D.Leg. 27 gennaio 1992, n. 111.

Attuazione della direttiva 89/398/CEE concer nentei prodotti alimentari destinati ad una
alimentazione particolare.

(G.U.RI.17-02-1992, n. 39, SO.).

Art. 1.
Campo di applicazione

1. | prodotti alimentari destinati ad una alimeiae particolare sono prodotti alimentari che, lper
loro particolare composizione o per il particolarecesso di fabbricazione, presentano le seguenti
caratteristiche:

a) si distinguono nettamente dagli alimenti di consuwarrente;
b) sono adatti all'obiettivo nutrizionale indicato;
¢) vengono commercializzati in modo da indicare avosconformi a tale obiettivo.

2. | prodotti alimentari di cui al comma 1 devoigpondere alle esigenze nutrizionali particolatiede
seguenti categorie di persone:

a) le persone il cui processo di assimilazione wilmetabolismo & perturbato;

b) le persone che si trovano in condizioni fisioldgigarticolari per cui possono trarre benefici
particolari dall'assunzione controllata di talunstanze negli alimenti;

c) i lattanti o i bambini nella prima infanzia, indna salute.

3. | soli prodotti alimentari di cui al comma 2ttérea) e b) possono essere caratterizzati
dall'indicazione "dietetico" o "di regime".

Art. 2.
Norme generali

1. | prodotti alimentari destinati ad una alimemae particolare devono, comunque, essere conformi
alle disposizioni previste per i prodotti alimemi@iruso corrente, salvo per quanto concerne le
modifiche loro apportate per renderli conformi gdtescrizioni di cui all'art. 1.

Art. 3.
Alimenti di uso corrente

1. Nell'etichettatura, presentazione e pubblicéapdodotti alimentari destinati al consumo coreeéit
vietato impiegare:

a) la qualifica "dietetico” o "di regime" sia da salae insieme ad altri termini;

b) ogni altra espressione o qualsiasi presentazibagaossa far credere che si tratti di uno dei
prodotti di cui all'art. 1.



2. Il Ministro della sanita, con decreto da adaitdi concerto con il Ministro dell'industria, del
commercio e dell'artigianato, indica, in attuazidindisposizioni comunitarie, i prodotti alimentdri
consumo corrente adatti ad una alimentazione péatie per i quali &€ consentito menzionare tali
proprieta e le relative modalita di indicazione.

Art. 4.
Etichettatura

1. | prodotti alimentari di cui all'art. 1, destthal consumatore finale devono riportare in lingua
italiana sulle confezioni le seguenti indicazioni:

a) la denominazione di vendita, accompagnata dadl@@zione delle caratteristiche nutrizionali
particolari; per i prodotti di cui all'art. 1, conan2, lettera) la denominazione di vendita € invece
accompagnata dall'indicazione della loro destirmeio

b) I'elenco degli ingredienti;

c) gli elementi particolari della composizione quatiita e quantitativa o il processo speciale di
fabbricazione che conferiscano al prodotto le suatteristiche nutrizionali particolari;

d) il quantitativo netto;
e) il termine minimo di conservazione;

f) le modalita di conservazione e di utilizzazionalqua sia necessaria I'adozione di particolari
accorgimenti in funzione della natura del prodotto;

) le istruzioni per l'uso, quando la loro omissiom® consente all'acquirente di fare un uso
appropriato del prodotto alimentare;

h) il tenore di glucidi, protidi e lipidi per 100 gr100 ml di prodotto commercializzato e per quantit
proposta da consumare se il prodotto € cosi prasefit);

i) lindicazione in kilocalorie (kcal) o in kilojoute(kj) del valore energetico per 100 g o 100 ml di
prodotto e, se il prodotto € cosi presentato, pantjta proposta da consumare. Tale indicazione pud
essere sostituita dalle dizioni valore energetideriore a 50 kj (12 kcal) per 100 g ovvero valore
energetico inferiore a 50 kj (12 kcal) per 100 mshgdo il prodotto contenga dei valori energetici
inferiori a 50 kj (12 kcal);

[) i nome o la ragione sociale o il marchio depdsitala sede del fabbricante o del confezionatore o
di un venditore stabilito nella comunita europea;

m) la sede dello stabilimento di fabbricazione oatifezionamento per i prodotti fabbricati o
confezionati in Italia per la vendita sul territbnazionale;

n) il luogo di origine o di provenienza qualora I'esione di tale indicazione possa indurre in erilore
consumatore finale circa l'origine e la provenieeffattiva del prodotto alimentare.

