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DEFINIZIONI

ento a fini medici speciali (AFMS): un prodotto
entare espressamente elaborato o formulato e destinato
estione dietetica di pazienti, compresi 1 lattanti, da utilizzare
otto controllo medico; ¢ destinato all’alimentazione comple
arziale di pazienti con capacita limitata, disturbata o alterata
ssumere, digerire, assorbire, metabolizzare o eliminare alime:
ymuni o determinate sostanze nutrienti in essi contenute 0

aboliti, oppure con altre esigenze nutrizionali determina




DEFINIZIONI

gratori alimentari (IA) : 1 prodotti alimentari destina
orare la comune dieta e che costituiscono una fonte
ncentrata di sostanze nutritive, quali le vitamine e 1 miner
altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, in
ticolare ma non in via esclusiva aminoacidi, acidi grassi
senziali, fibre ed estratti di origine vegetale, sia monocomy
pluricomposti, in forme predosate.

neva.monari@avvocatiperlimpresa.it




MENTI DI DIFFERE

ENTO IMPORTANT!




ETICHETTATURA E PUBBLICITA
Regolamento claims

AFMS

- Le indicazioni relative al trattamento
dietetico della malattia, del disturbo o
della condizione medica cui é destinato
un AFMS non sono da intendersi né
come claims sulla salute ai sensi del
Regolamento (CE) 1924/2006 né come
attribuzione di proprieta di prevenzione
e cura.(...)
(LGM sugli alimenti a fini medici speciali (AFMS-
revisione dicembre 2015)
- Sugli alimenti a fini medici speciali
NON devono essere fornite indicazioni
nutrizionali e sulla salute.
(Art. 7 Regolamento (UE) 2016/128)

1A

Per le indicazioni in etichetta
rispondenti alla definizione di claim
sulla salute e claim sulla riduzione di
rischio di malattia, di cui all’articolo
2, commi 5 e 6 del Regolamento (CE)
1924/2006, si applica quanto
previsto dal Regolamento medesimo.

(LGM Altre sostanze ad effetto nutritivo o
fisiologico - revisione giugno 2016)




ETICHETTATURA E PUBBLICITA AFMS
dal 22 febbraio 2020

La pubblicita degli alimenti a fini medici speciali sviluppati per
soddisfare le esigenze nutrizionali dei lattanti e limitata alle
pubblicazioni specializzate in puericultura e alle pubblicazioni
scientifiche.

Gli Stati membri possono limitare ulteriormente o vietare tale
pubblicita. Questa contiene solo informazioni di carattere
scientifico e fattuale.

Il primo e il secondo comma non impediscono la diffusione di
informazioni destinate esclusivamente agli operatori sanitari.

(Art. 8 Regolamento (UE) 2016/128)




quali conseguenze in caso di non

corretta classificazione?
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Principio di
precauzione

art./ Regolamento Ce
178/2002
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CIPIO DI PRECAUZIO!I
art.7 Regolamento CE 178 /200

ora, in circostanze specifiche a seguito di una valutagione delle i
bili, venga individnata la possibilita di effetti dannosi per la salute ma f

sitnazione dincertexza sul piano scientifico, possono essere adottate le

isorie di gestione del rischio necessarie per garantire il livello elevato di tutel
ite che la Comunita persegue, in attesa di ulteriori informazioni scientifiche pe

: tagione pinl esanriente del rischio.

2 puisure adottate sulla base del paragrafo 1 sono proporzionate e prevedono i
riioni al commercio che siano necessarie per raggiungere il livello elevato di
salute perseguito nella Communita, tenendo conto della realizzabilita ftecr
mica e di altri aspetti, se pertinents. Tali misure sono riesaminate entro u
bo ragionevole a seconda della natura del rischio per la vita o per
to e del tipo di informazioni scientifiche necessarie per risolvere la s
scientifica e per realigzare una valutazione del rischio pin esaurien
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itiro /richiamo del prodotto dal mer

e Attivazione del sistema di Allerta?

e Sanzioni?
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1oni civili: art. 2598 c.c.




