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ALIMENTO ALIMENTO SICUROSICURO

LL’’AUTORITAAUTORITA’’ VERIFICA IL RISPETTO DELLE NORMATIVE  PER  VERIFICA IL RISPETTO DELLE NORMATIVE  PER  
LL’’IGIENICITAIGIENICITA’’ E LA SICUREZZA DEL PRODOTTO E INDIRIZZA  IL E LA SICUREZZA DEL PRODOTTO E INDIRIZZA  IL 

CITTADINO VERSO LE CORRETTE SCELTE ALIMENTARICITTADINO VERSO LE CORRETTE SCELTE ALIMENTARI

igiene degli alimentiigiene degli alimenti
tracciabilittracciabilitàà e e 
rintracciabilitrintracciabilitàà

ALIMENTO ALIMENTO SANOSANO

etichettaturaetichettatura
informazione sui informazione sui 

corretti comportamenti corretti comportamenti 
alimentari e stili di vitaalimentari e stili di vita

Regolamento (CE) 178/2002:Regolamento (CE) 178/2002: 
““Qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzialmente Qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzialmente 

trasformato o non trasformato, destinato ad essere ingerito, o dtrasformato o non trasformato, destinato ad essere ingerito, o di cui i cui 
si prevede ragionevolmente che possa essere ingerito, da essere si prevede ragionevolmente che possa essere ingerito, da essere 

umaniumani””..

ALIMENTO  ALIMENTO  



Per tradizione Per tradizione 
dd’’uso in UEuso in UE

procedura di riconoscimento come procedura di riconoscimento come novelnovel foodfood

ALIMENTO ALIMENTO SICUROSICURO

OKOK

Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 27 gennaio 1997 sui nuovi prodotti (Consiglio del 27 gennaio 1997 sui nuovi prodotti (““novelnovel foodfood””) ) 

e i nuovi ingredienti alimentarie i nuovi ingredienti alimentari

Senza tradizione Senza tradizione 
dd’’uso in UEuso in UE

per lper l’’immissione sul immissione sul 
mercato UEmercato UE

OKOK
??



in vigore dal 15 maggio 1997in vigore dal 15 maggio 1997

Regolamento n. 258 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 27 gennaio 

1997 sui nuovi prodotti (“novel food”) e i 
nuovi ingredienti alimentari 

Regolamento n. Regolamento n. 258258 del Parlamento del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 27 gennaio europeo e del Consiglio del 27 gennaio 

1997 sui nuovi prodotti (1997 sui nuovi prodotti (““novelnovel foodfood””) e i ) e i 
nuovi ingredienti alimentarinuovi ingredienti alimentari



sono da considerarsi nuovi, e per sono da considerarsi nuovi, e per 
questo non commercializzabili, gli questo non commercializzabili, gli 

alimenti e ingredienti alimentari non alimenti e ingredienti alimentari non 
utilizzati in utilizzati in ““misura significativa per il misura significativa per il 

consumo umano nella Comunitconsumo umano nella Comunità”à” 
prima del 15 maggio 1997prima del 15 maggio 1997

NOVEL FOODNOVEL FOODNOVEL FOOD

REGOLAMENTO 258/97, art. 1 REGOLAMENTO 258/97, art. 1 REGOLAMENTO 258/97, art. 1 



I NOVEL FOOD SONO:I NOVEL FOOD SONO:I NOVEL FOOD SONO:

esclusi dal Reg. 1829/2003 esclusi dal Reg. 1829/2003 
in vigore dal 18 aprile 2004in vigore dal 18 aprile 2004

Punti a) e b): Punti a) e b): 
OGMOGM

c) prodotti o ingredienti alimentari con una c) prodotti o ingredienti alimentari con una 
struttura molecolare primaria nuovastruttura molecolare primaria nuova o o 
volutamente modificatavolutamente modificata

d) prodotti o ingredienti alimentari costituiti o d) prodotti o ingredienti alimentari costituiti o 
isolati a partire da isolati a partire da microrganismi, funghi o alghe microrganismi, funghi o alghe 

REGOLAMENTO 258/97, art. 1 REGOLAMENTO 258/97, art. 1 REGOLAMENTO 258/97, art. 1 



f) prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un f) prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un 
processo di produzione non generalmente utilizzatoprocesso di produzione non generalmente utilizzato, , 
che comporta nella composizione o nella struttura che comporta nella composizione o nella struttura 
dei prodotti o degli ingredienti alimentari dei prodotti o degli ingredienti alimentari 
cambiamenti significativicambiamenti significativi del valore nutritivo, del del valore nutritivo, del 
loro metabolismo o del tenore di sostanze loro metabolismo o del tenore di sostanze 
indesiderabiliindesiderabili

e)e) prodotti o ingredienti alimentari costituiti da prodotti o ingredienti alimentari costituiti da 
vegetali o isolati a partire da vegetalivegetali o isolati a partire da vegetali e ingredienti e ingredienti 
alimentari alimentari isolati a partire da animaliisolati a partire da animali

I NOVEL FOOD SONO:I NOVEL FOOD SONO:I NOVEL FOOD SONO:

REGOLAMENTO 258/97, art. 1 REGOLAMENTO 258/97, art. 1 REGOLAMENTO 258/97, art. 1 



I NOVEL FOOD NON SONO:I NOVEL FOOD NON SONO:I NOVEL FOOD NON SONO:

Gli Gli additivi alimentariadditivi alimentari disciplinati dalla disciplinati dalla 
Direttiva 89/107/CEEDirettiva 89/107/CEE

