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dei generi di monopolio, gestendo i diversi procedi- MINISTERO DE LA SALUTE
menti inerenti al rapporto concessorio nonché l'appli-
cazione di sanzioni; DECRETO 17 novembre 2004.

g) adotta i provvedimenti sanzionatori ammini- Recepimento della direttiva 2003/78/CE della Commissione
strativi in materia di contrabbando dei tabacchi lavo- dell'Il agosto 2003, relativa ai metodi di campionamento e di
rati e cura il contenzioso penale; analisi per il controllo ufficiale dei tenori di patulina nei pro-

..dotti alimentari. I --:
h) cura la conservazIone del materIale sottoposto

a sequestro dall'autorità giudiziaria;
i) assicura alle direzioni competenti le informa- ~L MINISTRO D LLA SALUTE

zioni territoriali sui fenomeni di specifico interesse, utili ..
a valutare sia l'andamento del mercato dei giochi che Vista la direttiva 2003/7 /CE della Commissione
l'intensità dei fenomeni di illegalità ed irregolarità' dell'Il agosto 2003 che stabil ce i metodi di campiona-

..., ...'. mento e d'analisi per il cont 110 ufficiale dei tenori di
l) aSSIcura con contlnulta, al servIzIo mformatlvo patulina nei prodotti aliment ri'

strategico, le informazioni richieste in materia di giochi ..'
e di tabacchi lavorati. VIStO Il regolamento (CE n. 466/200.1 della Com-

.' missione dell'8 marzo 2001 e definisce i tenori mas-
m). ga~antlsce, sulla bas~ deglI mdlrlZZl ~~fi~tl simi di taluni contaminanti resenti nelle derrate ali-

dalla dIrezIone per le strategIe, ed attraverso l IStltU- mentari.
zione e la gestione di Uffici relazioni con il pubblico .'.
(URP), l'esercizio del diritto di informazione, di accesso .VI~tO Il re~olamento (CE) n. 1425/200.3 della Com-
e di partecipazione del cittadino, nonché la valutazione mISSIone dell11 agosto 2003 ecante m<:>drnca del rego-
delle esigenze dello stesso e degli operatori dei settori l~mento (CE) n. 466/2001 p , quanto rIguarda la patu-
dei giochi e dei tabacchi lavorati; hna; i

n) cura le istanze di interpello ordinario previste .Vi~to il re~olamento (CE n. 455/20~4 de.lla Com-
dall'art. Il della legge n. 212 del 2000; mISSIone delll1 marzo 200 che mo~rnca Il regola-

mento (CE) n. 466/2001 pe quanto rIguarda la patu-
o) gestisce, sulla base delle assegnazioni e degli lina;

indirizzi della direzione per l'organizzazione e le ., '.
risorse, le risorse umane, nonché amministra i beni ed VIStO l art. 21 della legge 3 apn1e 1962, n. 283,

il patrimonio immobiliare affidato all'ufficio mede- Visto il decreto del Pre idente della Repubblica
simo; 26 marzo 1980, n. 327 ed in articolare l'art. 9;

p) assicura, sulla base degli indirizzi stabiliti dal- Ritenuto di dover recepi nell'ordinamento nazio-
l'ufficio 26°, la sicurezza e la tutela della salute negli naIe le disposizioni che form no oggetto della direttiva
uffici regionali e delle sezioni distaccate. sopraccitata;

Visto il parere della Com issione per la determina-
Capo V zione dei metodi ufficiali d analisi di cui all'art. 21,

D S OSIZIONI IN MATERIA DI PERSONALE della legge 30 aprile 1962, n. 283, espresso nella seduta
I P del 7 settembre 2004;

Art. 35.

Dotazione organica Decr ta:

. d. d. t Art. l.
1. Le rIsorse umane, tenuto conto 1 quanto ISpOS o

dall'art. 7 del regolamento n. 385 del 2003, sono asse- Il controllo ufficiale dei te ori massimi ammissibili di
gnate agli uffici, ~ei limiti di cui alle disposizioni citate, patulina nei prodotti alime ari deve essere effettuato
secondo quanto dISpOStO dall'art. 3, comma l, lettera d), secondo i metodi di campio amento e di analisi ripor-
del presente decreto. tati negli allegati al present decreto, parte integrante

Il presente decreto viene trasmesso agli organi di dello stesso.

controllo~ per il visto e la registrazione. Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione e arà pubblicato nella Gaz-

Roma, l° ottobre 2004 zetta Ufficiale della Repubb ica italiana.

