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INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI

sonosono PRODOTTI ALIMENTARIPRODOTTI ALIMENTARI


Regolamento (CE) 178/2002Regolamento (CE) 178/2002

disciplinati specificamente dalladisciplinati specificamente dalla

Direttiva 2002/46/CEDirettiva 2002/46/CE


Decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169Decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI
Immissione in commercioImmissione in commercio

Procedura di notifica Procedura di notifica 
delldell’’etichetta al Ministero della etichetta al Ministero della 

SaluteSalute



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI
ProduzioneProduzione

Autorizzazione trasferita alle Autorizzazione trasferita alle 
Regioni dal decreto Regioni dal decreto BalduzziBalduzzi

(legge 8 novembre 2012, n. 189)(legge 8 novembre 2012, n. 189)

Pubblicazione dellPubblicazione dell’’elenco degli stabilimenti autorizzati elenco degli stabilimenti autorizzati 
da parte del Ministeroda parte del Ministero



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI

Definizione normativa Definizione normativa 
art. 2 della direttiva 2002/46/CEart. 2 della direttiva 2002/46/CE


I prodotti alimentari I prodotti alimentari destinati ad integrare la destinati ad integrare la 
dieta normaledieta normale e che costituiscono una fonte e che costituiscono una fonte 
concentrata di sostanze nutritive o di altre concentrata di sostanze nutritive o di altre 
sostanze aventi un effetto nutritivo o sostanze aventi un effetto nutritivo o 
fisiologico, sia fisiologico, sia monocompostimonocomposti che che 
pluricompostipluricomposti ……....



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI

Definizione normativa Definizione normativa 
art. 2 della direttiva 2002/46/CEart. 2 della direttiva 2002/46/CE


in forme di dosaggio, vale a dire in forme di in forme di dosaggio, vale a dire in forme di 
commercializzazione quali capsule, pastiglie, commercializzazione quali capsule, pastiglie, 
compresse, pillole e simili, polveri in bustina, compresse, pillole e simili, polveri in bustina, 
liquidi contenuti in fiale, flaconi a contagocce liquidi contenuti in fiale, flaconi a contagocce 
e altre forme simili, di liquidi e polveri e altre forme simili, di liquidi e polveri 
destinati ad essere assunti in piccoli destinati ad essere assunti in piccoli 
quantitativi unitariquantitativi unitari



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI
DEFINIZIONE DA REGOLAMENTO (CE) 1924/2006 SUI DEFINIZIONE DA REGOLAMENTO (CE) 1924/2006 SUI ““CLAIMSCLAIMS””

SOSTANZE NUTRITIVE/NUTRIENTISOSTANZE NUTRITIVE/NUTRIENTI


proteineproteine, , carboidraticarboidrati, , grassigrassi, fibre, , fibre, sodiosodio, , vitaminevitamine e e 
mineraliminerali e le e le sostanzesostanze cheche appartengonoappartengono o o sonosono 

componenticomponenti didi unauna didi talitali categoriecategorie



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI
DEFINIZIONE DA REGOLAMENTO (CE) 1924/2006 SUI DEFINIZIONE DA REGOLAMENTO (CE) 1924/2006 SUI ““CLAIMSCLAIMS””

ALTRE SOSTANZEALTRE SOSTANZE



una sostanza diversa da quelle nutritive che abbia un 
effetto nutrizionale o fisiologico



Sostanze impiegabili negli Sostanze impiegabili negli 
integratori alimentariintegratori alimentari

Sostanze che hanno fatto registrare una Sostanze che hanno fatto registrare una 
storia di consumo sicuro a livello storia di consumo sicuro a livello 

comunitario, tale da deporre a favore comunitario, tale da deporre a favore 
della sicurezzadella sicurezza

In caso contrario si applica il In caso contrario si applica il 
regolamento (CE) 258/97 regolamento (CE) 258/97 

sui sui novelnovel foodfood



Sostanze impiegabili negli Sostanze impiegabili negli 
integratori alimentariintegratori alimentari

Tradizione dTradizione d’’uso uso Tradizione dTradizione d’’uso uso 
assenteassente