GliGli aromiaromi destinati ad essere utilizzati nei prodotti destinati ad essere utilizzati nei prodotti 
alimentari disciplinati dalla Direttiva 88/388/CEE alimentari disciplinati dalla Direttiva 88/388/CEE 

del Consigliodel Consiglio

I I solventi da estrazionesolventi da estrazione impiegati nella impiegati nella 
preparazione dei prodotti alimentari disciplinati preparazione dei prodotti alimentari disciplinati 

dalla Direttiva 88/344/CEE del Consigliodalla Direttiva 88/344/CEE del Consiglio

REGOLAMENTO 258/97, art. 2 REGOLAMENTO 258/97, art. 2 REGOLAMENTO 258/97, art. 2 



(COMITATO PERMANENTE 14 FEBBRAIO 2005)(COMITATO PERMANENTE 14 FEBBRAIO 2005)(COMITATO PERMANENTE 14 FEBBRAIO 2005)

gli ingredienti di integratori 
alimentari,  presenti sul mercato 
prima del 15 maggio 1997, non 
richiedono autorizzazione come 
Novel Food perché il loro uso è 

regolamentato dalla  
Direttiva 2002/46/CE

gli ingredienti di integratori gli ingredienti di integratori 
alimentari,  presenti sul mercato alimentari,  presenti sul mercato 
prima del 15 maggio 1997, non prima del 15 maggio 1997, non 
richiedono autorizzazione come richiedono autorizzazione come 
Novel FoodNovel Food perchperchéé il loro uso il loro uso èè 

regolamentato dalla  regolamentato dalla  
Direttiva 2002/46/CEDirettiva 2002/46/CE

NOVEL FOOD E INTEGRATORI ALIMENTARI: 
INTERCONNESSIONI NORMATIVE 

NOVEL FOOD E INTEGRATORI ALIMENTARI: NOVEL FOOD E INTEGRATORI ALIMENTARI: 
INTERCONNESSIONI NORMATIVEINTERCONNESSIONI NORMATIVE



L’esperienza d’uso maturata per una 
sostanza solo nel contesto degli 

integratori non fa venir meno 
l’applicabilità del Regolamento 
258/97/CE ad alimenti che ne 

fossero addizionati 

LL’’esperienza desperienza d’’uso maturata per una uso maturata per una 
sostanza solo nel contesto degli sostanza solo nel contesto degli 

integratori non fa venir meno integratori non fa venir meno 
ll’’applicabilitapplicabilitàà del Regolamento del Regolamento 
258/97/CE ad alimenti che ne 258/97/CE ad alimenti che ne 

fossero addizionatifossero addizionati



indurre in indurre in erroreerrore il il 
consumatoreconsumatore

I NOVEL FOOD NON DEVONOI NOVEL FOOD NON DEVONOI NOVEL FOOD NON DEVONO

differiredifferire dagli altri prodotti o ingredienti alimentari dagli altri prodotti o ingredienti alimentari 
alla cui sostituzione essi sono destinati, al punto che il alla cui sostituzione essi sono destinati, al punto che il 

loro consumo normale possa comportare svantaggi loro consumo normale possa comportare svantaggi 
per il consumatore sotto il profilo nutrizionale.per il consumatore sotto il profilo nutrizionale.

presentare presentare rischirischi per il per il 
consumatoreconsumatore

REGOLAMENTO 258/97, art. 3 REGOLAMENTO 258/97, art. 3 REGOLAMENTO 258/97, art. 3 



Un prodotto a base di ingredienti vegetali può essere:Un prodotto a base di ingredienti vegetali può essere:

1.1. un medicinale vegetale tradizionaleun medicinale vegetale tradizionale
2. un 2. un novelnovel foodfood

3. un integratore alimentare3. un integratore alimentare
4. tutte le risposte sono esatte4. tutte le risposte sono esatte



cosa si definisce come cosa si definisce come novelnovel foodfood??

1.1. un prodotto e ingrediente alimentare senza storia un prodotto e ingrediente alimentare senza storia 
significativa di consumo nella Comunitsignificativa di consumo nella Comunitàà Europea Europea 

prima del 1997;prima del 1997;
2.2. un prodotto e ingrediente alimentare contenente o un prodotto e ingrediente alimentare contenente o 

costituito da un Organismo Geneticamente costituito da un Organismo Geneticamente 
Modificato ai sensi della Dir. 90/220/CE;Modificato ai sensi della Dir. 90/220/CE;

3.3. un prodotto e ingrediente alimentare prodotto a un prodotto e ingrediente alimentare prodotto a 
partire  da un Organismo Geneticamente Modificato, partire  da un Organismo Geneticamente Modificato, 

ma che non lo contienema che non lo contiene
4.4. un alimento di nuova composizioneun alimento di nuova composizione



Quali prodotti rientrano nelle categorie dei Quali prodotti rientrano nelle categorie dei novelnovel foodfood??
1.1. i prodotti e ingredienti alimentari con una struttura i prodotti e ingredienti alimentari con una struttura 

primaria nuova o modificata;primaria nuova o modificata;
2.2. i prodotti e ingredienti alimentari costituiti o isolati a i prodotti e ingredienti alimentari costituiti o isolati a 

partire da animali;partire da animali;
3.3. i prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un i prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un 
processo di produzione non generalmente utilizzato, processo di produzione non generalmente utilizzato, 

che comporti cambiamenti significativi nel valore che comporti cambiamenti significativi nel valore 
nutritivo, nel metabolismo o nel tenore di sostanze nutritivo, nel metabolismo o nel tenore di sostanze 

indesiderabiliindesiderabili
4.4. tutti quelli indicati tutti quelli indicati 



Gli Organismi Geneticamente Modificati sono Gli Organismi Geneticamente Modificati sono 
stati esclusi dal regolamento stati esclusi dal regolamento novelnovel foodfood??
1.1. Si, dal Regolamento CE 1829/2003Si, dal Regolamento CE 1829/2003

