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Prefazione alla terza edizione

Rivolto ai candidati che intendono sostenere ’esame di Stato per I’abilitazione alla pro-
fessione di Biologo, il presente volume contiene una trattazione completa delle materie
d’esame.

II testo € strutturato in tre parti, ciascuna delle quali suddivisa in capitoli.

La prima parte ¢ dedicata agli aspetti legislativi e deontologici ed esamina la principale
regolamentazione professionale, le competenze professionali nei diversi ambiti lavorativi
e il codice deontologico dei Biologi.

La seconda parte tratta le conoscenze disciplinari acquisite nel corso degli studi; parten-
do dalle molecole biologiche e dalla cellula, vengono toccati i diversi ambiti disciplinari,
quali la genetica, la biologia evoluzionistica, la sistematica, la fisiologia animale e vegetale,
I’anatomia, la zoologia, la botanica, I’ecologia e I'igiene.

La terza parte, infine, riporta una varieta di tecniche di laboratorio comunemente utiliz-
zate nei campi della biologia cellulare, della microbiologia, della chimica biologica, della
biologia molecolare e dell’ingegneria genetica.

Per completare la preparazione ¢ inoltre disponibile il volume

> Tracce svolte per 'Esame di Stato per Biologi — raccolta di elaborati su tracce ufficiali: oltre
100 elaborati per prepararsi alla prova scritta.
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Guida all'esame di abilitazione
alla professione di Biologo

L’iscrizione all’albo professionale dell’Ordine Nazionale dei Biologi (ONB) richiede il
superamento dell’Esame di Stato per I’abilitazione alla professione. Tale albo comprende
due sezioni: agli iscritti alla sezione A, alla quale si accede con il titolo di laurea speciali-
stica, spetta il titolo professionale di Biologo, mentre agli iscritti alla sezione B, alla quale
si accede con il titolo di laurea, spetta il titolo professionale di Biologo junior. Le materie
oggetto d’esame sono contenute negli artt. 32 e 33 del D.P.R. 328/2001.

L’Esame di Stato per liscrizione alla sezione A ¢ articolato in due prove scritte, una prova
orale e una prova pratica.

La prima prova scritta verte su argomenti di ambito biofisico, biochimico, biomolecolare, bio-
tecnologico, biomatematico e biostatistico, biomorfologico, clinico biologico, ambientale e
microbiologico. La seconda prova scritta verte su temi di igiene, management e legislazione pro-
fessionale, certificazione e gestione della qualita. La prova orale ha per oggetto le materie delle
prove scritte, nonché la legislazione e la deontologia professionale. La prova pratica consta di
valutazioni epidemiologiche e statistiche, utilizzo di strumenti per la gestione e la valutazione
della qualita, valutazione dei risultati sperimentali ed esempi di finalizzazione di esiti.

L’Esame di Stato per l'iscrizione alla sezione B ¢ anch’esso articolato in due prove scritte,
una prova orale e una prova pratica. La prima prova scritta verte su argomenti di ambito
biofisico, biochimico, biomolecolare, biomatematico e statistico. La seconda prova scritta
verte su temi di ambito biomorfologico, ambientale, microbiologico e merceologico. La
prova orale ha per oggetto le materie delle prove scritte, nonché la legislazione e la deon-
tologia professionale. La prova pratica consiste nella soluzione di problemi o casi coerenti
con i diversi ambiti disciplinari e nell’esecuzione diretta o con mezzi informatici di esperi-
menti relativi agli ambiti disciplinari di competenza.

Le prove scritte

Per I’abilitazione alla professione di Biologo junior i temi dovrebbero essere di carattere
prevalentemente tecnico, mentre per I’abilitazione alla professione di Biologo dovrebbe-
ro essere di carattere piu scientifico. In entrambi i casi, per ogni prova vengono proposte
tre tracce fra le quali il candidato puo scegliere.

Trattandosi di un programma molto vasto, un primo consiglio da non sottovalutare e
quello di informarsi sulle materie insegnate dai Commissari designati dall’Universita e sui
settori professionali in cui operano i Commissari designati dall’Ordine: normalmente, in-
fatti, le tracce assegnate riguardano gli argomenti di competenza o di maggiore interesse
dei Commissari.

Circa lo svolgimento, dal momento che I'Universita non abitua a svolgere temi, ma rela-
zioni, tesi e tesine che sono ben altra cosa, ¢ bene tenere a mente poche semplici regole.
In un tema si deve dimostrare la propria capacita di sintesi, senza cadere nell’owio e nel
banale, mentre nelle relazioni e nelle tesine si descrive dettagliatamente e, laddove si sin-
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tetizza, lo si fa per riassumere o per spiegare con parole diverse; in un fema il candidato,
piu che spiegare, deve saper cogliere e descrivere in poche pagine le linee essenziali ed i
principi che regolano un certo fenomeno, una certa metodica o una tecnica, ecc.

Per prima cosa si consiglia di leggere attentamente la traccia per capire che cosa la commis-
sione chiede, dal momento che uno stesso argomento puo essere affrontato in modi diversi:
riuscire a comprendere il “giusto taglio” da dare al tema ¢ un primo importante passo per
la corretta stesura; particolare attenzione va posta sul tipo di traccia: se ad esempio viene
richiesto lo sviluppo della parte tecnica oltre a quella teorica (normalmente ¢ sottinteso un
riferimento alla parte tecnica, a meno che il tipo di argomento assegnato lo escluda).

Una volta compreso I’argomento e definito il taglio da dare al tema, ¢ utile preparare una
“scaletta” che comprenda i punti da affrontare e che preveda quanto spazio (in termini
di righe) andra dedicato ad ogni punto. Si tratta di un utile esercizio perché un elemento
fondamentale nella valutazione di un elaborato ¢ ’equilibrio delle sue parti ed il rischio
che si corre in assenza di uno schema iniziale ¢ una sproporzione nella trattazione o una
lunghezza eccessiva dell’elaborato nel suo complesso. La scaletta normalmente prevede
una breve introduzione, I'esposizione degli argomenti punto per punto ed eventualmente
qualche riga di conclusione.

Nel corso della stesura puo risultare utile una rilettura della traccia e della scaletta al fine
di verificare la coerenza concettuale del nostro elaborato rispetto alle consegne e I'equi-
librio delle parti rispetto a quanto ipotizzato. Si consiglia, inoltre, di prestare attenzione
alla forma, rispettando ortografia e punteggiatura ma anche evitando espressioni troppo
personali (secondo me, credo che, etc.) o abbreviazioni colloquiali (per es., xché, etc.).

In fase di esercitazione, si consiglia inoltre di scrivere a mano e non su pc e di leggere qual-
che abstract scientifico.

Talvolta alcune commissioni indicano una lunghezza media per gli elaborati (tra le quat-
tro e le cinque pagine) ma, anche in assenza di indicazioni, appare controproducente
dilungarsi troppo, sia per dimostrare le proprie capacita di sintesi sia per evitare di impe-
gnare la commissione in correzioni troppo lunghe e laboriose.

La prova orale

L’orale verte sulla discussione delle prove scritte e sulla legislazione e deontologia pro-
fessionale. Per la discussione del tema € buona prassi rivedere (su libri o appunti) gli
argomenti richiesti dalla traccia e trattati nell’elaborato, in modo da poter chiarire quanto
si e scritto, discuterlo ed eventualmente (nel caso ci si rendesse conto di aver scritto delle
inesattezze) difenderlo. Quanto alla legislazione, sara naturalmente opportuno approfon-
dire le tematiche legate all’argomento (per esempio, le tecniche o le procedure) delle
prove scritte. In tal modo si potra cercare di orientare la discussione a proprio vantaggio
mantenendosi nell’ambito di argomenti noti.

La prova pratica

Le materie oggetto della prova pratica sono elencate negli artt. 32 e 33 del D.PR. 328,/2001. In
genere la Commissione da al candidato la possibilita di scegliere una prova tra quelle proposte.
E anche possibile che la prova pratica (soprattutto quando non prevede una prova di
laboratorio) possa essere composta da due prove differenti (ad esempio, riconoscimento
di preparato istologico e lettura e commento di emocromo o di tracciato elettroforetico).
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Legislazione “trasversale”

2.1 ll settore della sicurezza dei prodotti destinati
all’alimentazione

Nel nostro Paese I'ambito della sicurezza alimentare ha conosciuto un primo mo-
mento di regolamentazione gia con la Legge n. 283 del 30 aprile 1962 “Modifica degli
articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo unico delle leggi sanitarie, approvato con Regio De-
creto 27 luglio 1934, n. 1265. Disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze
alimentari e delle bevande”.