Il Ministro: SINISCALCO Roma 17 novembre 20 4,
Registrato alla Corte dei conti /'11 ottobre 2004 Il Ministro: SIRCHIA
Ufficio di controllo sui Ministeri economico-finanziari, registro n. 5 :

Economia e f"manze, foglio n. 172 Registrato alla Corte dei conti il 17 icembre 2004
Ufficio di controllo preventivo sui inisteri dei servizi alla persona e

05AOO239 dei beni culturali, registro n. 6, fi lio n. 354..
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ALLEGATO I a:gni .aliquota deve ess( e collocata in un recipiente pulito, di

METODI DI CAMPIONAMENTO PER IL CONTROLLO UFFI- mater~ale mert~, ch~ la prote ga adeguatamente contro qualsiasi fat-

CIALE DEI TENORI DI PATULINA IN TALUNI PRO- tore dl.contammazlone, da- I rdita di analiti per assorbimento nella

DOTTI ALIMENTARI. parete Interna del recipiente I dai danni che potrebbero essere causati

dal trasporto o dalla conserv ione.

l. OGGETTO E CAMPO D'APPLICAZIONE. ..

3.8. Slglilatura ed etichet tura delle aliquote.
I campioni destinati al controllo ufficiale dei tenori di patulina nei prodotti alimentari devono essere prelevati secondo le modalità Ogni allquota.v~ene sigli ta sul luogo ~I prelievo e Identlfi~ta

di seguito indicate. I campioni globali così ottenuti sono considerati secondo le mod~lta del de. reto.del P~eslden.te d.ella Repubbllc~

rappresentativi delle partite o sottopartite da cui sono stati prelevati. n. 32~/1980. Per CIascun prell V~~I ca~plone, SI redige un verbale. di

La confonnità delle partite, per quanto si riferisce al tenore massimo camp!onamento che co?sent dl.ldentl~care con certezza. la paT!lt3;

stabilito dal regolamento (CE) n. 1425/2003 e successive modifiche è ~amplon~ta, la data e Il lu~! di camploname~to, n,onch.e qualsiasI

detenninata in funzione dei tenori riscontrati nelle aliquote analiz- InformazIone supplementare ne possa essere utile ali analista.

zate. 4 or -1 l ' d . l o
d.,y,OUa ita I pre levo i ampioni.

2. DEFINIZIONI. Il metodo di prelievo ap licato deve assicurare che il campione

2.1 Partita: quantitativo di prodotto alìmentare identificabile, globale sia rappresentativo d lla partita che deve essere controllata.

consegnato in un'unica volta, per il quale è stata accertata, dall'ad- detto al controllo ufficiale, la presenza di caratteristiche comuni, quali 4.1. Numero del campIoni lementarl.

l'?ri~ne, la varietà, il tipo di imballaggio, itconfezionatore, le spedi- Il peso del campione gl baie deve essere almeno di l kg (cfr.

zlonlere o la marcatura. punto 3.5). Il numero minim di campioni elementari da prelevare

2.2 Sottopartita: porzione di una partita designata per l'applica- da una. partita. è. indicato nell tabella l. Nel c.aso di prodotti liquidi

zione delle modalità di prelievo. Ciascuna sottopartita deve essere la pa~lta poss~bllmente d~,,:e. sere ~escolata m :modo accur~to, con

fisicamente separata e identificabile. mezzI manuali o meCCaniCI, nmedlatamente prlDla del prelievo. In

tal caso si può presumere ch la patulina sia distribuita omogenea-
2.3 Campione elem.entare:quantltatlvo.di materiale prelevato m mente all'interno della parti. Pertanto è sufficiente prelevare tre

un solo punto della partita o della sottopartlta. campioni elementari per form re il campione globale. I campioni ele-

2.4 Campione globale: campione ottenuto riunendo tutti i cam- mentari devono avere un pes analogo. Il peso di un campione ele-

pioni elementari prelevati dalla partita o dalla sottopartita. m~ntare deve e.ssere alme~o O grammi e dipende dalle dimensioni
2 5 C . d .

I b .. d . II b .del componenti della partita. I

.amplone I a oratorio: campione estmato a a oratorio, i

ricavato dal campione globale, da suddividere in cinque aliquote da Qualsiasi deroga a tale n rma va segnalata nel verbale di cui al

destinare alle analisi. punto 3.8.

2.6 Aliquota: porzione ottenuta dal campione di laboratorio e !

corrispondente ad un qUinto del campione di laboratorio.

3. DISPOSIZIONI GENERALI.

-- 31 n I" ,- "BELLA l
..rersonale. -

Numero minimo di campioni lementari da prelevare da una partita
Il prelievo dei campioni deve essere effettuato da personale quali- ,

ficato che deve operare secondo le modalità del presente allegato.

