1. ------IND- 2020 0482 NL- IT- ------ 20200803 --- --- PROJET
Decreto del ministro della Sanità del ... contenente norme sugli alimenti a base di proteine (di latte di vacca o di capra) cui sono stati aggiunti almeno una o più vitamine, minerali o altre sostanze e che sono destinati ad essere utilizzati come bevanda per i bambini di età compresa fra uno e tre anni (decreto collegato alla legge sulle merci in materia di formula per lattanti e latte per lattanti)





Su proposta del nostro ministro della Sanità del... 2020, riferimento -WJZ;

Visti l'articoli 4, paragrafo 1, l'articolo 5, paragrafo 1, l'articolo 8, paragrafo 1, lettere a), b), c), ed f) e l'articolo 32b della legge sulle merci;

Previa consultazione con la Commissione consultiva del Consiglio di Stato (parere del [inserire la data del parere], n. [inserire il numero del parere]);

Alla luce del rapporto dettagliato emesso dal nostro ministro della Sanità del [inserire la data del rapporto dettagliato], [inserire il riferimento del rapporto dettagliato];

abbiamo approvato e decretiamo con il presente atto quanto segue:

Sezione 1. Disposizioni generali

Articolo 1

Ai fini del presente decreto, si applicano le seguenti definizioni: 

a. altra sostanza: una sostanza di cui all'articolo 2, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1925/2006.
b. formula di proseguimento: un alimento di cui all'articolo 2, paragrafo 2, lettera d), del regolamento (UE) n. 609/2013;
c. formula per lattanti: un alimento a base di proteine, a cui sono stati aggiunti almeno una o più vitamine, minerali o altre sostanze e che è destinato ad essere utilizzato come bevanda per i bambini di età compresa fra uno e tre anni;
d. latte per lattanti: una bevanda destinata ai bambini esclusivamente a base di proteine del latte di vacca o di capra;
e. Regolamento (UE) n. 2016/127: Regolamento delegato (UE) 2016/127 della Commissione, del 25 settembre 2015, che integra il regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni specifiche di composizione e di informazione per le formule per lattanti e le formule di proseguimento e per quanto riguarda le prescrizioni relative alle informazioni sull'alimentazione del lattante e del bambino nella prima infanzia (GU L 25, 2016);
f. Regolamento (UE) 609/2013: Regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 giugno 2013, relativo agli alimenti destinati ai lattanti e ai bambini nella prima infanzia, agli alimenti a fini medici speciali e ai sostituti dell'intera razione alimentare giornaliera per il controllo del peso e che abroga la direttiva 92/52/CEE del Consiglio, le direttive 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE della Commissione, la direttiva 2009/39/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e i regolamenti (CE) n. 41/2009 e (CE) n. 953/2009 della Commissione (GU L 181, 2013);
g. Regolamento (UE) n. 1169/2011: Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga la direttiva 87/250/CEE della Commissione, la direttiva 90/496/CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della Commissione, la direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE e 2008/5/CE della Commissione e il regolamento (CE) n. 608/2004 della Commissione (GU L 304, 2011);
h. Regolamento (CE) n. 1925/2006: 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, 2006);
i. formula per lattanti: alimento di cui all'articolo 2, paragrafo 2, lettera c), del regolamento (UE) n. 609/2013; 

Articolo 2
È vietato preparare o commercializzare formule per lattanti o latte per lattanti in qualsiasi modo diverso da quello previsto dal presente decreto. 

Sezione 2. Requisiti relativi alla composizione e all'aggiunta di vitamine, minerali e altre sostanze 

Articolo 3
1. Come minimo, la formula per lattanti e il latte per lattanti soddisfano i requisiti relativi alla composizione di cui all'allegato II, punti 2, 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 4, 4.1, 4.2, 4.3, 6, 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 e 6.5 del regolamento (UE) 2016/127. 
2. In deroga al paragrafo 1, non si applicano i requisiti relativi alla sezione A dell'allegato III, elencati nell'allegato II, punti 2.1 e 2.2, del regolamento (UE) 2016/127. 
3. In deroga al paragrafo 1 e all'allegato II, punto 4 del regolamento (UE) 2016/127, non si applica alcun contenuto minimo all'aggiunta di grassi alla formula per lattanti e al latte per lattanti. 
4. I valori energetici nella formula per lattanti e nel latte per lattanti sono pari almeno a 45 chilocalorie per 100 millilitri e a un massimo di 65 chilocalorie per 100 millilitri. 

Articolo 4
1. Vitamine, minerali o altre sostanze di cui ai punti 3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 5, 7, 8, 8.1, 8.2, 9 e 10 dell'allegato II del regolamento (UE) n. 2016/127 possono essere aggiunti solo alla formula per lattanti e al latte per lattanti in conformità alle regole relative alla composizione ivi indicate.
2. In deroga al paragrafo 1 e all'allegato II, punto 8.1, del regolamento (UE) 2016/127, non si applica alcun contenuto minimo all'aggiunta di sodio alla formula per lattanti e al latte per lattanti. 