Larticolo 1 di questa legge stabiliva: “Sono soggette a vigilanza per la tutela della pubbli-
ca salute la produzione ed il commercio delle sostanze destinate alla alimentazione. A tal fine
UAutorita sanitaria puo procedere, in qualunque momento ed a mezzo dei competenti organi ed
uffici, ad ispezione e prelievo di campioni negli stabilimenti ed esercizi pubblici, dove si produ-
cano, si conservino in deposito, si smercino o consumino le predette sostanze [...] Gli esami e
le analisi dei campioni sono compiuti dai laboratori provinciali di igiene e profilassi o da altri
laboratori all’wopo autorizzati [...]".

La Legge n. 283/1962 pone in effetti le basi di principio di quello che sarebbe poi
divenuto, a seguito dell’emanazione di specifiche disposizioni legislative a livello eu-
ropeo, il “controllo ufficiale” dei prodotti alimentari.

11 “Regolamento di esecuzione della Legge 30 aprile 1962, n. 283, e successive modificaziont, in
materia di disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle
bevande”venne poi approvato soltanto con il Decreto del Presidente della Repubblica
n. 327 del 26 marzo 1980.

Aspetti di indubbio rilievo di tale regolamento erano dettagliati all’articolo 2 “Oggetto
della vigilanza”. “Ai fini della tutela della pubblica salute sono soggetti a vigilanza da parte
dell’Autorita Sanitaria la produzione, il commercio e Uimpiego: 1) delle sostanze destinate all’a-
limentazione; 2) degli utensili da cucina e da tavola; 3) dei recipienti per conservare le sostanze
alimentari, nonché degli imballaggi e contenitori esterni che, pur non venendo a contatto diretto
con le sostanze alimentari, per la natwra di queste e per le condizioni di impiego, possono cedere
i loro componenti alle sostanze stesse; 4) dei recipienti, utensili ed apparecchi, che possono venire
a contatto diretto con le sostanze alimentari nelle normali fasi della produzione e del commercio;
5) dei prodotti usati in agricoltura per la protezione delle piante e a difesa delle sostanze alimen-
tari immagazzinate di cui al D.P.R. 3 agosto 1968, n. 1255”.

Sono altresi soggetti a vigilanza da parte dell’ Autorita Sanitaria:

a) i locali, gli impianti, gli apparecchi e le attrezzature usati nelle varie fasi della produzione e
del commercio delle sostanze alimentari;

b) il personale addetto alla produzione, al confezionamento e al commercio delle sostanze ali-
mentari; i mezzi adibiti al trasporto delle sostanze alimentari.
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Al successivo articolo 3 “Individuazione delle Autorita Sanitarie competenti” venivano
quindi indicati gli organismi responsabili della vigilanza stessa.

Anche nel caso di questo regolamento appare trasparente il nesso concettuale tra
i contenuti del medesimo ed il principio del controllo ufficiale, come meglio verra
delineato in tempi successivi.

Due decreti che entrarono nel merito degli aspetti tecnico-analitici furono il De-
creto Ministeriale 5 ottobre 1978, concernente i requisiti microbiologici, chimici e
biologici dei molluschi eduli lamellibranchi (“sollecitato” da alcuni casi di colera nel
periodo estivo che, nel nostro Paese, sollecitarono I’attenzione dell’opinione pubbli-
ca) e ’Ordinanza Ministeriale 11 ottobre 1978 (Limiti di cariche microbiche tollerabili in
determinate sostanze alimentari e bevande).

Questo secondo documento risulto di grande interesse per un lungo periodo se-
guente perché, oltre a prendere in considerazione alcune categorie di alimenti di
primaria importanza (latte e derivati, uova, ecc.), forniva indicazioni molto detta-
gliate e complete relativamente ai metodi di analisi per la determinazione di cariche
microbiche e la ricerca di microrganismi indicatori di contaminazione, oltre che di
potenziali patogeni.

Entrando in un contesto europeo, il documento che inizio una approfondita tratta-
zione della “problematica-sicurezza alimentare” in quelli che possono essere definiti
“tempi attuali” fu la Direttiva del Consiglio n. 397 del 14 giugno 1989 (recepita nel
nostro Paese con il D.Lgs. n. 123 del 3 marzo 1993), relativa al controllo ufficiale dei
prodotti alimentari.

Dopo aver chiarito, all’articolo 1, che la direttiva stessa “definisce i principi generali per
Uesecuzione del controllo ufficiale dei prodotti alimentari”, al successivo articolo 2 veniva
chiarito il concetto medesimo di “controllo ufficiale™ .. si intende per ‘controllo ufficia-
le dei prodotti alimentari’ [...] il controllo effettuato dalle autorita competenti della conformita:

> dei prodotti alimentari;

> degli additivi alimentari, delle vitamine, dei sali minerali, degli oligoelementi e degli altri
additivi destinati ad essere venduti in quanto tali;

> dei materiali ed oggetti destinati a venive a contatto con tali prodotti alimentari,

alle disposizioni miranti a prevenive i rischi per la pubblica sanita, ad assicurare la lealta delle

transazioni commerciali, a proteggere gli interessi dei consumatort, tra cui quelli inerenti alle

informazioni di questi ultimi”.

L’articolo 4 specificava poi i criteri secondo i quali il controllo ufficiale dovesse essere
effettuato: “1l controllo si effettua in modo regolare e nei casi in cui si sospetti la non confor-
mita dei prodotti [...] Il controllo ¢ esteso a tutte le fasi della produzione, della fabbricazione,
dellimportazione nella Comunita, della lavorazione, del magazzinaggio, del trasporto, della
distribuzione e del commercio [...] Il controllo si effettua in generale senza preavviso...”

Al successivo articolo 5: “Il controllo consiste in una o pin delle operazioni seguenti: 1) ispe-
zione, 2) prelievo ed analisi di campioni, 3) controllo dell’igiene del personale, 4) esame del
maleriale scritto e dei documenti di vario genere, 5) esame dei sistemi di verifica eventualmente
installati dallimpresa e dei relativi risultati”.

All’articolo 6 veniva infine specificato come il controllo dovesse estendersi alle ma-
terie prime, agli ingredienti, ecc., utilizzati per la preparazione e la produzione dei
prodotti alimentari, ai prodotti semilavorati e finiti, ai materiali ed oggetti destinati
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a entrare in contatto con i prodotti alimentari medesimi. In sostanza, la Direttiva am-
piamente richiamata descrive i principi su cui doveva fondarsi il controllo ufficiale a
livello europeo.

Tali principi dovevano poi essere tradotti, evidentemente, in orientamenti attuativi
efficaci, tenuto conto della complessita del problema e della molteplicita dei fattori
di natura diversa che possono incidere in un contesto di “sicurezza dei prodotti ali-
mentari”.

La Commissione Europea inizio a tale scopo ad emanare una serie di documenti
tecnici di indirizzo per lattivita di controllo ufficiale in tutti gli Stati aderenti alla
commissione medesima.

Tali documenti tecnici vennero definiti “Raccomandazioni” e la prima di esse vide la
luce il giorno 11 marzo 1994 “Raccomandazione della Commassione relativa ad un program-
ma coordinato di controllo ufficiale dei prodotti alimentari per lanno 1994”.

Nelle raccomandazioni si entrava nel merito tecnico della complessa problematica,
prendendo in considerazione gli specifici fattori, di natura diversa, in grado di co-
stituire un concreto rischio di compromissione per i prodotti destinati all’alimenta-
zione.

Un coordinamento di tutti gli Stati nell’intraprendere tali azioni di controllo non
poteva che condurre a risultati maggiormente efficaci nella salvaguardia della salute
dei consumatori, anche sotto il profilo della messa a punto di criteri e di metodologie
analitiche affidabili ed efficaci.

Tra i vari fattori sui quali doveva essere incentrata I’attenzione nei controlli, risulto
evidente come assumessero giustamente un rilievo primario quelli di natura biologi-
ca (microrganismi e tossine dagli stessi prodotte o liberate).

Nella raccomandazione emanata nel 1994 si suggeri, ad esempio, di promuovere
azioni coordinate di controllo su Listeria monocytogenes ed aflatossina Bl (quest’ultima
in particolare nei prodotti destinati ai soggetti di pit giovane eta).

Si tratta in effetti di due “fattori” di natura biologica in grado di costituire un serio
pericolo per I'organismo umano attraverso i due meccanismi patogenetici, ben dif-
ferenziati tra di loro, che contraddistinguono gli agenti biologici: la invasivita (vale a
dire la capacita di diffondersi negli organi e tessuti dell’organismo interessato dalla
infezione) e la tossigenicita (cio¢ la capacita di sintetizzare o liberare sostanze ad
azione tossigena specifica).

La Listeria monocytogenes € una specie batterica praticamente ubiquitaria e, pertanto,
potenzialmente in grado di contaminare una vasta gamma di prodotti alimentari,
di natura sia animale che vegetale, o comunque di essere introdotta nell’organismo
umano in modo accidentale (uno dei primi casi mortali diagnosticati presso il Poli-
clinico San Matteo di Pavia riguardo una persona anziana che si “autoinfettd” con
batteri appartenenti a questa specie presenti nelle gabbie dei canarini che allevava
come passatempo).