2.2. Si, dal Si, dal DLvoDLvo 111/92111/92
3.3. Si, dal Regolamento 258/1997Si, dal Regolamento 258/1997

4.4. No, gli Organismi Geneticamente Modificati No, gli Organismi Geneticamente Modificati 
non sono stati esclusi dal regolamento non sono stati esclusi dal regolamento novelnovel 

foodfood



I I novelnovel foodfood sono disciplinati ai sensi di quale normativa?sono disciplinati ai sensi di quale normativa?
1.1. Regolamento CE 1829/2003 Regolamento CE 1829/2003 

2.2. Regolamento CE 258/97Regolamento CE 258/97
3.3. dal dal DLvoDLvo 111/92111/92

4.4. da nessuna delle norme sopra citate da nessuna delle norme sopra citate 



Una barretta a base di cereali e zampe di insetto Una barretta a base di cereali e zampe di insetto èè 
un un novelnovel food?food?
1.1. Si, sempreSi, sempre

2.2. No, il grillo non può essere mangiatoNo, il grillo non può essere mangiato
3.3. Dipende dalla specie Dipende dalla specie 

4.4. No, No, èè un alimento di uso correnteun alimento di uso corrente



I NOVEL FOOD SI 
IMMETTONO SUL MERCATO 

I NOVEL FOOD SI I NOVEL FOOD SI 
IMMETTONO SUL MERCATOIMMETTONO SUL MERCATO

PROCEDURA DI PROCEDURA DI 
AUTORIZZAZIONEAUTORIZZAZIONE

REGOLAMENTO 258/97, art. 4,5,6,7 E 8 REGOLAMENTO 258/97, art. 4,5,6,7 E 8 REGOLAMENTO 258/97, art. 4,5,6,7 E 8 



PROCEDURA DI 
AUTORIZZAZIONE 
PROCEDURA DI PROCEDURA DI 

AUTORIZZAZIONEAUTORIZZAZIONE

COMPLETACOMPLETA

SEMPLIFICATASEMPLIFICATA

REGOLAMENTO 258/97, art. 4,5,6,7 E 8 REGOLAMENTO 258/97, art. 4,5,6,7 E 8 REGOLAMENTO 258/97, art. 4,5,6,7 E 8 



PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (1) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (1)COMPLETA (1)

Accettazione della richiesta da Accettazione della richiesta da 
parte dello Stato membroparte dello Stato membro

Attestazione che si tratta Attestazione che si tratta 
di un Novel Fooddi un Novel Food

richiestarichiestarichiesta



PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (2) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (2)COMPLETA (2)

La Commissione inoltra la relazione agli La Commissione inoltra la relazione agli 
Stati MembriStati Membri

Lo Stato membro Lo Stato membro trasmette alla Commissionetrasmette alla Commissione 
una Relazione di valutazione iniziale, che può una Relazione di valutazione iniziale, che può 

deporre per:deporre per:

a) autorizzazionea) autorizzazione

b) valutazione supplementareb) valutazione supplementare



Relazione di valutazione iniziale:Relazione di valutazione iniziale:
a)a)Positiva Positiva b) Richiesta valutazione b) Richiesta valutazione 

supplementaresupplementare

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (3) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (3)COMPLETA (3)

La Commissione inoltra la relazione agli La Commissione inoltra la relazione agli 
Stati MembriStati Membri

1) nessuna osservazione 1) nessuna osservazione 
e e obiezioneobiezione motivata da motivata da 
parte degli Stati membriparte degli Stati membri

2) osservazioni e 2) osservazioni e obiezioniobiezioni 
motivate da parte degli Stati motivate da parte degli Stati 

membrimembri



1) Se la relazione di valutazione 1) Se la relazione di valutazione 
iniziale iniziale èè positiva e nessuna positiva e nessuna 

osservazione e osservazione e obiezioneobiezione motivata da motivata da 
parte degli Stati membriparte degli Stati membri

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (4) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (4)COMPLETA (4)

non occorre la decisione comunitaria, la non occorre la decisione comunitaria, la 
procedura si conclude con unprocedura si conclude con un’’autorizzazione autorizzazione 
rilasciata dallrilasciata dall’’AC dello stato membro che ha AC dello stato membro che ha 

ricevuto la domandaricevuto la domanda



2) osservazioni e 2) osservazioni e obiezioniobiezioni motivate da motivate da 
parte degli Stati membriparte degli Stati membri

Relazione di valutazione iniziale:Relazione di valutazione iniziale:
b) Richiesta valutazione supplementareb) Richiesta valutazione supplementare

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (5) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (5)COMPLETA (5)

Necessità di valutazione supplementare 
Parere EFSA

NecessitNecessitàà di valutazione supplementare di valutazione supplementare 
Parere EFSAParere EFSA

e/oe/o



procedura di decisione procedura di decisione 
comunitariacomunitaria

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (6) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (6)COMPLETA (6)



PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (7) 

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE 
COMPLETA (7)COMPLETA (7)

DECISIONE  DI AUTORIZZAZIONE DECISIONE  DI AUTORIZZAZIONE 
COMUNITARIACOMUNITARIA
(pubblicata nella GUCE)(pubblicata nella GUCE)

definisce la portata delldefinisce la portata dell’’autorizzazioneautorizzazione 
ed eventualmente stabilisceed eventualmente stabilisce

le condizioni di utilizzazionele condizioni di utilizzazione

la designazionela designazione

le caratteristiche specifichele caratteristiche specifiche

particolari requisiti per lparticolari requisiti per l’’etichettaturaetichettatura



Come si ottiene lCome si ottiene l’’autorizzazione allautorizzazione all’’immissione immissione 
in commercio di un in commercio di un novelnovel foodfood??

