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Normativa

Oggetto, obiettivi e campo di applicazione

Il regolamento (UE) 2017/625 «relativo ai
controlli ufficiali e alle altre attività ufficiali
effettuati per garantire l’applicazione della

legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle
norme sulla salute e sul benessere degli anima-
li, sulla sanità delle piante nonché sui prodotti
fitosanitari […]» (di seguito Rcu) è stato adot-
tato dal Parlamento europeo e dal Consiglio il
15 marzo di quest’anno e pubblicato nella
Gazzetta ufficiale dell’Unione europea il 7

aprile 2017, per poi entrare in vigore 20 giorni
dopo. 

Inquadramento normativo

La filiera agroalimentare è un sistema complesso
all’interno del quale – dai campi alla tavola e in tut-
te le fasi della produzione, della trasformazione e
della distribuzione – un’ampia gamma di attori e
parti interessate (operatori e laboratori di autocon-
trollo, autorità di governo e pubbliche, autorità
competenti, laboratori ufficiali e di riferimento, al-
tre istituzioni e associazioni, e consumatori finali)
svolgono, a vario titolo, un ruolo fondamentale.
Con l’intento di rafforzare l’applicazione delle nor-
me sanitarie e di sicurezza lungo tutta la filiera, nel
2013 la Commissione europea ha adottato un
pacchetto di misure – denominato “Pacchetto sul-
la Sanità animale e vegetale”1 – volte a: 
• modernizzare, consolidare e semplificare la

Controlli ufficiali
Il nuovo regolamento
europeo 2017/625

di Antonio Menditto*, Fabrizio Anniballi*, Bruna Auricchio*,
Monica Gianfranceschi*, Dario De Medici*, Anna Giovanna Fermani**, 
Gualtiero Fazio***, Paolo Stacchini*
* Dipartimento Sicurezza alimentare, Nutrizione e Sanità pubblica veterinaria, Istituto superiore di Sanità
** Struttura semplice Servizio Tutela igienico-sanitaria alimenti origine animale, Unità operativa complessa
Igiene degli alimenti di origine animale, Dipartimento di Prevenzione, Asl Latina
*** Struttura semplice Ispezione dei prodotti della pesca e dell’acquacoltura, Struttura complessa Igiene
alimenti di origine animale, Asl 2 savonese

Primo appuntamento 
con l’analisi del regolamento
(UE) 2017/625, propedeutica 
per affrontarne, con
cognizione di causa,
il complesso articolato 
normativo 

1 Vedi l’url: http://www.consilium.europa.eu/it/policies/animal-plant-health-package/ 

23-39-MENDITTO.qxp_GABBIE BACCHETTE BLU  10/10/17  16:58  Pagina 23



legislazione in materia di salute animale, sa-
lute delle piante e materiale riproduttivo ve-
getale, nonché le relative misure orizzontali
in materia di controlli ufficiali;

• introdurre un quadro finanziario unico per la
gestione delle spese e per migliorare il fun-
zionamento dei vari programmi attuati nel
settore agroalimentare. 

Tale pacchetto, inteso a ridurre a cinque atti
legislativi l’attuale normativa comunitaria
(quasi 70 atti legislativi separati) che copre la
catena alimentare, consisteva in cinque propo-
ste relative a: 

• norme per la prevenzione e il controllo delle
malattie degli animali che sono trasmissibili
agli animali o all’uomo; 

• misure di protezione contro gli organismi no-
civi per le piante; 

• norme inerenti al materiale riproduttivo ve-
getale, intese, tra l’altro, a introdurre regole
semplificate e più flessibili per la commercia-
lizzazione delle sementi e di altri materiali ri-
produttivi vegetali; 

• definizione di un quadro normativo unico per
tutti i controlli ufficiali lungo la filiera agroa-
limentare; 

• introduzione di un quadro finanziario unico
per la gestione delle spese relative alla filiera
alimentare, alla salute e al benessere degli
animali, alla sanità delle piante e al materiale
riproduttivo vegetale. 

Ad eccezione della proposta relativa al materiale
riproduttivo vegetale – ritirata dalla Commissio-
ne dopo il rifiuto da parte del Parlamento euro-
peo – le restanti quattro proposte hanno portato
all’adozione di altrettanti regolamenti dell’Euro-
parlamento e del Consiglio. Nel dettaglio: 

• regolamento (UE) 652/2014, del 15 maggio
2014, «che fissa le disposizioni per la gestione
delle spese relative alla filiera alimentare, alla
salute e al benessere degli animali, alla sanità
delle piante e al materiale riproduttivo vegetale
[…]”;

• regolamento (UE) 2016/429 del 9 marzo
2016, «relativo alle malattie animali trasmis-
sibili […]»;

• regolamento (UE) 2016/2031 del 26 ottobre
2016, «relativo alle misure di protezione con-
tro gli organismi nocivi per le piante […]»;

• regolamento (UE) 2017/625 del 15 marzo
2017, «relativo ai controlli ufficiali e alle altre
attività ufficiali effettuati per garantire l’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui
mangimi, delle norme sulla salute e sul benes-
sere degli animali, sulla sanità delle piante
nonché sui prodotti fitosanitari […]».

Aspetti legislativi, struttura 
e tempistica di applicazione 

L’adozione congiunta del Rcu da parte del
Parlamento europeo e del Consiglio, il 15
marzo 2017, ha rappresentato l’atto finale
dell’applicazione della procedura legislativa
ordinaria prevista dall’articolo 289 del Tratta-
to di Funzionamento dell’Unione europea
(Tfue) che, al paragrafo 1, recita: «La proce-
dura legislativa ordinaria consiste nell’adozio-
ne congiunta di un regolamento, di una diret-
tiva o di una decisione da parte del Parlamen-
to europeo e del Consiglio su proposta della
Commissione». 
Nella Tabella 1 sono riportate – a partire dal-
l’adozione della proposta di regolamento2 da
parte della Commissione, in data 6 maggio 2013 –
le tappe principali della procedura legislativa or-