Una volta introdotti attraverso alimenti, i microrganismi riconducibili a questa spe-
cie sono in grado di superare la barriera intestinale e di invadere il torrente ematico,
arrivando a provocare forme morbose a livello meningeale, la cui gravita ¢ facilmen-
te intuibile.

Le aflatossine sono sostanze sintetizzate in particolare da due specie di muffe: Asper-
gillus flavus ed Aspergillus parasiticus.
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Caratteristica delle micotossine (di cui le aflatossine costituiscono la prima tipologia
ad essere stata scoperta e studiata) ¢ quella di provocare forme di intossicazione a
carattere cronico e pertanto irreversibile: poiché tra i prodotti alimentari pit fre-
quentemente contaminati vi sono le granaglie, e quindi le farine vegetali che entrano
nell’alimentazione umana subito dopo il divezzamento, puo verificarsi una forma di
intossicazione a carattere progressivo che trova il proprio inizio gia nei soggetti di
piu giovane eta.

Per quanto riguarda specificamente le aflatossine, ne ¢ gia stata evidenziata la capa-
cita di indurre un’azione cancerogena a livello epatico.

Nella “Raccomandazione della Commissione relativa ad un programma coordinato di controllo
ufficiale dei prodotti alimentari per l'anno 1995”7, emanata il giorno 11 giugno di quell’an-
no, i parametri microbiologici verso i quali si orientava I'attenzione degli Stati euro-
pei furono: di nuovo Listeria monocytogenes, Escherichia coli ed Aeromonas sp.

La “replica” riguardante Listeria monocytogenes non faceva che sottolinearne la peri-
colosita effettiva, mentre I'inserimento di Escherichia coli tra i parametri microbiolo-
gici potenzialmente pericolosi comincio a sensibilizzare enti e soggetti preposti al
controllo su una problematica che in tempi seguenti avrebbe dimostrato la propria
effettiva portata: la presenza, cioe, di stipiti di Escherichia coli tossinogeni.

Cio contrastava con una delle convinzioni pitt comuni nell’ambito della microbio-
logia applicata, vale a dire la collocazione dei batteri riferibili alla specie Escherichia
coli tra 1 microrganismi del tutto innocui per I'organismo umano, rappresentando i
medesimi la grande parte della flora batterica intestinale di un individuo in condi-
zioni di salute.

Le acquisizioni scientifiche ottenute al riguardo avrebbero pero dimostrato come
alcuni stipiti di Escherichia coli potevano ospitare, nel proprio citoplasma, frammen-
ti di DNA extracromosomico (noti con il termine di “plasmidi”, gia conosciuti da
tempo in quanto spesso coinvolti nella veicolazione dei geni responsabili per I'anti-
biotico-resistenza, ed in grado di essere trasferiti con relativa facilita da una cellula
batterica ad un’altra attraverso il meccanismo interspecifico di ricombinazione gene-
tica della “coniugazione”) capaci di conferire alla cellula ospitante caratteristiche del
tutto diverse da quelle tipiche della specie batterica in questione quale, appunto, la
potenzialita di sintetizzare sostanze tossiche.

La “problematica stipiti tossinogeni di Escherichia coli” venne infatti ripresa e meglio
definita con la “Raccomandazione della Commissione relativa ad un programma coordinato
di controllo ufficiale dei prodotti alimentari per l'anno 19967, che inseriva, tra i parametri
microbiologici di interesse: Salmonellasp., Staphylococcus aureus ed Escherichia coli O157.
Lo stipite Escherichia coli O157:H7 (si ricorda che le lettere O ed H stanno ad indicare
rispettivamente l'antigene somatico e quello flagellare della cellula e, quindi, il ter-
mine O157:H7 identifica una cellula di Escherichia coli contraddistinta da una partico-
lare peculiarita antigenica) ¢ stato infatti il primo tra quelli tossinogeni identificato
con precisione: ad esso hanno fatto seguito svariati altri e la problematica suaccenna-
ta ha assunto la propria reale significativita.

A proposito della Raccomandazione 1996 ¢ inoltre possibile osservare come 'inte-
resse si sia orientato verso due patogeni alimentari di “antica” conoscenza, quali il
genere Salmonella e 1a specie Staphylococcus aureus.

I batteri riferibili al genere Salmonella sono largamente diffusi a livello animale ed ¢
soprattutto in prodotti di tale origine che ne avviene I’ampia diffusione: nel caso di
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una salmonellosi & corretto parlare di “tossinfezione alimentare” poiché il batterio ¢
in grado di esplicare sia un’azione patogena diretta a livello intestinale (per quanto
noto, solo alcuni sierotipi, quali Salmonella typhi, sono in grado di superarne la bar-
riera), sia un’azione tossigena conseguente alla liberazione, al momento del disfa-
cimento cellulare, di un’endotossina (componente lipo-polisaccaridica della parete
intestinale) termostabile in grado di accentuarne gli effetti lesivi.

Non vanno comunque esclusi a priori episodi di salmonellosi riconducibili a prodotti
vegetali contaminati al momento dell’irrigazione con acque non idonee e successiva-
mente non lavati con la necessaria accuratezza.

Per quanto concerne Staphylococcus aureus, gli stipiti batterici riferibili a questa specie
sono in grado di sintetizzare una tossina di natura proteica (esotossina) che sostiene
I’azione patogena nei confronti dell’organismo umano (si parla infatti appropriata-
mente di “enterotossicosi stafilococcica”).

Peculiarita di questa sostanza ¢, nonostante la propria natura proteica, la considere-
vole termoresistenza da cui risulta contraddistinta, che la rende pertanto poco sensi-
bile ai procedimenti di cottura degli alimenti.

Risvolto positivo riguardante il decorso nell'uomo dell’enterotossicosi stafilococcica
¢ comunque che I'insorgenza di tale patologia da origine ad un’imponente sinto-
matologia gia a livello gastrico (vomito intenso dopo poco tempo dall’ingestione
del prodotto contaminato) ¢ cio, evidentemente, al di la del malessere contingente
generato, comporta un effetto positivo, in quanto favorisce I’eliminazione della tos-
sina, prima che questa possa raggiungere organi o tessuti “bersaglio” e produrne gli
effetti lesivi.

La “dinamica” dell’enterotossicosi stafilococcica ¢, di fatto, in antitesi a quella che
contraddistingue intossicazioni alimentari estremamente gravi, quali il botulismo,
dove la pressoché assenza di una sintomatologia a livello gastro-enterico determina
I’assorbimento intestinale delle sostanze tossiche con la conseguente, piena azione
lesiva prodotta dalle stesse (nel caso della tossina botulinica, le terminazioni neu-
ro-muscolari).

La “Raccomandazione della Commissione relativa ad un programma coordinato di controllo
ufficiale dei prodotti alimentari per lanno 19977, emanata il giorno 8 gennaio 1997, ri-
chiamava nuovamente l’attenzione sulle aflatossine, anche a seguito di episodi piut-
tosto eclatanti di derrate alimentari (frutta secca, spezie, ecc.) provenienti da aree
esterne all’'Unione Europea e risultate contaminate da concentrazioni molto rilevan-
ti di tali sostanze tossiche.

E opportuno a questo punto proporre una riflessione relativamente alla contamina-
zione di prodotti destinati all’alimentazione ad opera di micotossine ed alle conse-
guenze delle possibili intossicazioni a livello umano.

Innanzitutto, si tratta di una forma di contaminazione “irreversibile”, in quanto non
¢ pensabile 'eventuale “recupero” di un prodotto risultato contaminato: per alcune
tipologie di micotossine ¢ stata tra I’altro evidenziata una notevolissima “termostabi-
lita” (¢ il caso, ad esempio, della fumonisina Bl, la cui struttura molecolare risulta in-
sensibile anche a temperature superiori ai 200°C), cosa che rende inefficace qualun-
que ipotesi di “bonifica” di un prodotto alimentare attraverso ’esposizione al calore.
Gli studi nel settore devono, pertanto, orientarsi non tanto e non solo verso la messa
a punto di metodiche analitiche sempre piu sensibili per evidenziare anche quan-
titativi infinitesimi di sostanze tossiche in prodotti destinati all’alimentazione, ma
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soprattutto nell’ottica di migliorare le conoscenze degli stipiti micetici tossinogeni e
delle condizioni ambientali che possono favorire, da parte degli stessi, la sintesi delle
sostanze tossiche (nel caso delle tossine micetiche, a quanto ¢ risaputo, si tratta di
norma di sostanze di sintesi e non, come nel caso delle tossine batteriche, anche di
sostanze che vengono liberate da cellule in fase di disfacimento).