I N T E G R A T O R II N T E G R A T O R I

Se lSe l’’applicazione del applicazione del 
Reg. (CE) 258/97 Reg. (CE) 258/97 

attesta la sicurezza attesta la sicurezza 
dd’’usouso



Sostanze impiegate solo negli Sostanze impiegate solo negli 
integratori alimentariintegratori alimentari

per per ll’’aggiuntaaggiunta agliagli alimentialimenti

ApplicazioneApplicazione del del 
Reg. (CE) 258/97 Reg. (CE) 258/97 



Asparagus racemosus



Sostanze impiegabili negli Sostanze impiegabili negli 
integratori alimentariintegratori alimentari

A livello comunitarioA livello comunitario


con la direttiva 2002/46/CE con la direttiva 2002/46/CE èè stata stata 
programmata lprogrammata l’’armonizzazione armonizzazione 
solo per lsolo per l’’impiego di vitamine e impiego di vitamine e 

mineraliminerali



Vitamine e mineraliVitamine e minerali

ARMONIZZAZIONEARMONIZZAZIONE

GiGiàà definiti: definiti: 
vitamine e minerali impiegabili negli vitamine e minerali impiegabili negli 

integratori, con le relative fontiintegratori, con le relative fonti


Regolamento (CE) 1170/2009Regolamento (CE) 1170/2009



Vitamine e mineraliVitamine e minerali

ARMONIZZAZIONEARMONIZZAZIONE

Ancora da definire: Ancora da definire: 
apporti giornalieri massimi negli apporti giornalieri massimi negli 

integratoriintegratori

tenendo conto anche degli apporti con i comuni alimenti e tenendo conto anche degli apporti con i comuni alimenti e 
con gli alimenti addizionati di vitamine e minerali ai sensi delcon gli alimenti addizionati di vitamine e minerali ai sensi del 

Regolamento (CE) 1925/2006Regolamento (CE) 1925/2006



Vitamine e mineraliVitamine e minerali

In attesa della definizione comunitaria In attesa della definizione comunitaria 
degli apporti massimidegli apporti massimi

art. 5 del decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169art. 5 del decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169


i livelli ammessi di vitamine e minerali i livelli ammessi di vitamine e minerali 
(come di altre sostanze) sono definiti (come di altre sostanze) sono definiti 

nelle linee guida sugli integratori nelle linee guida sugli integratori 
alimentari pubblicate dal Ministero alimentari pubblicate dal Ministero 

della salute della salute 
www.salute.gov.itwww.salute.gov.it

http://www.salute.gov.it/


Linee guida sugli integratori Linee guida sugli integratori 
alimentarialimentari


in attesa dellin attesa dell’’armonizzazione, i livelli armonizzazione, i livelli 

ammessi di vitamine e minerali a ammessi di vitamine e minerali a 
livello nazionale vengono livello nazionale vengono 

progressivamente aggiornati, in progressivamente aggiornati, in 
applicazione del principio del mutuo applicazione del principio del mutuo 

riconoscimentoriconoscimento



LineeLinee
 

guidaguida

Vitamina DVitamina D
 

mcgmcg
 

2525
Vitamina CVitamina C

 
mg 1000mg 1000

VITAMINE E MINERALIVITAMINE E MINERALI

MutuoMutuo
 

riconoscimentoriconoscimento

In valutazione altri tenori di vitamine e/o minerali



Per lPer l’’impiego di tutte le altre sostanze impiego di tutte le altre sostanze 
diverse da vitamine e mineralidiverse da vitamine e minerali


non non èè previsto ad oggi alcun previsto ad oggi alcun 
intervento di armonizzazioneintervento di armonizzazione



Non sono giustificate o necessarie disposizioni 
specifiche di armonizzazione ma bastano le 

norme esistenti:



 
Regolamento (CE) 178/2002



 
Articolo 8 del Regolamento (CE) 1925/2006
che prevede una procedura per sottoporre a monitoraggio la sicurezza di sostanze

presenti in alimenti e integratori



 

Regolamento (CE) 258/97 sui novel foods 


 
Regolamento (CE) 764/08 sul mutuo riconoscimento

Conclusioni del report della Commissione UE Conclusioni del report della Commissione UE 
sullsull’’uso delle sostanze diverse da vitamine e uso delle sostanze diverse da vitamine e 
minerali negli integratori (dminerali negli integratori (dicembreicembre 2008)2008)



