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Ministerio de Sanidad
Reglamento por el que se actualiza el Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, sobre: «Envases higiénicos, recipientes y herramientas destinados a entrar en contacto con productos alimenticios o con sustancias para uso personal», limitados a los aceros inoxidables.
EL MINISTRO DE SANIDAD

Vista la Ley n.º 283, de 30 de abril de 1962, relativa a la higiene de la producción y venta de productos alimenticios y bebidas;

Visto el artículo 3 del Decreto presidencial 777, de 23 de agosto de 1982, modificado por el artículo 3 del Decreto Legislativo 108, de 25 de enero de 1992;

Reglamento (CE) n.º 1935/2004 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 n.º 104, de 20 de abril de 1973, sobre las normas de higiene de los envases, recipientes y utensilios destinados a entrar en contacto con productos alimenticios o de uso personal, en su versión modificada;
Visto el Decreto n.º 72 del Ministro de Sanidad, de 9 de mayo de 2019, publicado en el Boletín Oficial italiano (GURI) n.º 179, de 1 de agosto de 2019, por el que se actualiza el citado Decreto del Ministro de Sanidad, de 21 de marzo de 1973, únicamente para los aceros inoxidables y su corrección publicada en el GURI n.º 267 de 14 de noviembre de 2019;
Habiendo considerado necesario proceder a la actualización del Decreto del Ministro de Sanidad de 21 de marzo de 1973 sobre la base de las solicitudes presentadas por las empresas interesadas; 
Visto el artículo 17, apartados 3 y 4, de la Ley n.º 400, de 23 de agosto de 1988;
Previa consulta al Consejo Superior de Sanidad en su reunión del 8 de junio de 2021;
Vista la notificación enviada a la Comisión Europea el xx de xxxx de 20xx de conformidad con la Directiva (UE) 2015/1535;
Habiendo oído la opinión del Consejo de Estado expresada por la Sección Consultiva de Actos Jurídicos en el período de sesiones del XX de XX de 201X;
Vista la comunicación del Presidente del Consejo de Ministros de conformidad con el artículo 17, apartado 3, de la Ley n.º 400, de 23 de agosto de 1988, de XX de XX de 201X;
ADOPTA POR LA PRESENTE
el siguiente Reglamento
Artículo 1
1. Anexo II, sección 6. Los «aceros inoxidables» del Decreto del Ministro de Sanidad de 21 de marzo de 1973, en su versión modificada, se sustituyen por el anexo 1 del presente Decreto.
Artículo 2
1. Las disposiciones de los artículos anteriores no son aplicables al acero inoxidable legalmente fabricado o vendido en un Estado miembro de la Unión Europea o en Turquía, a saber, legalmente fabricado en uno de los Estados que ha firmado la Asociación Europea de Libre Comercio (AELC), parte contratante del Espacio Económico Europeo (EEE), siempre que garantice un nivel equivalente de protección de la salud.
Este Decreto, que lleva el sello estatal, está incluido en la recopilación oficial de actos jurídicos de la República de Italia. Todos los interesados deben respetarlo y garantizar su cumplimiento.
En Roma,
                                                                                    EL MINISTRO
Anexo 1
(Artículo 1, apartado 1)
Lista de aceros inoxidables que pueden utilizarse en contacto con productos alimenticios. 
Parte A
Cada tipo de acero tiene un código que identifica su composición química de acuerdo con la norma UNI EN 10088-1:2014 o la clasificación del American Iron and Steel Institute (Manual AISI de agosto de 1985) o la especificación técnica de la American Society for Testing and Materials (ASTM) o las designaciones del Sistema Unificado de Numeración (UNS).
	UNI EN 10088-1
	AISI/ASTM

	UNS
	NOTAS:

	Designación numérica 
	Denominación alfanumérica
	
	
	

	1.4373

	X12CrMnNiN   18/9   5
	AISI
	202
	S20200
	

	1.4310

	X10CrNi/18.8
	AISI
	301
	S30100
	

	1.4325

	X9CrNi/18.9
	AISI
	302
	S30200
	

	1.4305

	X8CrNiS/18.9
	AISI
	303
	S30300
	

	----

	----
	AISI
	303Se
	S30323
	

	1.4301

	X5CrNi/18.10
	AISI
	304
	S30400
	

	1.4306

	X2CrNi/19.11
	AISI

	304L

	S30403
	

	1.4307

	X2CrNi/18.9
	
	
	
	

	1.4303

	X4CrNi/18.12
	AISI
	305
	S30500
	

	----

	----
	AISI
	308
	S30800
	

	1.4401

	X5CrNiMo   17/12   2
	AISI
	316
	S31600
	

	1.4436

	X3CrNiMo   17/13   3
	
	
	
	

