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Reg.(UE) 
2018/73

la Direttiva 79/117/CEE ha vietato
l’immissione in commercio e l’uso dei
prodotti fitosanitari contenenti composti
del mercurio

Tutti gli LMR sono stati fissati al Limite di 
determinazione analitica pertinente

Dati di monitoraggio  recenti indicano 
Residui > rispetto al Limite di 
determinazione analitica (0.01 mg/kg) 
stabilito nel Reg.(CE)396/2005

Contaminazione 
ambientale in 

determinati alimenti

LMR 
più 

realistici

Dir 79/117/CEE



Reg. (UE) 2018/73 
della Commissione del 16 gennaio 2018 che modifica gli allegati II e III del Reg. 396/2005 

per quanto riguarda i LMR dei composti del mercurio in o su determinati prodotti

Allegato III:
Aggiunta la colonna relativa al 
mercurio  

Allegato II:
Soppressa la colonna relativa al 
mercurio



Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio

• Allegato I – lista dei prodotti di origine 
vegetale e animale a cui si applicano i LMR

• Allegato II – LMR comunitari

• Allegato III – LMR comunitari temporanei

• Allegato IV – Sostanze attive che non 
necessitano di LMR

• Allegato V – Sostanze attive con LOD 
diverso da 0,01 mg/kg

• Allegato VI – Fattori specifici di 
concentrazione o di diluizione

• Allegato VII – Combinazione di sostanza 
attiva/prodotto vegetale con LMR > LMR 
riportati negli allegati II e III 
(fumiganti)

Reg. 
396/2005

Allegato 
I

Allegato 
II

Allegato 
III

Allegato 
IV

Allegato 
V

Allegato 
VI

Allegato 
VII



Nuovo Allegato I del 17 gennaio 2018
Reg. (UE) 2018/62 della Commissione che sostituisce 
l’allegato I del Reg (CE) 396/2005

Precedenti Regolamenti collegati  all’allegato I 
del Reg. (CE) 396/2005

 Regolamento (CE) 178/2006 del 1/2/2006

 Regolamento (UE) 600/2010 del 8/7/2010

 Regolamento (UE) 212/2013 del 11/3/2013

 Regolamento (UE) 752/2014 del 24/06/2014

Rettifica (UE) del Regolamento 752/2014 del 24/0672014 
pubbl. il 2/10/2015

Prodotti di origine 
vegetale e animale 
di cui all’articolo 2, 
paragrafo 1

Parte 
A Altri prodotti di 

cui all’articolo 2, 
paragrafo 1

Parte 
B



Reg. (UE) 2018/62 della Commissione che 
sostituisce l’allegato I del Reg (CE) 396/2005



Reg. (UE) 2018/62 della Commissione che 
sostituisce l’allegato I del Reg (CE) 396/2005



Reg. (UE) 2018/62 della Commissione che 
sostituisce l’allegato I del Reg (CE) 396/2005



Codice categoria 1100000
si applica la Nota 8 del Reg. (UE) 2018/62 

Codice categoria 1200000

Codice categoria 1300000 si applica la Nota 9 del Reg. (UE) 2018/62 

Nota 8
Nessun LMR è applicabile
finché i singoli prodotti non
siano stati individuati ed
elencati all’interno del
gruppo



definizione di residuo

(*): limite di determinazione analitica

Allegato Reg. (UE) 2018/73

Stessa classificazione per i prodotti 
dell’Allegato I del Reg (CE) 396/2005



Reg. (UE) 2018/73 
della Commissione del 16 gennaio 2018 che modifica gli allegati II e III del Reg. 396/2005 

per quanto riguarda i LMR dei composti del mercurio in o su determinati prodotti
Frutta fresca o congelata; frutta a guscio 

Ortaggi freschi o congelati

Legumi da granella

Semi e frutti oleaginosi

Cereali

Tè, caffè, infusi di erbe e carrube

Luppolo

Spezie

Piante da zucchero

Prodotti di origine animale – Animali terrestri



Residuo
Antiparassitario

Allegato III parte A

Reg. (UE) 2018/73 della Commissione del 16 gennaio 2018 che 
modifica gli allegati II e III del Reg. 396/2005 per quanto riguarda 
i LMR dei composti del mercurio in o su determinati prodotti

SANTE/11813/2017

Dir 2002/63/CE 
Campionamento



SANTE/11813/2017

Questo documento è complementare e integra i requisiti della ISO/IEC 17025



Definire i parametri di 
validazione e i criteri di 
accettabilità



 Raggruppamento delle matrici e introduzione del
concetto della rappresentatività delle matrici.