2. Per i prodotti di cui all'allegato | sulla coniene vanno riportati anche la composizione aaliti
centesimale e gli estremi del provvedimento di azzazione.

3. Sulla confezione dei prodotti alimentari di alliart. 1, comma 2, lette@® eb) pud essere
riportata l'indicazione "dietetico" o "di regime".

Art. 5.



Confezionamento e imballaggio

1. | prodotti alimentari di cui all'art. 1 devonssere posti in vendita preconfezionati e completdene
awvolti nellimballaggio.

Art. 6.
Divieti ed informazione

1. L'etichettatura e le modalita impiegate pena ealizzazione, nonché la presentazione e la
pubblicita dei prodotti alimentari di cui all'aft.non devono attribuire proprieta atte a prevenire,
curare o guarire malattie né accennare a tali ptapr

2. E consentita la divulgazione delle informaziemelle raccomandazioni utili destinate
esclusivamente alle persone qualificate nei sati@ta medicina, dell'alimentazione o della farmaci

3. Il Ministro della sanita, con decreto da adsitdr concerto con il Ministro dell'industria, del
commercio e dell'artigianato, indica, in attuazidineisposizioni comunitarie, i casi in cui sono
consentite deroghe al comma 1.

Art. 7.
Commercializzazione dei prodotti

1. Al momento della prima commercializzazione db aiei prodotti alimentari di cui all'art. 1 non
compresi nell'allegato |, il fabbricante ne inforihlinistero della sanita mediante la trasmissidne
un modello dell'etichetta utilizzata per tale pritdo

2. Qualora i prodotti di cui al comma 1 siano gistpin commercio in un altro Stato membro, il
fabbricante deve altresi comunicare al Ministertadsnita I'autorita destinataria della prima
comunicazione.

3. Le stesse disposizioni di cui ai commi 1 e @milicano anche all'importatore qualora il prodotto
sia stato fabbricato in uno Stato terzo.

4. 1l Ministero della sanita puo richiedere al fablante o all'importatore la presentazione deitavo
scientifici e dei dati che giustifichino la confaténdel prodotto all'art. 1, commi 2 e 3, noncle, |
indicazioni di cui all'art. 4, comma 1, letteza

5. Qualora i lavori scientifici e i dati di cui @mma 4 abbiano formato oggetto di una pubblicazion
facilmente accessibile, il fabbricante o I'impastatpossono comunicare solo gli estremi della
pubblicazione.

6. Qualora i prodotti di cui al comma 1 non riemtrira quelli di cui all'art. 1, comma 2, il Minésb
della sanita diffida le imprese interessate aaritidal commercio e, in caso di mancata osseryanza
dispone il loro sequestro.

7. Qualora i prodotti di cui al comma 1 presentimopericolo per la salute umana il Ministero della
sanita ne dispone il sequestro.

8. Il Ministero della sanita informa immediatamelaté€Commissione CEE e gli altri Stati membri
delle misure adottate ai sensi dei commi 6 e 7i celativi motivi.

9. Il Ministero della sanita a seguito della conmazione di cui al comma 1 qualora ritenga che i
prodotti siano invece da assoggettare al regimariaaaitorio di cui all'art. 8 in quanto appartement
gruppi di cui all'allegato | prescrive il divietelth loro commercializzazione.

