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dei generi di monopolio, gestendo i diversi procedi-
menti inerenti al rapporto concessorio nonché I'appli-
cazione di sanzioni;

g) adotta i provvedimenti sanzionatori ammini-
strativi in materia di contrabbando dei tabacchi lavo-
rati e cura il contenzioso penale;

h) cura la conservazione del materiale sottoposto
a sequestro dall’autorita giudiziaria;

i) assicura alle direzioni competenti le informa-
zioni territoriali sui fenomeni di specifico interesse, utili
a valutare sia 'andamento del mercato dei giochi che
Iintensita dei fenomeni di illegalita ed irregolarita;

1) assicura con continuita, al servizio informativo
strategico, le informazioni richieste in materia di giochi
¢ di tabacchi lavorati;

m) garantisce, sulla base degli indirizzi definiti
dalla direzione per le strategie, ed attraverso l’istitu-
zione ¢ la gestione di Uffici relazioni con il pubblico
(URP), l’esercizio del diritto di informazione, di accesso
e di partecipazione del cittadino, nonché la valutazione
delle esigenze dello stesso e degli operatori dei settori
dei giochi e dei tabacchi lavorati;

n) cura le istanze di interpello ordinario previste
dall’art. 11 della legge n. 212 del 2000;

0) gestisce, sulla base delle assegnazioni e degli
indirizzi della direzione per lorganizzazione ¢ le
risorse, le risorse umane, nonché amministra i beni ed
il patrimonio immobiliare affidato all’ufficio mede-
simo;

p) assicura, sulla base degli indirizzi stabiliti dal-
I’ufficio 26°, la sicurezza e la tutela della salute negli
uffici regionali e delle sezioni distaccate.

Capo V
DISPOSIZIONI IN MATERIA DI PERSONALE
Art. 35.

Dotazione organica

1. Le risorse umane, tenuto conto di quanto disposto
dall’art. 7 del regolamento n. 385 del 2003, sono asse-
gnate agli uffici, nei limiti di cui alle disposizioni citate,
secondo quanto disposto dall’art. 3, comma 1, lettera d),
del presente decreto.

Il presente decreto viene trasmesso agli organi di
controllo, per il visto e la registrazione.

Roma, 1° ottobre 2004

Il Ministro: SINISCALCO
Registrato alla Corte dei conti I'11 ottobre 2004

Ufficio di controllo sui Ministeri economico-finanziari, registro n. 5
Economia e finanze, foglio n. 172
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 17 novembre 2004.,

Recepimento della direttiva 2003/78/CE della Commissione
dell’11 agosto 2003, relativa ai metodi di campionamento e di
analisi per il controllo ufficiaie dei tenori di patulina nei pro-
dotti alimentari. T o7

o

IL MINISTRO DHLLA SALUTE

e

Vista la direttiva 2003/7§/CE della Commissione
dell’11 agosto 2003 che stabiljsce i metodi di campiona-
mento e d’analisi per il contgpllo ufficiale dei tenori di
patulina nei prodotti alimentyri;

Visto il regolamento (CE} n. 466/2001 della Com-
missione dell’8 marzo 2001 dhe definisce i tenori mas-
simi di taluni contaminanti presenti nelle derrate ali-
mentari; : ’

Visto il regolamento (CE)jn. 1425/2003 della Com-
missione dell’11 agosto 2003 fecante modifica del rego-
lamento (CE) n. 466/2001 pey quanto riguarda la patu-
lina;

Visto il regolamento (CE} n. 455/2004 della Com-
missione dell’11 marzo 2004 che modifica il regola-
mento (CE) n. 466/2001 per] quanto riguarda la patu-
lina; .

Visto Iart. 21 della legge 39 aprile 1962, n. 283;

Visto il decreto del Prepidente della Repubblica
26 marzo 1980, n. 327 ed in particolare Part. 9;

Ritenuto di dover recepi
nale le disposizioni che form
sopraccitata;

nell’ordinamento nazio-
no oggetto della direttiva

Visto il parere della Comthissione per la determina-
zione dei metodi ufficiali dj analisi di cui all’art. 21,
della legge 30 aprile 1962, n.[283, espresso nella seduta
del 7 settembre 2004;

Decreta:
Artfl.

patulina nei prodotti alimertari deve essere effettuato
secondo i metodi di campiopamento ¢ di analisi ripor-
tati negli allegati al present¢ decreto, parte integrante
dello stesso.