	1.4404

	X2CrNiMo   17/12   2
	AISI
	316L
	S31603
	

	1.4432

	X2CrNiMo   17/12   3
	
	
	
	

	
	
	AISI

	316 N
	S31651
	

	1.4571

	X6CrNiMoTi   17/12   2
	ASTM
	Tipo 316Ti
	S31635 
	

	1.4541

	X6CrNiTi/18.10
	AISI
	321
	S32100
	

	1.4460

	X3CrNiMoN   27/5   2
	AISI

	329
	S32900

	

	1.4550
	X6CrNiNb/18.10
	AISI
	347
	S34700

	

	1.4006
	X12Cr 13
	AISI
	410
	S41000

	

	----

	----
	AISI
	414
	S41400
	

	1.4005

	X12CrS 13
	AISI
	416
	S41600
	

	1.4021

	X20Cr 13
	AISI
	420
	S42000
	

	1.4028

	X30Cr 13
	
	
	
	

	1.4031

	X39Cr 13
	
	
	
	

	1.4016

	X6Cr 17
	AISI
	430
	S43000
	

	1.4105

	X6CrMoS 17
	AISI
	430F
	S43020
	

	1.4057

	X17CrNi/16/2
	AISI
	431
	S43100
	

	1.4125 

	X105CrMo 17
	AISI
	440C
	S44004 
	(*)

	1.4542

	X5CrNiCuNb/16.4
	ASTM 
	Tipo 630
	S17400 
	

	1.4462 

	X2CrNiMoN   22/5   3

	----
	----
	S31803 
	(**)

	1.4590 

	X2CrNbZr 17
	----
	----
	-----
	(**)

	1.4362

	X2CrNiN/23.4
	----
	----
	S32304
	

	
	
	----
	----
	S32101

	

	1.4510

	X3CrTi 17
	----
	----
	-----
	

	1.4509

	X2CrTiNb 18
	----
	----
	S43940 
S43932
	

	1.4521

	X2CrMoTi/18/2
	AISI
	444 
	S44400 
	

	
	
	ASTM 

	
	S44500

	

	
	
	
	
	S82441
	

	
	
	AISI 
	440A
	S44002
	(***)

	1.4876
	X10NiCrAlTi/32.21
	ASTM
	Tipo 800
	N08800
	(****)

	1.4526
	X6CrMoNb17-1
	ASTM
	Tipo 436
	S43600
	

	1.4611
	X2CrTi 21
	---
	---
	---
	

	1.4613
	X2CrTi 24
	---
	---
	---
	

	1.4618
	X9CrMnNiCu 17-8-5-2
	---
	---
	---
	

	1.4547
	X1CrNiMoCuN   20/18   7 
	
	
	S31254
	

	
	X2CrNiMnMoCuN 21-3-1-1
	
	
	S82031
	

	
	X2CrMnNiMoCuN 20-3-1-1
	
	
	S82012
	

	
	X2CrNiMoN   21/9   1
	ASTM
	
	S31655
	

	1.4598
	
	AISI
	316LK
	
	(¤)

	1.4062
	
	
	A240
	S32202
	


 (*) Para los materiales destinados a contacto temporal a temperatura ambiente para alimentos para los que están previstos ensayos de migración con simulantes A y D. La idoneidad para entrar en contacto con alimentos deberá determinarse mediante pruebas en agua destilada y en aceite de oliva a 40 °C durante 30 minutos; tres ataques sucesivos con determinación de la migración global y específica de cromo, níquel y manganeso en el líquido de liberación del tercer ataque.
(**) Siempre que los artículos fabricados con el acero en cuestión se destinen exclusivamente para:
· uso repetido durante una corta duración a una temperatura elevada o a temperatura ambiente;
· uso prolongado a temperatura ambiente, limitado a los productos alimenticios para los que se establecen pruebas de migración con el simulante D. En este caso, la idoneidad para entrar en contacto con productos alimenticios debe determinarse mediante pruebas en aceite de oliva a 40 °C durante 10 días.
(***) A condición de que los artículos fabricados a partir del acero en cuestión se destinen exclusivamente a la fabricación de cubiertos y objetos de corte. 
(****) A condición de que los artículos fabricados a partir del acero en cuestión se destinen exclusivamente a la fabricación de una gran resistencia para diferentes tipos de distribuidores automáticos de bebidas. La idoneidad para entrar en contacto con productos alimenticios deberá comprobarse mediante ensayos en agua destilada a 100 °C durante 3 días.
(¤) Siempre que los artículos fabricados con el acero de que se trate se destinen exclusivamente a la fabricación de partes de componentes de válvulas en contacto con el agua.
Parte B 
Acero inoxidable identificado mediante análisis químico de la fundición, sin los códigos previstos en la legislación europea o internacional con arreglo a la parte A
Siempre que se cumplan los límites de migración previstos en el artículo 36 del Decreto Ministerial de 21 de marzo de 1973, en la fundición final podrán figurar otros elementos que no se hayan añadido intencionalmente, para los cuales no figura un límite porcentual en el cuadro.
	Tipo
	C
%
	Sí
%
	Mn
%
	P
%
	S
%
	N
%
	Cr
%
	Cu
%
	Mo
%
	Nb
%
	Ni
%
	Ti
%
	Otros artículos %

	a
	0,05 máx.
	1,0 máx.
	2,0 máx.
	0,045 máx.
	0,030 máx.
	0,08 - 0,20
	22,0 - 25,0
	-
	2,5 - 3,5
	-
	4,5 - 6,5
	