 Per gli alimenti abbiamo 9 gruppi di prodotti (6
per i prodotti di origine vegetale e 3 per quelli di
origine animale);

 Per i mangimi abbiamo 8 gruppi (6 per i prodotti
di origine vegetale e 2 per quelli di origine animale)

 In fase iniziale, gli esperimenti di validazione possono
essere condotti, come minimo, su un prodotto
rappresentativo (rappresentative commodity) scelto
all’interno della categoria di appartenenza a
rappresentanza dell’intero gruppo di prodotti
(commodity group).

 Quando il metodo è applicato ad un ampia varietà di
matrici dati complementari di validazione sono necessari
- si possono utilizzare anche i dati prodotti in corso
controllo qualità (on going QC) a seguito di una adeguata
programmazione



Matrici (M) Validazione 
iniziale On going QC

High water content
(Ma)

Ma,1 Ma,2, Ma,3…..Ma,i

High acid content
and high water 

content
(Mb)

Mb,1 Mb,2, Mb,3…..Mb,i

High sugar and low
water content

(Mc)
Mc,1 Mc,2, Mc,3…..Mc,i

High oil content and 
very low water 

content
(Md)

Md,1 Md,2, Md,3…..Md,i

High oil content and 
intermediate water 

content
(Me)

Me,1 Me,2, Me,3…..Me,i

High starch and/or
protein content and 

low water andfat
content

(Mf)

Mf,1 Mf,2, Mf,3…..Mf,i

High water content (Ma)

High acid content and high
water content (Mb)

Ma,1 Ma,2 Ma,i

Mb,1 Mb,2 Mb,i



Table 5 - § G. Analytical method validation and performance criteria
Quantitative methods

LOQSensitivity
Linearity

Specificity
Matrix 
Effect

Trueness
(Bias)

Precision 
(RSDr)

Precision 
(RSDWR) Robustness

Lowest spike
level meeting  

method
performance 
criteria for 

trueness and 
precision

Linearity
check from 
five levels

Response in 
reagent

blank and 
blank

control 
samples

Comparison of 
response of 

solvent
standards and 

matrix –
matched
standards

Average
recovery for 
each spike
level tested

Repeatability
RSDr for 

each spike
level tested

Within-lab 
reproducibilit

y derived
from on 

going
method

validation

Average
recovery and 

RSDWR derived
from on going

validation



Table 5 - § G. Analytical method validation and performance criteria
Quantitative methods

LOQSensitivity
Linearity

Specificity
Matrix 
Effect

Trueness
(Bias)

Precision 
(RSDr)

Precision 
(RSDWR) Robustness

≤ MRLResiduals
(X) ≤± 20%

≤ 30% 
of RL

70–120 %≤ 20%

≤ 20%

Mean recovery

70-120% 
RSDWR

≤ 20%



 Per verificare la ripetibilità e l’esattezza
è necessario eseguire un minimo di 5
prove di recupero a due livelli di
concentrazione, al LOQ o al cosiddetto
RL (Reporting Limit) del metodo e ad
un livello di concentrazione più alto (2-
10 x LOQ oppure al LRM)

 Bianco reagente e bianco matrice

 Studio della linearità nel campo di
misura del metodo (in solvente o in
matrice – dipende dall’effetto matrice)

nota: RL può essere uguale o più alto del LOQ

Prodotti origine vegetale 
LL 0.01 mg/kg – HL 0.1 mg/kg



Il documento SANTE al fine di
armonizzare i laboratori preposti al
controllo ufficiale dei residui di pesticidi
negli alimenti, raccomanda l’utilizzo di
un valore predefinito (default) di
incertezza estesa del 50% (fattore di
copertura k=2, livello di confidenza del
95%)

I giudizi di conformità al limite di residuo
massimo (LRM) devono rispettare i criteri
definiti nel documento SANTE/11813/2017:
il campione è considerato non conforme se x –
U > LMR, dove x è il risultato analitico e U
l’incertezza di misura estesa.

(§ E12 SANTE/11813/2017)

L’utilizzo di tale valore
predefinito è subordinato alla
dimostrazione che l’incertezza
estesa del laboratorio non sia
superiore al 50%.

Incertezza di misura 
e conformità al LRM



Grazie per 
l’attenzione!!!