Normativa

Anno XIX - 8 - Ottobre 2017

24

2 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) 999/2001, 1829/2003, 1831/2003, 1/2005, 396/2005, 834/2007, 1099/2009, 1069/2009,
1107/2009, dei regolamenti (UE) 1151/2012, […]/2013 [Office of Publications, please insert number of Regulation
laying down provisions for the management of expenditure relating to the food chain, animal health and animal
welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] 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).
Testo disponibile all’url: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=COM:2013:0265:FIN (ultima consultazione:
8 settembre 2017).
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dinaria e del relativo iter procedimentale (proce-
dimento 2013/0140/COD), durato poco meno di
quattro anni.
Come tutti gli atti giuridici di natura legislativa
(regolamenti, direttive e decisioni) emanati dalle
istituzioni dell’UE, coerentemente con le disposi-
zioni del Tfue e con i principi e gli orientamenti
di redazione indicati nella “Guida pratica comu-
ne del Parlamento europeo, del Consiglio e della
Commissione per la redazione dei testi legislativi
dell’Unione europea”3 (di seguito Guida), il Rcu
è strutturato come segue:

• titolo; 
• preambolo; si compone di 6 visto e 99 con-

siderando; questi ultimi risultano particolar-
mente rilevanti in quanto – essendo previsti
dall’articolo 296 del Tfue, che recita «[…]
Gli atti giuridici sono motivati […]» – espon-
gono le linee di indirizzo generale che infor-
mano le norme contenute nell’articolato del
Rcu; in accordo con l’orientamento 10 della
Guida, “i “considerando” motivano in modo
conciso le norme essenziali dell’articolato

[…]”; in base all’orientamento 10.2 della
Guida stessa, “la motivazione dei regola-
menti, delle direttive e delle decisioni è ob-
bligatoria. Essa ha lo scopo di informare tut-
ti gli interessati sulle circostanze in cui l’au-
tore ha esercitato la competenza relativa
all’adozione dell’atto, nonché di dare alle
parti delle eventuali controversie la possibi-
lità di tutelare i propri diritti e alla Corte di
giustizia dell’Unione europea di esercitare il
proprio controllo”;

• articolato (167 articoli suddivisi in otto titoli,
alcuni dei quali a loro volta suddivisi in capi e
sezioni);

• allegati (in numero di 5, alcuni dei quali a lo-
ro volta suddivisi in capi e sezioni). 

L’indice dei titoli e degli allegati è riportato nella
Tabella 2, pubblicata a pagina 26.

Le nuove norme contenute nel Rcu sostituisco-
no quelle presenti nel regolamento (CE)
882/2004 nonché quelle contenute in una se-
rie di altri atti giuridici che attualmente discipli-
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nano, a diverso titolo, le attività di controllo
ufficiale lungo la catena agroalimentare: 

• il regolamento (CE) 854/2004 del Parla-
mento europeo e del Consiglio; 

• le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE, 97/78/CE;

• la decisione 92/438/CEE del Consiglio.

Le nuove norme 
contenute nel regolamento
(UE) 2017/625 sostituiscono
principalmente 
quelle presenti 
nel regolamento (CE) 882/2004

Per tutti gli atti sopracitati – ad eccezione delle
direttive 91/496/CEE e 97/78/CE (a cui si appli-
cano per alcune norme le misure transitorie re-
lative all’abrogazione previste dall’articolo 149
del Rcu) e della direttiva 96/23/CE (a cui si ap-
plicano, per alcune norme, le misure transito-
rie concernenti l’abrogazione di cui all’articolo
150 del Rcu), la data di fine della validità è il
13 dicembre 2019. 
Nella Tabella 3, pubblicata a pagina 27, per
ciascun atto abrogato viene riportato il titolo
dell’atto giuridico nonché la base giuridica del-
la abrogazione e, in corsivo, la sitografia del
testo consolidato (ove disponibile). Inoltre, per
le direttive viene riportata la misura nazionale
di attuazione (nel caso di più atti di recepimen-
to, viene riportato solamente il primo).
Il Rcu modifica i seguenti atti giuridici: i rego-
lamenti (CE) 999/2001, 396/2005, 1069/2009
e 1107/2009, (UE) 1151/2012, 652/2014,
2016/429 e 2016/2031 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, i regolamenti (CE) 1/2005
e 1099/2009 del Consiglio e le direttive
98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE e 2008/120/CE. 
Per tutti gli atti sopracitati – ad eccezione del
regolamento (CE) 396/2005 (a cui si applicano
le misure transitorie di cui all’articolo 154 del
Rcu) e del regolamento (CE) 1/2005 (a cui si
applicano le misure transitorie di cui all’artico-

lo 155 del Rcu) – le modifiche introdotte si ap-
plicano a decorrere dal 14 dicembre 2019.
Nella Tabella 4, per ciascun atto modificato vie-
ne riportato il titolo nonché la base giuridica del-
la modifica e, in corsivo, la sitografia del testo
consolidato (ove disponibile). Inoltre, per le di-
rettive viene riportata la misura nazionale di at-
tuazione.
Le nuove norme introdotte dal Rcu, ai sensi
dell’articolo 167 (entrata in vigore e applicazio-
ne) del regolamento stesso, sono divenute/diver-
ranno applicabili in modo graduale entro il
2022.
In base al paragrafo 1 del sopracitato articolo,
salvo quanto diversamente disposto nei para-
grafi da 2 a 4, le norme contenute nel Rcu si
applicheranno in via principale a decorrere dal
14 dicembre 2019, con una finestra temporale
di adeguamento, a partire dalla data di pubbli-
cazione del presente articolo, di poco superio-
re ai due anni.

Le norme contenute 
nel Rcu si applicheranno, 
in via principale, a decorrere
dal 14 dicembre 2019

Il calendario completo delle date di applicazio-
ne delle diverse norme contenute nel Rcu è ri-
portato nella Tabella 5, pubblicata a pagina 30.