Per lPer l’’impiego di tutte le altre sostanze impiego di tutte le altre sostanze 
diverse da vitamine e mineralidiverse da vitamine e minerali

come in particolare come in particolare 

botanicalsbotanicals e e 
probioticiprobiotici


norme nazionali e mutuo norme nazionali e mutuo 

riconoscimentoriconoscimento



A livello nazionaleA livello nazionale

Norma sui Norma sui ““botanicalsbotanicals”” come come 
primo intervento normativo, primo intervento normativo, 
volto a circoscrivere lvolto a circoscrivere l’’ambito ambito 
delle piante impiegabili per delle piante impiegabili per 
finalitfinalitàà fisiologiche a tutela fisiologiche a tutela 

della sicurezzadella sicurezza



A livello nazionaleA livello nazionale

Definizione dellDefinizione dell’’elenco delle elenco delle 
piante impiegabili e delle piante impiegabili e delle 

relative partirelative parti


in base sostanzialmente alla in base sostanzialmente alla 
tradizione dtradizione d’’uso maturata con i uso maturata con i 

prodotti erboristici prodotti erboristici 



Provvedimento nazionaleProvvedimento nazionale
2011/0152/I 2011/0152/I 

notificato alla Commissione UE notificato alla Commissione UE (29/03/2011)(29/03/2011)

Parere favorevole della Parere favorevole della 
Commissione UE Commissione UE (20/10/2011)(20/10/2011)


ConclusioniConclusioni: : 

la misura notificata, giustificata la misura notificata, giustificata 
dalldall’’Italia per motivi di salute Italia per motivi di salute 
pubblica, risulta proporzionata pubblica, risulta proporzionata 
allall’’obiettivo perseguito e conforme al obiettivo perseguito e conforme al 
principio del mutuo riconoscimentoprincipio del mutuo riconoscimento



Provvedimento nazionaleProvvedimento nazionale
sullsull’’impiego dei impiego dei ““botanicalsbotanicals”” negli negli 

integratoriintegratori


DM 9 LUGLIO 2012DM 9 LUGLIO 2012

Disciplina dellDisciplina dell’’impiego di sostanze e impiego di sostanze e 
preparati vegetali negli integratori preparati vegetali negli integratori 

alimentarialimentari



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI

Per lPer l’’indicazione dei loro effetti nutritivi o indicazione dei loro effetti nutritivi o 
fisiologici si applica il fisiologici si applica il 

REGOLAMENTO (CE) 1924/2006 SUI REGOLAMENTO (CE) 1924/2006 SUI ““CLAIMSCLAIMS””

che che èè stato adottato a livello comunitario per stato adottato a livello comunitario per 
assicurare una informazione corretta, assicurare una informazione corretta, 

comprensibile e scientificamente fondata sulle comprensibile e scientificamente fondata sulle 
proprietproprietàà nutrizionali e gli effetti sulla salute nutrizionali e gli effetti sulla salute 

rivendicati per i prodotti alimentari dalle imprese rivendicati per i prodotti alimentari dalle imprese 
su base volontariasu base volontaria



di una o pidi una o piùù sostanze ad effetto sostanze ad effetto 
nutritivo o fisiologiconutritivo o fisiologico

INTEGRATORI ALIMENTARI:INTEGRATORI ALIMENTARI:
CLAIMS SU BASE VOLONTARIA ?CLAIMS SU BASE VOLONTARIA ?

direttiva 2002/46/CEdirettiva 2002/46/CE

FONTI CONCENTRATEFONTI CONCENTRATE
in capsule, pillole, in capsule, pillole, fialiodifialiodi, ecc, ecc

Con lCon l’’avvento del regolamento (CE) avvento del regolamento (CE) 
1924/2006 gli integratori alimentari non 1924/2006 gli integratori alimentari non 
possono indicare in etichetta gli effetti possono indicare in etichetta gli effetti 
fisiologici per i quali vengono ideati e fisiologici per i quali vengono ideati e 
proposti al consumo se tali effetti non proposti al consumo se tali effetti non 
trovano corrispondenza nelltrovano corrispondenza nell’’elenco dei elenco dei claimsclaims 
sulla salute autorizzati ai sensi dello stesso sulla salute autorizzati ai sensi dello stesso 
regolamento regolamento 



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI
DIRETTIVA 2002/46/CE DIRETTIVA 2002/46/CE 

 
decretodecreto legislativolegislativo 21 21 maggiomaggio 2004, n. 1692004, n. 169

