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  OBIETTIVI	
  GENERALI	
  

Definire	
  il	
  conce+o	
  di	
  integratore	
  
	
  

«Si	
  definiscono	
  Integratori	
  Alimentari,	
  	
  	
  	
  	
  	
  
quei	
  prodoA	
  specifici,	
  assunB	
  oltre	
  la	
  
regolare	
  alimentazione»	
  
	
  
	
  wikipedia	
  



Definizioni	
  

•  Integrazione	
  	
  s.	
  f.	
  [dal	
  lat.	
  integra(o	
  -­‐onis].	
  	
  
•  il	
  faMo	
  di	
  integrare,	
  di	
  rendere	
  intero,	
  pieno,	
  perfeMo	
  ciò	
  che	
  è	
  incompleto	
  o	
  

insufficiente	
  a	
  un	
  determinato	
  scopo,	
  aggiungendo	
  quanto	
  è	
  necessario	
  o	
  
supplendo	
  al	
  difeMo	
  con	
  mezzi	
  opportuni;	
  concedere	
  un	
  assegno	
  straordinario	
  a	
  
i.	
  dello	
  s(pendio	
  (Vocabolario	
  Treccani)	
  

•  ProdoMo	
  che	
  integra,	
  se	
  necessario,	
  la	
  dieta	
  giornaliera	
  e	
  che	
  cosBtuisce	
  una	
  
fonte	
  concentrata	
  di	
  uno	
  o	
  più	
  nutrienB	
  e/o	
  altre	
  sostanze	
  d’interesse	
  
nutrizionale	
  (FeSIN)	
  

•  Supplementazione	
  [dal	
  lat.	
  supplementum,	
  der.	
  di	
  supplere]	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Ciò	
  che	
  serve	
  a	
  supplire,	
  a	
  sosBtuire	
  una	
  cosa	
  mancante:	
  quel	
  rimbombo	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ...	
  delle	
  varie	
  campane	
  ...	
  pareva,	
  per	
  dir	
  così,	
  la	
  voce	
  di	
  que’	
  ges(,	
  e	
  il	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  supplimento	
  delle	
  parole	
  che	
  non	
  potevano	
  arrivar	
  lassù	
  (Manzoni)	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  (Vocabolario	
  Treccani)	
  



	
  	
  Integratori	
  
	
  

• 	
  prodoA	
  appartenenB	
  al	
  seMore	
  alimentare	
  
	
  

• 	
  desBnaB	
  ad	
  integrare	
  la	
  comune	
  dieta	
  
	
  

• 	
  fonte	
  concentrata	
  di	
  sostanze	
  nutriBve	
  
	
  	
  	
  o	
  di	
  altre	
  sostanze	
  avenB	
  un	
  effeMo	
  fisiologico	
  
	
  

• 	
  sia	
  monocomposB	
  che	
  pluricomposB,	
  in	
  forme	
  predosate	
  

	
  	
  desBnaB	
  ad	
  essere	
  assunB	
  in	
  piccoli	
  quanBtaBvi	
  unitari	
  

 
 Direttiva 2002/46/CE 

 



Al	
  di	
  là	
  della	
  legge	
  ….	
  
Tre	
  Bpologie	
  di	
  sostanze	
  

	
  

•  Integratori	
  «veri»	
  
integrano	
  carenze	
  	
  di	
  nutrienB	
  tale	
  da	
  consenBre	
  	
  	
  	
  	
  	
  
il	
  	
  	
  	
  raggiungimento	
  	
  	
  di	
  	
  	
  un	
  	
  	
  apporto	
  	
  	
  	
  adeguato	
  
	
  

•  Integratori	
  ad	
  azione	
  farmacologica	
  
nutrien(	
  somministra(	
  a	
  dosaggi	
  soprafisiologici	
  
che	
  	
  pertanto	
  	
  hanno	
  	
  	
  un’	
  azione	
  	
  	
  farmacologica	
  
	
  

•  Sostanze	
  «estranee»	
  	
  	
  
che	
  esplicano	
  un’azione	
  farmacologica	
  	
  



«Si	
  definiscono	
  “Integratori	
  Alimentari”	
  prodoB	
  
alimentari	
  	
  che	
  sono	
  des(na(	
  ad	
  	
  «integrare»	
  	
  la	
  
comune	
  	
  dieta	
  	
  e	
  	
  	
  che	
  	
  	
  cos(tuiscono	
  	
  una	
  	
  	
  fonte	
  
concentrata	
  di	
  sostanze	
  nutri7ve….	
  