Ambito di applicazione 

In relazione ai contenuti dell’articolato degli atti
legislativi dell’UE, l’orientamento 13.1 della Gui-
da recita: “il termine “ambito di applicazione”
indica le categorie di situazioni fattuali o giuridi-
che e i soggetti cui l’atto si applica”; inoltre, “un
primo articolo dedicato alla definizione dell’og-
getto e dell’ambito di applicazione […] figura
spesso anche negli atti dell’Unione”. Nel Rcu,
l’articolato inerente all’ambito di applicazione è
riportato, in via principale, nell’articolo 1(2).
Le motivazioni inerenti all’ambito di applicazione
sono contenute in massima parte nei conside-
rando da 1 a 13 e da 16 a 22. Essi espongono
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gli elementi di fatto e di diritto presi in conside-
razione, le linee di indirizzo generali e le conclu-
sioni che informano l’articolato, come di seguito
specificato:

• l’obiettivo, fissato dal Tfue, di garantire un
elevato livello di protezione della salute uma-
na e animale e dell’ambiente attraverso la
definizione e l’attuazione di idonee politiche
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e attività all’interno dell’Unione richiede
l’adozione di idonee misure anche nei settori
veterinario e fitosanitario (considerando 1);

• in base al Tfue, le misure adottate dall’Unio-
ne ai fini della realizzazione del mercato in-
terno hanno l’obiettivo di contribuire al con-
seguimento di un livello elevato di protezione
dei consumatori (considerando 2);

• in relazione ai settori veterinario e fitosanita-
rio e alla protezione dei consumatori, la legi-
slazione dell’UE, indicata collettivamente co-
me “legislazione dell’Unione in materia di fi-
liera agroalimentare” (Union Agri-food chain
legislation, Uafcl), prevede norme armonizza-
te la cui corretta applicazione contribuisce al
funzionamento del mercato interno (conside-
rando 3);

• la sopra citata Uafcl prevede norme armoniz-
zate:
- per garantire che alimenti e mangimi siano

sicuri e sani e che le attività che potrebbero
avere un impatto sulla sicurezza della filiera
agroalimentare o sulla tutela degli interessi
dei consumatori in relazione agli alimenti e
alle informazioni sugli alimenti siano ese-
guite nel rispetto di prescrizioni specifiche
(considerando 4); 

- tali garanzie si estendono sia alla produ-
zione biologica e all’etichettatura dei pro-
dotti biologici (materie disciplinate da
specifica legislazione, considerando 11)
sia ai prodotti agricoli e alimentari coltiva-
ti e ottenuti secondo precisi disciplinari
(materie disciplinate da specifica legisla-
zione UE sui regimi di qualità dei prodotti
agricoli e alimentari, considerando 12);

- in diversi settori specifici in materia di ali-
menti e mangimi (ulteriori rispetto alla
normativa di base del regolamento (CE)
178/2002), tra cui (elenco non esaustivo)
l’alimentazione degli animali (compresi i
mangimi medicati), l’igiene degli alimenti
e dei mangimi, le zoonosi, i sottoprodotti
di origine animale (Soa), i residui dei me-
dicinali veterinari, i contaminanti, la lotta
a malattie degli animali aventi un impatto
sulla salute umana e la loro eradicazione,
l’etichettatura degli alimenti e dei mangi-
mi, i prodotti fitosanitari, gli additivi per
alimenti e mangimi, i materiali a contatto

con gli alimenti (Moca), gli Ogm;
- per garantire un elevato livello di salute

umana (considerando 5), animale (consi-
derando 5) e vegetale (considerando 6),
nonché di benessere degli animali (consi-
derando 7) nella filiera agroalimentare;

- per la lotta alla possibile diffusione delle
malattie degli animali, in alcuni casi tra-
smissibili all’uomo (considerando 6);

- per la lotta alla possibile diffusione degli
organismi nocivi per le piante o per i pro-
dotti vegetali (considerando 8);

- per garantire la tutela dell’ambiente dai ri-
schi derivanti da Ogm (considerando 10) o
da prodotti fitosanitari (considerando 9);

• il quadro normativo unico sull’organizzazio-
ne dei controlli ufficiali, istituito dal regola-
mento (CE) 882/2004 ha:
- migliorato in modo significativo l’efficacia

dei controlli ufficiali, l’attuazione della
Uafcl e il livello di protezione dai rischi sa-
nitari per l’uomo, gli animali e le piante e
il benessere degli animali nell’Unione,
nonché il livello di protezione dell’am-
biente dai rischi derivanti da Ogm e pro-
dotti fitosanitari; 

- fornito un quadro giuridico consolidato a
supporto di un approccio integrato finaliz-
zato all’esecuzione dei controlli ufficiali nel-
la filiera agroalimentare (considerando 16);

• per varie disposizioni presenti nella Uafcl ri-
guardanti i sottoprodotti di origine animale
(regolamento (CE) 1069/2009) e la sanità delle
piante, la verifica dell’esecuzione non è disci-
plinata o è disciplinata parzialmente dal rego-
lamento (CE) 882/2004 (considerando 17);

• norme dettagliate in materia di misure di
controllo su talune sostanze e sui loro residui
negli animali vivi e nei loro prodotti sono
contenute nella direttiva 96/23/CE, (conside-
rando 18);

• le norme relative ai controlli ufficiali in settori
specifici necessitano dell’integrazione in un
unico quadro normativo lungo la filiera agroa-
limentare; a tal fine, per il regolamento (CE)
882/20048 e per gli altri atti dell’Unione che
attualmente disciplinano tali controlli in settori
specifici è prevista l’abrogazione e la sostitu-
zione con il Rcu, con l’obiettivo di razionalizza-
re e semplificare il quadro normativo globale,
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perseguendo contestualmente l’obiettivo di
legiferare meglio (considerando 19);

• il Rcu mira a stabilire, a livello dell’Unione, un
quadro armonizzato per l’organizzazione dei
controlli ufficiali e di attività ufficiali diverse
dai controlli ufficiali, nell’intera filiera agroa-
limentare, tenendo conto delle norme sui
controlli stessi, di cui al regolamento (CE)
882/2004, della pertinente legislazione setto-
riale e dell’esperienza acquisita con l’applica-
zione di tali norme (considerando 20);

• le norme che stabiliscono i requisiti per l’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari di cui alla
direttiva 2009/128/CE, includono, all’art. 8, di-
sposizioni relative all’ispezione delle attrezza-
ture per l’applicazione di pesticidi; per tali nor-
me, nel considerando 21, viene individuata
l’opportunità di continuarne l’applicazione;

• nel considerando 22 viene ritenuto opportu-
no non applicare il Rcu alla verifica della con-
formità al regolamento (UE) 1308/2013, che
disciplina le organizzazioni comuni dei mer-
cati dei prodotti agricoli, salvo qualora i con-
trolli svolti in relazione alle norme di com-
mercializzazione ai sensi del regolamento
(UE) 1306/2013 indichino possibili casi di
pratiche fraudolente o ingannevoli; tale op-
portunità discende dall’esistenza di un siste-
ma consolidato e specifico di controlli esi-
stente per la verifica della conformità alle
norme sull’Organizzazione comune dei mer-
cati dei prodotti agricoli.