1.1. attraverso la notifica dellattraverso la notifica dell’’etichettaetichetta
2.2. attraverso una richiesta di autorizzazione da attraverso una richiesta di autorizzazione da 

inoltrare ad uno stato membroinoltrare ad uno stato membro
3.3. facendo richiesta alla Commissione Europeafacendo richiesta alla Commissione Europea

4.4. Nessuna delle risposte Nessuna delle risposte 



La decisione La decisione autorizzativaautorizzativa èè un requisito un requisito 
indispensabile per immettere un indispensabile per immettere un novelnovel food food 

sul mercato europeo?sul mercato europeo?
1.1. Si, in assenza di tale decisione non si può Si, in assenza di tale decisione non si può 

procedere alla commercializzazioneprocedere alla commercializzazione
2.2. No, se il prodotto ha un uso significativo in No, se il prodotto ha un uso significativo in 

uno stato terzo può essere immesso sul uno stato terzo può essere immesso sul 
mercato senza problemimercato senza problemi

3.3. Dipende dalle valutazioni del dossier Dipende dalle valutazioni del dossier 
4.4. Nessuna delle risposte precedentiNessuna delle risposte precedenti



per prodotti per prodotti …… sostanzialmente sostanzialmente 
equivalenti ad alimenti equivalenti ad alimenti …… esistenti per esistenti per 
…… composizione, composizione, …… valore nutritivo, valore nutritivo, …… 

metabolismo, lmetabolismo, l’’uso uso …… e il livello di e il livello di 
sostanze indesiderabili sostanze indesiderabili ……

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE
SEMPLIFICATA: 

SOSTANZIALE EQUIVALENZA (1)

PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONEPROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE
SEMPLIFICATA: SEMPLIFICATA: 

SOSTANZIALE EQUIVALENZA (1)SOSTANZIALE EQUIVALENZA (1)



PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZA (2) 

PROCEDURA DI SOSTANZIALE PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZAEQUIVALENZA (2)(2)

c) prodotti o ingredienti alimentari con una c) prodotti o ingredienti alimentari con una struttura struttura 
molecolare primaria nuovamolecolare primaria nuova o volutamente o volutamente modificata modificata 

f) prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un f) prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un 
processo di produzione non generalmente utilizzatoprocesso di produzione non generalmente utilizzato, che , che 
comporta nella composizione o nella struttura dei comporta nella composizione o nella struttura dei 
prodotti o degli ingredienti alimentari cambiamenti prodotti o degli ingredienti alimentari cambiamenti 
significativi del valore nutritivo, del loro metabolismo o significativi del valore nutritivo, del loro metabolismo o 
del tenore di sostanze indesiderabilidel tenore di sostanze indesiderabili

NON SI APPLICA A :NON SI APPLICA A :



ATTESTAZIONE DI EQUIVALENZA 
SOSTANZIALE 

ATTESTAZIONE DI EQUIVALENZA ATTESTAZIONE DI EQUIVALENZA 
SOSTANZIALESOSTANZIALE

Sulla base delle prove scientifiche 
disponibili 

Sulla base delle prove scientifiche Sulla base delle prove scientifiche 
disponibilidisponibili

Sulla base del parere di un 
organismo di valutazione competente 

di uno degli Stati Membri 

Sulla base del parere di unSulla base del parere di un 
organismo di valutazione competente organismo di valutazione competente 

di uno degli Stati Membridi uno degli Stati Membri

PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZA (3) 

PROCEDURA DI SOSTANZIALE PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZAEQUIVALENZA (3)(3)



Notifica diretta alla Notifica diretta alla 
Commissione se si Commissione se si 

impiegano sostanze per le impiegano sostanze per le 
quali la sostanziale quali la sostanziale 

equivalenza equivalenza èè gigiàà stata stata 
riconosciutariconosciuta

PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZA (4) 

PROCEDURA DI SOSTANZIALE PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZAEQUIVALENZA (4)(4)



il richiedente notifica alla il richiedente notifica alla 
Commissione lCommissione l’’immissione in immissione in 

commercio con la commercio con la 
documentazione attestante documentazione attestante 

ll’’equivalenza sostanzialeequivalenza sostanziale

PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZA (5) 

PROCEDURA DI SOSTANZIALE PROCEDURA DI SOSTANZIALE 
EQUIVALENZAEQUIVALENZA (5)(5)



Si deve seguire una procedura specifica per Si deve seguire una procedura specifica per 
immettere un nuovo prodotto alimentare immettere un nuovo prodotto alimentare 

sostanzialmente equivalente ad uno gisostanzialmente equivalente ad uno giàà esistente?esistente?
1.1. No, basta metterlo in vendita;No, basta metterlo in vendita;

2.2. Si, occorre seguire la procedura di autorizzazione Si, occorre seguire la procedura di autorizzazione 
dei dei novelnovel foodfood

3.3. Si, Si, sisi segue la procedura di notifica prevista ai sensi segue la procedura di notifica prevista ai sensi 
del del Dl.voDl.vo 111/92; 111/92; 

4.4. Si, Si, sisi segue la procedura di sostanziale equivalenza segue la procedura di sostanziale equivalenza 
ai sensi del reg. 258/97 ai sensi del reg. 258/97 



NOVEL FOOD:NOVEL FOOD: 
LL’’ITER PER LA ITER PER LA 
VALUTAZIONEVALUTAZIONE



RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONERICHIESTA DI AUTORIZZAZIONERICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE

alimento/ingrediente alimentare alimento/ingrediente alimentare èè un un 
novelnovel food:food:

ha fatto registrare un consumo ha fatto registrare un consumo 
significativo prima del 1997?significativo prima del 1997?

presentazione della richiesta presentazione della richiesta 
autorizzativaautorizzativa

preparazione del dossier con la preparazione del dossier con la 
documentazionedocumentazione



CONSUMO UMANO 
SIGNIFICATIVO? (1) 
CONSUMO UMANO 

SIGNIFICATIVO? (1)

LL’’interpretazione ha provocato qualche interpretazione ha provocato qualche 
difficoltdifficoltàà alle autoritalle autoritàà competenti degli competenti degli 