11 controllo ufficiale dei te\{tori massimi ammissibili di

Il presente decreto sardltrasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione e sara pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 17 novembre 2004
Il Ministro: SIRCHIA

Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e

Registraib alla Corte dei conti il 17 dicembre 2004
dei beni culturali, registro n. 6, foglio n. 354
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ALLEGATO I

METODI DI CAMPIONAMENTO PER IL CONTROLLO UFFI-
CIALE DEI TENORI DI PATULINA IN TALUNI PRO-
DOTTI ALIMENTARI.

1. OGGETTO E CAMPO D’APPLICAZIONE.

I campioni destinati al controllo ufficiale dei tenori di patulina
nei prodotti alimentari devono essere prelevati secondo le modalita
di seguito indicate. I campioni globali cosi ottenuti sono considerati
rappresentativi delle partite o sottopartite da cui sono stati prelevati.
La conformita delle partite, per quanto si riferisce al tenore massimo
stabilito dal regolamento (CE) n. 1425/2003 e successive modifiche &
determinata in funzione dei tenori riscontrati nelle aliquote analiz-
zate,

2. DEFINIZIONI.

2.1 Partita: quantitativo di prodotto alimentare identificabile,
consegnato in un’unica volta, per il quale ¢ stata accertata, dall’ad-
detto al controllo ufficiale, la presenza di caratteristiche comuni, quali
Porigine, la varietd, il tipo di imballaggio, il confezionatore, lo spedi-
zioniere o la marcatura.

2.2 Sottopartita: porzione di una partita designata per Papplica-

zione delle modalitd di prelievo. Ciascuna sottopartita deve essere
fisicamente separata e identificabile,

2.3 Campione clementare: quantitativo di materiale prelevato in
un solo punto della partita o della sottopartita.

2.4 Campione globale: campione ottenuto riunendo tutti i cam-
pioni elementari prelevati dalla partita o dalla sottopartita.

2.5 Campione di laboratorio: campione destinato al laboratorio,
ricavato dal campione globale, da suddividere in cinque aliquote da
destinare alle analisi.

2.6 Aliquota: porzione ottenuta dal campione di laboratorio e
corrispondente ad un quinto del campione di laboratorio.
3. DISPOSIZIONI GENERALL

" "3.1. Personale. <~

1 prelievo dei campioni deve essere effettuato da personale quali-
ficato che deve operare secondo le modalitd del presente allegato.

3.2. Prodotto da campionare.

Ciascuna partita da controllare & oggetto di campionamento
separato,

3.3. Precauzioni da prendere.

Durante il campionamento e la preparazione dei campioni di
laboratorio & necessario evitare qualsiasi condizione che possa modi-
ficare il tenore di patulina e compromettere Panalisi o la rappresenta-
tivitd del campione globale.

3.4. Preparazione dei campioni elementari.

I campioni elementari devono essere prelevati, per quanto possi-
bile, in vari punti distribuiti casualmente nella partita o sottopartita.
Qualsiasi deroga a tale norma deve essere segnalata nel verbale di
cui al punto 3.8.

3.5. Preparazione del campione globale.

Il campione globale deve avere il peso di almeno un chilo, a meno
che cid non sia possibile, come nel caso di campionamento di prodotti
alimentari in confezioni singole. In quest’ultimo caso si applicano le
disposizioni della tabella 2.

3.6. Preparazione del campione di laboratorio.

1l campione di laboratorio deve essere suddiviso in aliquote
uguali conformemente alle disposizioni di cui ai punti 3.7 e 3.8 del
presente allegato. -

3.7. Preparazione delle aliquote.

Le dimensioni di ciascuna aliquota devono essere tali da consen-
tire almeno lo svolgimento di analisi in duplicato.
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Ogni aliquota deve essefe collocata in un recipiente pulito, di
materiale inerte, che la prote ga adeguatamente contro qualsiasi fat-
tore di contaminazione, da pprdita di analiti per assorbimento nella
parete interna del recipiente d/dai danni che potrebbero essere causati
dal trasporto o dalla conservdizi

3.8. Sigillatura ed etichetdptura delle aliquote.

Ogni aliquota viene sigillata sul luogo del prelievo e identificata
secondo le modalitd del degreto del Presidente della Repubblica
n. 327/1980. Per ciascun prelipvo di campione, si redige un verbale di
campionamento che consentg di identificare con certezza la partita
campionata, la data e il luogp di campionamento, nonché qualsiasi
informazione supplementare ¢he possa essere utile all’analista.