I considerando sopra citati motivano l’ampliamen-
to dell’ambito di applicazione che, a norma dal-
l’articolo 1(2) del Rcu, include dieci settori (Figura
1), oggetto di specifica normativa dell’Unione o
degli Stati Membri (SMi) in applicazione della nor-
mativa dell’Unione. I settori sono relativi a: 

«[…] a) gli alimenti e la sicurezza alimentare,
l’integrità e la salubrità, in tutte le fasi della pro-
duzione, della trasformazione e della distribuzio-
ne di alimenti, comprese le norme volte a garan-
tire pratiche commerciali leali e a tutelare gli in-
teressi e l’informazione dei consumatori, la fab-
bricazione e l’uso di materiali e oggetti destinati
a venire a contatto con alimenti;
b) l’emissione deliberata nell’ambiente di organi-
smi geneticamente modificati (Ogm) a fini di

produzione di alimenti e mangimi;
c) i mangimi e la sicurezza dei mangimi in qual-
siasi fase della produzione, della trasformazione,
della distribuzione e dell’uso di mangimi, com-
prese le norme volte a garantire pratiche com-
merciali leali e a tutelare la salute, gli interessi e
l’informazione dei consumatori;
d) le prescrizioni in materia di salute animale;
e) la prevenzione e la riduzione al minimo dei rischi
sanitari per l’uomo e per gli animali derivanti da sot-
toprodotti di origine animale e prodotti derivati;
f) le prescrizioni in materia di benessere degli
animali;
g) le misure di protezione contro gli organismi
nocivi per le piante;
h) le prescrizioni per l’immissione in commercio
e l’uso di prodotti fitosanitari e l’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi, ad eccezione dell’attrezzatura
per l’applicazione di pesticidi;
i) la produzione biologica e l’etichettatura dei
prodotti biologici;
j) l’uso e l’etichettatura delle denominazioni di
origine protette, delle indicazioni geografiche
protette e delle specialità tradizionali garantite».

Sempre in tema di ambito di applicazione, il con-
siderando 3 fornisce la definizione del termine
“legislazione dell’Unione in materia di filiera
agroalimentare”, che designa un concetto so-
vraordinato a cui tutti i settori normati sopracita-
ti, elencati nell’articolo 1(2), sono riconducibili e
subordinati. 
Ai sensi dell’articolo 1(3), il Rcu si applica anche
ai controlli ufficiali «eseguiti per verificare la con-
formità a quanto prescritto dalla normativa di
cui al paragrafo 2, ove tali prescrizioni siano ap-
plicabili ad animali e merci che entrano nel-
l’Unione» o (la congiunzione disgiuntiva “o” tra-
duce la disjunctive conjunction “or” presente
nel testo del Rcu in lingua inglese, n.d.r.] «desti-
nati all’esportazione dall’Unione».
Per quanto riguarda i settori esclusi dal campo di
applicazione, in base all’articolo 1(4), il Rcu non
si applica ai controlli ufficiali per la verifica della
conformità:

«a) al regolamento (UE) 1308/2013; tuttavia il
presente regolamento si applica ai controlli ef-
fettuati a norma dell’articolo 89 del regolamen-
to (UE) 1306/2013, laddove individuino eventua-
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li pratiche fraudolente o ingannevoli relativa-
mente alle norme di commercializzazione di cui
agli articoli da 73 a 91 del regolamento (UE)
1308/2013»;
«b) alla direttiva 2010/63/UE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio» del 22 settembre 2010,
sulla protezione degli animali utilizzati a fini
scientifici, recepita con il decreto legislativo 4
marzo 2014, n. 26 “Attuazione della direttiva
2010/63/UE sulla protezione degli animali utiliz-
zati a fini scientifici”; 
«c) alla direttiva 2001/82/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio» del 6 novembre 2001, re-
cante un codice comunitario relativo ai medici-
nali veterinari, recepita con:

• decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 71 – Attua-
zione delle direttive 2000/37/CE e 2001/82/CE
concernenti medicinali veterinari, e 

• decreto 31 ottobre 2007 del Ministero della
Salute – Recepimento della direttiva

2006/130/CE, che attua la direttiva
2001/82/CE, concernente la fissazione dei
criteri per l’esenzione dall’obbligo della pre-
scrizione veterinaria vigente per taluni medi-
cinali destinati ad animali da produzione ali-
mentare.

Termini e definizioni 
di carattere generale 

Per gli scopi del presente articolo, anche in rela-
zione alla trattazione dell’oggetto del Rcu nel
paragrafo successivo, i termini e le definizioni
che necessitano di ulteriore approfondimento,
riguardano:

• il contesto normativo ovvero la «normativa co-
gente inerente la filiera agroalimentare» e i
termini “legislazione dell’Unione in materia di
filiera agroalimentare”, “normativa alimenta-
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re”, “normativa in materia di mangimi”;
• l’esecuzione di attività ufficiali e i termini

“controlli ufficiali”, “altre attività ufficiali”
(Aau), “autorità competenti” (Ac), “merci”,
“animali” e “operatori”.

Contesto normativo: 
la normativa cogente inerente 
alla filiera agroalimentare

In merito alla “normativa cogente inerente la fi-
liera agroalimentare”, nella Tabella 6, per cia-
scuno dei tre termini vengono indicati: 

• la definizione e la base giuridica della defini-
zione di cui al Rcu; 

• le eventuali note esplicative (indicate come
“commenti”); 

• il corrispondente termine di cui al regola-
mento (CE) 882/2004, la base giuridica della
relativa definizione e la definizione stessa
(ove presenti). 