(possono	
  essere)	
  

…..vitamine	
  	
  	
  minerali	
  	
  	
  aminoacidi	
  	
  	
  acidi	
  grassi	
  	
  
fibre	
  vegetali	
  con	
  effeEo	
  nutri(vo	
  e/o	
  fisiologico	
  
in	
  	
  	
  	
  monocompos(	
  	
  	
  o	
  	
  	
  pluricompos(	
  	
  	
  in	
  	
  	
  forme	
  
predosate»	
  
	
  
	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Fonte:	
  	
  



	
  	
  Quale	
  è	
  la	
  differenza	
  
	
  

Vengono	
  	
  commercializzaB	
  	
  numerosi	
  	
  Integratori	
  
che	
  vengono	
  classificaB	
  a	
  seconda	
  delle	
  necessità	
  
	
  

!  	
  	
  	
  	
  	
  SosBtuBvi	
  del	
  pasto	
  
!  	
  	
  	
  	
  	
  Integratori	
  vitaminici	
  
!  	
  	
  	
  	
  	
  Sali	
  minerali	
  	
  
!  	
  	
  	
  	
  	
  Proteici	
  
!  	
  	
  	
  	
  	
  EnergeBci	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  



Quali	
  le	
  Bpologie	
  	
  

AMualmente	
  si	
  possono	
  acquistare	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
una	
  	
  molteplice	
  varietà	
  di	
  sostanze	
  
pubblicizzate	
  	
  	
  per	
  	
  le	
  	
  più	
  	
  svariate	
  	
  

	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  necessità	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  u?lizzo	
  	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  composizione	
  
	
  
l’uBlità	
  	
  dell’Integratore	
  	
  dipende	
  dalle	
  
sostanze	
  presenB	
  nella	
  formulazione	
  e	
  
pertanto	
  anche	
  	
  l’uso	
  è	
  	
  legato	
  ad	
  esse	
  



Quali	
  consigliare	
  

	
  
" 	
  L’Integratore	
  	
  giusto	
  per	
  la	
  	
  giusta	
  necessità	
  
	
  

" 	
  Approcciare	
  l’uso	
  con	
  maggiore	
  scienBficità	
  
	
  

" 	
  Saperli	
  	
  	
  valutare	
  	
  	
  con	
  	
  	
  il	
  	
  rigore	
  	
  scienBfico	
  	
  



Conoscere	
  il	
  meccanismo	
  d’azione	
  
	
  	
  

La	
  composizione	
  degli	
  	
  integratori	
  è	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
un	
  insieme	
  	
  di	
  	
  sostanze	
  che	
  	
  hanno	
  
	
  

!  	
  	
  	
  una	
  via	
  di	
  somministrazione	
  
!  	
  	
  	
  una	
  metabolizzazione	
  
!  	
  	
  	
  un’interazione	
  
!  	
  	
  	
  una	
  eliminazione	
  
	
  

Tu+e	
  	
  le	
  	
  sostanze	
  	
  introdo+e	
  	
  ar?ficialmente	
  	
  	
  	
  
possono	
  causare	
  effeB	
  sulla	
  salute	
  dell’uomo	
  

	
  



	
  	
  	
  Conoscere	
  le	
  categorie	
  a	
  rischio	
  
Non	
  tuMe	
  le	
  persone	
  li	
  possono	
  assumere	
  	
  

(è	
  opportuno	
  disBnguere	
  i	
  rischi)	
  
	
  

" 	
  	
  saperne	
  valutare	
  le	
  indicazioni	
  
" 	
  	
  le	
  controindicazioni	
  
" 	
  	
  le	
  interazioni	
  
" 	
  	
  le	
  interferenze	
  
	
  



Conoscere	
  i	
  percorsi	
  normaBvi	
  
	
  

!  	
  	
