19/07/2012 11.35 DP+ -s=bmminmmm=i 1 v oo,
veterinari

18/87/281°2

12:45 9412791330

DIPARTIMENTO DELLA SANTTA PUBHLICA VETRRINARIA
DELLA BICUREZZA ALIMENTARE £ DEGLL ORGAN] COLLEGIALY
PER 1A TUTELA DELLA SALUTE
DIREZIONE GENERALE PER L'IGTENE B LA SICUREZZA DRGLI
ALIMENT] B LA NUTRIZIONE
T ifficto VI ax DGSAN - Igiene delle fesnnlogic plhmeniar
Vinle Olorglo Ribott, 5 ~ 00144 Roma

DGSAN -6/

IO DEL VENETO - GIUNTA REGI ...
u.Be VETERINARIA
Dataedi arrfvo
Data e
"g;hggp " Ll"il znﬂz
Prot. N, l’%aR 3&31 ' .
Indice clagsificazion Pratica / Fascicola
E.8a6 A4.5

SERV.VETERINARI

“ltovicentino A: 00445370457 PAGINA: 002 DI 005

1 ninisters deila smufﬁ'e 82/85
i DGISAN
: PR22887~P-26/06/2012

o 2

I

Il

i
J

YR e S

Agli Assessorati alla Sanita delle
Regioni g Province autonome di
Trento e Bolzano

LORO SEDI

Agli USMAF
LORQ SEDI

Al Istituto Superiore di Sanith
Viale Regina Elena, 299

00161 ROMA,

Agli Istituti Zooprofilattici Sperimentali

LORO SEDI

Al Comando Carabinieri per la tutela della salute
Piazza Guglielmo Marconi, 25

00144 ROMA,

Al Ministero dello Sviluppo economico
via Molise n. 2

00187 Roma

Al Centro Inox
Piazza Velasca, 10

20122 Milano

Alla Federacciai
Viale Pasteur, 10

00144 Roma

Alla Federchimica
Via Giovanni da Procida 1.

20149 Milano

Alla Federalimentare
Viale Pasteur, 10

00144 Roma

Alla Federdistribuzione
Via Albricei, 8
20122 Milano
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OGGETTO: Materiali ed oggetti estinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.

Indicazioni sugli
commercializzati

Jegalmente prodo
ecconomice europeo

Premeasa e viferimenti normativi

In relazione & tichieste di chiarimenti pervenute in

ogoetti in acciaio inossidabile legalmente prodotti e/o

ih un altro Stato dell’Unione Buropea e quelli
nel Paesi contraenti dell'accordo sullo spazio
onché in Turchia,

merito alla normativa sui materiali ed

oggetti in acciaio inossidabile ed in partifolare sull’applicabilith dei limiti di migtazione specifica

fissati dall’ultimo comrma dell*articolo 37

del decreto ministeriale 21 marzo 1973 ai prodotti sopra

citati legalmente fabbricati e/o comnerdializzati negli altd Stati dell"Unione Europea 8 precisa

quanto segue.

I materiali ed oggetti destinati

l eantaito con gli alimenti sono disciplinati a livello

comunitario dal Regolamento CE 1.1935/2004, che stabilisce i requisiti generali cui gli stessi devono

rispondere.

Al sensi dell’art. 3 del Regolamento (CE) n.1935/04
alle buonk norme di fabbricazione, affinché in condizioni d’impiego

essere prodotti conformemente

normali o prevedibili, essi non trasferiscaho agli alimenti components

(utti § materiali ¢ gli oggetti devono

in quantita tale da:

a) costituire un pericolo per la salute umana;
b) comportare una modifica inaccettabile|della composizione dei prodotti alimentari;
¢) comportare un deterioramento delle lofo caratteristiche organolettiche.

Le buone norme di fabbricazio

esplicitate nel Regolamento (CE) n. 202

Llarficolo 5 del Regolamento (
generali valide per tuti i materiali e
possano essere adottate misure specific
e. se del caso, le combinazioni d: (alt
nella fabbricazione di tali materiali ¢ 0
Allo stato attuale vi sono disposizioni

ceramica. le matetic plastiche ¢ la cellul

e leghe.

In base all’articolo 6 del Regol
di cui all’articolo 5, gli Stati memb
condizione ¢he siano conformi alle norm

(GMP) a cui fa riferimento 1art, 3 sopra citato sono
/2006.