Oltre a questo, poiché tra i prodotti piu frequentemente interessati da questa forma
di contaminazione sono comprese le farine vegetali, come gia accennato in prece-
denza, i fenomeni di intossicazione dell’organismo umano possono svilupparsi in
modo progressivo a partire gia dalle primissime fasi di vita; non a caso, le due racco-
mandazioni degli anni seguenti, 1998 e 1999, tornavano sulla “problematica micotos-
sine” e sancivano rispettivamente:

> “Nel corso del 1998 gli Stati membri devono analizzare arachidi e pistacchi per accertare la
presenza di aflatossine [ ...]”

> “Nel corso del 1999 gli Stati membri prelevano campioni ed effettuano ispezioni eseguendo
analisi di laboratorio per la ricerca di ocratossina A nel caffe [...]1”

In effetti il “problema micotossine” costituisce a tutt’oggi un risvolto di primaria im-
portanza in un’ottica di sicurezza alimentare e, anzi, nel corso degli anni ha eviden-
ziato in modo sempre piul chiaro i propri contorni di reale pericolo periconsumatori.
La particolare tipologia di intossicazione di cui le micotossine rappresentano gli
agenti eziologici per 'organismo umano, sulla quale gia ci si € soffermati nelle pa-
gine precedenti, oltre alla gamma estremamente ampia di materie prime destinate
alla alimentazione umana ed animale potenzialmente coinvolta, orienta sempre pit
verso studi volti ad approfondire le conoscenze di fattori e condizioni in grado di
favorirne la sintesi per proteggere, per quanto possibile, le derrate alimentari dagli
eventuali episodi di contaminazione.

Non vi € dubbio, infatti, di come 'unica efficace attivita di tutela della salute dei
consumatori vada individuata non certo in interventi terapeutici mirati sui soggetti
colpiti ma, per quanto possibile, in una strategia di protezione a monte delle mate-
rie prime, attesa la irreversibilita delle forme di contaminazione determinate dalle
sostanze in questione.

La legislazione europea ed italiana ha continuato a dedicare la necessaria attenzione
al “problema micotossine”.

Un recente esempio € costituito dal Regolamento (UE) 2015/1137 della Commissio-
ne del 13 luglio 2015 riguardante il contenuto massimo consentito di ocratossina A
in determinate tipologie di spezie.

Si ricorda come si tratti di una micotossina prodotta da diversi tipi di muffe (ad
esempio Aspergillus ochraceus e Penicillium viridicatum), contraddistinta da una attivita
spiccatamente nefrotossica capace, in base alle attuali conoscenze, di una diffusione
sistemica nell’organismo umano risultando in grado di legarsi alle siero-albumine
del sangue.

Una riflessione approfondita, sotto un profilo epidemiologico, non puo tuttavia non
portare alla constatazione di come, considerando la natura della tossigenicita di que-
ste sostanze, obiettivo veramente efficace potrebbe unicamente essere rappresentato
da un “livello zero” di fatto pero pressoché impossibile da conseguire.

Le raccomandazioni sono comunque proseguite negli anni seguenti e, come si ¢ po-
tuto constatare nella trattazione fin qui proposta, hanno contribuito alla progressiva
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crescita di una “coscienza” della sicurezza alimentare, intesa come momento fonda-
mentale di tutela della salute dei consumatori.

In questa sede ci si sofferma ancora unicamente sulla raccomandazione emanata
il 22 febbraio 2000, che ha rappresentato I’*anello di congiunzione” tra queste di-
sposizioni tecniche ed una evoluzione legislativa che portava, parallelamente, alla
imposizione dei criteri di qualita come garanzia dell’efficacia delle attivita volte alla
sicurezza alimentare (di cio si ¢ gia brevemente trattato nella parte riguardante la
legislazione “strutturale” della figura professionale del Biologo).

Quest’ultima raccomandazione riportava infatti:

“La Commissione delle Comunita Europee, visto il trattato che istituisce la Comunita Europea,
vista la Direttiva 89/397/CEL del Consiglio del 14 giugno 1989, relativa al controllo ufficiale
dei prodotti alimentari, considerando quanto segue:

> per il buon funzionamento del mercato interno occorre predisporre a livello comunitario pro-
grammi coordinati di controllo dei prodotti alimentari;
[...]
> larticolo 3 della Direttiva 93/99/CEL del Consiglio del 29 ottobre 1993, riguardante misure
supplementari in merito al controllo ufficiale dei prodotti alimentari, stabilisce che i laboratori
di cui all’articolo 7 della Direttiva 89/397/CEE devono essere conformi ai criteri della norma
europea EN 45001 e che solo tali laboratori possono essere considerati adatti ad eseguire le
analisi nell ambito del programma coordinato di controlli ufficiali;
[...]
raccomanda che nel corso del 2000 gli Stati membri effettuino controlli [...] per accertare
Ueffettiva applicazione delle seguenti disposizioni comunitarie:
a) articolo 3, paragrafo 2, della Direttiva 93/43/CEE del Consiglio del 14 giugno 1993,
sull’igiene dei prodotti alimentari che riguarda la applicazione del Sistema HACCP (Ha-
zard Analysis and Critical Control Points) [...].

E il caso di ricordare che il Sistema HACCP, ideato negli anni Sessanta negli Stati
Uniti con I'intento di assicurare che gli alimenti forniti agli astronauti della NASA
non avessero alcun effetto negativo sulla salute, mettendo a rischio le missioni nello
spazio, € un sistema di razionalizzazione (e, sostanzialmente, di semplificazione) del-
le procedure di controllo dei prodotti destinati all’alimentazione.

Il criterio delineato ¢ quello di concentrare attenzione e risorse sui “punti critici”,
vale a dire su quei momenti di un ciclo di produzione, trasformazione, ecc., di pro-
dotti destinati all’alimentazione che possono indurre un piu elevato rischio di com-
promissione dei medesimi.

11 testo della raccomandazione richiama la Direttiva 93/99/CEE e la Direttiva 93/43/
CEE: della prima gia si € accennato nel capitolo introduttivo del presente testo, a
proposito della evoluzione “concettuale” in virta della quale i criteri di qualita hanno
modificato la loro connotazione tradizionale di orientamenti volontari per trasfor-
marsi in veri e propri obblighi o requisiti.

La Direttiva 93/43/CEE ha rappresentato, in senso lato, un momento di importante
evoluzione in materia di tutela della salute: ad essa infatti € da ricollegare il principio
dell’“autocontrollo”.

Questo principio ha introdotto nel diritto comunitario una filosofia diversa da quella
preesistente, che pone alla base della buona qualita degli alimenti un’attivita di con-
trollo preventivo.
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Oggetto del controllo non ¢ il prodotto finito e, come tale, pronto per I'immissione
al consumo, bensi le varie fasi dei procedimenti di produzione, intesa nel senso tradi-
zionale del termine, oltre che di trasformazione, manipolazione, confezionamento,
ecc. E cosi possibile evidenziare, in tempo utile per prendere le opportune contro-
misure, gli effetti della cosiddetta “contaminazione secondaria”, da cui derivano nor-
malmente le piu consistenti situazioni di rischio per 'uomo.

E il caso di ricordare che con il termine di “contaminazione originaria” o “primaria”
si intendono quegli episodi di compromissione di prodotti di origine animale deri-
vanti direttamente dall’organismo animale di derivazione del prodotto.

Per “contaminazione secondaria” si intende invece qualunque episodio di compro-
missione di prodotti, di origine sia animale che vegetale, che insorgono durante le
varie fasi di lavorazione, trasformazione, confezionamento, trasporto, ecc.

E facilmente intuibile come la contaminazione secondaria comporti margini di ri-
schio ben piu elevati rispetto alla contaminazione originaria, per le ragioni di segui-
to esplicitate:

> le cause della contaminazione secondaria possono essere molteplici, da ricondurre
all’ambiente di lavorazione o alle attrezzature utilizzate, al personale che entra in
contatto con i prodotti, ad episodi di contaminazione crociata tra prodotti diversi,
e pertanto il relativo controllo ¢ decisamente piu problematico;

> episodi di contaminazione secondaria possono verificarsi anche in prodotti gia sot-
toposti a trattamenti di bonifica e quindi pronti per essere trasferiti al consumo;

> la contaminazione secondaria puo interessare qualunque tipologia di prodotto,
indipendentemente dall’origine, anche se ovviamente talune categorie di alimen-
ti (ad esempio il latte o i suoi derivati) a seguito di un episodio di contamina-
zione di questo tipo possono a loro volta divenire serbatoi di germi patogeni,
costituendo degli ottimali terreni di coltura per la stragrande maggioranza dei
microrganismi.

E fondamentale approfondire I’'argomento dell’autocontrollo, in considerazione
dell’impatto che questa nuova “filosofia” di fondo dell’igiene alimentare ha avuto
sulle prospettive occupazionali dei biologi e va puntualizzata una serie di aspetti di
tipo legislativo.

La Direttiva 93/43/CELE e stata recepita in Italia con il Decreto Legislativo n. 155 del
26 maggio 1997 “Attuazione delle Direttive 93/43/CEE ¢ 96/3/CE concernenti Uigiene dei
prodotti alimentari”.