Stati membri e potenziali candidati Stati membri e potenziali candidati 

gruppo di lavoro ad hoc ha messo a gruppo di lavoro ad hoc ha messo a 
punto un documento orientativopunto un documento orientativo



problemi da considerare per stabilire se un alimento problemi da considerare per stabilire se un alimento 
sia stato utilizzato per il consumo umano in misura sia stato utilizzato per il consumo umano in misura 

significativa significativa 

Ambito di utilizzoAmbito di utilizzo

QuantitQuantitàà dd’’usouso

DisponibilitDisponibilitàà

Proposito/contestoProposito/contesto dd’’usouso

QualiQuali partiparti sonosono state state usateusate

DocumentazioneDocumentazione

CONSUMO UMANO 
SIGNIFICATIVO? (2) 
CONSUMO UMANO 

SIGNIFICATIVO? (2)
gruppo di lavoro gruppo di lavoro 

documento orientativodocumento orientativo



disponibilitdisponibilitàà solo nelle farmacie    solo nelle farmacie    

NONO

disponibilitdisponibilitàà nei negozi alimentarinei negozi alimentari

SISI

CONSUMO UMANO 
SIGNIFICATIVO? (3) 
CONSUMO UMANO 

SIGNIFICATIVO? (3)



IL DOSSIERIL DOSSIERIL DOSSIER



PREPARAZIONE DEL DOSSIER CON 
LA DOCUMENTAZIONE 

PREPARAZIONE DEL DOSSIER CON PREPARAZIONE DEL DOSSIER CON 
LA DOCUMENTAZIONELA DOCUMENTAZIONE

RACCOMANDAZIONE DELLA RACCOMANDAZIONE DELLA 
COMMISSIONE DEL 29 LUGLIO 1997  COMMISSIONE DEL 29 LUGLIO 1997  

(GUCE 16.9.97)(GUCE 16.9.97)



RACCOMANDAZIONE DELLA 
COMMISSIONE DEL 29 LUGLIO 1997  (1) 

RACCOMANDAZIONE DELLA RACCOMANDAZIONE DELLA 
COMMISSIONE DEL 29 LUGLIO 1997  (1)COMMISSIONE DEL 29 LUGLIO 1997  (1)

concernente gli aspetti scientifici:concernente gli aspetti scientifici:

delle informazioni necessarie a sostegno delle delle informazioni necessarie a sostegno delle 
domande di autorizzazione alldomande di autorizzazione all’’immissione sul mercato di immissione sul mercato di 

nuovi prodotti e nuovi ingredienti alimentarinuovi prodotti e nuovi ingredienti alimentari

della presentazione di queste informazionidella presentazione di queste informazioni

della preparazione della relazione di della preparazione della relazione di 
valutazione iniziale in forza del regolamento valutazione iniziale in forza del regolamento 

258/97/CE258/97/CE



CLASSIFICAZIONE (1): 
raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997 

CLASSIFICAZIONE (1):CLASSIFICAZIONE (1): 
raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997

categorie categorie 
Reg.258/97Reg.258/97

Classi di Classi di 
NFNF

aa bb cc dd ee ff

Classe 1Classe 1 Composti chimici puri o miscele da fonti Composti chimici puri o miscele da fonti 
non OGMnon OGM

XX XX XX

Classe 2Classe 2 NF complessi da fonti non OGMNF complessi da fonti non OGM XX XX

Classe 3Classe 3 Piante OGM e loro prodotti (esclusi)Piante OGM e loro prodotti (esclusi) XX XX

Classe 4Classe 4 Animali OGM e loro prodotti (esclusi)Animali OGM e loro prodotti (esclusi) XX XX

Classe 5Classe 5 Microorganismi OGM e loro prodotti Microorganismi OGM e loro prodotti 
(esclusi)(esclusi)

XX XX

Classe 6Classe 6 Alimenti prodotti attraverso un processo Alimenti prodotti attraverso un processo 
nuovonuovo

XX



Classe 2Classe 2 NF complessi da fonti non OGMNF complessi da fonti non OGM

Classe Classe 
11

Composti chimici puri o miscele da fonti non Composti chimici puri o miscele da fonti non 
OGMOGM

Classe 1.1) La fonte del NF ha storia di consumo significativoClasse 1.1) La fonte del NF ha storia di consumo significativo

Classe 1.2) La fonte del NF non ha storia di consumo Classe 1.2) La fonte del NF non ha storia di consumo 
significativosignificativo

Classificazioni ulterioriClassificazioni ulteriori

Classe 2.1)Classe 2.1) La fonte del NF ha storia di consumo significativoLa fonte del NF ha storia di consumo significativo

Classe 2.2)Classe 2.2) La fonte del NF non ha storia di consumo La fonte del NF non ha storia di consumo 
significativosignificativo

CLASSIFICAZIONE (2): 
raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997 

CLASSIFICAZIONE (2):CLASSIFICAZIONE (2): 
raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997



SCHEMA DA SEGUIRE: 
raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997 

SCHEMA DA SEGUIRE:SCHEMA DA SEGUIRE: 
raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997raccomandazione della commissione del 29 luglio 1997

informazioni da produrre nel dossierinformazioni da produrre nel dossier

I. caratteristiche del NFI. caratteristiche del NF
II. Effetti del processo produttivoII. Effetti del processo produttivo

III. Storia dellIII. Storia dell’’organismo usato come fonte del NF organismo usato come fonte del NF 

IX. Prevista quantitIX. Prevista quantitàà e durata del consumo del NF e durata del consumo del NF 
X. Precedenti esposizioni dellX. Precedenti esposizioni dell’’uomo al NF o alla sua uomo al NF o alla sua 

fonte fonte 
XI. Informazioni nutrizionaliXI. Informazioni nutrizionali

XII. Informazioni microbiologicheXII. Informazioni microbiologiche
XIII. Informazioni tossicologicheXIII. Informazioni tossicologiche

