziativa di durata limitata 

– Proposta/iniziativa in vigore a decorrere dal [GG/MM]AAAA fino al 
[GG/MM]AAAA  

– Incidenza finanziaria dal AAAA al AAAA  

X Proposta/iniziativa di durata illimitata 

– Attuazione con un periodo di avviamento dal AAAA al AAAA, 

– seguito da un funzionamento a pieno ritmo. 

1.7. Modalità di gestione previste59  
Gestione diretta a opera della Commissione 

– X a opera dei suoi servizi, compreso il personale delle delegazioni dell’Unione; 

– da parte delle agenzie esecutive; 

X Gestione concorrente con gli Stati membri 

Gestione indiretta con delega delle funzioni di esecuzione a: 

–  paesi terzi o organismi da questi designati; 

–  organizzazioni internazionali e loro agenzie (specificare); 

–  BEI e Fondo europeo per gli investimenti; 

–  organismi di cui agli articoli 208 e 209 del regolamento finanziario; 

–  organismi di diritto pubblico; 

                                                 
57 Regolamento (UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante norme 

sui pagamenti diretti agli agricoltori nell’ambito dei regimi di sostegno previsti dalla politica agricola comune 
e che abroga il regolamento (CE) n. 637/2008 del Consiglio e il regolamento (CE) n. 73/2009 del Consiglio. 

58 Regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio sul sostegno allo sviluppo rurale da 
parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il regolamento (CE) 
n. 1698/2005 del Consiglio. 

59 Le spiegazioni relative alle modalità di gestione e i riferimenti al regolamento finanziario sono disponibili sul 
sito BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html 

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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–  organismi di diritto privato investiti di attribuzioni di servizio pubblico nella misura 
in cui presentano sufficienti garanzie finanziarie; 

–  organismi di diritto privato di uno Stato membro incaricati dell’attuazione di un 
partenariato pubblico-privato e che presentano sufficienti garanzie finanziarie; 

–  persone incaricate di attuare azioni specifiche nell’ambito della PESC di cui al 
titolo V del trattato sull’Unione europea, che devono essere indicate nel pertinente atto 
di base. 

– Se è indicata più di una modalità, fornire ulteriori informazioni alla voce “Osservazioni”. 

Osservazioni  

2. MISURE DI GESTIONE 

2.1. Disposizioni in materia di monitoraggio e di relazioni  
Precisare frequenza e condizioni. 

Gli Stati membri trasmettono ogni anno alla Commissione le informazioni necessarie per 
l’attuazione e il monitoraggio dell’attuazione del presente regolamento. Gli Stati membri 
forniscono inoltre alla Commissione informazioni annuali sui controlli effettuati per 
garantire la conformità con i requisiti per la produzione biologica, nel quadro dei rispettivi 
piani di controllo nazionali pluriennali e delle relazioni annuali di cui al regolamento sui 
controlli ufficiali.  

I paesi terzi riconosciuti come equivalenti e gli organismi o le autorità di controllo 
riconosciuti conformi per l’importazione di prodotti biologici nell’Unione presentano alla 
Commissione relazioni annuali contenenti le informazioni necessarie all’attuazione dei 
requisiti di cui al presente regolamento. 

2.2. Sistema di gestione e di controllo 

2.2.1. Rischi individuati 

I rischi generali che possono essere individuati per quanto riguarda le norme contenute 
nella proposta riguardano l’efficacia della stessa, e non le spese dell’Unione europea, 
considerati gli importi relativamente modesti di cui si tratta. 

Le norme di produzione armonizzate che eliminano le eccezioni possono, in una prima 
fase, creare problemi ad alcuni operatori e scoraggiare la loro partecipazione al sistema di 
produzione biologica. 