FONTI CONCENTRATE FONTI CONCENTRATE 
didi sostanzesostanze nutritive nutritive 
o o didi altrealtre sostanzesostanze

aventiaventi un un effettoeffetto nutritivonutritivo o o fisiologicofisiologico


REGOLAMENTO (CE) 1924/2006REGOLAMENTO (CE) 1924/2006



INTEGRATORI INTEGRATORI 
““SENZA INDICAZIONISENZA INDICAZIONI””



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI
DIRETTIVA 2002/46/CE DIRETTIVA 2002/46/CE 

 
decretodecreto legislativolegislativo 21 21 maggiomaggio 2004, n. 1692004, n. 169

FONTI CONCENTRATE FONTI CONCENTRATE 
didi sostanzesostanze nutritive nutritive 
o o didi altrealtre sostanzesostanze

aventiaventi un un effettoeffetto nutritivonutritivo o o fisiologicofisiologico



Claims Claims nutrizionalinutrizionali: : 
condizionicondizioni generaligenerali del del regolamentoregolamento (CE) (CE) 

1924/2006 non 1924/2006 non adeguateadeguate



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI

VITAMINA C VITAMINA C 

ContieneContiene vitaminavitamina C (15% RDA) = 12 mgC (15% RDA) = 12 mg

RiccoRicco didi vitaminavitamina C (30% RDA) = 24 mgC (30% RDA) = 24 mg

??
ApportoApporto ammessoammesso neglinegli integratoriintegratori: : 10001000 mgmg



INTEGRATORI ALIMENTARIINTEGRATORI ALIMENTARI

FIBRA ALIMENTAREFIBRA ALIMENTARE
RegolamentoRegolamento (UE) 432/432(UE) 432/432

FibraFibra didi orzo: orzo: contribuiscecontribuisce allall’’aumentoaumento delladella
massamassa fecalefecale

FibraFibra didi segalesegale: : contribuiscecontribuisce allaalla normalenormale
funzionefunzione intestinaleintestinale

CONDIZIONE: CONDIZIONE: alimentoalimento cheche puòpuò essereessere definitodefinito 
ad alto ad alto contenutocontenuto didi fibrefibre



REGOLAMENTO (CE) 1924/2006REGOLAMENTO (CE) 1924/2006

ALIMENTO AD ALTO CONTENUTO ALIMENTO AD ALTO CONTENUTO 
DI FIBRA ALIMENTAREDI FIBRA ALIMENTARE



almenoalmeno:: 3 g per 100 kcal o3 g per 100 kcal o
6 g per 100 g6 g per 100 g



ALIMENTO AD ALTO CONTENUTO DI ALIMENTO AD ALTO CONTENUTO DI 
FIBRA ALIMENTAREFIBRA ALIMENTARE

SE INTEGRATORE ALIMENTARESE INTEGRATORE ALIMENTARE


almenoalmeno 3 g per dose 3 g per dose giornalieragiornaliera



ALIMENTI DESTINATI A FINI ALIMENTI DESTINATI A FINI 
MEDICI SPECIALIMEDICI SPECIALI

ll’’indicazioneindicazione del  del  
dietary management dietary management 

non non èè un claim un claim sullasulla salutesalute



ALIMENTI DESTINATI A FINI ALIMENTI DESTINATI A FINI 
MEDICI SPECIALIMEDICI SPECIALI

indicatiindicati per per ilil regime regime alimentarealimentare
(dietary management) (dietary management) 

didi unauna malattiamalattia, un , un disturbodisturbo o o 
unouno statostato patologicopatologico

DA USARSI SOTTO CONTROLLO MEDICODA USARSI SOTTO CONTROLLO MEDICO



ALIMENTI DESTINATI A FINI ALIMENTI DESTINATI A FINI 
MEDICI SPECIALIMEDICI SPECIALI

RegolamentoRegolamento (UE) 609/2013(UE) 609/2013

AbrogaAbroga ilil settoresettore deidei prodottiprodotti destinatidestinati ad ad unauna 
alimentazionealimentazione particolareparticolare



RegolamentoRegolamento (UE) 609/2013(UE) 609/2013

1)1)ALIMENTI PRIMA INFANZIAALIMENTI PRIMA INFANZIA

2)2)ALIMENTI A FINI MEDICI SPECIALIALIMENTI A FINI MEDICI SPECIALI

3)3)PRODOTTI PRESENTATI COME DIETE TOTALI PRODOTTI PRESENTATI COME DIETE TOTALI 
PER LA RIDUZIONE DLE PESO CORPOREO PER LA RIDUZIONE DLE PESO CORPOREO 
(LCD e VLCD)(LCD e VLCD)



RegolamentoRegolamento (UE) 609/2013(UE) 609/2013

““lattilatti”” didi crescitacrescita per bambini per bambini 
dada 1 a 3 1 a 3 annianni ??

