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Alimenti a fini medici speciali:
le novita su etichettatura
e dichiarazione nutrizionale

Regolamento delegato (UE) 2016/128

della Commissione del 25 settembre 2015,
che integra il regolamento (UE) 609/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per
quanto riguarda le prescrizioni specifiche
in materia di composizione e di informa-
zione per gli alimenti destinati a fini medici
speciali.

(G.U.U.E. L 25 del 2 febbraio 2016)

Come noto, il regolamento (UE) 609/2013,
che diverra applicabile in tutti gli Stati
membri dell’Unione europea dal 20 luglio pros-
simo, ha attuato una capillare revisione delle
disposizioni in materia di prodotti alimentari
destinati ad un’alimentazione particolare, an-
cora per pochi mesi contenute nella direttiva
2009/39/CE, recepita in ltalia con il decreto le-
gislativo 111/1992".

Con tale riforma, il legislatore comunitario ha
ridotto drasticamente la nozione di alimento
destinato ad un’alimentazione particolare
(Adap), limitandola unicamente a:

e formule per lattanti e formule di prosegui-
mento;

e alimenti a base di cereali e altri alimenti per
la prima infanzia;

e alimenti a fini medici speciali (Afms);

Analisi dei piu recenti e significativi
provvedimenti legislativi,

relativi al settore agroalimentare, pubblicati
sulla Gazzetta Ufficiale nazionale e comunitaria.

a cura di Cristina La Corte
Awocato, Studio Legale Avv. Gaetano Forte

e sostituti dell'intera razione alimentare gior-
naliera per il controllo del peso.

Il regolamento delegato (UE) 2016/128, di se-
guito esaminato, integra il regolamento (UE)
609/2013 per quanto riguarda le prescrizioni
specifiche in materia di composizione ed infor-
mazione per gli Afms.

Gli alimenti a fini medici speciali sono sviluppati
in stretta collaborazione con gli operatori sani-
tari per alimentare pazienti affetti da una spe-
cifica malattia, un disturbo o uno stato patolo-
gico.

Gli Afms devono essere utilizzati sotto control-
lo medico e sono classificati in tre categorie:

e alimenti completi dal punto di vista nutrizio-
nale, con una formulazione standard delle
sostanze nutritive, che, se utilizzati secondo
le istruzioni del fabbricante, possono rap-
presentare |'unica fonte di nutrimento per le
persone cui sono destinati;

e alimenti completi dal punto di vista nutrizio-
nale, con una formulazione delle sostanze
nutritive adattata ad una specifica malattia,
un disturbo o uno stato patologico, che, se
utilizzati secondo le istruzioni del fabbrican-
te, possono rappresentare I'unica fonte di
nutrimento per le persone cui sono destinati;

e alimenti incompleti dal punto di vista nutri-
zionale, con una formulazione delle sostan-
ze nutritive standard o adattata ad una spe-
cifica malattia, un disturbo o uno stato pa-
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Vedi l'articolo di Paolo Patruno “Glutine in etichetta. Come cambia la normativa”, pubblicato alle pp. 33-36.
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tologico, che non sono idonei ad essere uti-
lizzati come unica fonte di nutrimento.

Il regolamento delegato (UE) 2016/128 contiene
innanzitutto le prescrizioni in materia di composi-
zione degli Afms, prevedendo deroghe e disposi-
zioni specifiche riguardo a quelli sviluppati per sod-
disfare le esigenze nutrizionali dei lattanti e dei
bambini nella prima infanzia (tali norme saranno
applicabili dal 22 febbraio 2020).

Etichettatura

Oltre a quelle previste per la generalita degli ali-
menti dal regolamento (UE) 1169/2011, gli ali-
menti a fini medici speciali immessi in commer-
cio con tale denominazione di vendita devono
recare le seguenti indicazioni obbligatorie:

e indicazioni che devono essere precedute
dall’'espressione “avvertenza importante” o
da un’espressione equivalente:

- una dicitura che specifichi che il prodotto
deve essere utilizzato sotto controllo medico;
- una dicitura che specifichi se il prodotto &
idoneo ad essere utilizzato come unica fonte
di nutrimento;

- una dicitura che specifichi che il prodotto &
destinato ad una specifica fascia d'eta, se del
caso;

- se opportuno, una dicitura che specifichi
che il prodotto pud comportare rischi per la
salute se consumato da persone non affette
dalla malattia, dal disturbo o dallo stato pa-
tologico per cui il prodotto & indicato;

e altre indicazioni obbligatorie:

- la dicitura “Indicato per la gestione dieteti-
cadi[...]”, completata dal nome della malat-
tia, del disturbo o dello stato patologico per
cui il prodotto e indicato. Cid posto, si ricor-
da in ogni caso che sugli alimenti a fini medi-
ci speciali non devono essere fornite indica-
zioni nutrizionali e sulla salute;

- se opportuno, un‘avvertenza sulle necessa-
rie precauzioni e controindicazioni;

- una descrizione delle proprieta e/o caratte-
ristiche del prodotto che lo rendono utile in
relazione alla malattia, al disturbo o allo stato
patologico per la cui gestione dietetica esso &
previsto, specialmente, a seconda dei casi,

quelle riguardanti la particolare lavorazione e
formulazione, I'aumento, la riduzione, I'eli-
minazione o qualsiasi modifica delle sostanze
nutritive, e i motivi dell’utilizzo del prodotto;
- se opportuno, un’avvertenza che il prodot-
to non deve essere somministrato per via pa-
renterale;

- le istruzioni per la corretta preparazione, la
corretta conservazione e il corretto smalti-
mento del prodotto dopo I'apertura del con-
tenitore, se del caso.

Dichiarazione nutrizionale

Oltre alle informazioni di cui all‘articolo 30, pa-
ragrafo 1, del regolamento (UE) 1169/2011, la
dichiarazione nutrizionale obbligatoria per gli
alimenti a fini medici speciali deve contenere:

e la quantita di ogni sostanza minerale e ogni
vitamina elencata nell’allegato | del regola-
mento delegato (UE) 2016/128 e contenuta
nel prodotto;

e la quantita di componenti di proteine, car-
boidrati, grassi e/o di altre sostanze nutritive
e dei relativi componenti, la cui dichiarazione
sia necessaria per |'appropriato utilizzo previ-
sto del prodotto;

e le informazioni sull’'osmolalita o osmolarita
del prodotto, se del caso;

e le informazioni sulla fonte e la natura delle
proteine e/o degli idrolizzati proteici conte-
nuti nel prodotto.

La dichiarazione nutrizionale & obbligatoria indi-
pendentemente dalle dimensioni della superficie
maggiore dell'imballaggio o del contenitore
(non si applica pertanto l'esenzione prevista
dall’allegato V, punto 18, del regolamento (UE)
1169/2011 per gli alimenti confezionati in im-
ballaggi o contenitori la cui superficie maggiore
misuri meno di 25 cm?).

Le indicazioni comprese nella dichiarazione nu-
trizionale per gli Afms che non sono elencate
nell'allegato XV del regolamento (UE)
1169/2011 sono inserite dopo la voce piu perti-
nente di tale allegato a cui appartengono o di
cui sono componenti. Quelle, invece, sempre
non elencate nell’allegato XV del regolamento
(UE) 1169/2011, ma che non appartengono o
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non sono componenti di una voce di tale allega-
to sono inserite dopo I'ultima voce dell’allegato
stesso.

L'indicazione della quantita di sodio figura insie-
me agli altri minerali e pud essere ripetuta ac-
canto all'indicazione del tenore di sale come se-
gue: «Sale: X g (di cui sodio: Y mg)».

Formule per lattanti

e di proseguimento:

le novita su etichettatura,
dichiarazione nutrizionale e
claims

Regolamento delegato (UE) 2016/127

della Commissione del 25 settembre 2015, che
integra il regolamento (UE) 609/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio per quanto
riguarda le prescrizioni specifiche di composi-
zione e di informazione per le formule per lat-
tanti e le formule di proseguimento e per

focus normativo

quanto riguarda le prescrizioni relative alle in-
formazioni sull’alimentazione del lattante e
del bambino nella prima infanzia.

(G.U.U.E. L 25 del 2 febbraio 2016)

| regolamento delegato (UE) 2016/127 integra il

regolamento (UE) 609/2013 per quanto riguarda
le prescrizioni specifiche di composizione e di infor-
mazione per le formule per lattanti e le formule di
proseguimento e per quanto riguarda le prescrizio-
ni relative alle informazioni sull’alimentazione del
lattante e del bambino nella prima infanzia.
Si ricorda che, come specificato nell'articolo 2 del
regolamento (UE) 609/2013, per:

e “lattante” si intende «un bambino di eta infe-
riore a dodici mesi»;

e "bambino nella prima infanzia” si intende «un
bambino di eta compresa tra uno e tre anni»;

e “formula per lattanti” si intende «un prodotto
alimentare destinato all’alimentazione dei lat-
tanti nei primi mesi di vita, in grado di soddisfa-
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re da solo le esigenze nutrizionali degli stessi fi-
no all'introduzione di un’adeguata alimenta-
zione complementarey;,

e “formula di proseguimento” si intende «un
prodotto alimentare destinato all’alimentazio-
ne dei lattanti nel momento in cui viene intro-
dotta un’adeguata alimentazione complemen-
tare e che costituisce il principale elemento li-
quido nell’ambito di un’alimentazione progres-
sivamente diversificata di tali lattanti».