Il periodo transitorio di passaggio dal sistema di equivalenza al sistema di conformità per 
quanto riguarda le importazioni di prodotti biologici nell’Unione può non garantire 
pienamente condizioni eque. 
La sostituzione dell’ispezione fisica annuale presso tutti gli operatori, indipendentemente 
dal loro profilo di rischio, con un approccio ai controlli pienamente basato sui rischi può 
essere considerata inappropriata da alcune parti interessate e/o da autorità o organismi di 
controllo negli Stati membri. 

Altri rischi possono essere correlati a carenze nell’esecuzione, ossia l’attuazione da parte 
delle autorità competenti e delle autorità o degli organismi di controllo negli Stati membri 
e nei paesi terzi e la supervisione da parte della Commissione. 
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Al fine di mitigare tali rischi, nell’elaborazione della presente proposta si è tenuto 
debitamente conto dell’esperienza acquisita con l’attuazione del regolamento (CE) 
n. 834/2007, anche tramite i risultati degli audit, i contributi delle parti interessate espressi 
in sede di valutazione d’impatto, le raccomandazioni di studi esterni e la valutazione 
esterna. Particolare attenzione è stata rivolta ad attenuare i rischi connessi a eventuali 
carenze nell’applicazione della normativa elaborando norme più chiare e più semplici da 
gestire e da controllare. 

2.2.2. Informazioni riguardanti il sistema di controllo interno istituito 

La Commissione esegue la spesa che tale proposta comporta secondo il regime della 
gestione diretta, in conformità con i principi di cui all’articolo 32 del regolamento (UE, 
Euratom) n. 966/2012, che stabilisce il regolamento finanziario applicabile al bilancio 
generale dell’Unione europea (il regolamento finanziario). 

Come previsto dal regolamento finanziario, il Direttore generale per l’agricoltura e lo 
sviluppo rurale ha messo in atto la struttura organizzativa e i processi di controllo interno 
idonei al conseguimento degli obiettivi politici e di controllo, in conformità alle norme di 
controllo interno adottate dalla Commissione e tenuto conto dei rischi connessi 
all’ambiente in cui tale politica opera. 

2.2.3. Stima dei costi e dei benefici dei controlli e valutazione del previsto livello di rischio di 
errore 

La spesa che tale proposta comporta non avrà come conseguenza un aumento del tasso di 
errore per il Fondo europeo agricolo di sviluppo rurale (FEASR), considerati gli importi 
relativamente modesti di cui si tratta. 

2.3. Misure di prevenzione delle frodi e delle irregolarità 
Precisare le misure di prevenzione e tutela in vigore o previste. 

La Commissione adotta misure appropriate volte a garantire che, durante lo svolgimento 
delle azioni finanziate nell’ambito del presente regolamento, gli interessi finanziari 
dell’Unione siano protetti tramite l’applicazione di misure di prevenzione contro le frodi, 
la corruzione e ogni altra attività illegale, attraverso lo svolgimento di controlli efficaci e, 
nel caso in cui siano rilevate irregolarità, il recupero degli importi indebitamente versati e, 
ove necessario, sanzioni efficaci, proporzionate e dissuasive, conformemente 
all’articolo 325 del trattato sul funzionamento dell’Unione europea, al regolamento (CE) 
n. 2988/95 del Consiglio relativo alla tutela degli interessi finanziari delle Comunità 
europee e al titolo IV del regolamento finanziario applicabile al bilancio generale 
dell’Unione. 

La Commissione o i suoi rappresentanti e la Corte dei conti hanno potere di revisione 
contabile, esercitabile sulla base di documenti e sul posto, su tutti i contraenti e i 
subcontraenti che hanno ottenuto finanziamenti dell’Unione. L’OLAF è autorizzato a 
effettuare controlli e ispezioni sul posto presso gli operatori economici interessati, 
direttamente o indirettamente, da tali finanziamenti in conformità alle procedure di cui al 
regolamento (CE) n. 2185/96 del Consiglio dell’11 novembre 1996 al fine di stabilire che 
non vi è stata una frode. Le decisioni, le convenzioni e i contratti concernenti l’attuazione 
del regolamento legittimano espressamente la Commissione, inclusi l’OLAF e la Corte dei 
conti, a condurre audit, controlli e ispezioni sul posto. 
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3. INCIDENZA FINANZIARIA PREVISTA DELLA PROPOSTA/INIZIATIVA  

3.1. Rubrica/rubriche del quadro finanziario pluriennale e linea/linee di bilancio di spesa 
interessate  

• Linee di bilancio di spesa esistenti  

Secondo l’ordine delle rubriche del quadro finanziario pluriennale e delle linee di bilancio. 

