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tori e che modifica il regolamento (CE) n. 2006/2004 e la direttiva 2009/22/CE (re-
golamento sull’ODR per i consumatori), GU L 165, 18 giugno 2013, 1.
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IN EVIDENZA 

Dai prodotti destinati ad una alimentazione particolare ai prodotti per fini medici 
speciali: il nuovo regolamento 609/2013 UE

Il regolamento 609/2013 UE sugli alimenti destinati ai lattanti, ai bambi-
ni e a fini medici speciali costituisce una ulteriore significativa tappa nel proces-
so di riorganizzazione e razionalizzazione della legislazione alimentare dell’Unio-
ne europea.

A seguito di alcuni scandali occorsi negli anni ’90 (e.g. mucca pazza, polli 
alla diossina, ecc.) la Commissione europea aveva annunciato con il Libro bian-
co del 2000 sulla sicurezza alimentare (cfr. COM (1999) 719 def. del 12 gennaio 
2000) una profonda revisione del quadro normativo in materia di alimenti, svi-
luppatosi nei decenni precedenti in modo anorganico e tendenzialmente verticale.

Nella prima fase successiva all’avvio di questa importante attività il Legislato-
re UE si è essenzialmente preoccupato di ridefinire il quadro giuridico in modo più 
coerente e sistematico, colmando alcuni vuoti normativi onde assicurare una mag-
giore protezione al consumatore e salvaguardare il mercato interno minacciato dal-
la crescente sfiducia degli acquirenti nel sistema di regole sulla sicurezza alimentare.

A partire dal regolamento 178/02 CE (cfr. Regolamento (CE) n. 178/2002 
del Parlamento europeo e del Consiglio del 28 gennaio2002 che stabilisce i princi-
pi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce l’Autorità europea per 
la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare, GU L 
31 del 1 febbraio 2002, 1) sulla sicurezza alimentare nell’arco di un decennio si 
sono susseguiti numerosi provvedimenti che hanno ridisegnato il quadro giuri-
dico generale del settore: si pensi al c.d. “pacchetto igiene” (insieme di numero-
si regolamenti pubblicati a cavallo fra il 2004 e il 2005, che hanno radicalmente 
modificato l’assetto normativo UE in materia di controllo ufficiale e modalità di 
produzione igienica degli alimenti e delle bevande), alle disposizioni in materia di 
indicazioni nutrizionali e salutistiche in etichetta nonché alla disciplina sull’arric-
chimento degli alimenti con vitamine e minerali, ecc.

L’ultima fase di questo processo, sviluppatasi negli ultimi anni, è stata de-
terminata dalla necessità di raccordare le numerose disposizioni verticali preesi-
stenti con i nuovi regolamenti di carattere generale di cui si è detto, procedendo 
ad una semplificazione mediante il progressivo accorpamento di numerose disci-
pline e l’eliminazione di procedure, regole e sovrastrutture giuridiche ritenute or-
mai non più necessarie.

Nel settore dell’etichettatura, a titolo esemplificativo, il regolamento 
1169/2011 UE relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consuma-
tori (cfr. Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Con-
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siglio del 25 ottobre 2011 relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai 
consumatori, GU L 304, 22 Novembre 2011, 18, su cui si veda l’approfondi-
mento nella Rassegna di Diritto internazionale dell’economia in questa Rivista, 
nr. 1/2012, 103-108) ha fuso in un unico testo numerosi regolamenti ed alcune 
direttive precedenti nel dichiarato (ma in gran parte ancora non riuscito) inten-
to di “disboscare” la selva di disposizioni che si erano accumulate sui più svaria-
ti aspetti della materia.

Nell’ambito della politica della qualità il regolamento 1151/2012 UE (cfr. 
Regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
novembre 2012 sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, GU L 343, 
14 dicembre 2012, 1) ha riunito in un unico strumento giuridico le diverse regole 
in materia di protezione delle indicazioni geografiche, denominazioni di origine, 
specialità tradizionali ed attestazioni facoltative di qualità presenti in precedenza 
in numerose norme di carattere orizzontale e verticale, creando un unico regime 
governato da regole comuni, organi unificati e procedure semplificate.