4. Modalita di prelievo di fampioni.
I metodo di prelievo applicato deve assicurare che il campione
globale sia rappresentativo dEla partita che deve essere controllata.

4.1. Numero dei campionifelementari.

11 peso del campione glgbale deve essere almeno di 1 kg (cfr.
punto 3.5). Il numero minimp di campioni elementari da prelevare
da una partita ¢ indicato nelly tabella 1. Nel caso di prodotti liquidi
la partita possibilmente deve gssere mescolata in modo accurato, con
mezzi manuali o meccanici, inmediatamente prima del prelievo. In
tal caso si puo presumere ch¢ la patulina sia distribuita omogenea-
mente all’interno della partith. Pertanto ¢ sufficiente prelevare tre
campioni elementari per formfre il campione globale. I campioni ele-
mentari devono avere un pes analogo. Il peso di un campione ele-
mentare deve essere almeno IP0 grammi e dipende dalle dimensioni
dei componenti della partita.

Qualsiasi deroga a tale nL'nna va segnalata nel verbale di cui al
punto 3.8.

JABELLA 1
Numero minimo di campioni plementari da prelevare da una partita

Numero minimo di campioni

Peso della partita (in kg) elementari prelevati

< 50 3
da 50 a 500 5
> 500 10

Se la partita € costituita d4 confezioni singole, il numero di confe-
zioni che va prelevato per folnare un campione globale ¢ indicato
nella tabella 2.

ELLA 2
Numero di confezioni (campiofi elementari) da prelevare per Jormare
un campione globale se la furtita consiste in confezioni singole

Numero minimo di confezioni
o unita da prelevare

Numero di confezioni
o unitd della partita

dala2s 1 confezione o unita
da 26 a 100 Circa il 5%, almeno due
confezioni o unita
> 100 Circa il 5%, fino ad un massimo

di 10 confezioni o unita

5. Conformita della partitzltz sottopartita alle norme.

Se il risultato della prima gmalisi ¢ meno del 20% superiore o infe-
riore al tenore massimo, il labayatorio di controllo effettua una ripeti-
zione dell’analisi e calcola la media dei risultati.
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La partita & conforme se il risultato della prima analisi € di oltre
il 20% inferiore al tenore massimo o, qualora si effettui una ripeti-
zione di analisi, se la media & conforme al tenore massimo stabilito
dal regolamento 1425/2003 e successive modifiche, tenendo conto del-
I’incertezza delle misurazioni e delle correzioni di recupero.

La partita non & conforme al tenore massimo stabilito dal regola-
mento 1425/2003 e successive modifiche, se la media corretta per il
recupero supera il tenore massimo oltre ogni ragionevole dubbio,
tenendo conto dell’incertezza delle misurazioni.

ALLEGATO 11

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI E CRITERI RELATIVI Al
METODI DI ANALISI IMPIEGATI NEL CONTROLLO
UFFICIALE DEL TENORE DI PATULINA IN ALCUNI
PRODOTTI ALIMENTARIL

1. Precauzioni.

Poiché la distribuzione della patulina in alcuni prodotti alimen-
tari potrebbe non essere omogenea, i campioni devono essere prepa-
rati e soprattutto omogeneizzati con la massima cura.

2. Trattamento del campione globale.

Il campione globale viene macinato finemente e accuratamente e
mescolato, utilizzando un metodo che garantisca una omogeneizza-
zione completa.

3. Suddivisione del campione globale in aliguote.

Si applicano le modalita previste dal decreto del Presidente della
Repubblica 27 marzo 1980, n. 327.

4. Metodo di analisi che dovra essere utilizzato dal laboratorio e
modalita di controllo del laboratorio stesso.

4.1, Definizioni.

Alcune delle definizioni pill comunemente usate che il laborato-
rio dovra utilizzare sono riportate qui di seguito.

r = Ripetibilita, valore al di sotto del quale ci si aspetta che la
differenza assoluta tra i risultati di due prove singole otte-
nuti in condizioni di ripetibilita (stesso campione, stesso
operatore, stessa apparecchiatura, stesso laboratorio e
breve intervailo di tempo) rientri nell’ambito di una proba-
bilita specifica (normalmente del 95%), per cuir=288S;.