Linea di bilancio 
Natura 
della 
spesa 

Partecipazione  
Rubrica del 

quadro 
finanziario 
pluriennale Numero  

[... ] Denominazione 

Diss./Non 
diss. 

(60) 
 

di paesi 
EFTA61 

 

di paesi 
candidati62 

 

di paesi 
terzi 

ai sensi 
dell’articolo 21, 

paragrafo 2, 
lettera b), del 
regolamento 
finanziario  

2 05 04 60 02 Assistenza tecnica 
operativa  

Diss. /NO /NO NO NO 

3.2. Incidenza prevista sulle spese  

3.2.1. Sintesi dell’incidenza prevista sulle spese  

                                                 
60 SD = Stanziamenti dissociati / SND = Stanziamenti non dissociati. 
61 EFTA: Associazione europea di libero scambio. 
62 Paesi candidati e, se del caso, paesi potenziali candidati dei Balcani occidentali. 
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(in milioni di EUR) 

Rubrica del quadro finanziario pluriennale  
  2 Crescita sostenibile – risorse naturali 

 

DG: AGRI 
  

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALE 

Stanziamenti operativi         

Impegni (1) 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 05 04 60 02 Assistenza tecnica operativa* 

 Pagamenti (2) 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 

Stanziamenti di natura amministrativa finanziati dalla dotazione di programmi specifici63         

  (3)     
 
 

 
 

 

Impegni =1+1a +3 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 
TOTALE Stanziamenti 

per la DG AGRI Pagamenti =2+2a 

+3 
0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 

* Attualmente il controllo delle importazioni di prodotti biologici avviene tramite il sistema TRACES, che è in parte finanziato a titolo di questa linea, e la proposta non 
prevede un aumento del fabbisogno per questa misura. Oltre allo strumento per le importazioni già esistente, il regolamento prevede che tutti i prodotti biologici 
immessi sul mercato dell’UE siano oggetto di un certificato elettronico; è quindi necessario estendere il certificato elettronico per l’importazione in modo che 
copra i prodotti all’interno dell’Unione. Per il certificato elettronico per la produzione biologica interna di cui all’articolo 23 della proposta della Commissione 
sarà necessario sviluppare uno strumento informatico che si integri nell’architettura di TRACES e il cui costo è stimato a 500 000 EUR; esso dovrà essere 
operativo a partire dal 1° gennaio 2016. Il costo di gestione di tale strumento è stimato a 110 000 EUR all’anno. 
 * L’articolo 10 della proposta prevede inoltre l’armonizzazione della banca dati per le sementi biologiche. La costituzione di questa banca dati distinta sulle 
sementi necessita di un’assistenza tecnica dell’Unione stimata a 300 000 EUR a titolo di questa linea al di fuori del sistema TRACES. I costi di manutenzione 
sono stimati a 120 000 EUR nel primo anno successivo alla costituzione e a 60 000 EUR negli anni successivi. 