Data la sua rilevanza, si riporta integralmente la
definizione di “legislazione dell’Unione in mate-
ria di filiera agroalimentare”: 

«La legislazione dell’Unione prevede una serie di
norme armonizzate per garantire che gli alimenti
e i mangimi siano sicuri e sani e che le attività che
potrebbero avere un impatto sulla sicurezza della
filiera agroalimentare o sulla tutela degli interessi
dei consumatori in relazione agli alimenti e alle in-

formazioni sugli alimenti siano eseguite nel rispet-
to di prescrizioni specifiche. La normativa del-
l’Unione si propone inoltre di garantire un elevato
livello di salute umana, animale e vegetale, non-
ché di benessere degli animali nella filiera agroali-
mentare e in tutti i settori di attività che hanno co-
me obiettivo fondamentale la lotta alla possibile
diffusione delle malattie degli animali, in alcuni ca-
si trasmissibili all’uomo, o degli organismi nocivi
per le piante o per i prodotti vegetali, nonché di
garantire la tutela dell’ambiente dai rischi derivan-
ti da organismi geneticamente modificati (Ogm) o
da prodotti fitosanitari. L’applicazione corretta di
tale normativa, indicata in seguito collettivamente
come “legislazione dell’Unione in materia di filiera
agroalimentare”, contribuisce al funzionamento
del mercato interno».

Da quanto sopra, emerge che il termine, di fat-
to, come già rappresentato nel paragrafo “Am-
bito di applicazione” indica collettivamente i set-
tori normativi di cui all’art. 1(2) del Rcu ovvero il
campo di applicazione del regolamento stesso.
Per la definizione del termine “normativa ali-
mentare”, il Rcu rinvia alla definizione di cui al
termine “legislazione alimentare” del regola-
mento (CE) 178/2002; in merito, si segnala l’uti-
lizzo di due termini diversi per designare lo stes-
so concetto nella versione in lingua italiana dei
due regolamenti (vedi Tabella 6);
La definizione del termine “normativa in materia
di mangimi”, di cui al Rcu, anche se diversa, ri-
sulta, da un punto di vista concettuale, sostan-
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zialmente invariata rispetto alla definizione pre-
sente nel regolamento (CE) 882/2004 (vedi Ta-
bella 6).

Esecuzione di attività ufficiali

In merito ai termini di carattere generale inerenti
all’esecuzione di attività ufficiali, nella definizio-
ne del termine “controlli ufficiali” di cui all’art.
2(1) del Rcu, sono individuati:

• i soggetti preposti alla esecuzione dei Cu:
«autorità competenti, o […] organismi dele-
gati o […] persone fisiche cui sono stati dele-
gati determinati compiti riguardanti i control-
li ufficiali a norma del presente regolamen-
to»;

• l’azione da porre in essere e l’oggetto dei Cu:
«[…] verificare a) il rispetto da parte degli
operatori delle norme del presente regola-
mento e della normativa di cui all’articolo 1,
paragrafo 2; e che gli animali e le merci sod-
disfino i requisiti prescritti dalla normativa di
cui all’articolo 1, paragrafo 2, anche per
quanto riguarda il rilascio di un certificato uf-
ficiale o di un attestato ufficiale».

In relazione ai Cu, le motivazioni contenute in al-
cuni considerando appaiono rilevanti:

• la responsabilità di far rispettare la Uafcl rica-
de sugli SMi, le cui Ac (anche attraverso il ri-
corso a organismi delegati o persone fisiche
cui sono stati delegati determinati compiti ri-
guardanti i Cu) provvedono a monitorare e
verificare, predisponendo i Cu, che le perti-
nenti prescrizioni dell’Unione siano effettiva-
mente rispettate e fatte rispettare (conside-
rando 15);

• qualora la Uafcl imponga alle Ac di verificare
che gli operatori rispettino le pertinenti nor-
me dell’Unione e che gli animali o le merci
soddisfino requisiti specifici ai fini del rilascio
di certificati o attestati ufficiali, tale verifica
della conformità dovrebbe essere considerata
come un Cu (considerando 24).

Anche la definizione di “altre attività ufficiali”
(Aau) di cui all’art. 2(2) del Rcu individua i sog-
getti preposti all’esecuzione e le attività da svol-

gere; per Aau «si intendono attività, diverse dai
controlli ufficiali, che sono effettuate dalle auto-
rità competenti, o dagli organismi delegati o dal-
le persone fisiche cui sono state delegate alcune
altre attività ufficiali a norma del presente rego-
lamento e della normativa di cui all’articolo 1,
paragrafo 2, incluse le attività tese ad accertare
la presenza di malattie animali o di organismi
nocivi per le piante, a prevenire o contenere la
diffusione di tali malattie animali od organismi
nocivi per le piante, a eradicare tali malattie ani-
mali od organismi nocivi per le piante, a rilascia-
re autorizzazioni o approvazioni e a rilasciare
certificati ufficiali o attestati ufficiali».
In tema di Aau, le motivazioni contenute nel
considerando 25 appaiono rilevanti. 
La Uafcl, inoltre, affida alle Ac degli SMi compiti
specializzati che devono essere svolti a fini di tu-
tela della salute animale, della sanità delle piante
e del benessere degli animali e di protezione del-
l’ambiente in rapporto a Ogm e prodotti fitosa-
nitari. Tali compiti costituiscono attività di inte-
resse pubblico che le Ac degli SMi devono svol-
gere al fine di eliminare, contenere o ridurre
eventuali pericoli di ordine sanitario per l’uomo,
per gli animali o per le piante, per il benessere
degli animali o anche per l’ambiente. Tali Aau,
che comprendono la concessione di autorizza-
zioni o approvazioni, la sorveglianza e il monito-
raggio epidemiologici, l’eradicazione ed il conte-
nimento delle malattie o degli organismi nocivi,
nonché il rilascio di certificati o attestati ufficiali,
sono disciplinate dalle stesse norme settoriali, la
cui attuazione è verificata mediante i controlli
ufficiali e, pertanto, dal Rcu.
Sempre in relazione alle Aau, l’articolo 1(5) del
Rcu, che si ritiene fondamentale in termini ope-
rativi, recita: «Gli articoli 4, 5, 6, 8, l’articolo 12,
paragrafi 2 e 3, l’articolo 15, gli articoli da 18 a
27, gli articoli da 31 a 34, da 37 a 42 e l’articolo
78, gli articoli da 86 a 108, l’articolo 112, lettera
b), l’articolo 130 e gli articoli da 131 a 141 si ap-
plicano anche alle altre attività ufficiali effettuate
dalle autorità competenti in conformità del pre-
sente regolamento o della normativa di cui al
paragrafo 2 del presente articolo».
Per le definizioni sopra citate, relative ai Cu e ai
Aau, è evidente un denominatore comune: i Cu
e le Aau sono volte a garantire il rispetto delle
norme definite nel Rcu stesso e nella “normativa
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di cui all’articolo 1, paragrafo 2” ovvero nella
Uafcl. 
La verifica di conformità, ai fini del Rcu, è attri-
buita alle Ac, come definite nell’art. 3(3) del Rcu: 