L’esame di alcuni “punti cruciali” del decreto consente di comprendere in modo
compiuto la “filosofia” dell’autocontrollo.

All’articolo 2 (Definizioni) si chiariscono due concetti importanti, di seguito riportati.

> “Ai fini del presente decrelo si intende per ‘Igiene dei prodotti alimentari’: [...] tulle le mi-
sure necessarie per garantive la sicurezza e la salubrita dei prodotti alimentari. Tali misure
interessano [ ...] la preparazione, la trasformazione, la fabbricazione, il confezionamento, il
deposito, il trasporto, la distribuzione, la manipolazione, la vendita o fornitura, compresa la
somministrazione al consumatore...”.

> “Ai fini del presente decrelo si intende per ‘Industria alimentare’: [ ...] Ogni soggetto pubblico
o privato, con o senza fini di lucro, che esercita una delle seguenti attivita [ ...] (viene ripro-

posto I’elenco di fasi di cui al punto precedente).
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E immediato rilevare, sulla base di questo secondo punto, come il concetto di “indu-
stria alimentare” sia quanto mai estensivo e non escluda, di fatto, alcun soggetto in
qualche modo interessato alle fasi di produzione, trasformazione, ecc., di prodotti
alimentari dettagliati nel punto stesso; all’articolo 3 (Autocontrollo) si precisa inoltre:

> “ilresponsabile dell’industria deve garantire che la preparazione ... (vedi elenco preceden-
te) [...] siano effettuati in modo igienico”;

> “il responsabile della industria alimentare deve individuare nella propria attivita ogni fase
che potrebbe rivelarsi critica per la sicurezza degli alimenti e deve garantive che siano indivi-
duate, applicate, mantenute ed aggiornate le adeguate procedure di sicurezza avvalendosi dei
principi su cui é basato il sistema di analisi dei vischi e dei punti critici HACCP”.

I tempi di attuazione effettivi furono poi, per la verita, ben diversi da quelli previsti
dal decreto stesso (cfr. articolo 9 “Norme transitorie e finali”: “Le industrie alimentari devo-
no adeguarsi alle disposizioni del presente decreto entro dodici mesi dalla data della sua entrata
in vigore, fatta eccezione per quelli che vendono o somministrano prodotti alimentari su aree
pubbliche, le quali devono adeguarsi entro diciotto mesi dalla data della sua pubblicazione”).
Una serie di disposizioni successive, talvolta sollecitate dalle stesse associazioni di
categoria, fecero si che I'entrata in vigore di quanto disposto dal D.Lgs. n. 155/1997
slittasse di fatto agli anni 2000-2001.

2.2 L'evoluzione concettuale dei criteri di qualita

Si e gia accennato in precedenza della evoluzione “concettuale” in virtu della quale i
criteri di qualita hanno modificato la loro connotazione tradizionale di orientamenti
volontari per trasformarsi in veri e propri obblighi o requisiti, non per una modifica
“strutturale” delle norme tecniche di riferimento, ma in virta di una evoluzione legi-
slativa concomitante allo sviluppo delle norme tecniche stesse.

Il settore della sicurezza alimentare ha esercitato un vero e proprio ruolo di “traino”
nel processo di cui sopra, e di seguito vengono schematicamente richiamati alcuni
momenti cruciali in tale evoluzione.

Gia nell’autunno 1993 il Ministero della Sanita, facendo opportunamente seguito
alla pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale delle Comunita Europee della Direttiva
93/43/CEE, emano una circolare dal titolo “Procedura per Uinserimento negli elenchi uffi-
ciali dei laboratori privati di analisi incaricati di svolgere controlli analitici per conto di aziende
che producono e commercializzano alimenti e bevande (autocontrollo)”.

Il presupposto di tale iniziativa ministeriale traeva spunto dalla constatazione di
come le procedure di autocontrollo comportassero anche verifiche e controlli di tipo
analitico e che, soprattutto le aziende di piccole dimensioni, per il resto numerosissi-
me nel nostro Paese, non sarebbero state verosimilmente in grado di provvedere “in
proprio” a tali attivita.

Appariva ragionevole allora consentire che queste aziende potessero rivolgersi verso
centri analitici esterni, i quali tuttavia dovevano essere in grado di fornire adeguate
garanzie di tipo strutturale e funzionale: la circolare, in precedenza richiamata, sta-
bili allora che i laboratori interessati ad operare in tal senso dovessero rivolgere una
istanza al Ministero, allegando una documentazione completa che rendesse conto
delle caratteristiche della struttura e delle attivita analitiche normalmente espletate.
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Alla documentazione doveva essere allegata una autocertificazione, a firma del Re-
sponsabile del Laboratorio, in cui il medesimo attestava, sotto la propria responsabi-
lita, la “conformita del laboratorio ai criteri stabiliti dalla norma europea EN 45001”.

Il Ministero avrebbe provveduto a stilare un elenco dei laboratori che, sia pure sol-
tanto attraverso una verifica di tipo documentale, avessero dimostrato il possesso dei
requisiti necessari.

Questa iniziativa del Ministero prosegui per vari anni (ed oltre mille laboratori, a
livello nazionale, vennero inseriti nell’elenco di cui sopra), fino alla emanazione della
Legge n. 526 del 21 dicembre 1999 che, all’articolo 10, comprendeva la “Delega alle
regioni per Uistituzione di un elenco dei laboratori di autocontrollo autorizzati a svolgere analisi
chimiche e microbiologiche nell'ambito del D.Lgs. n. 155/1997”.

La prima regione italiana a dar seguito alla Legge n. 526/1999 fu la Sicilia, con il
decreto del proprio Assessorato alla Sanita del 31 marzo 2000 (Individuazione delle industrie
alimentar: nei confronti delle quali dovranno adottarsi le procedure semplificate del Sistema
HACCP ed istituzione dellelenco regionale dei laborator: di analisi non annessi alle industrie
alimentar).

All’articolo 2 di tale decreto si sanciva: “E istituito Uelenco regionale dei laboratori di ana-
lisi non annessi alle industrie alimentari”; venivano quindi precisati criteri e documenta-
zione necessari per accedere a tale registro.

Nell’ambito di tale documentazione assumeva un rilievo sostanziale il “certificato di
conformita alla norma europea EN 45001 o documento attestante che tale certificazione é in
Jase di rilascio”.

Al dila della imprecisione terminologica (la conformita alla norma EN 45001, allora
vigente, cosi come la conformita alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, entrata
successivamente in vigore, € comprovata da un attestato di “accreditamento”, riferito
alle prove analitiche di interesse, e non da un attestato di “certificazione”), ¢ evi-
dente la diversa impostazione di questo criterio, che non prevede pit una semplice
“autocertificazione”, bensi un documento ufficiale rilasciato da un ente terzo in cio
specificamente competente.

L'esempio della regione Sicilia venne successivamente seguito da una serie di altre
regioni, che emanarono documenti analoghi in cui il requisito fondamentale per
entrare nei rispettivi elenchi era la conformita alla norma EN 45001 o alla successiva
UNI CEI EN ISO/IEC 17025; di seguito si propone un elenco delle regioni in que-
stione.

> Il Piemonte, con la propria Direttiva n. 6220,/1927 del 12 aprile 2000: “Autocontrollo
nelle industrie alimentari. Indicazioni a seguito delle modifiche al D.Lgs. n. 155/1997”.

> Il Lazio, con la Delibera di Giunta Regionale n. 1854 del 1° agosto 2000: “Norme di
semplificazione delle procedure del Sistema HACCP e procedure di iscrizione dei laboratori di
analisi degli alimenti negli elenchi regionali”.

> L'Umbria, con Deliberazione della Giunta regionale n. 1782 del 27 dicembre 2001:
“Linee guida per il riconoscimento dei laboratori non annessi alle industrie alimentari che
effettuano analisi ai fini dell autocontrollo. D.Lgs. 155/1997".

> La Lombardia, con il Regolamento Regionale n. 14 del 21 luglio 2003: “Istituzione
del registro regionale dei laboratori che effettuano analisi nell’ ambito delle procedure di auto-
controllo delle industrie alimentari ai sensi del Decreto Legislativo 26 maggio 1997, n. 155, e
determinazione dei requisiti per Uiscrizione nel registro”.
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Si arrivo quindi al definitivo “Accordo tra il Ministero della Salute, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano recante: ‘Requisiti minimi e criteri per il riconoscimento de:
laboratori di analisi non annessi alle industrie alimentari, ai fini dell’autocontrollo’ del 17
giugno 2004.

Sulla base di quest’ultimo documento, il requisito della conformita alla norma UNI
CEI EN ISO/IEC 17025 divenne, in tutte le regioni italiane, elemento di fondamenta-
le importanza, oltre che “conditio sine qua non” perché un laboratorio potesse operare
nel settore dell’autocontrollo alimentare!.