                                                 
63 Assistenza tecnica e/o amministrativa e spese di sostegno all’attuazione di programmi e/o azioni dell’UE (ex linee “BA”), ricerca indiretta, ricerca diretta. 
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   2015 2016 2017 2018 2019 2020 Totale 
Impegni (4) 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 TOTALE degli stanziamenti 

operativi  Pagamenti (5) 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 

TOTALE degli stanziamenti di natura 
amministrativa finanziati dalla dotazione di 
programmi specifici  

(6)        

Impegni =4+ 6 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 TOTALE Stanziamenti  
per la RUBRICA 2 

del quadro finanziario pluriennale Pagamenti =5+ 6 0,800 0,230 0,170 0,170 0,170 0,170 1,710 

 
** Gli strumenti informatici saranno finanziati dall’assistenza tecnica per la Commissione a norma dell’articolo 58, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. XXX/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio sul sostegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il regolamento (CE) 
n. 1698/2005. Tali importi sono già previsti nel quadro finanziario pluriennale per il periodo 2014-2020. 
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Rubrica del quadro finanziario pluriennale 
  5 Amministrazione 

(in milioni di EUR) 

   2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALE 

DG: AGRI 
Risorse umane  - - - - - - - 

Altre spese amministrative 0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

TOTALE DG AGRI Stanziamenti  0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

 

TOTALE Stanziamenti 
per la RUBRICA 5 

del quadro finanziario pluriennale  
(Totale impegni = Totale 
pagamenti) 0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

 

TOTALE Stanziamenti 
per la RUBRICA 5 

del quadro finanziario pluriennale  
(Totale impegni = Totale 
pagamenti) 0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

(in milioni di EUR) 

   2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALE 

Impegni 0,927 0,357 0,225 0,225 0,225 0,225 2,184 TOTALE Stanziamenti  
delle RUBRICHE da 1 a 5 

del quadro finanziario pluriennale  Pagamenti 0,927 0,357 0,225 0,225 0,225 0,225 2,184 
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3.2.2. Incidenza prevista sugli stanziamenti operativi  
– La proposta/iniziativa non comporta l’utilizzo di stanziamenti operativi  

– La proposta/iniziativa comporta l’utilizzo di stanziamenti operativi, come spiegato di seguito: 
Stanziamenti di impegno in Mio EUR 

    2016 2017 2018 2019 2020 TOTALE 

REALIZZAZIONE (risultati)  Specificare 
gli obiettivi 
e i risultati Tipo64 

 

Costo 
medio N

O
 

Costo N
O

 

Costo N
O

 

Costo N
O

 

Costo N
O

 

Costo N
O

 

Costo 

OBIETTIVO SPECIFICO65 

Creare le condizioni per la gestione sostenibile delle risorse 
naturali a sostegno della transizione verso un’economia 
efficiente sotto il profilo delle risorse e a basse emissioni di 
carbonio 

 

Risultato Superficie destinata 
all’agricoltura biologica 
(numero di ettari) 

                         

Risultato Superficie in 
conversione (numero di 
ettari) 

             

Risultato Numero di operatori 
biologici certificati 

                       

Risultato Numero di produttori 
biologici certificati 

             

COSTO TOTALE                         

 

                                                 
64 I risultati sono i prodotti e servizi da fornire (ad esempio: numero di scambi di studenti finanziati, numero di km di strade costruiti ecc.). 
65 In linea con il quadro comune di monitoraggio e valutazione della PAC, un quadro comune di monitoraggio e valutazione verrà istituito a partire dal 2014 e pertanto 

le tabelle di indicatori saranno debitamente compilate in una fase successiva. 
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3.2.3. Incidenza prevista sugli stanziamenti di natura amministrativa 
3.2.3.1. Sintesi  

– La proposta/iniziativa non comporta l’utilizzo di stanziamenti amministrativi  

– x La proposta/iniziativa comporta l’utilizzo di stanziamenti di natura 
amministrativa, come spiegato di seguito: 

Mio EUR (al terzo decimale) 

 
2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALE 

 

RUBRICA 5 
del quadro finanziario 

pluriennale 
       

Risorse umane  - - - - - - - 

Altre spese 
amministrative  0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

Totale parziale per la 
RUBRICA 5 

del quadro finanziario 
pluriennale  

0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

 

Esclusa la RUBRICA 566 
del quadro finanziario 

pluriennale  
 

       