Dal IV al VIII. relative agli OGMDal IV al VIII. relative agli OGM



I. caratteristiche del NF: I.I. caratteristiche del NF: caratteristiche del NF: 

Origine e composizioneOrigine e composizione

Parametri rilevanti: Parametri rilevanti: 
specie, tassonomia eventuale, composizione chimica specie, tassonomia eventuale, composizione chimica 

(propriet(proprietàà nutrizionali), assenza di residui e nutrizionali), assenza di residui e 
contaminanti, assenza di tossine naturalicontaminanti, assenza di tossine naturali



II. Effetti del processo produttivo : II. Effetti del processo produttivoII. Effetti del processo produttivo : : 

Descrizione del processoDescrizione del processo

In caso di nuova tecnologia, vanno indicati eventuali In caso di nuova tecnologia, vanno indicati eventuali 
possibili contaminanti o residui organici/inorganici possibili contaminanti o residui organici/inorganici 

derivanti dal processo derivanti dal processo 

Procedure per la preparazioneProcedure per la preparazione

Descrizione delle condizioni di trasporto e stoccaggioDescrizione delle condizioni di trasporto e stoccaggio

Aspetti critici: rispondenza del prodotto finale alle Aspetti critici: rispondenza del prodotto finale alle 
specifiche fornite con lo schema Ispecifiche fornite con lo schema I



III. Storia dell’organismo usato come 
fonte del NF : 

III. Storia dellIII. Storia dell’’organismo usato come organismo usato come 
fonte del NFfonte del NF : : 

Informazioni sullInformazioni sull’’uso passato  e attuale della uso passato  e attuale della 
pianta/animale/microorganismo e i suoi derivati nei pianta/animale/microorganismo e i suoi derivati nei 

paesi non dellpaesi non dell’’UnioneUnione

Metodi passati  e attuali per ottenere la materia prima Metodi passati  e attuali per ottenere la materia prima 
e le l’’alimento/ingredientealimento/ingrediente

Ruolo tradizionale nella dietaRuolo tradizionale nella dieta



IX. Prevista quantità e durata del 
consumo del NF 

IX. Prevista quantitIX. Prevista quantitàà e durata del e durata del 
consumo del NFconsumo del NF

Stima della quantitStima della quantitàà somministrata per valutare somministrata per valutare 
ll’’impatto del NF a livello nutrizionale e sulla dietaimpatto del NF a livello nutrizionale e sulla dieta

Informazioni sulla tipologia di NF e uso previsto sulla Informazioni sulla tipologia di NF e uso previsto sulla 
base delle sue proprietbase delle sue proprietàà (es. integratore alimentare, (es. integratore alimentare, 

pane, ecc..)pane, ecc..)

Informazioni sullInformazioni sull’’uso previsto nelle differenti categorie uso previsto nelle differenti categorie 
di popolazionedi popolazione



X. Precedenti esposizioni dell’uomo al NF 
o alla sua fonte 

X. Precedenti esposizioni dellX. Precedenti esposizioni dell’’uomo al NF uomo al NF 
o alla sua fonte o alla sua fonte 

Documentazione relativa allDocumentazione relativa all’’uso uso ““sicurosicuro”” 
precedente della fonte del NF e/o del NF in paesi precedente della fonte del NF e/o del NF in paesi 

extra Unioneextra Unione



XI. Informazioni nutrizionaliXI. Informazioni nutrizionaliXI. Informazioni nutrizionali

Documentazione relativa alla composizione, Documentazione relativa alla composizione, 
preparazione e ruolo previsto nella dieta del NFpreparazione e ruolo previsto nella dieta del NF

Valutazione nutrizionale Valutazione nutrizionale 
(studi su animali e uomo)(studi su animali e uomo)

Effetti nutrizionali presentati ai livelli Effetti nutrizionali presentati ai livelli 
normali e di massimo consumonormali e di massimo consumo

Effetti attribuibili ad eventuali fattori Effetti attribuibili ad eventuali fattori 
antianti--nutrizionalinutrizionali



XII. Informazioni microbiologicheXII. Informazioni microbiologicheXII. Informazioni microbiologiche

Caratterizzazione dei microorganismi presenti Caratterizzazione dei microorganismi presenti 
nel NF e analisi dei metabolitinel NF e analisi dei metaboliti

LL’’organismo, usato come fonte del NF, deve organismo, usato come fonte del NF, deve 
essere non patogeno, non tossico e possedere essere non patogeno, non tossico e possedere 

una accertata stabilituna accertata stabilitàà genicagenica



XIII. Informazioni tossicologicheXIII. Informazioni tossicologicheXIII. Informazioni tossicologiche

Comparazione con la controparte Comparazione con la controparte 
““tradizionalmentetradizionalmente”” usatausata

Studi su animali (nessuno schema suggerito)Studi su animali (nessuno schema suggerito)



NOVEL FOODNOVEL FOODNOVEL FOOD

DECISIONIDECISIONI



LL’’ESEMPIO DEI FITOSTEROLIESEMPIO DEI FITOSTEROLI

decisione della commissione del 31 marzo 2004decisione della commissione del 31 marzo 2004

richiesta del 2001richiesta del 2001

autorizzazione valida per: autorizzazione valida per: 
margarine spalmabili, condimenti per insalate, prodotti tipo latmargarine spalmabili, condimenti per insalate, prodotti tipo latte, te, 

prodotti tipo latte fermentato, bevande a base di soia e prodottprodotti tipo latte fermentato, bevande a base di soia e prodotti tipo i tipo 
formaggio addizionati di fitosteroli/formaggio addizionati di fitosteroli/fitostanolifitostanoli

etichettatura: etichettatura: 
vale quanto definito dal regolamento (CE) n. 608/2004, del 31 mavale quanto definito dal regolamento (CE) n. 608/2004, del 31 marzo rzo 