E) n.1935/2004 prevede che, in aggiunta alle preserizioni
or tutti gli oggetti destinati al contatte con gli alimenti,
e per i gruppi di materiali e oggetti elencati nell‘allegato I

ateriali ¢ oggetti o di materiali e oggerti riciclati impiegari
efli.

munitarie specifiche per i materiali attivi e intelligenti, 1a

sa rigenerata mentre non ne sono ctate adottate per i metalli

ento (CE) n. 1935/2004, in mancanza di misure specifiche
possorio mantenere o adottare disposizioni nazionali, &
ne del trattato.

A livello nazionals i materiali od oggetti di acciaio inossidabile destinati al contatto con gli

alimenti sono disciplinati dalle cispos

n777/1982 ¢ successive mwodifiche nonché
ministeriale 21 marzo 1973 ¢ sucoessiye modifiche (cfr. il capo

zioni generali del Decreto del Presidente della Repubblica
dalle disposizioni specifiche riportatc nel decreto
VT: atticoli 36 e 37 c allegato I,

sezione 6 “Acciai inossidabili”, del d.m. 21 marzo 1973, come modificato da ultimo dal d.m. 21

dicembre 2010 n.258).
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In particolare in base all’srticolo 36 del citato decreto ministeriale 21 marzo 1973 gli acciai

inoasidabili destinati al contatto con gli alimenti devono:

» cssere preparati esclusivamente con i tipi di acciai inossidabili indicati nella lista di cui alla
sezione 6 dell’allegato 11

ed allo stesso tempo

» rispettare le previsioni relative alla verifica dell’idoneita di cui all’articolo 37,ivi cumprcs'i
i limiti @i migrazione specifica di 0,1 ppm fissati a tutela della salute per il cromo (trivalente), il
nickel ed il manganese.

Neli*allegato TV del d.m. 21 marzo 1973 sono riportati i metodi analitici ed in patticolare le
Norme di base per Ia verifica della migrazione nei simndanti di prodotti alimentari (allegato TV,
sezione 1) ¢ la Daterminazione della migrazione specifica del cromo, del nickel e del manganese
(allegato TV, sezione 2, punti 3, 5= 10).

La rispondenza alle disposizioni comunitarie e nazionali sopra richiamate deve esserc
assicurata nella dichiatazione di conformita di tali materiall ed oggetti ed il rispetto delle
disposizioni di riferitnento vigenti essere verificato nell’ambito delle attivita di controllo ufficiale.

Infatti Varticolo 24 del Regolamento 1935/2004/CE (Misurc d'ispezione e di control]o)
prevede che gli Stati membri svolgono controlli ufficiali ai fini dell’osservanza del Regolamento
stesso conformemente alle pertinenti disposizioni della nommativa corunitaria relativa ai controlli
ufficiali del mangimi ¢ dei prodotti alimentari di cui al Regolamento n,382/2004/CE. Inoltre
I"articolo 10, secondo comma, del Regolamento da uldmo citato prevede che i controlli ufficiali sui
mangimi e sugli alimenti comprendono 1'ispezione dei materiali & articoli destinati ad entrare in
contatto con i prodotti alimentari, Infine l'articolo 54 Regolamento n.882/2004/CE stabilisce le
“Azioni in caso di non conformita™.

Principio del mutuo riconoscimento

Come sopra precisato, non essendo la nomativa degli acclai inossidabill armonizzata A
fivello comunitario, gli Stati mermbri restano competenti a stabilire le regole tecniche in materia
definendo 1 livelli di protezione che intendono garantire.

In assenza di armonizzazione comunitatia la ibera circolazione dei prodotti & assicurata dal
principto del “mutuo riconoseimento™. Tn base a quest’ultimo lo Stato membto di destinazione deve
consentire 1'immissione sul proprio mercato dei prodotti legalmente fablbricati &/0 commercializzati
negli altri Stati dell’U.E. e quelli Jegalmente prodotti nci Paesi contraenti dell’aceordo sullo spazio
economico europeo noniché ip Turchia, purché gli stessi gatantiseano un livello equivaleote di
protezione dei diversi interessi pubblici coinvolti a quello assicurato dalle notme nazionali (nella
Fattispecie di che trattasi in relazione alla tutela delia salute).