«a) le autorità centrali di uno Stato membro re-
sponsabili di organizzare controlli ufficiali e altre at-
tività ufficiali, in conformità al presente regolamen-
to e alle norme di cui all’articolo 1, paragrafo 2;
b) qualsiasi altra autorità cui è stata conferita ta-
le competenza; 
c) secondo i casi, le autorità corrispondenti di un
paese terzo». 

Appare evidente dalla definizione che il denomi-
natore comune individuato per i Cu e le Aau si
estende anche alle Ac. 
In merito a queste ultime, i seguenti consideran-
do appaiono rilevanti:

• n. 26: occorre che gli SMi designino Ac in
tutti i settori che rientrano nell’ambito di ap-
plicazione del RCU. Gli SMi sono nella posi-
zione migliore per individuare e decidere
quali Ac designare per ogni settore o sotto-
settore; essi sono altresì tenuti a designare
una Ac unica, che garantisca in ogni settore
o sottosettore comunicazioni debitamente
coordinate con le Ac degli altri SMi e con la
Commissione;

• n. 27: per l’esecuzione dei Cu volti a verifica-
re la corretta applicazione della Uafcl, non-
ché delle Aau affidate alle Ac degli SMi dalla
stessa legislazione, occorre che gli SMi desi-
gnino Ac che agiscano nel pubblico interes-
se, siano adeguatamente finanziate e attrez-
zate e offrano garanzie di imparzialità e pro-
fessionalità. Le Ac sono tenute a garantire la
qualità, la coerenza e l’efficacia dei Cu;

• n. 32: le Ac dovrebbero effettuare Cu a inter-
valli regolari, sulla base del rischio e con fre-
quenza adeguata, in tutti i settori e in merito
a tutti gli operatori, le attività, gli animali e le
merci disciplinati dalla Uafcl [...].

I Cu e le Aau – volti ad accertare il rispetto delle
norme del Rcu stesso e della Uafcl – hanno per
oggetto: gli operatori, gli animali e le merci.
In base all’articolo 3(29) del Rcu per “operatore”
si intende: «qualsiasi persona fisica o giuridica

soggetta a uno o più obblighi previsti dalla nor-
mativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2». 
L’articolato normativo trova le sue motivazioni
nel considerando 13, che pone l’accento su uno
dei principi fondamentali della Uafcl: la respon-
sabilità in capo agli operatori di assicurare – in
tutte le fasi della produzione, della trasformazio-
ne e della distribuzione che sono sotto il loro
controllo – il rispetto di tutte le prescrizioni per-
tinenti alle loro attività stabilite dalla Uafcl. 
In relazione agli animali, in base all’articolo
3(9) la definizione di animali è: «gli animali co-
me definiti all’articolo 4(1), del regolamento
(UE) 2016/429”. A sua volta, l’articolo 4(1) del
regolamento (UE) 2016/429 riporta la seguen-
te definizione di “animali”: «animali vertebrati
e invertebrati». La portata e le implicazioni di
una tale definizione possono essere meglio
comprese alla luce delle linee di indirizzo ge-
nerale espresse nel considerando 7: «L’articolo
13 Tfue riconosce che gli animali sono esseri
senzienti. La legislazione dell’Unione in mate-
ria di benessere degli animali impone a pro-
prietari e detentori di animali e alle autorità
competenti di rispettare gli obblighi in materia
di benessere degli animali al fine di garantire
loro un trattamento umano e di evitare di ca-
gionare loro dolore e sofferenze inutili. Tali
norme sono basate su prove scientifiche e pos-
sono migliorare la qualità e la sicurezza degli
alimenti di origine animale».
In base all’articolo 3(11), la definizione di “merci”
è «tutto ciò che è assoggettato ad una o più nor-
me di cui all’articolo 1, paragrafo 2, esclusi gli ani-
mali». Tenendo conto dei settori declinati nell’art.
1(2) del Rcu, indicati collettivamente come Uafcl,
il termine merce designa un sistema concettuale
che include una “galassia” di termini subordinati,
che spaziano dalle piante ai sottoprodotti di origi-
ne animale. Da quanto sopra, appare evidente
che il denominatore che accomuna i Cu, le Aau e
le Ac – le norme del Rcu e la «normativa di cui
all’articolo 1, paragrafo 2» ovvero la Uafcl – si
estende agli operatori e alle merci.