ProdottiProdotti per per sportivisportivi ??



CLAIMS IN SOSPESOCLAIMS IN SOSPESO
Regolamento (CE) 1924/2006Regolamento (CE) 1924/2006

a ridotto contenuto di lattosio

“senza glutine” regolamento (UE) 41/2009



Regolamento (UE) 1169/2011 
relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai 

consumatori


CAPO V
INFORMAZIONI VOLONTARIE SUGLI ALIMENTI

Articolo 36



Elenco Elenco claimsclaims sulla salute sulla salute 
per le sostanze diverse dai per le sostanze diverse dai botanicalsbotanicals

art. 13.1 del Regolamento (CE) 1924/2006art. 13.1 del Regolamento (CE) 1924/2006

Regolamento (UE) 432/2012Regolamento (UE) 432/2012
ai sensi dellai sensi dell’’art. 13.1 art. 13.1 

del Regolamento (CE) 1924/2006del Regolamento (CE) 1924/2006



Regolamento (UE) 432/2012

L’aggiunta di sostanze agli alimenti o l’uso di sostanze negli alimenti 
sono disciplinati da specifiche normative nazionali e dell’Unione, così 
come la classificazione dei prodotti come prodotti alimentari o 
medicinali. Qualsiasi decisione su una indicazione sulla salute 
conformemente al regolamento (CE) 1924/2006, quale l’inclusione 
nell’elenco delle indicazioni consentite di cui all’articolo 13, paragrafo 3, 
di tale regolamento, non costituisce un’autorizzazione alla 
commercializzazione della sostanza cui si riferisce l’indicazione, una 
decisione sulla possibilità o meno di utilizzare la sostanza nei prodotti 
alimentari o una classificazione di un determinato prodotto come 
prodotto alimentare 

17° considerando



RegolamentoRegolamento
 

(UE) 432/2012(UE) 432/2012

Regolamento (CE) 1924/2006 Regolamento (CE) 1924/2006 

MonascusMonascus
 

purpureuspurpureus
 

(riso rosso):(riso rosso):
 

La monacolina
 

K del riso rosso 
 contribuisce al mantenimento di livelli normali di colesterolo nel sangue

Questa indicazione può essere impiegata solo per un alimento che
 

fornisce un 
 apporto giornaliero di 10 mg

 
di monacolina

 
K del riso rosso. L’indicazione va 

 accompagnata dall’informazione al consumatore che l’effetto benefico si ottiene 
 con l’assunzione giornaliera di 10 mg di monacolina

 
K da preparazioni di riso 

 rosso fermentato

Avvertenza supplementare: Per l’uso del prodotto si consiglia di sentire il 
 parere del medico. Non usare in gravidanza, durante l’allattamento e in caso di 

 terapia con farmaci ipolipidemizzanti



CLAIMS SUI BOTANICALSCLAIMS SUI BOTANICALS
art. 13.1 del Regolamento (CE) 1924/2006art. 13.1 del Regolamento (CE) 1924/2006

Rinviati ad una fase successiva Rinviati ad una fase successiva 


Recupero dellRecupero dell’’uso tradizionale come prova uso tradizionale come prova 
degli effetti fisiologici degli integratori, degli effetti fisiologici degli integratori, 
ammesso oggi come prova di efficacia ammesso oggi come prova di efficacia 
terapeutica per i medicinali vegetali terapeutica per i medicinali vegetali 

tradizionali tradizionali 



CLAIMS SUI BOTANICALSCLAIMS SUI BOTANICALS
art. 13.1 del Regolamento (CE) 1924/2006art. 13.1 del Regolamento (CE) 1924/2006

