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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
4 giugno 2018
Uff.-Prot.n° 
UE.  AA/8964/226/F7/PE
Oggetto 
Reg. 1169/2011 informazioni


ai consumatori sugli alimenti - 


D. Lgs. 231/2017 apparato sanzionatorio.


Adempimenti per le farmacie.    



ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

PRECEDENTI: Circolare Federfarma prot. n 14377/390 del 30 luglio 2008 e prot. n. 3033/86 del 18 febbraio 2005. 

Questa Federazione aggiorna le organizzazioni in indirizzo sulla legislazione alimentare per commentare il Reg. 1169/2011 (allegato n.1) relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori e sul relativo apparato sanzionatorio contenuto nel Decreto Legislativo 15 dicembre  2017 n. 231 pubblicato sulla G.U. n. 32 dell’8 febbraio 2018 (allegato n.2).

Con il Regolamento europeo in oggetto sono state modificate le disposizioni esistenti che disciplinano l'etichettatura degli alimenti, al fine di consentire al consumatore di adottare decisioni in piena conoscenza e di utilizzare gli alimenti in modo sicuro, garantendo al tempo stesso la libera circolazione degli alimenti legalmente prodotti e commercializzati.

Il Regolamento è entrato in vigore il 12 dicembre 2011 ed è applicabile dal 13 dicembre 2014, ad eccezione delle disposizioni relative alla dichiarazione nutrizionale, che sono applicabili dal 13 dicembre 2016. L’apparato sanzionatorio di tale Regolamento è stato, invece, adottato molto più recentemente dal legislatore nazionale con il D. Lgs. 231/2017 in vigore da pochi giorni, ossia dal 9 maggio 2018.

Restringendo il commento alle tipologie di prodotti alimentari presenti in farmacia, ossia alimenti preimballati, destinati ad un’alimentazione particolare, si rileva che il Regolamento impone a carico del soggetto responsabile di cui all’art. 8, comma, 1, ossia quello con il cui nome o ragione sociale viene commercializzato il prodotto, di riportare sull’imballaggio del medesimo o su un etichetta su di esso apposta, le seguenti indicazioni obbligatorie, previste dall’art. 9, comma 1, del Regolamento:
a) la denominazione dell’alimento; 

b) l’elenco degli ingredienti; 

c) qualsiasi ingrediente o coadiuvante tecnologico elencato nell’allegato II o derivato da una sostanza o un prodotto elencato in detto allegato che provochi allergie o intolleranze usato nella fabbricazione o nella preparazione di un alimento e ancora presente nel prodotto finito, anche se in forma alterata; 

d) la quantità di taluni ingredienti o categorie di ingredienti;
e) la quantità netta dell’alimento; 

f) il termine minimo di conservazione o la data di scadenza; 

g) le condizioni particolari di conservazione e/o le condizioni d’impiego; 

h) il nome o la ragione sociale e l’indirizzo dell’operatore del settore alimentare di cui all’articolo 8, paragrafo 1 (ossia il soggetto responsabile prima citato – ndr); 

i) il paese d’origine o il luogo di provenienza ove previsto all’articolo 26; 

j) le istruzioni per l’uso, per i casi in cui la loro omissione renderebbe difficile un uso adeguato dell’alimento; 

k) per le bevande che contengono più di 1,2 % di alcol in volume, il titolo alcolometrico volumico effettivo; 

l) una dichiarazione nutrizionale.
Tali informazioni obbligatorie di cui il soggetto responsabile deve assicurare la presenza e l’esattezza (art. 8, comma 2 Reg.), devono essere apposte in un punto evidente in modo da essere facilmente visibili e chiaramente leggibili (art. 13 Reg.) ed in una lingua facilmente comprensibile da parte dei consumatori dello Stato nel quale l’alimento è commercializzato. (art. 15 Reg.).

Si ricorda che nel caso in cui le referenze alimentari preimballate siano messe in vendita, da parte del titolare di farmacia, mediante tecniche di comunicazione a distanza, è obbligatorio, in base all’art. 14 del Regolamento, rendere disponibili le informazioni sopra riportate (con la sola eccezione della data di scadenza o del termine minimo di conservazione)  prima della conclusione dell’acquisto, sul supporto della vendita a distanza o con qualunque altro mezzo adeguato, chiaramente individuato dal farmacista. La violazione di tali adempimenti prevede una sanzione amministrativa da 2.000 a 16.000 euro  (tali informazioni sono disponibili anche nel fascicolo “Federfarma per la farmacia – Le Vendite online” consultabile e prelevabile in home-page dal sito Fedefarma). 

Responsabilità – Art. 8 Reg. 1169

Nel prendere atto che la maggior parte degli adempimenti in materia di etichettatura degli alimenti e di informazione ai consumatori previsti dal Regolamento 1169 riguardano la figura del “soggetto responsabile”, occorre considerare, tuttavia,  alcuni comportamenti che riguardano, più in generale, “gli operatori del settore alimentare” tra i quali sono compresi anche le farmacie.

A riguardo, i commi da 3 a 5, dell’articolo 8 del Regolamento, disciplinano le ulteriori responsabilità, in materia di informazioni sugli alimenti, che riguardano gli operatori del settore alimentare, diversi dal soggetto responsabile identificato al comma 1. 

A tali operatori viene chiesto:

- (art. 8, comma 3) di non fornire alimenti di cui conoscono o presumono, in base alle informazioni in loro possesso in qualità di professionisti, la non conformità alle norme riguardanti le informazioni sugli alimenti  In caso di violazione, la sanzione prevista varia da 500 a 4.000 euro (art. 4, comma 2,  del D. Lgs. 231/2018);

- (art. 8, comma 4) di non modificare le informazioni che accompagnano un alimento se tale modifica può indurre in errore il consumatore o ridurre in qualche modo il livello di protezione dei consumatori o la loro possibilità di effettuare scelte consapevoli. La sanzione prevista in caso di violazione varia da 2.000 a 16.000 euro (art. 4, comma 3 del D. Lgs. 231/2018). 