Obiettivi ed oggetto 

In relazione agli obiettivi del Rcu, si ritiene di
estremo interesse riportare integralmente le

Normativa

Anno XIX - 8 - Ottobre 2017

36

23-39-MENDITTO.qxp_GABBIE BACCHETTE BLU  10/10/17  16:58  Pagina 36



motivazioni di cui ai considerando 19, 20 e 99,
che recitano:

• «Al fine di razionalizzare e di semplificare il
quadro normativo globale, perseguendo
contestualmente l’obiettivo di legiferare
meglio, le norme relative ai controlli ufficiali
in settori specifici dovrebbero essere inte-
grate in un unico quadro normativo relativo
ai controlli ufficiali. A tal fine, il regolamen-
to (CE) 882/2004 e gli altri atti dell’Unione
che attualmente disciplinano i controlli uffi-
ciali in settori specifici dovrebbero essere
abrogati e sostituiti dal presente regola-
mento» (considerando 19);

• «Il presente regolamento mira a stabilire un
quadro armonizzato a livello dell’Unione
per l’organizzazione di controlli ufficiali, e
di attività ufficiali diverse dai controlli uffi-
ciali, nell’intera filiera agroalimentare, te-
nendo conto delle norme sui controlli uffi-
ciali di cui al regolamento (CE) 882/2004 e
alla pertinente legislazione settoriale, e
dell’esperienza acquisita con l’applicazione
di tali norme» (considerando 20);

• «Poiché l’obiettivo del presente regolamen-
to, vale a dire assicurare un approccio armo-
nizzato in materia di controlli ufficiali e di al-
tre attività ufficiali effettuati al fine di ga-
rantire l’applicazione della legislazione
dell’Unione in materia di filiera agroalimen-
tare, non può essere conseguito in misura
sufficiente dagli Stati membri ma, a motivo
dei suoi effetti, complessità, carattere tran-
sfrontaliero e internazionale, può essere
conseguito meglio a livello di Unione,
quest’ultima può intervenire in base al prin-
cipio di sussidiarietà sancito dall’articolo 5
del trattato sull’Unione europea. Il presente
regolamento si limita a quanto è necessario
per conseguire tale obiettivo in ottemperan-
za al principio di proporzionalità enunciato
nello stesso articolo» (considerando 99).

Estrapolando dai considerando di cui sopra al-
cune parole chiave, peraltro utilizzate a più ri-
prese, si delinea, nel solco dei principi stabiliti
nell’accordo interistituzionale “Legiferare me-
glio”4 del 13 aprile 2016, una pluralità di fina-
lità/scopi/obiettivi: unificazione, razionalizza-
zione, semplificazione e armonizzazione a livel-
lo dell’Unione del quadro normativo in materia
di controlli ufficiali e altre attività ufficiali effet-
tuati al fine di garantire l’applicazione della le-
gislazione dell’Unione in materia di filiera
agroalimentare; il tutto nel rispetto dei principi
di sussidiarietà e proporzionalità sanciti dall’ar-
ticolo 5 del Trattato sull’Unione europea5. I
principi di cui sopra, in gran parte già espressi
nel regolamento (CE) 882/2004 (in particolare,
nel considerando 48) hanno informato non so-
lo l’articolato dell’Rcu dedicato all’oggetto, ma
anche quello dedicato alla declinazione del
campo di applicazione.
Sempre in relazione alle finalità/scopi/obiettivi
del Rcu, si ritiene di sottolineare che il dettato
dell’articolo 1 “Oggetto e campo di applicazio-
ne”, paragrafo 1, del regolamento (CE)
882/2004 mantiene tutta la sua attualità nel
momento in cui stabilisce che le verifiche di
conformità alla normativa applicabile effettua-
te mediante le attività di controllo ufficiale so-
no intese a: 

«a) prevenire, eliminare o ridurre a livelli accetta-
bili i rischi per gli esseri umani e gli animali, siano
essi rischi diretti o veicolati dall’ambiente; e 
b) garantire pratiche commerciali leali per i man-
gimi e gli alimenti e tutelare gli interessi dei con-
sumatori, comprese l’etichettatura dei mangimi
e degli alimenti e altre forme di informazione dei
consumatori».
Il tema della prevenzione e/o della eliminazio-
ne e/o della contenzione e/o della riduzione
dei pericoli e/o dei rischi e/o delle malattie del-
le piante e degli animali è ripreso più volte, e a
vario titolo, sia nel preambolo che nell’articola-
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to del Rcu (si citano, ad esempio, i consideran-
do 25, 82, 89, 98 e gli articoli 2, 7, 35, 137,
141). 
In merito alla garanzia delle pratiche commer-
ciali leali e con particolare riferimento al tema
del contrasto alle pratiche fraudolente e in-
gannevoli, il Rcu introduce, a vario titolo, spe-
cifiche norme (si citano, ad esempio, gli artico-
li 1, 65, 73, 98, 102 e 139). Infine, in relazione
alla tutela degli interessi dei consumatori, il te-
ma risulta trattato nel considerando 3 e nel-
l’articolo 1 del Rcu.
Per quanto riguarda l’oggetto del Rcu di cui al-
la parte precettiva dell’atto –nell’ambito della
filiera agroalimentare e con riferimento ai die-
ci settori normativi di cui all’articolo 1(2), indi-
cati collettivamente come Uafcl nel preambolo
– l’articolo 1(1) del Rcu disciplina:

«a) l’esecuzione dei controlli ufficiali e delle al-
tre attività ufficiali effettuate dalle autorità
competenti degli Stati membri;
b) il finanziamento dei controlli ufficiali;
c) l’assistenza amministrativa e la collaborazio-
ne tra gli Stati membri ai fini della corretta ap-
plicazione delle norme di cui al paragrafo 2;
d) l’esecuzione dei controlli da parte della Com-
missione negli Stati membri e nei paesi terzi;
e) l’adozione delle condizioni che devono es-
sere soddisfatte in relazione a animali e merci
che entrano nell’Unione da un paese terzo;
f) l’istituzione di un sistema informatico per il
trattamento delle informazioni e dei dati rela-
tivi ai controlli ufficiali».

In relazione all’articolato di cui sopra, si ritiene
necessario declinare le norme del Rcu (esclusi
il Titolo I - Oggetto, ambito di applicazione e
definizioni (artt. 1-3) e il Titolo VIII - Disposi-
zioni comuni (artt. 142-167)), che disciplinano
le materie di cui alle lettere da a) ad f):

• una gran parte delle norme contenute nel
Rcu sono volte a disciplinare l’esecuzione
dei Cu e delle Aau effettuate dalle Ac di cui
alla lettera a) dell’articolato; in particolare,
le norme di cui al:
- Titolo II “Controlli ufficiali e altre attività

ufficiali negli Stati membri”, Capo I
“Autorità competenti” (artt. 4-8), Capo

II “Controlli ufficiali” (artt. 9-27), Capo
III “Delega di determinati compiti delle
autorità competenti” (artt. 28-33), Ca-
po IV “Campionamento, analisi, prove e
diagnosi” (artt. 34-42), Capo V “Con-
trolli ufficiali sugli animali e sulle merci
in entrata nell’Unione” (artt. 43-77),
Capo VII “Certificazione ufficiale” (artt.
86-91);