2004, per evitare un'assunzione di fitosteroli in quantit2004, per evitare un'assunzione di fitosteroli in quantitàà eccessiveeccessive

tenore massimo di fitosteroli/tenore massimo di fitosteroli/fitostanolifitostanoli addizionati:addizionati:
3 g (nel caso di una porzione al giorno) / 1 g (nel caso di tre3 g (nel caso di una porzione al giorno) / 1 g (nel caso di tre porzioni porzioni 

al giorno)al giorno)

destinataria della decisione destinataria della decisione èè ll’’azienda che ne ha fatto richiestaazienda che ne ha fatto richiesta

elenco delle specifiche dei fitosteroli e dei elenco delle specifiche dei fitosteroli e dei fitostanolifitostanoli destinati ad destinati ad 
essere aggiunti ai prodotti e agli ingredienti alimentariessere aggiunti ai prodotti e agli ingredienti alimentari

altre 6 autorizzazioni per fitosteroli altre 6 autorizzazioni per fitosteroli 
concesse fino al 2007concesse fino al 2007



Decisione 19 dicembre 2000 
(2001/17/CE) 

Decisione 19 dicembre 2000Decisione 19 dicembre 2000 
(2001/17/CE)(2001/17/CE)

Noci Noci NangaiNangai 
((CanariumCanarium indicumindicum L)L)

DINIEGODINIEGODINIEGODINIEGO

http://images.google.it/imgres?imgurl=http://www.fao.org/docrep/V8929E/v8929e18.gif&imgrefurl=http://www.fao.org/docrep/V8929E/v8929e06.htm&h=304&w=272&sz=34&hl=it&start=3&tbnid=u14-OdADiTLfVM:&tbnh=116&tbnw=104&prev=/images%3Fq%3Dcanarium%2Bindicum%26svnum%3D10%26hl%3Dit%26lr%3D


Un alimento contenente fitosteroli non ancora Un alimento contenente fitosteroli non ancora 
autorizzato autorizzato èè un un novelnovel food?food?

1.1. Si, deve seguire la procedura completa per Si, deve seguire la procedura completa per 
poter essere immesso sul mercatopoter essere immesso sul mercato

2.2. Si, deve seguire la sostanziale equivalenzaSi, deve seguire la sostanziale equivalenza
3.3. No, può essere immesso sul mercato No, può essere immesso sul mercato 

liberamenteliberamente
4.4. Nessuna delle risposte precedentiNessuna delle risposte precedenti



Un alimento contenente fitosteroli, compreso tra quelli Un alimento contenente fitosteroli, compreso tra quelli 
oggetto di unoggetto di un’’autorizzazione, di unautorizzazione, di un’’azienda diversa da azienda diversa da 

quella che ha presentato lquella che ha presentato l’’istanza istanza èè un un novelnovel food?food?
1.1. No, ovviamente noNo, ovviamente no

2.2. Si, deve seguire la procedura completaSi, deve seguire la procedura completa
3.3. Si, deve seguire la sostanziale equivalenzaSi, deve seguire la sostanziale equivalenza

4.4. Nessuna delle risposteNessuna delle risposte



STRUMENTI PRATICI 
PER RICONOSCERE UN 

NOVEL FOOD  

STRUMENTI PRATICI STRUMENTI PRATICI 
PER RICONOSCERE UN PER RICONOSCERE UN 

NOVEL FOOD  NOVEL FOOD  



AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE 
EUROPEA SUI NOVEL FOOD (1)EUROPEA SUI NOVEL FOOD (1)



riporta lo status di riporta lo status di 
numerosi alimenti a numerosi alimenti a 
livello comunitario livello comunitario 

AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE 
EUROPEA SUI NOVEL FOOD (2)EUROPEA SUI NOVEL FOOD (2)



AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE 
EUROPEA SUI NOVEL FOOD (2a)EUROPEA SUI NOVEL FOOD (2a)



riporta tutte le decisioni riporta tutte le decisioni 
di autorizzazione e rifiuto di autorizzazione e rifiuto 

rilasciaterilasciate

AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE 
EUROPEA SUI NOVEL FOOD (3)EUROPEA SUI NOVEL FOOD (3)



ApplicationsApplications
elenco delle sostanze per cui elenco delle sostanze per cui èè in corso o si in corso o si èè 

conclusa la procedura  di autorizzazione completa conclusa la procedura  di autorizzazione completa 

NotificationsNotifications::
Elenco delle sostanze immesse sul mercato Elenco delle sostanze immesse sul mercato 

comunitario perchcomunitario perchéé sostanzialmente sostanzialmente 
equivalentiequivalenti

AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE AREA DEL SITO DELLA COMMISSIONE 
EUROPEA SUI NOVEL FOOD (4)EUROPEA SUI NOVEL FOOD (4)



AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA 
SALUTE (1)SALUTE (1)



AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA 
SALUTE (2)SALUTE (2)



AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA 
SALUTE (3)SALUTE (3)



AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA 
SALUTE (4)SALUTE (4)



AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA 
SALUTE (5)SALUTE (5)



AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA AREA DEL SITO DEL MINISTERO DELLA 
SALUTE (6)SALUTE (6)

Le piante e le sostanze indicate negli elenchi Le piante e le sostanze indicate negli elenchi NONNON sono sono novelnovel food food 
solamente per lsolamente per l’’uso negli integratori alimentari.uso negli integratori alimentari.

LL’’uso in altre tipologie di alimenti uso in altre tipologie di alimenti èè, previo accertamento con il , previo accertamento con il 
Ministero, da considerarsi come Ministero, da considerarsi come novelnovel food, quindi deve seguire e food, quindi deve seguire e 

concludere positivamente la procedura di autorizzazione ai sensiconcludere positivamente la procedura di autorizzazione ai sensi del del 
RegReg 258/97258/97



Come si ottiene lCome si ottiene l’’autorizzazione allautorizzazione all’’immissione immissione 
in commercio di un in commercio di un novelnovel foodfood??