- (art. 8, comma 5) nell’ambito delle imprese che controllano, assicurano e verificano la conformità ai requisiti previsti dalla normativa in materia di informazioni sugli alimenti e dalle pertinenti disposizioni nazionali attinenti alle loro attività. 

Mentre i commi 3 e 4 introducono obblighi specifici in capo ad operatori diversi dal soggetto di cui al comma 1 (ossia il “soggetto responsabile”), il comma 5 richiama l’obbligo di diligenza professionale cui sono tenuti tutti gli operatori della catena; tale responsabilità, che è aggiuntiva rispetto a quella specifica definita al comma 2, discende dalla responsabilità che in materia di sicurezza alimentare l’art. 17 del Reg. (CE) 178/2002 (cfr. circolari Federfarma citate tra i precedenti) attribuisce a tutti gli operatori che sono coinvolti nell’importazione, produzione e commercializzazione di alimenti e mangimi, ognuno relativamente alla fase di attività di propria competenza.

Pratiche leali di informazione – Art. 7 Reg. 1169

Inoltre, le farmacie sono tenute anche al rispetto dell’art. 7 del Regolamento che riguarda le pratiche leali di informazione. In sostanza, tale articolo prevede che le informazioni non devono indurre in errore:

- sulle caratteristiche dell’alimento (natura, proprietà composizione, ecc.);

- attribuendo effetti o proprietà che non possiede;

- suggerendo che possiede caratteristiche particolari quando tutti gli alimenti analoghi possiedono le stesse caratteristiche;

- suggerendo tramite l’aspetto, la descrizione o le illustrazioni, la presenza di un particolare ingrediente, normalmente utilizzato in tale alimento, mentre è stato sostituito.

Tali comportamenti devono essere rispettati anche in materia di pubblicità e nella presentazione degli alimenti o nel modo in cui sono esposti o contesto nel quale sono esposti.

La violazione di tali pratiche leali di informazione comporta una sanzione amministrativa pecuniaria da 3.000 a 24.000 euro (art. 3, comma 1, del D. Lgs. 231/2018).

Altri adempimenti a carico delle farmacie – Lotto,  Scadenza 

Con riferimento all’art. 17 del D. Lgs. 231/2018 che adegua la normativa nazionale al Reg. 1169/2011 per una questione specifica, si richiama l’attenzione sul numero di lotto dei prodotti preimballati verificando la presenza di tale informazione, facilmente visibile, chiaramente leggibile ed indelebile, che deve essere preceduta dalla lettera “L”. 

L’indicazione del lotto, apposto sull’imballaggio o su  un’etichetta dal produttore o dal confezionatore, non è richiesta solo per casi specifici, ossia:

- quando il termine minimo di conservazione o la data di scadenza figurano almeno con la menzione del giorno e del mese;

- per i gelati monodose;

- per i prodotti agricoli;

-per le confezioni ed i recipienti il cui lato più grande abbia una superficie inferiore a 10 cm2 .
L’omissione dell’indicazione del lotto comporta l’applicazione a carico del produttore, del confezionatore o del primo venditore stabilito dell’Unione Europea di una sanzione da 3.000 a 24.000 euro (art. 21 comma 1 D.Lgs. 231/2018).

L’indicazione del lotto con modalità diverse da quelle indicate dall’art. 17 comporta l’applicazione a carico dell’operatore del settore alimentare di una sanzione amministrativa pecuniaria da 1.000 a 8.000 euro (art. 21 comma 2 D.Lgs. 231/2018)

Si richiama l’attenzione sulla necessità di verificare la data di scadenza dei prodotti alimentari posti in vendita in quanto, la cessione a qualsiasi titolo o l’esposizione per la vendita al consumatore finale di un prodotto alimentare oltre la data di scadenza, espone il cedente o colui che espone l’alimento alla sanzione pecuniaria da 5.000 a 40.000 euro.

Riduzione delle sanzioni

Per tutte le sanzioni, viene espressamente confermata dall’art. 27 del D. Lgs. 231/2018  l’applicabilità delle seguenti agevolazioni: pagamento in misura ridotta (doppio del minimo o un terzo del massimo) entro 60 giorni dalla contestazione, ai sensi dell’articolo 16 della legge n. 689/1981; l’ulteriore riduzione del 30%, se il pagamento è effettuato entro 5 giorni, ai sensi dell’articolo 1, comma 3 del decreto legge n. 91/2014; l’adozione della sola diffida a provvedere entro 20 giorni alla regolarizzazione, senza applicazione di sanzioni, nel caso in cui vengano contestate per la prima volta delle violazioni sanabili, ai sensi dell’articolo 1, comma 3 del decreto legge n. 91/2014.

Inoltre è importante ricordare la disposizione contenuta nell’art. 27, comma  3, del D. Lgs. 231/2018 che prevede la riduzione fino a 1/3 della sanzione amministrativa applicabile, qualora la violazione sia commessa da imprese aventi caratteristiche di “microimpresa” di cui alla raccomandazione 2003/361/CE del 6 maggio 2003, ossia imprese che occupano meno di 10 dipendenti con un fatturato annuo o un totale di bilancio annuo non superiore a 2 milioni di euro, parametri questi che consentono di ricomprendervi la maggior parte delle farmacie.

Cordiali saluti. 

      IL SEGRETARIO


               IL PRESIDENTE

Dott. Osvaldo MOLTEDO



Dott. Marco COSSOLO

All. n. 2

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.

	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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