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Open hearing Agenzia delle Dogane e dei Monopoli : Plastic tax  
Richiesta di chiarimento circa l’inclusione degli Alimenti a fini Medici Speciali (AFMS) nella categoria 
esente ‘plastica utilizzata per contenere dispositivi medici e preparati medicinali’ 
 

Premessa La legge di Bilancio 2019 ha introdotto una tassa proporzionale sui prodotti in plastica monouso, MACSI, 
fissata a 0,45 €/kg. La tassa non si applica alla plastica compostabile, dispositivi medici o plastica utilizzata per 
contenere dispositivi medici e preparati medicinali. Sebbene la legge escluda la plastica utilizzata per contenere 
preparati medicinali, non è chiaro se comprenda la plastica utilizzata per contenere o proteggere gli Alimenti a Fini 
Medici Speciali, che a nostro avviso rientrano di diritto nella categoria e dovrebbero beneficiare della medesima 
esenzione dei preparati medicinali.  
Perche’ esentare gli AFMS. Una prima indicazione è contenuta nel nome della categoria: Alimenti a Fini Medici 
Speciali (AFMS): Il Ministero della Salute chiarisce che gli "alimenti a fini medici speciali" sono alimenti per gruppi 
specifici (FSG) ai sensi del Regolamento UE 609/2013. Il Regolamento stesso (art.2,lett.g), ne ha proposto la 
definizione: “un prodotto alimentare espressamente elaborato o formulato e destinato alla gestione dietetica di 
pazienti, compresi i lattanti, da utilizzare sotto controllo medico; è destinato all’alimentazione completa di o parziale 
di pazienti con capacità limitata o alterata di assumere, digerire, assorbire, metabolizzare o eliminare alimenti 
comuni o determinate sostanze nutrienti in essi contenute, oppure con altre esigenze nutrizionali determinate da 
condizioni cliniche e la cui gestione dietetica non può essere effettuata solo con la modifica della normale dieta.’ In 
definitiva si tratta di prodotti volti al trattamento dietetico di soggetti affetti da turbe, malattie o condizioni mediche 
che determinano una vulnerabilità nutrizionale, cioè l’impossibilità o la forte difficoltà ad alimentarsi utilizzando i 
comuni alimenti, integratori alimentari compresi, per soddisfare il loro fabbisogno nutritivo. Per i soggetti in terapia 
intensiva l’alimentazione con AFMS costituisce un vero e proprio salvavita. 
 
La Direttiva UE 2019/904 sulla plastica monouso (SUP) già esclude gli AFMS: la Direttiva UE sulla plastica monouso 
(SUP) già esclude i contenitori per bevande destinati e usati per alimenti a fini medici speciali quali definiti all’articolo 
2, lett. g), del Regolamento UE  609/2013 che sono in forma liquida.  
Il confezionamento degli AFMS è formulato per le necessità del destinatario: Gli AFMS che ricadono nei 
Regolamenti UE 609/2013 e 2016/128, sono destinati a pazienti che hanno esigenze nutrizionali e sono impiegati sia 
nell’ambito ospedaliero che dal paziente al proprio domicilio sotto controllo medico. Nello sviluppo di tali prodotti 
si tiene conto di: idoneità all'uso negli ospedali e altri contesti sanitari; requisiti di sterilità per proteggere pazienti 
vulnerabili da infezioni; facilità di connessione ai sistemi di rilascio (pompe infusionali); facilità d'uso e sicurezza per 
i pazienti, conservazione dei nutrienti essenziali per tutto il periodo di validità. 
Negli AFMS non sempre l’impiego di materiali riciclati è possibile. Sebbene i produttori di AFMS siano totalmente 
impegnati a migliorare il riutilizzo di materiali riciclati, questo non sempre è possibile a causa di altri additivi o 
contaminanti che potrebbero essere contenuti in questi materiali. Per quanto gli AFMS siano ampiamente utilizzati 
anche per lungo tempo dai pazienti e la durata della conservazione sia relativamente lunga per garantire la fruibilità 
del prodotto, il loro impatto in termini di rifiuti rispetto ai beni di largo consumo è molto ridotto. Questi fattori 
indicano che i produttori di AFMS devono selezionare con cura i materiali di imballaggio per garantire che tutti i 
nutrienti siano protetti dai possibili danni causati da calore, luce e umidità e che non vi sia alcun trasferimento di 
contaminanti dall’ imballaggio ai prodotti. 
La probabilità che l'imballaggio degli AFMS contribuisca all'inquinamento ambientale è molto ridotta: Uno dei 
motivi principali per l'istituzione della tassa sulla plastica è la riduzione dell'inquinamento ambientale causato dagli 
imballaggi in plastica monouso. L'AFMS viene utilizzato sotto controllo medico, consumato in ospedale, strutture 
sanitarie o a casa dei pazienti. Generalmente, gli AFMS sono forniti al paziente tramite la farmacia o servizio di 
consegna a domicilio, su raccomandazione di un professionista sanitario. Sono spesso rimborsati dal sistema 
sanitario come parte della gestione della loro malattia o condizione medica. Pertanto, la probabilità che gli imballaggi 
di AFMS vengano smaltiti fuori dall'ambiente domestico o sanitario e diventino rifiuti inquinanti, è molto bassa. 
 