- Titolo III “Laboratori di riferimento e
centri di riferimento” (artt. 92-101);

- Titolo V “Programmazione e relazioni”
(artt. 109-115);

- Titolo VI “Attività dell’Unione”, Capo III
“Formazione del personale delle autori-
tà competenti e di altre autorità” (art.
130);

- Titolo VII “Azioni esecutive”, Capo I
“Azioni delle autorità competenti e san-
zioni” (artt. 137-140);

• il finanziamento dei controlli ufficiali, di cui
alla lettera b) dell’articolato, è disciplinato
da:
- Titolo II “Controlli ufficiali e altre attività

ufficiali negli Stati membri”, Capo VI
“Finanziamento dei controlli ufficiali e
di altre attività ufficiali” (artt. 78-85);

• l’assistenza amministrativa e la collabora-
zione tra gli SMi (ai fini della corretta appli-
cazione delle norme di cui all’articolo 1,
paragrafo 2), di cui alla lettera c) dell’arti-
colato, è disciplinata da:
- Titolo IV “Assistenza amministrativa e

collaborazione” (artt. 102-108);
• l’esecuzione dei controlli da parte della

Commissione negli SMi e nei Paesi terzi, di
cui alla lettera d) dell’articolato, è discipli-
nata da:
- Titolo VI “Attività dell’Unione”, Capo I

“Controlli della Commissione” (artt.
116-124);

- Titolo VII “Azioni esecutive”, Capo II
“Misure di verifica dell’attuazione del-
l’Unione” (art. 141);

• l’adozione delle condizioni che devono es-
sere soddisfatte in relazione a animali e
merci che entrano nell’Unione da un Paese
terzo, di cui alla lettera e) dell’articolato, è
disciplinata da:
- Titolo VI “Attività dell’Unione”, Capo II
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“Condizioni per l’entrata nell’Unione di
animali e merci” (artt. 125-129);

• l’istituzione di un sistema informatico per il
trattamento delle informazioni e dei dati
relativi ai controlli ufficiali, di cui alla lettera
f) dell’articolato, è disciplinata da:
- Titolo VI “Attività dell’Unione”, Capo IV

“Sistema per il trattamento delle infor-
mazioni” (artt. 131-136).

Considerazioni finali

Con il presente lavoro, ci si è proposti di analiz-
zare nel dettaglio alcuni aspetti di carattere ge-
nerale della nuova normativa: iter legislativo,
tempistica di attuazione e abrogazioni
e/o modifiche di atti giuridici previgenti,
nonché struttura, oggetto e ambito di
applicazione. Si ritiene che la trattazione
effettuata nel presente articolo, insieme
ad un’analisi complessiva dei termini e
delle definizioni presenti nel Rcu (oggetto
di un successivo articolo) sia propedeuti-
ca, per affrontare con cognizione di cau-
sa il complesso articolato normativo del
regolamento. 
Nell’ambito della filiera agroalimentare,
attraverso questa nuova norma, il legi-
slatore europeo ha finalizzato l’obietti-
vo, già perseguito con il regolamento
(CE) 882/2004, di unificare, razionaliz-
zare, semplificare e armonizzare a livel-
lo dell’Unione il quadro normativo in materia
di controlli ufficiali e altre attività ufficiali ef-
fettuati al fine di garantire l’applicazione della
legislazione dell’Unione in materia di filiera
agroalimentare; il tutto nel rispetto dei principi
di sussidiarietà e proporzionalità sanciti dal-
l’articolo 5 del Trattato sull’Unione europea.
Sempre in tema di finalità/scopi/obiettivi del
Rcu, i temi della prevenzione, eliminazione o
riduzione a livelli accettabili dei rischi per gli
esseri umani e gli animali, siano essi rischi di-
retti o veicolati dall’ambiente, e della garanzia
di pratiche commerciali leali per i mangimi e
gli alimenti e della tutela degli interessi dei
consumatori, comprese l’etichettatura dei
mangimi e degli alimenti e altre forme di infor-
mazione dei consumatori – già trattati nel re-

golamento (CE) 882/2004 (articolo 1 “Ogget-
to e campo di applicazione”, paragrafo 1) –
mantengono tutta la loro attualità. Tali tema-
tiche, in una prospettiva più ampia e articolata
(prevenzione e/o eliminazione e/o contenzione
e/o riduzione dei pericoli e/o dei rischi e/o del-
le malattie delle piante e degli animali; garan-
zia delle pratiche commerciali leali, e con par-
ticolare riferimento al tema delle pratiche
fraudolente e ingannevoli; tutela degli interes-
si dei consumatori) sono riprese più volte, e a
vario titolo, sia nel preambolo che nell’artico-
lato del Rcu.
Da un punto di vista operativo, il nuovo rego-
lamento è destinato a disciplinare l’esecuzione
dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali

effettuate dalle autorità competenti degli SMi
dell’UE nonché altri aspetti di natura organiz-
zativa e gestionale quali: il finanziamento dei
controlli ufficiali, l’assistenza amministrativa e
la collaborazione tra gli SMi, l’esecuzione dei
controlli da parte della Commissione negli SMi
e nei Paesi terzi, l’adozione delle condizioni
che devono essere soddisfatte in relazione ad
animali e merci che entrano nell’Unione da un
Paese terzo e l’istituzione di un sistema infor-
matico per il trattamento delle informazioni e
dei dati relativi ai controlli ufficiali.

In un secondo articolo, pubblicato sul prossimo
numero, verranno analizzati i termini e le defi-
nizioni presenti nel regolamento (UE)
2017/625.

Normativa

Anno XIX - 8 - Ottobre 2017

Con il regolamento (UE) 2017/625 il legislatore europeo ha vo-
luto unificare, razionalizzare, semplificare e armonizzare, a li-
vello dell’Unione, il quadro normativo sui controlli ufficiali.

©s
hu
tte
rs
to
ck
.co

m

39

23-39-MENDITTO.qxp_GABBIE BACCHETTE BLU  10/10/17  16:59  Pagina 39