	-

	b
	0,08 máx.
	1,0 máx.
	3,8 - 7,5
	0,045 máx.
	0,015 máx.
	0,05 - 0,25
	17,0 - 18,0
	1,5 - 3,5
	
	-
	3,5 - 5,5
	
	-

	c**
	0,03 máx.
	2,00 máx.
	1,00 máx.
	0,04 máx.
	0,25 - 0,35
	-
	17,0 - 19,0
	-
	1,50 - 2,50
	-
	-
	-
	-

	d**
	0,08 máx.
	1,00 máx.
	2,50 máx.
	0,04 máx.
	0,15 - 0,35
	-
	17,5 - 19,5
	-
	1,50 - 2,50
	-
	0,75 máx.
	-
	-

	e**
	0,08 máx.
	1,00 máx.
	1,50 máx.
	0,04 máx.
	0,25 - 0,35
	-
	16,0 - 18,0
	-
	0,80 - 1,70
	-
	0,50 máx.
	-
	-

	f
	0,010
máx.
	0,50
máx.
	0,50
máx.
	0,040
máx.
	0,030
máx.
	0,015
máx.
	13,75 - 15,00
	-
	-
	0,10-
0,30 #
	-
	0,05-
0,20 #
	Sn 0,10-
0,25

	g
	0,010
máx.
	0,50
máx.
	0,50
máx.
	0,040
máx.
	0,030
máx.
	0,015
máx.
	16,00 - 18,00
	0,40
máx.
	-
	0,10-
0,25 #
	0,40
máx.
	0,05-
0,15 #
	Sn 0,10-
0,50

	h
	0,020
máx.
	1,00
máx.
	1,00
máx.
	0,040
máx.
	0,006
máx.
	0,025
máx.
	19,00 - 21,00
	0,30-
0,60
	-
	0,30-
0,80 #
	0,60
máx.
	0,20
máx. #
	-

	i §
	0,8 - 0,95
	0,35 - 0,5
	0,25 - 0,4
	0,4 máx.
	0,03 máx.
	-
	17 - 18
	-
	1 - 1,25
	-
	0,25 máx.
	-
	V 0,08-0,12

	l(
	1,85 - 1,95
	0,40 - 0,80
	0,20 - 0,50
	0,03 máx.
	0,03 máx.
	-
	19,00 - 21,00
	-
	0,80 - 1,20
	-
	-
	-
	V 3,80-4,20
W 0,40-0,80

	m
	Máx.
0,03
	Máx.
1,00
	Máx.
0,80
	Máx.
0,040
	Máx.
0,015
	Máx.
0,030
	20,00
24,00
	0,30
0,80
	Máx.
0,035
	0,10
0,70
	-
	0,10
0,70
	V 0,03-0,50

	n Ω
	0,29 - 0,38
	máx. 1,00
	máx. 1,00
	máx. 0,04
	máx. 0,015
	0,13 - 0,22
	15 - 16,5
	-
	-
	-
	-
	-
	-


*Ti y Nb se consideran en cantidades mínimas para cumplir el criterio de estabilización (Ti+Nb) ≥ 0,2+ 4 (C+N)
** Siempre que los productos fabricados a partir del acero en cuestión se destinen exclusivamente a alimentos para los que se requieran pruebas de migración con el simulante de agua destilada. La idoneidad para el contacto con alimentos se establecerá mediante pruebas a corto plazo a alta temperatura o a temperatura ambiente en agua destilada a 100 °C durante 30 minutos; tres ataques sucesivos con determinación de la migración global y específica de cromo, níquel y manganeso en el líquido de liberación del tercer ataque. 
# (Nb+Ti) ≥ 10(C+N)
§ A condición de que los artículos fabricados a partir del acero en cuestión se destinen exclusivamente a la producción de cubiertos.
( A condición de que los artículos fabricados a partir de acero estén destinados a ser utilizados como piezas para el triturado de la carne.
Ω A condición de que los productos fabricados a partir del acero en cuestión se destinen exclusivamente a la fabricación de artículos de corte de cocina y mesa, destinados a un uso repetido a corto plazo a alta temperatura o a temperatura ambiente.