10. Resta ferma la facolta dell'impresa di preseritdanza di autorizzazione ai sensi dell'ar2)8 (



Art. 8.
Autorizzazione e controlli

1. La produzione e I'importazione a scopo di vendéi prodotti destinati ad una alimentazione
particolare, appartenenti ai gruppi di cui all'giéo | & soggetta ad autorizzazione da parte del
Ministero della sanita, fino all'entrata in vigatei decreti ministeriali di cui all'art. 9.

2 ..Fermo restando l'obbligo dell'impresa, a pad&l momento della presentazione dell'istanza di
autorizzazione, di predisporre e di tenere a digmo® del Ministero della sanita i campioni dei
prodotti di cui al comma 1, le imprese stesse oeiné mesi dall'inizio della produzione, inviano
all'lstituto superiore di sanita un campione rappreativo del prodotto.

3. L'Istituto superiore di sanita informa il Mirgsb della sanita dei risultati dei controlli analit

4. | laboratori dei servizi di igiene pubblica @ellnita sanitarie locali realizzano, con il
coordinamento dell'lstituto superiore di sanitaapposito programma di vigilanza annuale sui
prodotti destinati ad una alimentazione particqléabbricati in Italia o all'estero, i cui risultabno
riportati nella relazione di cui all'art. 8 delkglge 7 agosto 1986, n. 462.

Art. 9.
Disposizioni specifiche

1. Con decreto del Ministro della sanita di conzexn il Ministro dell'industria, del commercio e
dell'artigianato da adottarsi ai sensi dell'art. ddfmma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, in
attuazione di direttive comunitarie, vengono fisdatdisposizioni specifiche applicabili ai grupipi
alimenti di cui all'allegato |.

2. Con la stessa procedura di cui al comma 1 vemgulicati, in attuazione delle direttive
comunitarie, le sostanze con scopo nutrizionalagtgungere ai prodotti alimentari destinati ad una
alimentazione particolare nonché i criteri di pa@e le condizioni per la loro utilizzazione.

Art. 10.
Produzone e confezionamento

1. La produzione e il confezionamento dei prodittui all'art. 1 deve essere effettuata in
stabilimenti autorizzati dal Ministro della sanita.

2. L'autorizzazione di cui al comma 1 é rilasciatavia verifica della sussistenza delle condizioni
igienico-sanitarie e dei requisiti tecnici predcdial decreto del Presidente della Repubblica arzm
1980, n. 327, e successive modificazioni e debadahibilita di un idoneo laboratorio per il contool
dei prodotti.

3. L'accertamento delle condizioni dei requisitcdi al comma 2 & effettuato dal Ministero della
sanita con la collaborazione di esperti dell'lstitsuperiore di sanita.

4. | 'autorizzazione di cui al comma 1 viene sosmesa/ocata quando vengono meno i presupposti
che ne hanno consentito il rilascio.

5. Gli stabilimenti di produzione e di confezionarteedei prodotti di cui all'art. 1 di nuova
attivazione autorizzati ai sensi del presente decte=vono avvalersi di un laureato in biologia, in
chimica, in chimica e tecnologia farmaceutica,amfacia, in medicina o in scienza e tecnologia
alimentari quale responsabile del controllo di gaali tutte le fasi del processo produttivo (1).



6. Il Ministro della sanita pubblica annualmentdan&azzetta Ufficiale della Repubblica italiana
I'elenco degli stabilimenti autorizzati alla produze ed al confezionamento degli alimenti destinati
ad una alimentazione particolare, indicando pesctia stabilimento la tipologia di produzione.

7. Entro centoventi giorni dalla data di entrataigore del presente decreto gli stabilimenti gia
riconosciuti idonei alla produzione ed al confeziorento dei prodotti dietetici e degli alimenti jeer
prima infanzia comunicano al Ministero della satstéipologie delle relative produzioni, per
l'inserimento nell'elenco di cui al comma 6.

8. La stessa comunicazione di cui al comma 7 vidfedtuata altresi nello stesso termine all'awdorit
sanitaria territorialmente competente (1).

9. Gli stabilimenti che adempiono alla prescriziaineui al comma 7 sono autorizzati a proseguire la
produzione ed il confezionamento dei prodotti pguali sono stati riconosciuti idonei.