In questa cornice si inserisce anche il regolamento qui in commento, della 
cui emanazione si avvertiva la necessità per eliminare le incertezze interpretative 
sulla direttiva-quadro in materia di prodotti destinati ad una alimentazione parti-
colare (cfr. Direttiva 2009/39/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 
maggio 2009 relativa ai prodotti alimentari destinati ad un’alimentazione partico-
lare, GU L 124, 20 maggio 2009, 21), venuta progressivamente a configgere con 
numerose norme di carattere orizzontale che ne avevano progressivamente eroso 
il campo di applicazione (cfr. il Regolamento (CE) n. 1924/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, relativo alle indicazioni nutri-
zionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari, GU L 404, 30 dicembre 2006, 
9; la Direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 10 giugno 
2002 per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative agli integra-
tori alimentari, GU L 183, 12 luglio 2002, 51; il Regolamento (CE) n. 1925/2006 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, sull’aggiunta di 
vitamine e minerali e di talune altre sostanze agli alimenti, GU L 404, 30 dicembre 
2006, 26; il Regolamento (CE) n. 41/2009 della Commissione, del 20 gennaio 
2009, relativo alla composizione e all’etichettatura dei prodotti alimentari adatti alle 
persone intolleranti al glutine, GU L 16, 21 gennaio 2009, 3, ecc.).

La relazione introduttiva della proposta della Commissione evidenzia infat-
ti che «sebbene sia riconosciuta l’utilità di mantenere in vigore norme su talune 
specifiche categorie di prodotti alimentari effettivamente correlati a benefici nu-
trizionali per alcuni sottogruppi della popolazione, la classificazione di molti pro-
dotti come alimenti “dietetici” e la necessità dell’esistenza di una siffatta categoria 
di prodotti alimentari sono state messe in seria discussione».
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Di conseguenza il regolamento abolisce il concetto di alimenti dietetici e 
istituisce un nuovo quadro contenente disposizioni generali soltanto per un nu-
mero limitato di categorie ben definite di alimenti, giudicati essenziali per alcuni 
gruppi vulnerabili della popolazione (quali, per l’appunto, gli alimenti per lattan-
ti, per bambini e da utilizzare sotto sorveglianza medica).

Sono stati invece espunti dall’elenco dei prodotti regolamentati dalla pre-
cedente disciplina sia i prodotti per diabetici (siccome la Commissione ha rite-
nuto che le persone affette da questa patologia possono mantenere una alimenta-
zione sana semplicemente effettuando scelte consapevoli di prodotti generici già 
presenti sul mercato) sia quelli per celiaci (per i quali verrà adottato un provvedi-
mento ad hoc nell’ambito della disciplina di esecuzione del regolamento generale 
in materia di etichettatura 1169/2011 UE).

Il nuovo regolamento crea, inoltre, un elenco unico delle sostanze che pos-
sono essere aggiunte per fortificare gli alimenti presi in considerazione, preceden-
temente suddivise in tre distinte norme.

Nel complesso, dunque, la nuova disposizione contribuisce a quell’opera di 
“alleggerimento” più volte invocata dagli operatori del controllo ufficiale e da-
gli stessi produttori (costretti ad orientarsi in una selva intricata di disposizioni, 
spesso sovrapposte fra loro e recepite in modo non del tutto omogeneo nei diver-
si Stati membri), sia pure con un termine di applicazione differito nel tempo (di-
cembre 2015).

C’è da augurarsi che l’intento semplificatorio sin qui perseguito non venga 
vanificato nei prossimi anni con la reintroduzione di eccessivi vincoli e procedure 
ad opera della normativa delegata ed esecutiva del regolamento 1169/2011 UE, 
come sembrerebbero auspicare alcune associazioni di categoria ed enti esponen-
ziali di interessi di gruppi specifici della popolazione.
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