-Peso della partita (in kg) Numero minimo di campioni
3.2. Prodotto da campionare. elementan prelevati

Ciascuna partita da controllare è oggetto di campionamento < 50 3

separato,
da 50 a 500 5

3.3. Precauzioni da prendere. > 500 lO

Durante il campionamento e la preparazione dei campioni di

laboratorio è necessario evitare qualsiasi condizione che possa modi-

ficare il tenore di patulina e compromettere l'analisi o la rappresenta- Se la partita è costituita d confezioni singole, il numero di confe-

tività del campione globale. zioni che va prelevato per fo nare un campione globale è indicato

nella tabella 2.
3.4. Preparazione dei campioni elementari.

.~ caml:'ioni e.le~e~tar! ~evono essere prelevati, .per quanto po~si- 1 ~ELLA 2

bile, I~ V~rI punti distribUIti casualmente nella partita o sottopartlta; Numero di confezioni (campio i elementari) da prelevare per formare

QualsiasI deroga a tale norma deve essere segnalata nel verbale di un campione globale se la rtita consiste in confezioni singole
cui al punto 3.8. -,

3.5. Preparazione del campione globale. Numero di conftlioni Numero minimo di confezioni

o unità della partita o unità da prelevare
Il campione globale deve avere il peso di almeno un chilo, a meno

che ciò non sia possibile, come nel caso di campionamento di prodotti da l a 25 l confezione o unità

alimentari in confezioni singole. In quest'ultimo caso si applicano le ..

disposizioni della tabella 2. da 26 a 100 Circa Il 5%, almeno due

confezioni o unità
3.6. Preparazione del campione di laboratorio.

100 C .. 1 5 0/ fi d .
> Irca I /0, mo a un massimo

Il campione di laboratorio deve essere suddiviso in aliquote di lO confezioni o unità

uguali conformemente alle disposizioni di cui ai punti 3.7 e 3.8 del

presente allegato.

5. Conformità della partitt o sotto partita alle norme.

3.7. Preparazione delle aliquote. Se il risultato della prima nalisi è meno del 20% superiore o infe-

Le dimensioni di ciascuna aliquota devono essere tali da consen- riore al tenore massimo, illab( atorio di controllo effettua una ripeti-

tire almeno lo svolgimento di analisi in duplicato. zione dell'analisi e calcola la n dia dei risultati.
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La partita è conforme se il risultato della prima analisi è di oltre 20 dicembre 1985, concernente l'istit ione di modalità di prelievo
il. 20% !nferi<?re al tenore massimo o, qualora si effettui una ripeti- dei campioni e di metodi d'analisi c munitari per il controllo dei
zlone di analisi, se la media è conforme al tenore massimo stabilito prodotti destinati all'alimentazione u ana.
dal regolamento 1425/2003 e successive modifiche, tenendo conto del- I
l'incertezza delle misurazioni e delle correzioni di recupero. 4.3 Requisiti specifici.

La partita non è conforme al tenore massimo stabilito dal regola- Se a livel.lo C?munitario non ~ pr ~itto a.lcun met.od<:> specifi.c<?
mento 1425/2003 e successive modifiche, se la media corretta per il per la det~rmlna~on.e ~el ten.°re d~ pa lIna nel prodo~tl alimentan,.1
recupero supera il tenore massimo oltre ogni ragionevole dubbio, l~boraton sono .llben. ~I appllca.re I~ m. odo che ~refenscono a condi-tenendo conto dell'incertezza delle misurazioni. zlone che esso rIspettI I seguentI Criteri -

-or

é Tenore
,y' c /l.g/kg R Recupero %

ALLBGATO IlPREPARAZIONE DEI CAMPIONI E CRITERI RELATIVI AI < 20 .da 50 a 120

METODI DI ANALISI IMPIEGATI NEL CONTROLLO 20 -50 ~ 20 ~ 30 da 75 a 105
UFFICIALE DEL TENORE DI PATULINA IN ALCUNIPRODOTTI ALIMENTARI. > 50 ~ 15 ~ 25 da 75 a 105

l. Precauzioni. I limiti di rilevazione dei metodi impiegati non sono indicati,
Poiché la distribuzione della patulina in alcuni prodotti alimen- dato che i v:alori di precisione sono es essi per le concentrazioni che

tari potrebbe non essere omogenea, i campioni devono essere prepa- presentano Interesse.
rati e soprattutto omogeneizzati con la massima cura. I valori di precisione sono calcol ti partendo dall'equazione di

Horwitz: ,è
2. Trattamento del campione globale. RSD -il-O,5\ogC) ,,'
Il campione globale viene macinato finemente e accuratamente e dove. R""

mescolato, utilizzando un metodo che garantisca una omogeneizza- ., ...
zione completa RSDR e la derIvazIone standar relatIva, calcolata sulla base

.di risultati ottenuti in condizioni di .producibilità [(Sr Ix) .100].