  	
  Nazionali	
  
!  	
  	
  	
  Europei	
  
!  	
  	
  	
  Gli	
  enB	
  preposB	
  all’immissione	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  in	
  commercio	
  	
  
!  	
  	
  	
  Gli	
  enB	
  preposB	
  al	
  controllo	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  (post-­‐commercio)	
  
!  	
  	
  	
  L’eBcheMatura	
  



ConceEo	
  di	
  salute	
  
	
  

Anni	
  60:	
  	
  	
  	
  	
  Assenza	
  di	
  malaEa	
  
	
  
Anni	
  80:	
  	
  	
  	
  	
  Prevenzione	
  
	
  
2000:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Benessere	
  psico-­‐fisico	
  



Il	
  benessere	
  psico-­‐fisico	
  è	
  legato	
  
	
  
	
  	
  alla	
  cultura	
  del	
  corpo	
  
	
  
	
  
	
  
	
  e	
  all’uso	
  di	
  integratori	
  alimentari	
  



Andamento	
  negli	
  ul7mi	
  20	
  anni	
  
negli	
  USA	
  dell’uso	
  di	
  Integratori	
  

e	
  Alimen7	
  funzionali	
  	
  
	
  

	
  	
  	
  1994	
  -­‐	
  	
  42	
  %	
  degli	
  adul(	
  
	
  

	
  	
  2006	
  -­‐	
  	
  53	
  %	
  degli	
  adul(	
  
	
  
Center	
  for	
  disease	
  control	
  and	
  preven7on	
  



DATI	
  DI	
  MERCATO	
  DICEMBRE	
  
2016	
  
	
  

« P e r i l  m e r c a t o d e g l i 
integratori alimentari il 2016 
si chiude con +6,5% a valore e 
+5,4% a volume. A seguito di 
tali variazioni il fatturato 
supera i 2,7 miliardi di euro 
per un totale di 195 milioni di 
confezioni vendute.»	
  

	
  Pubblicato	
  il	
  01/02/2017	
  su	
  federfarma.it	
  -­‐	
  la	
  fotografia	
  di	
  Federsalus	
  

La	
   categoria	
   di	
   integratori	
   alimentari	
  
maggiormente	
  acquistata	
  risulta	
  quelle	
  
delle	
   Vitamine,	
   (circa	
   2	
   miliardi	
   di	
  
euro).	
  

22,2%	
  26,2%	
  

12,7%	
   12,5%	
  

In	
  Europa	
  occidentale,	
  nel	
  2012,	
  
il	
  volume	
  di	
  vendite	
  di	
  integratori	
  
alimentari	
   è	
   cresciuto	
   dell’1,5%	
  
rispeEo	
   al	
   2011,	
   per	
   un	
   giro	
   di	
  
affari	
  pari	
  a	
  7,5	
  miliardi	
  di	
  euro.	
  



•  Il consumo di integratori è andato aumentando 
costantemente dagli anni 70’: 

•  NHANES 1999–2000: 52% degli adulti statunitensi 

•  NHANES 2003–2006: 54% degli adulti statunitensi 

•  vs NHANES III (1988–1994) 10 % di tutti gli statunitensi 

•  Tenuto conto del largo uso di supplementi                           
il consumo va considerato nelle indagini alimentari 

J. Nutr. 141: 261–266, 2011 

NHANES	
  =	
  Na(onal	
  Health	
  and	
  Nutri(on	
  Examina(on	
  Survey	
  



L’uso di supplementi riguarda il  
49% della popolazione 

statunitense (44% M, 53% F)  
 