S, = Deviazione standard, calcolata in base a risultati ottenuti
in condizioni di ripetibilita.

RSD, = Deviazione standard relativa, caicolata sulla base
di risultati ottenuti in condizioni di ripetibilitd
[(S¢ /x) - 100] in cui x rappresenta la media dei risultati
relativi a tutti i laboratori ¢ a tutti i campioni.

R = Riproducibilita, valore al di sotto del quale ¢i si aspetta che
la differenza assoluta tra i risultati di prove singole ottenuti
in condizioni di riproducibilita (ossia su materiale identico
ottenuto dagli operatori in diversi laboratori che usano il
metodo di prova normalizzato) rientri nell’ambito di una
certa probabilita (normalmente del 95%);
in altre parole R =2,8 “ Sg..

Sg= Deviazione standard, calcolata in base a risultati ottenuti
in condizioni di riproducibilita.

RSDy = Deviazione standard relativa, calcolata sulla base di
risultati ottenuti in condizioni di riproducibilitd
[(Sr/x) - 100].

4.2 Requisiti generali.

I metodi di analisi utilizzati per il controllo dei prodotti ali-
mentari devono essere conformi alle disposizioni di cui ai puntil e
2 dell'allegato della direttiva 85/591/CEE del Consiglio, del
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20.dioemt‘>re 1985, concernente Pistitdzione di modalita di prelievo
dei campioni e di metodi d’analisi cgmunitari per il controllo dei
prodotti destinati all’alimentazione ugnana.

4.3 Requisiti specifici.

Se a livello comunitario non € pr
per la determinazione del tenore di pa
laboratori sono liberi di applicare il m
zione che esso rispetti i seguenti criteri

ritto alcun metodo specifico
lina nei prodotti alimentari, i
todo che preferiscono a condi-

- o«

Tenore . Patulina
ue/kg iR
RSD; % RSDg % Recupero %
<20 <30 <40 da 502120
. 20—50 - <20 <30 da75a 105
> 50 <15 <25 da 752105

I limiti di rilevazione dei metodijimpiegati non sono indicati,
dato che i valori di precisione sono espessi per le concentrazioni che
presentano interesse. !

I valori di precisione sono calcol§ti partendo dall’equazione di
Horwitz:
RSDge 207969
dove:

_ . RSDy ¢ la derivazione standar l relativa, calcolata sulla base
di risultati ottenuti in condizioni di fiproducibilita [(S; /x) - 100].
C & il tasso di concentrazione (dvvero 1 = 100g/100g, 0,001 =

1,000 mg/kg). |
Si tratta di un’equazione generald di precisione che si é dimo-
strata indipendente dagli analiti ¢ dally matrice e dipendente unica-

mente dalla concentrazione per la magpior parte dei metodi d’analisi
consueti.

4.4, Calcolo del fattore di recupero. j

1 risultato analitico viene riportajjo, in forma corretta o meno
per il fattore di recupero. Devono esserg indicati il modo in cui & stato
espresso il risultato analitico e il fattor "di recupero.

4.5. Qualita dei laboratori. |

I laboratori devono conformarsi jalle disposizioni del decreto
legislativo del 26 maggio 1997, n. 156 ardante misure supplemen-
tari in merito al controllo ufficiale dei prodotti alimentari.
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DECRETO 17 novembre 2004.

Recepimento della direttiva 2003/121/CE della Commissione
del 15 dicembre 2003, che modifica la direttiva 98/53/CE, che
fissa metodi per il prelievo di campioni e metodi di analisi per il
controllo ufficiale dei tenori massimi di taluni contaminanti nei
prodotti alimentari.

IL MINISTRO DELY A SALUTE

Vista la direttiva 2003/121/CE della Commissione
del 15 dicembre 2003 che modifica la direttiva 98/53/
CE che fissa metodi per il prelievo di campioni e metodi
d’analisi per il controllo ufficiale dei tenori massimi di
taluni contaminanti nei prodotti alimentari;

Visto il regolamento CE n. 466/2001 della Commis-
sione dell’8 marzo 2001 che definisce i tenori massimi
di taluni contaminanti presenti|nelle derrate alimentari
modificato da ultimo dal Regolamento CE n. 683/
2004 della Commissione del 13 aprile 2004 che modi-