10. La mancata comunicazione di cui al comma 7 astapa decadenza delle autorizzazioni alla
produzione ed al confezionamento degli alimenttidat ad una alimentazione particolare, fermo
restando la facolta di presentare istanza per unganautorizzazione.

11. Il Ministro della sanita con proprio decret@mrevedere altri tipi di lauree oltre quelle di ali
comma 5.

Art. 11.
Commissione tecnico-consultiva

1. Nella materia di cui al presente decreto svéilgeioni tecnico-consultive la commissione
costituita ai sensi dell'articolo unico del decrééd Presidente della Repubblica 24 gennaio 1991, n
56.

Art. 12.
Tariffe

1. Le spese relative alle prestazioni rese dal $##no della sanita per il rilascio dell'autorizzamg di
cui agli articoli 8 e 10 sono a carico del fabbnigao dell'importatore secondo le tariffe stabitits il
decreto ministeriale 14 febbraio 1991, e succesgjgiornamenti.

Art. 13.
Rinvii normativi

1. Per quanto non espressamente previsto dal peedecreto ai prodotti alimentari di cui all'artsil
applicano le modalita di etichettatura, di preseotse e di pubblicita previsti dal decreto del
Presidente della Repubblica 18 maggio 1982, n. 3@2¢hé le disposizioni della legge 30 aprile
1962, n. 283, come modificata dalla legge 26 febht@63, n. 441 e del decreto-legge 18 giugno
1986, n. 282, convertito, con modificazioni, nddlgge 7 agosto 1986, n. 462.

Art. 14.
Esenzioni

1. La produzione dei prodatti di cui all'art. 1,nnoonformi alle disposizioni del presente decrato i
quanto destinati ad altri Paesi & subordinatabélligo della comunicazione preventiva all'autorita
sanitaria competente in base agli ordinamenti regdio

Art. 15.



Sanzoni

1. Salvo che il fatto costituisca reato chiunquefepioni, detenga per vendere o venda prodotti
alimentari non conformi alle disposizioni di cuilieayticoli 1, 2, 3, 4, 5 e 6, € punito con la sane
amministrativa pecuniaria consistente nel pagamagintma somma da lire 2 milioni a lire 12 milioni.

2. Chiunque contravvenga alle disposizioni di diar. 7 € punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria consistente nel pagamento di una sonantieedl milione a lire 6 milioni.

3. Salvo che il fatto costituisca reato chiunquedpica o importi a scopo di vendita prodotti di cui
all'allegato | senza l'autorizzazione prevista'dell8 € punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria consistente nel pagamento di una sonantieedLO milioni a lire 60 milioni.

4. Salvo che il fatto costituisca reato chiunquetiavvenga alle disposizioni contenute nei decreti
ministeriali di cui all'art. 9 € punito con la s@érze amministrativa pecuniaria consistente nel
pagamento di una somma da lire 30 milioni a lirev8idoni.

5. Salvo che il fatto costituisca reato chiunquet@yvenga alle disposizioni di cui all'art. 10nwai
1 e 5, e punito con la sanzione amministrativa piecia consistente nel pagamento di una somma da
lire 3 milioni a lire 12 milioni.

Art. 16.
Norme transitorie

1. Entro centoventi giorni dalla data di entrat&igore del presente decreto le imprese titolari di
provvedimenti di autorizzazione di alimenti peplama infanzia o prodotti dietetici trasmettono al
Ministero della sanita una domanda contenententelelei prodotti per i quali richiedono il
mantenimento dell'autorizzazione in quanto appartérad uno dei gruppi di cui all'allegato I.

2. La domanda di cui al comma 1 deve altresi ceméetelenco dei prodotti gia autorizzati, che non
fanno parte dei gruppi di cui all'allegato | e ch@revede siano commercializzati al di fuori del
regime autorizzatorio di cui all'art. 8.