Applicabilita

La materia e attualmente disciplinata dalla direttiva
2006/141/CE, recepita in Italia con il decreto mini-
steriale 82/2009 del Ministero del Lavoro, della Sa-
lute e delle Politiche sociali (ora Ministero della Sa-
lute).

Al fine di consentire agli operatori del settore ali-
mentare di adeguarsi alle nuove prescrizioni, il re-
golamento delegato (UE) 2016/127 diverra appli-
cabile dal 22 febbraio 2020, data di abrogazione
della direttiva 2006/141/CE, ad eccezione delle for-
mule per lattanti e di proseguimento a base di
idrolizzati proteici, per le quali si applichera dal 22
febbraio 2016 e, fino al 21 febbraio 2016, si dovra
continuare a fare riferimento alla direttiva
2006/141/CE.

Analizzando la struttura del regolamento dele-
gato (UE) 2016/127, si osserva che gli allegati | e
Il fissano le prescrizioni in materia di composizio-
ne delle formule per lattanti e di proseguimento.
| valori indicati si applicano alle formule pronte
per 'uso, commercializzate come tali o dopo
una preparazione conforme alle istruzioni del
fabbricante. L'aggiunta volontaria di ingredienti
non compresi nelle prescrizioni specifiche del re-
golamento delegato (UE) 2016/127 & ammessa
a condizione che I'operatore del settore alimen-
tare ne dimostri 'idoneita a norma dell’articolo
2, ossia mediante un esame sistematico dei dati
disponibili relativi ai benefici previsti e alle consi-
derazioni in materia di sicurezza nonché, se ne-
cessario, mediante studi adeguati. Per quel che
concerne i “residui”, e confermato il limite, gia
previsto dall'art. 8 del decreto ministeriale
82/2009, dello 0,01 mg/kg, salvi i limiti specifici,
piu rigorosi, indicati all’allegato IV del regola-
mento delegato (UE) 2016/127, per 5 sostanze
attive.

Etichettatura

Sul versante dell'etichettatura, le formule per lat-
tanti e di proseguimento devono essere conformi
alla normativa “orizzontale” di cui al regolamento
(UE) 1169/2011.

Formule per lattanti

Oltre a quelle previste dallarticolo 9, paragrafo 1,
del regolamento (UE) 1169/2011, per le formule
per lattanti sono obbligatorie le seguenti indicazio-
ni complementari:

¢ una dicitura che specifichi che il prodotto ¢ ido-
neo per i lattanti, sin dalla nascita, quando non
sono allattati al seno;

e leistruzioni per la corretta preparazione, la cor-
retta conservazione e il corretto smaltimento
del prodotto e un'avvertenza sui rischi per la sa-
lute derivanti da un'inappropriata preparazione
e conservazione;

e una dicitura relativa alla superiorita dell’allatta-
mento al seno ed una che raccomandi di utiliz-
zare il prodotto solo dietro parere di persone
indipendenti qualificate nel settore della medi-
cina, della nutrizione o della farmacia oppure di
altri professionisti competenti per I'assistenza
alla maternita e all'infanzia. Entrambe devono
essere precedute dall'espressione “avvertenza
importante” o da un’espressione equivalente e
sono comunicate anche nella presentazione e
nella pubblicita delle formule per lattanti.

Formule di proseguimento

Oltre a quelle previste dall’articolo 9, paragrafo 1,
del regolamento (UE) 1169/2011, per le formule di
proseguimento sono obbligatorie le seguenti indi-
cazioni complementari:

e una dicitura che specifichi che il prodotto ¢ ido-
neo per i lattanti solo dopo il compimento del
sesto mese, che esso dovrebbe essere incluso in
un’alimentazione diversificata e non deve esse-
re utilizzato come sostituto del latte materno
durante i primi sei mesi di vita e che raccoman-
di che la decisione di iniziare un‘alimentazione
complementare, eventualmente anche nei pri-
mi sei mesi di vita, venga presa solo dietro pa-
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rere di persone indipendenti qualificate nel set-
tore della medicina, della nutrizione o della far-
macia oppure di altri professionisti competenti
per I'assistenza alla maternita e all'infanzia, in
base alle specifiche esigenze di crescita e svilup-
po di ciascun lattante;

e |eistruzioni per la corretta preparazione, la cor-
retta conservazione e il corretto smaltimento
del prodotto e un'avvertenza sui rischi per la sa-
lute derivanti da un'inappropriata preparazione
e conservazione.