Fino ad un intervento comunitario in Fino ad un intervento comunitario in 
materia materia 


continueranno a valere a livello nazionale continueranno a valere a livello nazionale 

gli effetti di riferimento indicati per i gli effetti di riferimento indicati per i 
botanicalsbotanicals nelle linee guida ministeriali nelle linee guida ministeriali 

sugli integratorisugli integratori



CLAIMS IN SOSPESO: BOTANICALS

LINEE GUIDA MINISTERIALI DI RIFERIMENTO PER 
GLI EFFETTI FISIOLOGICI

applicabili in attesa della definizione dei 
claims sui “botanicals” a livello comunitario

Gli effetti fisiologici sono volti ad ottimizzare le funzioni dell’organismo 
nell’ambito dell’omeostasi, secondo il modello definito al riguardo dal 
Consiglio d’Europa
[Homeostasis, a model to distinguish between foods (incliding food supplements) and medicianl products 
– 07.02.2008]



1) CLAIM 1) CLAIM 
art. 2, par. 2.1art. 2, par. 2.1

2) CLAIM NUTRIZIONALE 2) CLAIM NUTRIZIONALE 
art. 2, par. 2.4art. 2, par. 2.4

3) CLAIM SULLA SALUTE3) CLAIM SULLA SALUTE
art 2, par. 2.5art 2, par. 2.5

4) CLAIM SULLA RIDUZIONE DI RISCHIO DI4) CLAIM SULLA RIDUZIONE DI RISCHIO DI
MALATTIA MALATTIA 
art. 2, par. 2.6art. 2, par. 2.6

DEFINIZIONI DI CLAIMSDEFINIZIONI DI CLAIMS
RegolamentoRegolamento (CE) 1924/2006(CE) 1924/2006



CLAIM NUTRIZIONALECLAIM NUTRIZIONALE
RegolamentoRegolamento (CE) 1924/2006(CE) 1924/2006

QualunqueQualunque indicazioneindicazione cheche affermiaffermi, , suggeriscasuggerisca a a 
sottintendasottintenda cheche un un alimentoalimento abbiaabbia particolariparticolari 
proprietproprietàà benefichebenefiche dovutedovute::

a)  a)  allall’’energiaenergia ((valorevalore caloricocalorico)) cheche
i)   i)   apportaapporta, , 
ii)  ii)  apportaapporta a a tassotasso ridottoridotto o o accresciutoaccresciuto, o, o
iii) non iii) non apportaapporta, , e/oe/o

b) b) aiai nutrientinutrienti o o allealle sostanzesostanze didi altroaltro tipotipo (other (other 
substances)substances) cheche
i)   i)   contienecontiene
ii)  ii)  contienecontiene in in proporzioniproporzioni ridotteridotte o o accresciuteaccresciute, o, o
iii) non iii) non contienecontiene



CLAIM SULLA SALUTECLAIM SULLA SALUTE
RegolamentoRegolamento (CE) 1924/2006(CE) 1924/2006

QualunqueQualunque indicazioneindicazione cheche affermiaffermi, , 
suggeriscasuggerisca o o sottintendasottintenda ll’’esistenzaesistenza didi 
un un rapportorapporto tratra unauna categoriacategoria didi 
alimentialimenti, un , un alimentoalimento o o unouno deidei suoisuoi 
componenticomponenti e la salutee la salute



CLAIM SULLA RIDUZIONE DI UN CLAIM SULLA RIDUZIONE DI UN 
FATTORE DI RISCHIO DI MALATTIAFATTORE DI RISCHIO DI MALATTIA

RegolamentoRegolamento (CE) 1924/2006(CE) 1924/2006

Qualunque indicazione sulla salute che Qualunque indicazione sulla salute che 
affermi, suggerisca o sottintenda che il affermi, suggerisca o sottintenda che il 
consumo di una categoria di alimenti, consumo di una categoria di alimenti, 
di un alimento o di uno dei suoi di un alimento o di uno dei suoi 
componenti riduce significativamente componenti riduce significativamente 
un fattore di rischio di sviluppo di una un fattore di rischio di sviluppo di una 
malattia umanamalattia umana



CLAIMCLAIM
RegolamentoRegolamento (CE) 1924/2006(CE) 1924/2006

QualunqueQualunque messaggiomessaggio o o 
rappresentazionerappresentazione non non obbligatoriobbligatori

in base in base allaalla legislazionelegislazione comunitariacomunitaria o o 
nazionalenazionale, , compresecomprese le le 

rappresentazionirappresentazioni figurative, figurative, grafichegrafiche o o 
simbolichesimboliche in in qualsiasiqualsiasi forma, forma, cheche 

affermiaffermi, , suggeriscasuggerisca o o sottintendasottintenda cheche 
un un alimentoalimento abbiaabbia

particolariparticolari caratteristichecaratteristiche



RegolamentoRegolamento (UE) 1169/2011(UE) 1169/2011
relativorelativo allaalla forniturafornitura didi informazioniinformazioni suglisugli alimentialimenti aiai consumatoriconsumatori