Al fine dell’applicazione di tale principio & per 1’appunto riportata nell’articolo 3 del d.m. 21
dicembre 2010 n.258 ls “clansola di mutuo riconoscimento”, ai sonsi della quale le disposiziont di
cui agli articoli | € 2 non si applicano agli oggetti di acciaio inossidabile legalmente prodotti e/o
commerclalizzati in un aliro Stata dell' Unione europea e a guelli legalments prodotti negli originari
Paesi contraenti dell'accordo sullp spazio sconomice europeo nonehd in Turchia.
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1l riconoscimento rectproto & tuttavia condizionato dal diritto di serutini 0 dello St?.to mml'-)m
di destinazione dei prodotti sull’equivalenza del grado di protezione garantito da tali proclotti ¢
quello garantito dalle norme nazionali. e & . 50
Cid vale a dire che deve ossere oconsentita la commercializzazione in Ttalia dei prodotil sopra citati &
condizione che gli stessi garaniiscano un livello di protezione della salute equivalente a quello

assicutato dalle nostre norme nazionali. ; : : itari
Quanto sopra evita inoltre disparita di trattamento tra imprese nazionall e imptese comunitane.

Tanto premesso, si tichiama {"attenzione sul fatto che i limiti di migrazione pc_mﬁca per il
cromo (trivalente), il nickel ed il manganese di 0,1 ppm di eui all'ultimo cormma dell’articolo 37 de!
decyeto ministeriale 21 marzo 1973 (come sostituito dal d.m. 21 dieembre 2010 n.258) sono fiasat)
dalle. normativa italiana al fine di garantire il necessario livello di protezione della salute pubblica.

Non easendo il settore degli acciel inossidabili ancora ArmonizZzato 2 livello UE, il progetto
jtaliano di regola tecnica (ossia Jo schema del decreto minigteriale 21 dicembre 2010 n.258) ¢ stato
tegolarmente notificato alla Commisslone europea ai sensi della direttiva 98/34/CE e la stessa
Commissione & gli Stati membri non hanno formulato osservazioni. Alla soadenza del termine di
astensione obbligatotia il provvedimento & stato quindi adottato con il livello di protezione a tutela
Jella salute ivi definito e reso noto al resto dell'UE.

Pertanto gli oggetti di acciaio inossidabile legalmente prodotti ¢/o commercializzati in un
altro Stato dell’Unione europea ¢ quelli legalmente prodotti negli originari Paesi confraenti
dell’accordo sullo spazio economico europeo nonehé in Turchia possono essere conmercializzati in
Ttatia sc garantiscono un livello di sicurezza sanitaria equivalente a quello disposto dall'art.37 del

decreto ministetiale 21 marzo 1973.
Controllo ufficiale

Nell'ambito delle attivithdi controllo ufficiale dei materiali ed oggetti in accigio jnossidabile

ip guestione presenti sul mercato nazionale ed in modo specifico nel controllo documentale, qualora
nella dichiarazione di conformii non sia indicato il rispetto delle norme italiane, 3 invitano le
Autorith competenti a verificare le informazioni relative alla conformita dei prodotti alle norme dello
Stato membro di provenienza.
In merito si evidenzia come |'operatore sconomico sia tenuto a fomire a dette Autorita tali
informazioni nonché documentazione di supporto, ivi compreso il testo delle norme applicabili nello
stesso Stato di provenienza, Qualora necessario, le Autoritd sopra citate potranno chiederc la
traduzione dei documenti.

Quanto sopra al fine di poter verificare, caso per caso, se il grado di protezione della salute
garantito dai prodotti di che trattasi & equivalente a quello garantito dalle norme nazionali.

Nel caso it cui si renda opportuno effettuare un controllo analitico degli oggetti di acciaio
inossidabile in questione, nell’ipotesi di sisultati non conformi ai limiti df migrazione specifica per il
cromo (trivalente), il nicke] ed il manganese stabiliti a protezionc della salute pubblica dall’articolo
37 del decreto ministeriale 21 marzo 1973, dovranno pertanto esserc adottate le misure del caso
previste dal Regolamento (CE) n.882/2004 c dalle speeifiche norme pazionali.

1. DIRETTOR ERALE
(Dott. Silvi 0)
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