Il principio di cui sopra venne ribadito in un successivo documento emanato dalla
stessa Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e Bolzano in data 8 luglio 2010, che sostanzialmente proponeva
un aggiornamento delle norme tecniche di riferimento.

Momento importante di completamento dei contorni tecnico-organizzativi della evo-
luzione legislativa, in base alla quale i criteri di qualita analitica hanno assunto la
connotazione di veri e propri obblighi per i soggetti interessati ad operare nel settore
dell’autocontrollo alimentare, ¢ costituito dall’Accordo assunto, sempre in sede di
Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autono-
me di Trento e Bolzano il 7 maggio 2015.

Tale documento individua le “Linee-guida per il controllo ufficiale dei laboratori che ese-
guono le analisi nellambito dell’ autocontrollo delle imprese alimentari” e merita una attenta
considerazione, in particolare per i contenuti dell’allegato che costituisce parte inte-
grante del medesimo.

Lallegato in questione offre innanzitutto un dettagliato aggiornamento concernente
la normativa di riferimento, suddivisa nella legislazione europea e nazionale e com-
pletata dalle norme tecniche incidenti nel settore.

Vengono poi approfonditi gli aspetti relativi a risvolti di rilievo, quali ambiti di appli-
cazione, autorita competenti, tecniche di controllo ufficiale, criteri per la pianifica-
zione della attivita di controllo.

A questo proposito un diagramma di flusso relativo ad una tipica attivita di controllo
riporta la sequenza delle azioni da porre in essere, fissando i momenti caratterizzanti
delle medesime, gli specifici riferimenti ed i seguiti che devono corrispondere agli
esiti favorevoli e non del contesto rilevato.

I'risvolti riguardanti i laboratori annessi alle imprese alimentari che effettuano anali-
si ai fini dell’autocontrollo delle stesse imprese (caso particolare nel contesto dell’au-
tocontrollo alimentare) e le pertinenze proprie degli OSA (Operatori del Settore
Alimentari) coinvolti nelle attivita di cui trattasi completano il particolareggiato do-
cumento.

! Tale criterio € stato confermato dal successivo Accordo, ai sensi dell’articolo 40, comma 3, del-
la Legge 7 luglio 2009 n. 88, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento relativo alle “Modalita operative di iscrizione, aggiornamento, cancellazione dagli elenchi
regionali di laboratori e modalita per la effettuazione di verifiche ispettive uniformi per la valutazione
della conformita dei laboratori” del 8 luglio 2010 (Rep. Atti n. 78/CSR). All’articolo 2 di tale
documento ¢ riportato testualmente: “I laboratori [...] omissis [...] devono essere accreditat,
secondo la norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, per le singole prove o gruppi di prove, da un organi-
smo riconosciuto e operante ai sensi della norma UNI CEI EN ISO/IEC 170117,
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In tal modo, come gia si ¢ accennato in una parte iniziale del presente elaborato, i
due momenti del controllo ufficiale e dell’autocontrollo dei prodotti alimentari ba-
savano i propri necessari risvolti analitici su un presupposto comune di garanzia di
attendibilita dei risultati.

Sviluppi successivi nel settore della sicurezza alimentare hanno visto I'entrata in vi-
gore, a decorrere dal 1° gennaio 2006, dei nuovi Regolamenti Europei sull’igiene dei
prodotti alimentari.

Possono essere ricordati, in tal senso:

> Il Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
sull’igiene dei prodotti alimentari;

> Il Regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
recante norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale;

> Il Regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
recante norme specifiche per Uorganizzazione di controlli ufficiali sui prodotti di origine ani-
male destinati al consumo umano;

> 1l Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformita alla normativa in materia di
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali.

Ulteriore “passo” nell’ambito della sicurezza alimentare, nel nostro Paese, & stato
costituito dalla emanazione del Decreto Legislativo n. 193 del 6 novembre 2007 (At
tuazione della Direttiva 2004/41/CE relativa ai controlli in materia di sicurezza alimentare e
applicazione dei regolamenti comunitari nel medesimo settore), che ha introdotto il relativo
sistema sanzionatorio.

2.3 Regolamento (UE) n. 178/2002 del Parlamento Europeo
e del Consiglio del 28 gennaio 2002

A completamento di quanto finora ricordato in tema di sicurezza alimentare, se-
condo un criterio cronologico che vuole altresi evidenziare il percorso parallelo tra
la progressione legislativa in questo ambito e I’evoluzione concettuale dei criteri di
qualita da orientamenti volontari a veri e propri obblighi o requisiti, va introdotto il
Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gen-
naio 2002 che ha stabilito i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare
e ha istituito 'Autorita Europea per la sicurezza alimentare fissando procedure nel
campo della sicurezza alimentare, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale delle Comunita
Europee, L 31 del 1° febbraio 2002. Si tratta di un documento decisamente esteso e
composito, alla cui consultazione integrale si rimanda per specifici approfondimenti.
Larticolo 1 (Finalita e campo di applicazione) del Regolamento richiama innanzitutto
due risvolti fondamentali nei confronti dei quali la legislazione europea da grande
risalto: la tutela della salute umana e gli interessi dei consumatori. Si riportano di
seguitoipuntil, 2 e 3:

Punto 1: “Il presente regolamento costituisce la base per garantire un livello elevato di tutela
della salute umana e degli interessi dei consumatori in relazione agli alimenti, lenendo conto in
particolare della diversita dell'offerta di alimenti compresi i prodotti tradizionali, garantendo al
contempo Uefficace funzionamento del mercato interno [...] omissis [...]".
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Punto 2: “As fini del paragrafo 1 il presente regolamento reca i principi generali da applicare
nella Comunita e a livello nazionale in materia di alimenti e mangimi in generale, e di sicu-
rezza degli alimenti e dei mangimi in particolare. Esso istituisce la Autorita Europea per la
sicurezza alimentare [ ...] omissis [...]”.

Punto 3: “Il presente regolamento disciplina tutte le fasi della produzione, della trasformazione
e della distribuzione degli alimenti e dei mangimi. Esso non si applica alla produzione primaria
per uso domestico privato o alla preparazione, alla manipolazione e alla conservazione domesti-
ca di alimenti destinati al consumo domestico privato”.

A titolo informativo si ricorda come in generale con il termine “produzione prima-
ria” si intenda la sintesi di composti organici dall’anidride carbonica presente nell’at-
mosfera o in acqua, sostanzialmente attraverso processi di tipo fotosintetico, e come
gli organismi responsabili della produzione primaria (organismi autotrofi o produt-
tori primari) siano alla base della catena alimentare. Tali organismi si identificano
soprattutto nelle piante (habitat terrestre) e nelle alghe (habitat acquatico).

Nel contesto considerato dal Regolamento n. 178/2002 il termine “produzione prima-
ria” si estende al raccolto, alla mungitura, alla produzione zootecnica antecedente la
macellazione, alla caccia e alla pesca. Risvolto di indubbia rilevanza ¢ quello riportato
all’articolo 2 (Definizione di alimento): “Ai fini del presente regolamento si intende per ‘alimento’
(o ‘prodotto alimentare’ o derrata alimentare’) qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzial-
mente trasformato o non trasformato, destinato ad essere ingerito, o di cui si prevede ragionevol-
mente che possa essere ingerito, da esseri umani. Sono compresi le bevande, le gomme da masticare
e qualsiasi sostanza, compresa lacqua, intenzionalmente incorporata negli alimenti nel corso della
loro produzione, preparazione o trattamento | ...] omissis [...] Non sono compresi: a) i mangimi;
b) gli animali vivi, a meno che siano preparati per Uimmissione sul mercato ai fini del consumo
umano; ¢) i vegetali prima della raccolta; d) i medicinali [ ...] omissis [...]; e) i cosmetici [...]
omissis [...]; f) il tabacco e i prodotti del tabacco [ ...] omissis [...]; g) le sostanze stupefa-
centi o psicotrope [...] omissis [...]; h) residui e contaminanti”.

Un concetto di rilievo introdotto dal Regolamento n. 178/2002 ¢ il “principio di precau-
zione” riportato all’articolo 7: (punto 1) “Qualora, in circostanze specifiche a seguito di una
valutazione delle informazion: disponibili, venga individuata la possibilita di effetts dannosi
per la salute ma permanga una situazione di incertezza sul piano scientifico, possono essere
adottate le misure provvisorie di gestione del rischio necessarie per garantire il livello elevato di
tutela della salute che la Comunita persegue, in atlesa di ulteriori informazioni scientifiche per
una valutazione pin esauriente del rischio”.

