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Oggetto: Richiesta di possibilita di anticipazione dell’applicazione del Regolamento
(UE) 2016/127 sulle formule per lattanti e le formule di proseguimento e del
regolamento (UE) 2016/128 sugli alimenti a fini medici speciali

In risposta al quesito riportato in oggetto, si rappresenta quanto segue.

La questione ¢ stata discussa nella riunione del gruppo esperti sugli alimenti inclusi nel campo
di applicazione del regolamento (UE) 609/2013, tenutasi a Bruxelles lo scorso 22 febbraio.

In tale occasione la Commissione ha chiarito che non vi sono impedimenti normativi per
immettere sul mercato formule per lattanti e di proseguimento, come anche alimenti a fini medici
speciali, conformi alle nuove normative prima del termine fissato per la loro applicazione. In tal caso,
comunque, la conformita dei prodotti ai regolamenti in oggetto deve risultare totale, perché non ¢
permesso immettere sul mercato un prodotto rispondente in parte alla nuova normativa e in parte a
quella vigente.

In conclusione la legislazione vigente sulle formule per lattanti e di proseguimento e sugli
alimenti a fini medici speciali € attualmente rappresentata, rispettivamente, dalle direttive
2006/141/CE e 99/21/CE, che saranno abrogate alla data di applicazione dei regolamenti (UE)
2016/127 e (UE) 2016/128 (cfr. articolo 14 del regolamento UE 2016/127 e articolo 11 del
regolamento UE 2016/128).

Cio premesso, gli operatori del Settore Alimentare (OSA) che volessero anticipare i tempi per
I’adeguamento dei prodotti alle nuove prescrizioni normative hanno la possibilita di immettere sul
mercato formule per lattanti e di proseguimento gia interamente conformi alle disposizioni del
Regolamento (UE) 2016/127, nonché alimenti a fini medici speciali gia interamente conformi al
regolamento (UE) 2016/128.
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