Articolo 5
Articolo 2, paragrafo 2, nella misura in cui si riferisce all'articolo 3, paragrafo 1, e all'articolo 6, paragrafi 1 e 6, del regolamento (CE) n. 1925/2006, nonché agli articoli 5 e 6 del decreto collegato alla legge sulle merci in materia di aggiunta di micronutrienti agli alimenti, non si applica alla formula per lattanti e al latte per lattanti.

Sezione 3. Designazioni, dichiarazioni e presentazione

Articolo 6
1. La denominazione formula per lattanti può e deve essere utilizzata solo per la formula per lattanti che non sia esclusivamente a base di proteine di latte di vacca o di capra. 
2. La designazione latte per lattanti può e deve essere utilizzata solo per il latte per neonati.

Articolo 7
Le seguenti dichiarazioni sono utilizzate per la commercializzazione della formula per lattanti e del latte per lattanti: 
a. la categoria di età compresa tra uno e tre anni a cui è destinata;
b. una dichiarazione che il prodotto non sostituisce una dieta equilibrata; 
c. una dichiarazione che il prodotto non sostituisce gli integratori di vitamina D; e 
d. una dichiarazione che il prodotto non sostituisce il latte materno.

Articolo 8
Per quanto riguarda il testo, le immagini e i colori utilizzati, l'etichettatura e la presentazione della formula per lattanti e del latte per lattanti sono effettuate in modo tale da non essere presentate come prodotti di proseguimento alla formula per lattanti o alla formula di proseguimento.

Articolo 9
1. In deroga all'articolo 31, paragrafo 3, all'articolo 32, paragrafo 2, e all'articolo 33, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 1169/2011, il valore energetico e il contenuto nutrizionale della formula per lattanti e del latte per lattanti sono espressi per 100 millilitri di alimento pronto all'uso preparato secondo le istruzioni del produttore. 
2. Se del caso, le informazioni possono anche essere espresse per 100 grammi di alimenti venduti.

Articolo 10
In deroga all'articolo 32, paragrafi 3 e 4, del regolamento (UE) n. 1169/2011, qualsiasi dichiarazione del contenuto nutrizionale nella formula per lattanti e nel latte per lattanti è espressa in percentuale delle assunzioni di riferimento di cui all'allegato VII al regolamento (UE) 2016/127 per 100 millilitri di alimento pronto all'uso preparato secondo le istruzioni del produttore. 

Sezione 4. Disposizioni finali

Articolo 11
Il decreto collegato alla legge sulle merci in materia di aggiunta di micronutrienti agli alimenti [Warenwetbesluit Toevoeging micro-voedingsstoffen aan levensmiddelen] è modificato come segue:

A

All'articolo 1, paragrafo 1, lettera e), "assunzione giornaliera raccomandata" è sostituito da "assunzioni di riferimento".

B

All'articolo 6, paragrafo 1, "assunzione giornaliera raccomandata" è sostituito da "assunzioni di riferimento".

C

All'allegato 2, "assunzione giornaliera raccomandata" è sostituito da "assunzioni di riferimento".

D

All'allegato 3, "assunzione giornaliera raccomandata" è sostituito da "assunzioni di riferimento".

Articolo 12
L'allegato al decreto collegato alla legge sulle merci in materia di sanzioni amministrative [Warenwetbesluit bestuurlijke boeten] è modificato come segue: 

1. Nell'indice, dopo il punto C-29 è inserito un punto con il testo seguente: 

C-30 Decreto collegato alla legge sulle merci in materia di formula per lattanti e latte per lattanti

2. Dopo il titolo C-29, si inserisce un nuovo titolo con il testo seguente:

C-30 Decreto collegato alla legge sulle merci in materia di formula per lattanti e latte per lattanti 

	C-30
	Decreto collegato alla legge sulle merci in materia di formula per lattanti e latte per lattanti
	
	
	

	C-30.1
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 3, paragrafo 1	
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.2
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 3, paragrafo 4
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.3
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 4, paragrafo 1
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.4
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 6, paragrafo 1
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.5
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 6, paragrafo 2
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.6
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 7
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.7
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 8
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.8
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 9, paragrafo 1
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.9
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 9, paragrafo 2
	EUR 525
	EUR 1 050
	X

	C-30.10
	Articolo 2 in combinato disposto con l'articolo 10
	EUR 525
	EUR 1 050
	X



Articolo 13
La formula per lattanti e il latte per lattanti immessi sul mercato o etichettati prima del 1° luglio 2024 possono continuare a essere commercializzati dopo tale data fino a esaurimento scorte. 

Articolo 14
Il presente decreto entra in vigore il 1° luglio 2024.

Articolo 15
Il presente decreto sarà denominato come: decreto collegato alla legge sulle merci in materia di formula per lattanti e latte per lattanti [Warenwetbesluit peuterdrank en peutermelk].


Ordiniamo e disponiamo che il presente decreto sia pubblicato nella Gazzetta ufficiale [Staatsblad] del Regno dei Paesi Bassi unitamente alla nota esplicativa.

Il ministro della Sanità,

1