3. Il Ministero della sanita, al termine dell'istaria, pubblica nell&azzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, per ciascuno dei gruppi diall&llegato |, I'elenco dei prodotti per i quakene
confermata l'autorizzazione.

4. Per i prodotti non inclusi nell'elenco di cuicaimma 3 la domanda di cui ai commi 1 e 2 produce
gli effetti di cui all'art. 7.

5. Le autorizzazioni precedentemente rilasciagg@dotti non inclusi negli elenchi di cui al com@®a
decadono dalle date di pubblicazione degli elestdssi.

6. E consentita, per un anno a decorrere dalladigmabblicazione degli elenchi di cui al comma 2
l'utilizzazione in sede di produzione di materéilconfezionamento conformi alla normativa vigente.

7. E consentita altresi la vendita dei prodottbsifiesaurimento delle scorte giacenti alla data d
entrata in vigore del presente decreto e di qdetiui al comma 6.

8. Fino all'emanazione di disposizioni specifichenateria di additivi edulcoranti, ai sensi degli
articoli 5, letterag), e 22 della legge 30 aprile 1962, n. 283, i pth@dimentari e le bevande che li
contengono sono assoggettati alla procedura diltait. 7 del presente decreto.

Art. 17.

Abrogazione e modificazione di norme



1. Sono abrogate la legge 29 marzo 1951, n. 3Partel5 del decreto del Presidente della
Repubblica 18 maggio 1982, n. 322.

Art. 18.
Regolamento di attuazione

1. Con decreto del Presidente della Repubblicagposta del Ministro della sanita, di concerto don
Ministro dell'industria, commercio e artigianat;me@manate, entro sei mesi dall'entrata in vigete d
presente decreto, le norme regolamentari occonpentiintegrazione e I'esecuzione del decreto
medesimo.

2. Le disposizioni del decreto del Presidente deéiaubblica del 30 maggio 1953, n. 578, modificato
con decreto del Presidente della Repubblica 24ajeri991, n. 56, continuano ad applicarsi, in
guanto compatibili, fino all'entrata in vigore debolamento di esecuzione di cui al comma 1.

Allegato |

GRUPPI DI PRODOTTI ALIMENTARI DESTINATI AD UNA ALIMENTAZIONE
PARTICOLARE PER | QUALI SONO PREVISTE DISPOSIZIORARTICOLARI CHE
SARANNO OGGETTO DI SPECIFICI DECRETI MINISTERIALI

1) Formule per lattanti.

2) Formule di proseguimento ed altri alimenti pesVezzamento.

3) Altri alimenti per la prima infanzia.

4) Alimenti con valore energetico scarso o ridaléstinati al controllo del peso.
5) Alimenti destinati a fini medici speciali.

6) Alimenti con scarso tenore di sodio compresilii dietetici, iposodici, asodici.
7) Alimenti senza glutine.

8) Alimenti adattati ad un intenso sforzo muscokoprattutto per gli sportivi.

9) Alimenti destinati ad individui affetti da turlgeel metabolismo glucidico (diabete).

(1) Cosi corretto con avviso pubblicato nella G.U.R7 luglio 1992, n. 175.

(2) L'articolo 2 del D.M. 27 ottobre 1994, n. 7p@pblicato nella G.U.R.I. 6 febbraio 1995, n. 30 ha
disposto:

"Art. 2. 1. | prodotti alimentari destinati ad una alimemae particolare di cui all'art. 7 del decreto
legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, non conforiai disposizioni del presente regolamento ma gia



autorizzati secondo le procedure di cui al D.P®Raggio 1953, n. 578, possono essere prodotti e
commercializzati nel rispetto di quanto previstti'dd. 16, commi 6 e 7, del decreto legislativgiso
citato.

2. Le disposizioni di cui al comma 1 si applicamel@e ai prodotti gia notificati ai sensi dell'attdel
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111.

3. Le disposizioni del presente decreto non siieppb agli alimenti legalmente prodotti e/o
commercializzati in un altro Stato membro della Qaita europea e a quelli originari dei Paesi
contraenti dell'accordo sullo spazio economico peod.