Risorse umane        

Altre spese 
amministrative  
 di natura amministrativa 

       

Totale parziale  
Esclusa la RUBRICA 5 
del quadro finanziario 

pluriennale  
0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

 

TOTALE 0,127 0,127 0,055 0,055 0,055 0,055 0,474 

Il fabbisogno di stanziamenti relativi alle risorse umane è coperto dagli stanziamenti della DG già assegnati alla gestione 
dell’azione e/o riassegnati all’interno della stessa DG, integrati dall’eventuale dotazione supplementare concessa alla DG 
responsabile nell’ambito della procedura annuale di assegnazione, tenendo conto dei vincoli di bilancio. 

                                                 
66 Assistenza tecnica e/o amministrativa e spese di sostegno all’attuazione di programmi e/o azioni 

dell’UE (ex linee “BA”), ricerca indiretta, ricerca diretta. 
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3.2.3.2.  Fabbisogno previsto di risorse umane 

– La proposta/iniziativa non comporta l’utilizzo di risorse umane  

– X La proposta/iniziativa comporta l’utilizzo di risorse umane, come spiegato di 
seguito: 

Stima da esprimere in equivalenti a tempo pieno 
 2015 2016 2017 2018 2019 2020 

XX 01 01 01 (in sede e negli uffici di rappresentanza 
della Commissione) 18 18 18 18 18 18 

XX 01 01 02 (nelle delegazioni)       

XX 01 05 01 (ricerca indiretta)       

10 01 05 01 (ricerca diretta)       

XX 01 02 01 (AC, END e INT della dotazione globale) 3 3 3 3 3 3 

XX 01 02 02 (AC, AL, END, INT e JED nelle 
delegazioni)       

- in sede 
 

      XX 01 04 yy 
 - nelle delegazioni        

XX 01 05 02 (AC, END e INT – 
ricerca indiretta) 

      

10 01 05 02 (AC, INT e END – ricerca diretta)       

Altre linee di bilancio (specificare)       

TOTALE (*) 21 21 21 21 21 21 

 
XX è il settore o il titolo di bilancio interessato. 

Il fabbisogno di risorse umane è coperto dal personale della DG già assegnato alla gestione dell’azione e/o 
riassegnato all’interno della stessa DG, integrato dall’eventuale dotazione supplementare concessa alla DG 
responsabile nell’ambito della procedura annuale di assegnazione, tenendo conto dei vincoli di bilancio. 

Descrizione dei compiti da svolgere: 

Funzionari e agenti temporanei Sviluppo di politiche 

Attuazione delle politiche 

Pianificazione, programmazione, monitoraggio e supervisione 

Relazioni con gli Stati membri e le parti interessate 

Negoziati con i paesi terzi e rappresentanza della Commissione presso tali paesi 

Relazioni con le altre istituzioni e organi dell’Unione 

Personale esterno Assistenza nell’attuazione delle politiche, nel monitoraggio e nei contatti con gli Stati 
membri e le parti interessate 
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3.2.4. Compatibilità con il quadro finanziario pluriennale attuale 
– X La proposta/iniziativa è compatibile con il quadro finanziario pluriennale 

attuale. 

–  La proposta/iniziativa implica una riprogrammazione della pertinente rubrica 
del quadro finanziario pluriennale. 

–  La proposta/iniziativa richiede l’applicazione dello strumento di flessibilità o la 
revisione del quadro finanziario pluriennale. 

3.2.5. Partecipazione di terzi al finanziamento 
– X La proposta/iniziativa non prevede il cofinanziamento da parte di terzi 

– La proposta/iniziativa prevede il cofinanziamento indicato di seguito: 

3.3. Incidenza prevista sulle entrate 
– X La proposta/iniziativa non ha incidenza finanziaria sulle entrate. 

–  La proposta/iniziativa ha la seguente incidenza finanziaria: 

–  sulle risorse proprie 

–  sulle entrate varie 
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