(Punto 2) “Le misure adottate sulla base del paragrafo 1 sono proporzionate e prevedono le
sole restrizioni al commercio che siano necessarie per raggiungere il livello elevato di tutela della
salute perseguito nella Comunita, tenendo conto della realizzazione tecnica ed economica e di
altri aspetts, se pertinenti. Tali misure sono riesaminate entro un periodo di tempo ragionevole
a seconda della natura del rischio per la vita o per la salute individuato [...] omissis [...]".
Come gia accennato nell’articolo 1, uno degli intenti perseguiti dalla legislazione
alimentare a livello europeo, al di la dell’obiettivo fondamentale e irrinunciabile
rappresentato dalla tutela della salute ¢ costituito dalla salvaguardia degli interessi
dei consumatori, di cui I'articolo 8 propone un’interpretazione precisa: “La legisla-
zione alimentare si prefigge di tutelare gli interessi dei consumatori e di costituire una base
per consentire ai consumatori di compiere scelte consapevoli in relazione agli alimenti che
consumano.
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Essa mira a prevenire le seguenti pratiche:

a) le pratiche fraudolente o ingannevoli;
b) ladulterazione degli alimenti;
¢) ogni altro tipo di pratica in grado di indurre in errore il consumatore’.

Negli articoli seguenti vengono richiamati i principi di trasparenza, gli obblighi ge-
nerali del commercio alimentare e i requisiti generali della legislazione alimentare.
A proposito di quest’ultimo aspetto, I’articolo 14 (Requisiti di sicurezza degli alimenti)
focalizza taluni concetti basilari, di seguito proposti:

(Punto 1) “Gli alimenti a rischio non possono essere immessi sul mercato [...] omissis [...]”

(Punto 3) “Per determinare se un alimento sia a rischio occorre prendere in considerazione
quanto segue:

a) le condizioni d’uso normali dell'alimento da parte del consumatore [ ...] omissis [...];

b) le informazioni messe a disposizione del consumatore, comprese le informazioni riportate
sull’etichetta o altre informazioni generalmente accessibili al consumatore sul modo di evitare
specifici effetti nocvvi per la salute provocati da un alimento o categoria di alimenti.

Lasserto precisato al punto b) costituisce una sorta di presupposto di quanto poi
ha trovato ampio approfondimento con il Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio del 25 ottobre 2011 relativo alla fornitura di infor-
mazioni sugli alimenti ai consumatori, oggetto di trattazione nelle pagine seguenti.
A riprova della rilevanza delle informazioni fornite al consumatore appare immedia-
to il riferimento a situazioni particolari, come ad esempio i fenomeni di intolleranza
alimentare. Largamente diffusa e, ad esempio, I'intolleranza al lattosio, sindrome
caratterizzata da disturbi a livello gastroenterico che insorgono successivamente
all’ingestione di prodotti contenenti questo disaccaride; la sindrome ¢ riconducibile
alla mancata sintesi, da parte delle cellule del tratto duodenale dei soggetti interes-
sati, dell’enzima lattasi (come ¢ ampiamente noto, tale enzima catalizza la scissione
del lattosio stesso in glucosio e galattosio, monosaccaridi utilizzabili dall’organismo
umano).

In queste circostanze il rischio per questi consumatori non ¢ in alcuna misura ricon-
ducibile ad episodi di vera e propria contaminazione dei prodotti alimentari coinvol-
ti, né a situazioni connesse alla presenza di sostanze estranee nei medesimi.

Appare facilmente intuibile, in questa circostanza volutamente portata ad esempio
per 'immediatezza di comprensione, cosi come in altri casi maggiormente comples-
si, 'importanza di una corretta e completa informazione del consumatore relativa-
mente alle peculiarita di qualunque prodotto destinato all’alimentazione.

Va infatti sempre considerata ’eventualita che un rischio alimentare non sia esclu-
sivamente e necessariamente da ricondurre a condizioni che riguardano i prodotti,
ma altresi a situazioni fisio-patologiche riscontrabili tra i consumatori.

Concetto senza dubbio importante viene proposto all’articolo 18 (Rintracciabilita),
chiarito al punto 1I: “F disposta in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della
distribuzione la rintracciabilita degli alimenti, dei mangimi, degli animali destinati alla pro-
duzione alimentare e di qualsiasi altra sostanza destinata o atta a entrare a far parte di un
alimento o di un mangime’.

Al punto 2 viene sancito inoltre: “Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi devono
essere in grado di individuare chi abbia fornito loro un alimento, un mangime, un animale
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destinato alla produzione alimentare o qualsiasi sostanza destinala o atta a entrare a far parte
di un alimento o di un mangime”. E al successivo punto 3 si legge: “Gli operatori del settore
alimentare e dei mangimi devono disporre di sistemi e procedure per individuare le imprese alle
quali hanno fornito i propri prodotti. Le informazioni al riguardo sono messe a disposizione
delle autorita competenti che le vichiedano’.

Molto spazio viene concesso, nella formulazione del Regolamento n. 178/2002,
all’Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA, European Food Safety Authori-
ty). Tale organismo ha sede nella citta universitaria di Parma e negli articoli compresi
tra il n. 22 ed il n. 49 (ai quali si rimanda per un approfondimento dettagliato) ne
vengono precisati funzione e compiti, organizzazione e funzionamento.

In sintesi, 'EFSA garantisce un supporto di conoscenze scientifiche sia per gli organi
apicali dell’Unione Europea sia per gli Stati membri. Cio costituisce un fattore es-
senziale al fine di intraprendere iniziative efficaci in tema di valutazione e gestione
di eventuali rischi di natura alimentare e pertanto di conseguenti misure finalizzate
alla protezione della salute dei consumatori europei.

La parte finale del Regolamento n. 178/2002 ¢ dedicata al sistema di allarme rapi-
do, alla gestione delle crisi e delle situazioni di emergenza. All’articolo 50 (Sistema
di allarme rapido) vengono forniti elementi di comprensione dei fondamenti di tale
sistema:

(Punto 1) “E istituito, sotto forma di rete, un sistema di allarme rapido per la notificazione
di un rischio diretto o indiretto per la salute umana dovuto ad alimenti o mangimi. Ad esso
partecipano gli Stati membri, la Commissione e UAutorita. Gli Stati membri, la Commissione e
UAutorita designano ciascuno un punto di contatto, che ¢ membro della rete. La Commissione é
responsabile della gestione della rete’.

(Punto 2) “Qualora un membro della rete disponga di informazioni relative all’esistenza di
un grave rischio, diretto o indiretto, per la salute umana dovuto ad alimenti o mangimi, egli
trasmette immediatamente tali informazioni alla Commaissione nellambito del sistema di allar-
me rapido. La Commissione trasmelte immediatamente le informazioni ai membri della rete.
L’Autorita puo integrare la notificazione con ogni informazione scientifica o tecnica in grado di
agevolare un intervento rapido e adeguato di gestione del rischio da parte degli Stati membri”.

Un’esemplificazione del criterio di funzionamento viene fornita al successivo punto
3: “Laddove una partita, un container o un carico siano respinti da una aultorita competente
ad un posto di frontiera della Unione Europea, la Commaissione ne da immediatamente notifica-
zione a tutti i posti di frontiera dell’Unione Europea nonché al Paese terzo di origine”.

2.4 Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 25 ottobre 2011

Un risvolto di consistente attualita, nel settore della sicurezza alimentare, € costituito
dal 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 Com-
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missione (pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea n. L 304 del 22
novembre 2011).

E possibile evincere 'attualita di questo Regolamento, considerato il momento in cui
il presente testo viene elaborato, dal riscontro dell’articolo 55 (Entrata in vigore e data
di applicazione), che riporta testualmente: “Il presente regolamento entra in vigore il vente-
simo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea. Esso si
applica a decorrere dal 13 dicembre 2014 [...] omissis [...]".

11 significato del Regolamento ¢ chiaramente desumibile da quanto sancito all’arti-
colo 1 (Oggetto e ambito di applicazione), punto 1: “Il presente regolamento stabilisce le basi
che garantiscono un elevato livello di protezione dei consumatori in materia di informazioni
sugli alimenti, tenendo conto delle differenze di percezione dei consumatori e delle loro esigenze
in materia di informazione [ ...] omissis [...]".

Ulteriori esplicitazioni sono contenute al punto 2: “Il presente regolamento definisce in
modo generale i principi, i requisiti e le responsabilita che disciplinano le informazioni sugli
alimenti e, in particolare, Ueticheltatura degli alimenti. Fissa gli strumenti volti a garantire il
diritto dei consumatori allinformazione e le procedure per la fornitura di informazioni sugli
alimenti | ...] omissis [...]".

I destinatari del regolamento sono poi specificati nel successivo punto 3: “Il presente re-
golamento si applica agli operatori del settore alimentare in tutte le fasi della catena alimentare
quando le loro attivita riguardano la fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori.
Si applica a tutti gli alimenti destinati al consumatore finale, compresi quelli forniti dalle col-
lettivita, e a quelli destinati alla fornitura delle collettivita’.

Una pur immediata valutazione circa i contenuti del punto appena richiamato con-
sente di configurare in modo piuttosto preciso la portata quanto mai ampia del do-
cumento legislativo in questione.