Le indicazioni obbligatorie complementari sia delle
formule per lattanti che di quelle di proseguimento
devono rispettare le misure minime dei caratteri in-
trodotte dal regolamento (UE) 1169/2011 (articolo
13, paragrafi 2 e 3).

Dichiarazione nutrizionale

La dichiarazione nutrizionale per le formule per lat-
tanti e di proseguimento deve essere espressa per
100 ml di prodotto pronto per I'uso dopo una pre-
parazione conforme alle istruzioni del fabbricante.
Se opportuno, tali informazioni possono anche es-
sere espresse per 100 g dell’alimento come com-
mercializzato.

Oltre alle informazioni di cui all'articolo 30, para-
grafo 1 del regolamento (UE) 1169/2011, salvo il
sale (energia, grassi, acidi grassi saturi, carboidrati,
zuccheri, proteine), la dichiarazione nutrizionale
obbligatoria per tali formule deve indicare la quan-
tita di ogni sostanza minerale e ogni vitamina elen-
cata rispettivamente nell’allegato | o nell'allegato |l
del regolamento delegato (UE) 2016/127, ad ecce-
zione del molibdeno. Quelle per lattanti devono ri-
portare, in aggiunta, la quantita di colina, inositolo
e carnitina.

Oltre alle informazioni nutrizionali volontarie previ-
ste all'articolo 30, paragrafo 2, lettere da a) ad e),
del regolamento (UE) 1169/2011 (grassi monoin-
saturi, polinsaturi, polioli, amido e fibre), possono
essere aggiunti i dati relativi ad uno o piu dei se-
guenti elementi:

e le quantita dei componenti di proteine, carboi-
drati o grassi;

e il rapporto proteine di siero di latte/caseina;

e la quantita di qualsiasi sostanza elencata nell’al-
legato | o nell'allegato Il del regolamento o
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nell'allegato del regolamento (UE) 609/2013;

e la quantita di qualsiasi sostanza aggiunta al
prodotto in conformita all'articolo 3.3 (ingre-
dienti di cui e dimostrata I'idoneita).

Si fa presente che la dichiarazione nutrizionale e
obbligatoria per tutte le formule per lattanti e di
proseguimento, indipendentemente dalle dimen-
sioni della superficie maggiore dellimballaggio o
del contenitore (non si applica, pertanto, I'esenzio-
ne prevista dall'allegato V, punto 18, del regola-
mento (UE) 1169/2011 per gli alimenti confeziona-
ti in imballaggi o contenitori la cui superficie mag-
giore misuri meno di 25 cm?).

Per quelle di proseguimento sono permesse solo le
informazioni nutrizionali espresse come percentua-
le delle specifiche assunzioni di riferimento ade-
guate per la fascia di eta ed indicate nell'allegato
VIl del regolamento delegato (UE) 2016/127.

Indicazioni sul lattosio

Stando il fatto che sulle formule per lattanti non
devono essere fornite indicazioni nutrizionali e sul-
la salute (art. 8 del regolamento delegato (UE)
2016/127), la dicitura “unicamente lattosio” puo
essere utilizzata sia per tali formule che per quelle
di proseguimento, a condizione che il lattosio sia
I'unico carboidrato presente nel prodotto.
L'indicazione “senza lattosio”, invece, puo essere
impiegata per entrambe le formule, a patto che |l
contenuto di lattosio nel prodotto non sia superio-
re a 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal). Se utilizzata
per formule prodotte con fonti proteiche diverse
dagli isolati proteici della soia, tale indicazione deve
essere accompagnata dalla dicitura “non idoneo a
lattanti con galattosemia”, indicata in caratteri del-
la stessa dimensione e visibilita dell’espressione
“senza lattosio” e in prossimita della stessa.