Articolo 7 
Pratiche leali d’informazione (fair information practices)

1. Le informazioni sugli alimenti (food information) non inducono in errore, in particolare: 

a) per quanto riguarda le caratteristiche dell’alimento e, in particolare, la 
natura, l’identità, le proprietà, la composizione, la quantità, la 
durata di conservazione, il paese d’origine o il luogo di provenienza, il 
metodo di fabbricazione o di produzione; 

b) attribuendo al prodotto alimentare effetti o proprietà che non possiede; 

c) suggerendo che l’alimento possiede caratteristiche particolari, quando in 
realtà tutti gli alimenti analoghi possiedono le stesse caratteristiche, in 
particolare evidenziando in modo esplicito la presenza o l’assenza di 
determinati ingredienti e/o sostanze nutritive; 

d) suggerendo, tramite l’aspetto, la descrizione o le illustrazioni, la 
presenza di un particolare alimento o di un ingrediente, mentre di fatto 
un componente naturalmente presente o un ingrediente normalmente 
utilizzato in tale alimento è stato sostituito con un diverso componente 
o un diverso ingrediente. 



RegolamentoRegolamento (UE) 1169/2011(UE) 1169/2011
relativorelativo allaalla forniturafornitura didi informazioniinformazioni suglisugli alimentialimenti aiai consumatoriconsumatori

Articolo 7 
Pratiche leali d’informazione (fair information practices)

CARATTERISTICHE DI UN ALIMENTO:

natura
identità

proprietà
composizione

quantità
durata di conservazione

paese d’origine o luogo di provenienza
metodo di fabbricazione di produzione



RegolamentoRegolamento (UE) 1169/2011(UE) 1169/2011
relativorelativo allaalla forniturafornitura didi informazioniinformazioni suglisugli alimentialimenti aiai consumatoriconsumatori

Caratteristiche di un alimento 
espresse con indicazioni che 

non equivalgono a claims 
nutrizionali o claims sulla 

salute



SOSTANZE DIVERSE DA VITAMINE E MINERALI, SOSTANZE DIVERSE DA VITAMINE E MINERALI, 
DA BOTANICALS E DA PROBIOTICIDA BOTANICALS E DA PROBIOTICI

Aggiornamento delle linee guida ministerialiAggiornamento delle linee guida ministeriali
(luglio 2012)(luglio 2012)

1)1) Eliminazione delle indicazioni non autorizzate Eliminazione delle indicazioni non autorizzate 
come come claimsclaims sulla salutesulla salute

2) Adeguamento degli apporti ammessi, ove del caso, alle condizi2) Adeguamento degli apporti ammessi, ove del caso, alle condizioni oni 
del Regolamento (UE) 432/2012del Regolamento (UE) 432/2012

NOTA
Per le indicazioni in etichetta rispondenti alla definizione di claim sulla salute e claim sulla 
riduzione di rischio di malattia, di cui all’articolo 2, commi 5 e 6 del Regolamento (CE) 
1924/2006, si applica quanto previsto dal Regolamento medesimo.
Eventuali indicazioni sulle caratteristiche dell’integratore (natura, identità, qualità, 
composizione, ecc.), che non si configurino comunque come claims sulla salute, devono 
risultare conformi alle disposizioni vigenti in materia di etichettatura nell’ottica di orientare 
correttamente le scelte dei consumatori



CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE ?CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE ?
RegolamentoRegolamento (CE) 1924/2006(CE) 1924/2006

LineeLinee guidaguida suglisugli integratoriintegratori alimentarialimentari

Miscele di aminoacidi essenzialiMiscele di aminoacidi essenziali
I prodotti presentati come miscele di aminoacidi I prodotti presentati come miscele di aminoacidi 
essenziali devono contenere tutti i predetti essenziali devono contenere tutti i predetti 
aminoacidi (laminoacidi (l’’istidina può essere considerata istidina può essere considerata 
facoltativa).facoltativa).