Tra le definizioni puntualizzate all’articolo 2 del Regolamento alcune, riportate di
seguito, meritano particolare risalto:

> “Informazioni sugli alimenti: le informazioni concernenti un alimento e messe a disposizione
del consumatore finale mediante una etichetta, altri materiali di accompagnamento o qualun-
que altro mezzo, compresi gli strumenti della tecnologia moderna o la comunicazione verbale”.

> “Collettivita: qualunque struttura (compreso un veicolo o un banco di vendita fisso o mobile),
come ristoranti, mense, scuole, ospedali, e imprese di ristorazione in cui, nel quadro di una
attivita imprenditoriale, sono preparati alimenti destinati al consumo immediato da parte del
consumatore finale”.

> “Etichetta: qualunque marchio commerciale o di fabbrica, segno, immagine o altra rappresen-
lazione grafica, scritto, stampato, stampigliato, marchiato, impresso in rilievo o a impronta
sull’imballaggio o sul contenitore di un alimento o che accompagna detto imballaggio o con-
tenitore”.

> “Campo visivo principale: il campo visivo di un imballaggio pin probabilmente esposto al
primo sguardo del consumatore al momento dell’acquisto e che permette al consumatore di
identificare immediatamente il caratlere e la natura del prodotto e, eventualmente, il suo mar-
chio di fabbrica [ ...] omissis [...]".

> “Ingrediente primario: Uingrediente o gli ingredienti di un alimento che rappresentano piu
del 50% di tale alimento [ ...] omissis [...]”.

> “Termine minimo di conservazione di un alimento: la data fino alla quale tale prodotto con-
serva le sue proprieta specifiche in adeguate condizioni di conservazione”.
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Appare evidente come il fine ultimo del Regolamento sia costituito da un migliora-
mento nella tutela della salute dei cittadini dell’Unione Europea, come precisa di
fatto il successivo articolo 3 (Obiettivi generali) al punto 1: “La fornitura di informazioni
sugli alimenti tende a un livello elevato di protezione della salute e degli interessi dei consuma-
lori, fornendo ai consumatori finali le basi per effettuare delle scelte consapevoli e per utilizzare
gli alimenti in modo sicuro, nel rispetto in particolare di considerazioni sanitarie, economiche,
ambientali, sociali ed etiche”.

La portata di questo Regolamento sotto il profilo etico, oltre che evidentemente per
svariati altri aspetti (tecnico, sanitario, educativo) appare pertanto nella sua corretta
dimensione.

Un esame circostanziato e capillare dei contenuti del Regolamento esula dai propo-
nimenti del presente testo; di seguito pertanto si evidenzieranno alcuni dei risvolti
di maggior rilievo a beneficio di chi dovra servirsene ai fini di una cultura professio-
nale di base per affrontare prove di selezione e valutazione quale appunto I’Esame
di Stato.

All’articolo 8 vengono individuate le responsabilita connesse all’applicazione del re-
golamento: “Loperatore del settore alimentare responsabile delle informazioni sugli alimenti ¢
Uoperatore con il cui mome o con la cui ragione sociale ¢ commercializzato il prodotto o, se tale
operatore non é stabilito nell’Unione, Uimportatore nel mercato dell’ Unione’.

All’articolo 9 viene fornito il dettaglio delle indicazioni obbligatorie; tra le altre van-
no richiamate:

la denominazione dell’alimento;

I’elenco degli ingredienti;

la quantita netta dell’alimento;

il termine minimo di conservazione o la data di scadenza;

le condizioni particolari di conservazione e/o le condizioni di impiego;

il nome o la ragione sociale e I'indirizzo dell’operatore del settore alimentare;

le istruzioni per 1'uso, per i casi in cui la loro omissione renderebbe difficile un uso

adeguato dell’alimento;

> per le bevande che contengono pit di 1,2% di alcol in volume, il titolo alcolome-
trico volumico effettivo;

> una dichiarazione nutrizionale.

V V V V V VvV VvV

Appare interessante rilevare come tra le indicazioni obbligatorie individuate in que-
sto articolo fosse compreso “qualsiasi ingrediente o coadiuvante tecnologico elencato nell’Al-
legato II o derivato da una sostanza o un prodotto elencato in detto allegato che provochi allergie
o intolleranze usato nella fabbricazione o nella preparazione di un alimento e ancora presente
nel prodotto finito, anche se in forma alterata...”.

Venivano pertanto poste le basi, riprendendo di fatto un concetto peraltro generico
riportato dalla precedente Direttiva 2003/13/CE del Parlamento Europeo e del Con-
siglio del 10 novembre 2003, per una opportuna considerazione di una problematica
nutrizionale che negli anni seguenti avrebbe a ragione conosciuto una sempre mag-
giore rilevanza.

In considerazione delle competenze istituzionalmente riconosciute alla figura profes-
sionale del Biologo (cfr. Legge n. 396/1967, D.M. n. 362/1993, D.P.R. n. 328/2001) —
gia descritte nella prima parte del presente testo dedicata alla legislazione “strut-
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turale” — la voce “dichiarazione nutrizionale” merita una particolare attenzione.
All’articolo 30 viene sancito:
(Punto 1) “La dichiarazione nutrizionale obbligatoria reca le indicazion: seguenti:

a) il valore energetico;
b) la quantita di grassi, acidi grassi saturi, carboidrati, zuccheri, proteine e sale.

(Punto 2) “Il contenuto della dichiarazione nutrizionale obbligatoria puo essere integrato con
Uindicazione delle quantita dei seguenti elementi:

a) acidi grassi monoinsaturi;
b) acidi grassi polinsaturi;

¢) polioli;

d) amido;

e) fibre;

f) sali minerali o vitamine [...] omissis [...]

”

Per completezza di informazione su questo aspetto del Regolamento n. 1169/2011 che,
come gia accennato, si ritiene di specifico interesse per la figura professionale del Biologo,
appare opportuno ricordare come all’Allegato V vengano indicati gli alimenti ai quali
non deve essere applicato I'obbligo della dichiarazione nutrizionale, di seguito riportati:

1) “i prodotti non trasformati che comprendono un solo ingrediente o una sola categoria di
ingredienti;
2) 1 prodotti trasformati che sono stati sottoposti unicamente a maturazione e che comprendono
un solo ingrediente o una sola categoria di ingredienti;
3) le acque destinate al consumo umano, comprese quelle che contengono come soli ingredient:
aggiunti anidride carbonica e/o aromi;
4) le piante aromatiche, le spezie e le loro miscele;
5) il sale e i succedanei del sale;
6) gli edulcoranti da tavola;
7) [...] omissis [...] i chicchi di caffé interi o macinati e i chicchi di caffé decaffeinati interi
0 macinati;
8) leinfusioni a base di erbe e di frutta, i te[...] omissis [...];
9) gli aceti di fermentazione e i loro succedanei;
10) gli aromi;
11) gli additivi alimentari;
12) i coadiuvanti tecnologict,
13) gli enzimi alimentari;
14) la gelatina;
15) i composti di gelificazione per marmellate;
16) i lieviti;
17) le gomme da masticare;
18) [...] omissis [...] "

Al di 1a della presentazione del Regolamento n. 1169/2011 proposta in questa sede
per le finalita che il testo si prefigge, in funzione dei lettori verosimilmente interessa-
ti, appare immediata la precisazione di come una conoscenza dettagliata dei conte-
nuti del medesimo non possa prescindere da una compiuta valutazione dei 55 articoli
e dei numerosi allegati di cui il Regolamento si compone.
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0)S{e Professioni & concorsi

La collana & rivolta ai candidati a concorsi pubblici ed esami di abilitazione professionale
e fornisce volumi specifici per prepararsi alle prove d'esame.

il MANUALE di preparazione per |’Esame di
Stato per Biologi

Rivolto ai candidati che intendono sostenere I'Esame di Stato per I'abilitazione alla
professione di Biologo, il volume contiene una trattazione completa di tutte le materie
d'esame.

Il testo & articolato in tre parti, ciascuna delle quali suddivisa in capitoli. La prima
parte, dedicata agli aspetti legislativi e deontologici, esamina le principali tappe dell'e-
voluzione normativa della professione, le competenze richieste nei diversi contesti
lavorativi e il codice deontologico dei Biologi. La seconda parte tratta le conocenze
disciplinari acquisite nel corso degli studi: partendo dalle molecole biologiche e dalla
cellula, vengono toceati i diversi ambiti disciplinari, quali la genetica, la biologia evo-
luzionistica, la sistematica, la fisiologia animale e vegetale, I'anatomia, la zoologia, la
botanica, I'ecologia e I'igiene. La terza parte illustra le tecniche di laboratorio comu-
nemente utilizzate nei campi della biologia cellulare, della microbiclogia, della chimica
biclogica, della biologia molecolare e dell'ingegneria genetica.

Estensioni on-line

§' Il volume é arricchito da contenuti aggiuntivi e materiali di interesse accessibili dalla
propria area riservata previa registrazione al sito. L'accesso al materiale & garantito
per 12 mesi dall‘attivazione del servizio.
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