Indicazioni
sull’acido docosaesaenoico (DHA)

Il regolamento delegato (UE) 2016/127 prevede
I'aggiunta obbligatoria di acido docosaesaenoico
(DHA) nelle formule per lattanti e di proseguimen-
to, come recentemente raccomandato dall’ Autori-
ta europea per la sicurezza alimentare (Efsa). Tale
aggiunta e consentita su base volontaria dalla di-
rettiva 2006/141/CE.
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La relativa indicazione (claim) diventera pertanto
“scontata” e non piu consentita sulla base dei
principi generali previsti dal regolamento (UE)
1169/2011. Cio posto, valutato che i genitori e co-
loro che si occupano dei lattanti hanno familiarita
con l'indicazione nutrizionale sulla presenza di
DHA, le diciture “contiene acido docosaesaenoico
(come prescritto dalla legge per tutte le formule
per lattant)” o “contiene DHA (come prescritto
dalla legge per tutte le formule per lattanti)” po-
tranno essere utilizzate solo per le formule per lat-
tanti immesse sul mercato prima del 22 febbraio
2025. L'inciso "“come prescritto dalla legge per tut-
te le formule per lattanti” e stato ritenuto idoneo
a superare, per un limitato e transitorio periodo di
“assestamento”, eventuali censure sul vanto di ca-
ratteristiche comuni.

Idrolizzati proteici

Allo stato attuale, la direttiva 2006/141/CE autoriz-
za |'uso di idrolizzati proteici come fonte di protei-
ne nelle formule per lattanti e di proseguimento.
Al contempo, riconosce, a determinate condizioni,
I'uso di un’indicazione sulla salute per un alimento
per lattanti a base di idrolizzati proteici che descrive
il ruolo di tale alimento nella riduzione del rischio
di allergia alle proteine del latte.

Nel suo parere sulla composizione essenziale
delle formule per lattanti e di proseguimento,
I'Efsa ha ravvisato la necessita di accertamenti,
effettuati tramite valutazione clinica, sulla sicu-
rezza ed idoneita di ogni specifica formula con-
tenente idrolizzati proteici. Sino ad oggi, tali ac-
certamenti si sono conclusi positivamente con ri-
ferimento ad un unica formula contenente pro-
teine di siero di latte parzialmente idrolizzate.
L'Autorita ha inoltre affermato che sono neces-
sari studi clinici per dimostrare se e in quale mi-
sura un dato alimento riduca il rischio di svilup-
pare un'allergia in lattanti a rischio che non ven-
gono allattati al seno. In considerazione di tali
valutazioni, I'immissione sul mercato di formule
per lattanti e di formule di proseguimento a ba-
se di idrolizzati proteici sara autorizzata solo se
la loro composizione risultera conforme alle pre-

scrizioni del regolamento delegato (UE)
2016/127. Tali prescrizioni possono essere ag-
giornate per consentire I'immissione sul mercato
di alimenti a base di idrolizzati proteici con una
composizione diversa da quella gia valutata po-
sitivamente dopo un esame di idoneita eseguito
dall’'Efsa, caso per caso, anche in relazione alle
eventuali modalita di comunicazione circa la ri-
duzione il rischio di allergia alle proteine del lat-
te.

Sono infine confermate le prescrizioni sulle prassi
promozionali e commerciali per le formule per lat-
tanti (limitata alle pubblicazioni specializzate in
puericultura e alle pubblicazioni scientifiche e con-
tenenti solo informazioni di carattere scientifico e
fattuale) e sulle informazioni relative all’alimenta-
zione dei lattanti e dei bambini nella prima infanzia
— con il relativo onere di evidenziare la superiorita
dell’allattamento al seno — nonché I'obbligo proce-
durale di notifica dell’etichetta (in Italia, al Ministe-
ro della Salute) contestualmente all‘immissione sul
mercato del prodotto.

Autorizzato
I'uso degli estratti di rosmarino
in alcuni grassi da spalmare

Regolamento (UE) 2016/56

della Commissione del 19 gennaio 2016, che
modifica I'allegato Il del regolamento (CE)
1333/08 del Parlamento europeo e del Consi-
glio per quanto riguarda l'uso degli estratti di
rosmarino (E 392) nei grassi da spalmare.
(G.U.U.E. L 13 del 20 gennaio 2016)

on il regolamento (UE) 2016/56, in vigore dal

9 febbraio scorso, & autorizzato I'uso degli
estratti di rosmarino (E 392) quali antiossidanti nei
grassi da spalmare con un tenore di grassi inferiore
all’80%, di cui alla categoria alimentare 02.2.22
dell’allegato Il del regolamento (CE) 1333/2008,
nella dose massima di 100 mg/kg o 100 mg/litro,
a seconda dei casi.
L'allegato Il del regolamento (CE) 1333/2008 e
modificato di conseguenza.

2
(CE) 1234/2007, ed emulsioni liquide”.

Si tratta della categoria “Atre emulsioni di oli e grassi, comprese le paste da spalmare, quali definite dal regolamento

ALIMENTI&BEVANDE ‘ ) Anno XVIII - 3 - Aprile 2016