Indicazioni/informazioni: Indicazioni/informazioni: 
CONTRIBUTO AL SODDISFACIMENTO DEL CONTRIBUTO AL SODDISFACIMENTO DEL 
FABBISOGNO PROTEICO/AZOTATOFABBISOGNO PROTEICO/AZOTATO



EFFETTI FISIOLOGICI: EFFETTI FISIOLOGICI: 
difficoltdifficoltàà della loro autorizzazione come della loro autorizzazione come claimsclaims per per 

tutte le sostanze diverse da vitamine e mineralitutte le sostanze diverse da vitamine e minerali

NON BASTA IL COMPLESSO DELLE EVIDENZE NON BASTA IL COMPLESSO DELLE EVIDENZE 
SCIENTIFICHE DISPONIBILISCIENTIFICHE DISPONIBILI

Vanno documentati attraverso studi sullVanno documentati attraverso studi sull’’uomo di uomo di 
confronto tra soggetti saniconfronto tra soggetti sani



penalizzazione dei penalizzazione dei 
BOTANICALS E DEI PROBIOTICIBOTANICALS E DEI PROBIOTICI



BOTANICALS BOTANICALS 

USO TRADIZIONALEUSO TRADIZIONALE

Ammesso come prova di efficacia Ammesso come prova di efficacia 
per i medicinali vegetali per i medicinali vegetali 

tradizionali ma non per gli tradizionali ma non per gli 
integratori alimentariintegratori alimentari



LINEE GUIDA SUI PROBIOTICILINEE GUIDA SUI PROBIOTICI
Commissione unica per la dietetica e la nutrizioneCommissione unica per la dietetica e la nutrizione

Indicazioni per alimenti e integratori contenenti Indicazioni per alimenti e integratori contenenti 
microrganismi (batteri e/o lieviti) microrganismi (batteri e/o lieviti) probioticiprobiotici, , 
tradizionalmente utilizzati per gli equilibri della flora tradizionalmente utilizzati per gli equilibri della flora 
intestinaleintestinale

REVISIONE 2013REVISIONE 2013



EFSA SUI PROBIOTICIEFSA SUI PROBIOTICI

Incrementare il numero dei Incrementare il numero dei 
batteri a livello intestinale non batteri a livello intestinale non èè 

di per sdi per séé un effetto beneficoun effetto benefico


Non Non èè un un claimclaim sulla salute (?)sulla salute (?)



Linee guida Linee guida probioticiprobiotici

INDICAZIONE INDICAZIONE DD’’USOUSO AMMESSA AMMESSA 
AL DI FUORI DEL CAMPO DI APPLICAZIONE DEL AL DI FUORI DEL CAMPO DI APPLICAZIONE DEL 

REGOLAMENTO CLAIMSREGOLAMENTO CLAIMS
se con le quantitse con le quantitàà dd’’uso indicate si può ottenere uso indicate si può ottenere 
la colonizzazione del ceppo a livello intestinalela colonizzazione del ceppo a livello intestinale



favorisce lfavorisce l’’equilibrio equilibrio 
della flora intestinaledella flora intestinale



Direttiva 2009/39/CE sui prodotti destinati ad una Direttiva 2009/39/CE sui prodotti destinati ad una 
alimentazione particolare alimentazione particolare 



ABROGAZIONE


Regolamento (UE) 609/2013 sugli alimenti per 
la prima infanzia, gli alimenti destinati a fini 
medici speciali e gli alimenti proposti come 

sostituti totali della dieta per la riduzione del 
peso corporeo



NUOVO ASSETTO DELLE NORMATIVE SPECIFICHE  NUOVO ASSETTO DELLE NORMATIVE SPECIFICHE  

Regolamento (UE) 609/2013 sugli alimenti per 
la prima infanzia, gli alimenti destinati a fini 
medici speciali e gli alimenti proposti come 

sostituti totali della dieta per la riduzione del 
peso corporeo

INTEGRATORI ALIMENTARI
direttiva 2002/46/ce

ALIMENTI ADDIZIONATI DI VITAMINE E 
MINERALI

REGOLAMENTO (CE) 1925/2006



RESTANO FERMI  RESTANO FERMI  

REGOLAMENTO (CE) 1924/2006
Claims nutrizionali e sulla salute

REGOLAMENTO (CE) 258/97
Novel food


in programma l’aggiornamento
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