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Ministerio de Sanidad
Reglamento sobre la actualización del Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, relativo a: «Normas de higiene de envases, recipientes y utensilios destinados a entrar en contacto con sustancias alimenticias o sustancias de uso personal» limitadas a los aceros inoxidables.
EL MINISTRO DE SANIDAD
Vista la Ley nº 283, de 30 de abril de 1962, relativa a las normas de higiene de la producción y la venta de sustancias alimenticias y bebidas;
Visto el artículo 3 del Decreto del Presidente de la República nº777, de 23 de agosto de 1982, modificado por el artículo 3 del Decreto legislativo nº 108, de 25 de enero de 1992;
Visto el Reglamento (CE) nº1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE;
Visto el Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, publicado en el suplemento ordinario del Boletín Oficial de la República Italiana n 104, de 20 de abril de 1973, relativo a las normas de higiene de envases, recipientes y utensilios destinados a entrar en contacto con sustancias alimenticias o sustancias de uso personal, y sus sucesivas modificaciones;
Visto el Decreto del Ministro de Sanidad n 140, de 11 de noviembre de 2013, relativo a la actualización del mencionado Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, limitado a los aceros inoxidables;
Considerando el deber de proceder con la actualización del Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, de acuerdo con las solicitudes emitidas por las empresas interesadas;
Considerando el deber de proceder con otras modificaciones del Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, de acuerdo con la comprobación de la conformidad de los objetos de acero inoxidable;
Visto el artículo 17, apartados 3 y 4, de la Ley n 400, de 23 de agosto de 1988;
Previo dictamen del Consejo Superior de Sanidad emitido en la sesión de 10 de marzo de 2015;
Vista la comunicación a la Comisión de la Unión Europea realizada con fecha con arreglo a la Directiva 98/34/CE;
Oído el dictamen del Consejo de Estado, expresado en la sección consultiva sobre actos normativos en su sesión de xxxxxxx ;
Vista la comunicación al Presidente del Consejo de Ministros, en virtud del artículo 17, apartado 3, de la Ley n 400, de 23 de agosto de 1988, realizada con fecha de xxxxxxx     ;
ADOPTA
el siguiente Reglamento
Artículo 1
1. El artículo 37 del Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, se sustituye como sigue:
«Artículo 37. Debe comprobarse la conformidad de los objetos de acero inoxidable destinados a entrar en contacto con alimentos:
por lo que respecta a la migración global, según las modalidades indicadas en la sección 1 del Anexo IV;
por lo que respecta a la migración específica del cromo y el níquel, si fuera necesario, según las modalidades indicadas en la sección 2, puntos 3 y 5, del Anexo IV;
por lo que respecta a la migración específica del manganeso, si fuera necesario, según las modalidades indicadas en la sección 2, punto 10, del Anexo IV;
En el caso de objetos destinados a un uso repetido, la determinación de la migración específica se efectúa con tres «ataques» sucesivos de la misma duración, en el líquido de cesión procedente del tercer «ataque». 
En el caso de objetos que pueden utilizarse en contacto con cualquier tipo de alimento, la valoración de conformidad puede basarse en las siguientes pruebas, por considerarse más estrictas que las previstas en la sección 1 del anexo IV: 
para objetos destinados a estar en contacto durante un tiempo prolongado a temperatura ambiente: solución acuosa de ácido acético al 3%, durante 10 días a 40ºC; 
para objetos destinados a un uso repetido de corta duración en caliente o a temperatura ambiente: solución acuosa de ácido acético al 3%, durante 30 minutos a 100ºC; tres «ataques» sucesivos, para determinar la migración global y la migración específica del cromo, el níquel y el manganeso en el líquido de cesión procedente del tercer «ataque». 
 En el caso de objetos cortantes de cocina y de mesa, destinados a un uso repetido de corta duración en caliente o a temperatura ambiente, la valoración de conformidad puede basarse en las siguientes pruebas: solución acuosa de ácido acético al 3%, durante 30 minutos a 70ºC; tres «ataques» sucesivos, para determinar la migración global y la migración específica del cromo, el níquel y el manganeso en el líquido de cesión procedente del tercer «ataque». 
En el caso de objetos de uso repetido, de corta duración en caliente o a temperatura ambiente, que pueden utilizarse en contacto exclusivo con agua, la valoración de conformidad puede basarse en las siguientes pruebas: agua destilada o agua de calidad equivalente a 100ºC durante 30 minutos; tres «ataques» sucesivos, para determinar la migración global y la migración específica del cromo, el níquel y el manganeso en el líquido de cesión procedente del tercer «ataque».
Para los objetos indicados en el presente capítulo, los límites de migración específica son los siguientes: cromo (trivalente), no más de 0,1 ppm; níquel, no más de 0,1 ppm; manganeso, no más de 0,1 ppm».  
Artículo 2
1. Al Anexo II, sección 6: «Aceros inoxidables» – Parte A del Decreto Ministerial de 21 marzo 1973, en la clasificación AISI 440A - S44002 se ha eliminado la designación UNI EN 10088-1 numérica y alfanumérica «1.4116 – X50CrMoV15».
Artículo 3
1. Las disposiciones contempladas en los artículos anteriores no se aplican a los objetos de acero inoxidable legalmente fabricados y/o comercializados en uno de los Estados miembros de la Unión Europea o en Turquía, o bien legalmente fabricados en uno de los países firmantes de la Asociación Europea de Libre Comercio (AELC), parte contratante del acuerdo sobre el Espacio Económico Europeo (EEE), siempre y cuando garanticen un nivel equivalente de protección de la salud.
El presente Decreto, provisto del sello del Estado, se incluirá en la Recopilación oficial de actos normativos de la República Italiana. Tiene carácter obligatorio para quienes deben observarlo y hacerlo observar.
Roma,
EL MINISTRO
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