1.1. attraverso la notifica dellattraverso la notifica dell’’etichettaetichetta
2.2. attraverso una richiesta di autorizzazione da attraverso una richiesta di autorizzazione da 

inoltrare ad uno stato membroinoltrare ad uno stato membro
3.3. facendo richiesta alla Commissione Europeafacendo richiesta alla Commissione Europea

4.4. Nessuna delle risposte Nessuna delle risposte 



La decisione La decisione autorizzativaautorizzativa èè un requisito un requisito 
indispensabile per immettere un indispensabile per immettere un novelnovel food food 

sul mercato europeo?sul mercato europeo?
1.1. Si, in assenza di tale decisione non si può Si, in assenza di tale decisione non si può 

procedere alla commercializzazioneprocedere alla commercializzazione
2.2. No, se il prodotto ha un uso significativo in No, se il prodotto ha un uso significativo in 

uno stato terzo può essere immesso sul uno stato terzo può essere immesso sul 
mercato senza problemimercato senza problemi

3.3. Dipende dalle valutazioni del dossier Dipende dalle valutazioni del dossier 
4.4. Nessuna delle risposte precedentiNessuna delle risposte precedenti



Si deve seguire una procedura specifica per Si deve seguire una procedura specifica per 
immettere un nuovo prodotto alimentare immettere un nuovo prodotto alimentare 

sostanzialmente equivalente ad uno gisostanzialmente equivalente ad uno giàà esistente?esistente?
1.1. No, basta metterlo in vendita;No, basta metterlo in vendita;

2.2. Si, occorre seguire la procedura di autorizzazione Si, occorre seguire la procedura di autorizzazione 
dei dei novelnovel foodfood

3.3. Si, Si, sisi segue la procedura di notifica prevista ai sensi segue la procedura di notifica prevista ai sensi 
del del Dl.voDl.vo 111/92; 111/92; 

4.4. Si, Si, sisi segue la procedura di sostanziale equivalenza segue la procedura di sostanziale equivalenza 
ai sensi del reg. 258/97 ai sensi del reg. 258/97 



REGOLAMENTO 258/97/CE: 
CRITICITA’ (1) 

REGOLAMENTO 258/97/CE: REGOLAMENTO 258/97/CE: 
CRITICITACRITICITA’’ (1) (1) 

LA COMMISSIONE HA VALUTATO LA COMMISSIONE HA VALUTATO 
LL’’IMPATTO E IDENTIFICATO I IMPATTO E IDENTIFICATO I 

PROBLEMI LEGATI ALLPROBLEMI LEGATI ALL’’ENTRATA ENTRATA 
IN VIGORE DEL IN VIGORE DEL REGREG. 258/97. 258/97



REGOLAMENTO 258/97/CE: 
CRITICITA’ 

REGOLAMENTO 258/97/CE: REGOLAMENTO 258/97/CE: 
CRITICITACRITICITA’’

PRINCIPALI PROBLEMI IDENTIFICATI PRINCIPALI PROBLEMI IDENTIFICATI 

procedura complicata e costosa per alimenti con una storia procedura complicata e costosa per alimenti con una storia 
sicura di consumo in paesi terzi sicura di consumo in paesi terzi 

la valutazione della sicurezza  ela valutazione della sicurezza  e’’ effettuata dallo stato membro, effettuata dallo stato membro, 
ma nella norma ema nella norma e’’ richiesto anche un ulteriore parere allrichiesto anche un ulteriore parere all’’EFSAEFSA

vanno effettuate distinte richieste per una stessa sostanza per vanno effettuate distinte richieste per una stessa sostanza per 
la sua autorizzazione nei differenti contesti normativi la sua autorizzazione nei differenti contesti normativi 

(es. additivi, (es. additivi, novelnovel food, aromi)food, aromi)

le decisioni di autorizzazione sono legate al richiedente e non le decisioni di autorizzazione sono legate al richiedente e non 
alla tipologia di alimento/ingrediente alimentarealla tipologia di alimento/ingrediente alimentare



PROPOSTA DI MODIFICA DEL 
REGOLAMENTO 258/97/CE (4) 
PROPOSTA DI MODIFICA DEL PROPOSTA DI MODIFICA DEL 

REGOLAMENTO 258/97/CE (4)REGOLAMENTO 258/97/CE (4)

NON SI ENON SI E’’ RAGGIUNTO LRAGGIUNTO L’’ACCORDO ACCORDO 
RIMANE IN VIGORE IL RIMANE IN VIGORE IL REGREG. 258/97. 258/97



PER RIASSUMEREPER RIASSUMEREPER RIASSUMERE

NOVEL FOODNOVEL FOOD

Non sul mercato comunitario UE, prima del 15 maggio Non sul mercato comunitario UE, prima del 15 maggio 
del 1997del 1997

STRUMENTI UTILISTRUMENTI UTILISTRUMENTI UTILI

Catalogo commissione: Catalogo commissione: 
http://http://ec.europa.euec.europa.eu/food//food/foodfood//biotechnologybiotechnology//novelfoodnovelfood//nfnetwebnfnetweb//momo 

d_searchd_search//index.cfmindex.cfm?action=mod_search.list&ascii=83?action=mod_search.list&ascii=83

Elenco IT piante ammesse negli integratori alimentari:Elenco IT piante ammesse negli integratori alimentari:
http://http://www.salute.gov.it/www.salute.gov.it/alimentiParticolariIntegratorialimentiParticolariIntegratori//paginaInternaMpaginaInternaM 

enuAlimentiParticolariIntegratori.jspenuAlimentiParticolariIntegratori.jsp?id=1268&menu=strumentieservizi?id=1268&menu=strumentieservizi



GRAZIE PER GRAZIE PER 
LL’’ATTENZIONEATTENZIONE
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