3. Suddivisione del campione globale in aliquote. C è il tasso di concentrazione ( ero l = 100g/1OOg, 0,001 =
Si applicano le modalità previste dal decreto del Presidente della 1,000 mg/kg). !

Repubblica 27 marzo 1980, n. 327. Si tratta di un'equazione generai I di precisione che si è dimo-
strata indipendente dagli analiti e dall matrice e dipendente unica-

4. Metodo di analisi che dovrà essere utilizzato dal laboratorio e mente dalla concentrazione per la ma .or parte dei metodi d'analisi
modalità di controllo del laboratorio stesso. consueti.

4.1. Dejmizioni. 4.4. Calcolo del/attore di recupero. !
Alcune delle definizioni più comunemente usate che illaborato- .11 risultat.o analitico viene riport <:>, ~ fo.~a corr~tta .o ,meno

rio dovrà utilizzare sono riportate qui di seguito. per Il fattore di recupero. Devono esser indicatI Il modo In CUI e stato
espresso il risultato analitico e il fattor I di recupero.

r = Ripetibilità, valore al di sotto del quale ci si aspetta che la .,..differenza assoluta tra i risultati di due prove singole otte- 4.5. Quahta del laboratori. I
nuti in condizioni di ripetibilità (stesso campione, stesso I laboratori devono conformarsi ~lle disposizioni del decreto
operatore, stessa apparecchiatura, stesso laboratorio e legislativo del 26 maggio 1997, n. 156 ardante misure supplemen-
breve intervallo di tempo) rientri nell'ambito di una proba- tari in merito al controllo ufficiale dei odotti alimentari.
bilità specifica (normalmente del 95%), per cui r = 2,8 Sr. ==~n ,., .~=.,: j5AOO157 " Sr = Deviazione standard, calcolata in base a risultati ottenuti

in condizioni di ripetibilità.
RSDr = Deviazione standard relativa, calcolata sulla base I

di risultati ottenuti in condizioni di ripetibilità DECRETO 17 novembre 2004. I

[(Sr Ix) .100] in cui x rappresenta la media dei risultati .., I ..
relativi a tutti i laboratori e a tutti i campioni. Recep!mento della direttiva 2~03 121/~E ~ella Commissione

del 15 dicembre 2003, che modifica la direttiva 98/53/CE, che

R = Riproducibilità, valore al di sotto del quale ci si aspetta che fissa metodi per il prelievo di campioni e metodi di analisi per il
la differenza assoluta tra i risultati di prove singole ottenuti controllo ufficiale dei tenori massimi di taluni contaminanti nei
in condizioni di riproducibilità (ossia su materiale identico prodotti alimentari.
ottenuto dagli operatori in diversi laboratori che usano il
metodo di prova normalizzato) rientri nell'ambito di una
certa probabilità (normalmente del 95%); IL MINISTRO DE SALUTE
in altre parole R = 2,8 .SR .

S = Deviazione standard calcolata in base a risultati ottenuti Vista la direttiva 2003/1211 E della Commissione
.R in condizioni di ripro'ducibilità. del 15 dicembre 2003 che mod ~ca la direttiva 98/53/
h CE che fissa metodi per il prelie o di campioni e metodi
,; RSDR = l?evlaZI.one stan~ar~ relatIv:a,. ca!col!;tta .sulla b~~ .d~ d'analisi per il controllo uffici e dei tenori massimi di
( R;:IJ:~1 Ig6ì~nutI In condIZIoni dI nproduclbIlrta taluni contaminanti nei prodot i alimentari;

Visto il regolamento CE n. 6/2001 della Commis-
4.2 Requisiti generali. si.one d~ll'8 mar~o 2091 che d. misce i tenori ~assim~
I metodi di analisi utilizzati per il controllo dei prodotti ali- di ta~um cpntamm~ntl presenti nelle derrate ahmentan

mentari devono essere conformi alle disposizioni di cui ai punti l e modillcato da ul~~o dal Re ola~ento CE n. 683./
2 dell'allegato della direttiva 851591/CEE del Consiglio, del 2004 della Commissione del 1 apnle 2004 che modl-

I
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