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Oggetto:		Alimenti a fini medici speciali: limitazioni imposte dalla
Corte di Giustizia sulle indicazioni da fornire in etichetta.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI
ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO:
La normativa sugli alimenti a fini medici speciali, così come recentemente interpretata dalla Corte di Giustizia, vieta che vengano apposte sulla parte anteriore della confezione indicazioni su valore energetico e sostanze nutritive espressi “per porzione/unità di consumo”, nel caso in cui la dichiarazione nutrizionale obbligatoria sul retro contenga gli stessi elementi espressi “per 100g/ml”.  La farmacia ha l’obbligo di non commercializzare eventuali confezioni che contengano tali indicazioni vietate.
PRECEDENTI:
Circolari Federfarma prot. n.8964/226 del 4 giugno 2018, n. 14377/390 del 30 luglio 2008 e n. 3033/86 del 18 febbraio 2005.			

La disciplina sugli alimenti a fini medici speciali è stata interessata, per quanto riguarda la sua corretta interpretazione, dalla sentenza Corte di Giustizia 9 ottobre u.s. (cfr. all.n.1).
Ai fini della presente disamina, è preliminarmente utile ricordare la definizione di alimenti a fini medici speciali (AFMS), ovvero quei prodotti alimentari espressamente elaborati o formulati, da utilizzare “sotto controllo medico” e destinati all’alimentazione (per via naturale o nutrizione enterale) completa o parziale di pazienti, compresi i lattanti, con capacità limitata, disturbata o alterata di assumere, digerire, assorbire, metabolizzare o eliminare alimenti comuni o determinate sostanze nutrienti in essi contenute o metaboliti, oppure con altre esigenze nutrizionali determinate da condizioni cliniche, la cui gestione dietetica non può essere effettuata esclusivamente con la modifica della normale dieta (includendo nel concetto di modifica della dieta anche l’uso di integratori alimentari). 
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Una categorizzazione, non esaustiva, di prodotti che rientrano nel genere degli AFMS è rinvenibile nelle Linee guida sugli alimenti a fini medici speciali pubblicata lo scorso 28 ottobre (punto 7 delle Linee guida in parola). 
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Inoltre, occorre ricordare come elementi di fondamentale importanza, che qualificano gli AFMS e li distinguono da altri prodotti (ad es. integratori alimentari e nutraceutici), risiedono nell’obbligo di riportare in etichetta che l’uso debba avvenire “sotto controllo medico” e nel divieto di utilizzare indicazioni nutrizionali e sulla salute per evitare promozione diretta ai consumatori. 

Infine, si rammenta che per alcuni AFMS è possibile l’erogazione a carico dell’SSN (ad es. prodotti fonte di DHA presentati per la gestione dietetica della fibrosi cistica). 
Gli AFMS sono normati da Regolamenti UE che stabiliscono definizione, requisiti di composizione, disposizioni specifiche per l’etichettatura, informazioni da fornire ai pazienti.  Di contro, la normativa nazionale ha stabilito le disposizioni sull’apparato sanzionatorio.  

Essendo l’impianto normativo relativo a tale categoria merceologica di quasi esclusiva competenza europea, anche l’interpretazione autentica da dare a tale impianto è materia delegata alla Corte di Giustizia di Lussemburgo.
Ed è proprio quest’ultima che ha recentemente statuito su una controversia giudiziale relativa ad AFMS, commercializzati da Nestlé in Svezia, che riportavano nell’imballaggio anteriore le indicazioni su valore energetico e sostanze nutritive espresse “per porzione” e che sono state ritenute, dalla competente Autorità svedese, una ripetizione vietata della dichiarazione nutrizionale obbligatoria (espressa “per 100g/ml” sul retro).

[bookmark: _Hlk212721066]Adita sulla corretta interpretazione da fornire a tale fattispecie, la Corte di Giustizia ha stabilito che l’indicazione sulla parte anteriore dell’imballaggio di AFMS del valore energetico e delle sostanze nutritive espressi “per porzione/unità di consumo”, nel caso in cui la dichiarazione nutrizionale obbligatoria sul retro contenga gli stessi elementi espressi “per 100g/ml”, non costituisce una “descrizione delle proprietà/caratteristiche” bensì una ripetizione vietata dalla normativa vigente.


L’art. 6 par. 2 del Regolamento delegato n.2016/128 è infatti chiaro sul divieto di ripetizione: le informazioni della dichiarazione nutrizionale non possono essere ripetute, ed è irrilevante a tal proposito che siano espresse in forma diversa (per porzione vs. per 100g) poiché la sostanza delle informazioni resta la stessa.

Stante il carattere obbligatorio per tutti gli Stati membri di quanto deciso dalla Corte di Giustizia, spetterà alle nostre Autorità competenti vietare la commercializzazione di eventuali prodotti aventi caratteristiche vietate dalla sentenza ivi commentata.





Tuttavia, nel caso di prodotto in commercio aventi tali caratteristiche vietate, è fatto obbligo alla farmacia di non fornire l’alimento in questione ai propri pazienti. 
In tal caso, infatti, rileva l’obbligo a carico del farmacista, stabilito all’art.8 comma 3 Regolamento UE n.1169/2011, di non fornire alimenti di cui conoscono o presumono, in base alle informazioni in loro possesso in qualità di professionisti, la non conformità alle norme riguardanti le informazioni sugli alimenti. (cfr. a riguardo ns. circ. n.226/2018 cit. in epigrafe).
La violazione di tale obbligo prevede l’imposizione di sanzione da €500 a €4.000.
Cordiali saluti.
  

IL SEGRETARIO				        IL PRESIDENTE
   Dott. Michele PELLEGRINI CALACE			    Dott. Marco COSSOLO


All. n.1



Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali. Il contenuto della circolare è riservato alle organizzazioni territoriali di Federfarma e alle farmacie aderenti e non può essere pubblicato o diffuso, in tutto o in parte, senza l’autorizzazione di Federfarma nazionale.
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