I multivitaminici-multiminerali 
sono i supplementi più utilizzati  

(33%)  
 

Circa la 1/2 della popolazione 
U.S. ed il 70% degli over 70 fa 

uso di supplementi 

J. Nutr. 141: 261–266, 2011 



La	
   maggior	
   parte	
   dei	
   soggeE	
  
u7lizza	
   un	
   solo	
   supplemento;	
  
tu`avia,	
   ~10%	
   degli	
   statunitensi	
  
arriva	
   a	
   consumarne	
   più	
   di	
   	
   5	
  
contemporaneamente	
  

J. Nutr. 141: 261–266, 2011 

The	
  number	
  of	
  supplements	
  taken	
  by	
  U.S.	
  adult	
  supplement	
  users,	
  
NHANES,	
  2003–2006,	
  n	
  =	
  9132	
  



Un	
  
consumatore	
  
Italiano	
  su	
  due	
  	
  

fa	
  ricorso	
  a	
  
Integratori	
  
Alimentari	
  

e/o	
  	
  
AlimenB	
  
Funzionali	
  

	
  

Convegno	
  Federsalus.	
  
	
  Milano	
  2011	
  



Tra	
  prodoB	
  vegetali	
  ed	
  integratori	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
in	
  Italia	
  	
  nel	
  	
  1999	
  	
  sono	
  	
  sta(	
  spesi	
  	
  
	
  
	
  

150	
  milioni	
  di	
  euro	
  
	
  
Ass.	
  Produ`ori	
  Farmaci	
  da	
  banco.	
  Bruxelles	
  2000	
  

Integratori	
  



L’uso	
  degli	
  Integratori	
  deve	
  essere	
  
sicuro	
  	
  ed	
  	
  uBle	
  	
  	
  senza	
  	
  entrare	
  	
  in	
  
contrasto	
  	
  	
  con	
  	
  	
  i	
  	
  comportamenB	
  
correA	
  	
  di	
  	
  un	
  	
  	
  sano	
  	
  s?le	
  	
  di	
  	
  vita	
  



Gli	
  integratori	
  
possono	
  essere	
  u(li	
  
per	
  compensare	
  

carenze	
  nutrizionali	
  
e/o	
  	
  

coadiuvare	
  alcuni	
  
processi	
  fisiologici	
  



L’Integratore	
  Alimentare	
  
	
  

	
  «non	
  è	
  un	
  farmaco»	
  
un	
  medicinale	
  deve	
  riportate	
  le	
  
indicazioni	
  	
  terapeu7che	
  	
  	
  	
  

vietate	
  per	
  	
  	
  	
  
	
  l’Integratore	
  Alimentare	
  

	
  



…medicinale	
  ogni	
  sostanza	
  o	
  associazione	
  
di	
  sostanze	
  presentate	
  come	
  avente	
  
proprietà	
  cura(ve	
  o	
  profilaBche	
  …	
  	
  

	
  

...che	
  può	
  essere	
  somministrato	
  all’uomo	
  
allo	
  scopo	
  di	
  ripris(nare	
  o	
  correggere	
  o	
  

modificare	
  funzioni	
  fisiologiche,	
  esercitando	
  
un’azione	
  …	
  

	
  
Dlg	
  219	
  del	
  24/04/2006	
  



Occorre	
  	
  	
  tutelare	
  	
  i	
  	
  	
  consumatori	
  	
  da	
  
affermazioni	
  	
  fuorvian(	
  	
  

affinché	
  	
  si	
  	
  concre(zzino	
  reali	
  effeB	
  
benefici	
  sulla	
  salute	
  

Nell’uso	
  dell’Integratore	
  Alimentare	
  



Negli	
  	
  USA	
  dal	
  	
  1993	
  	
  sono	
  	
  staB	
  	
  ammessi	
  su	
  	
  alcuni	
  
alimenB	
  i	
  “claims”	
  relaBvi	
  alla	
  “riduzione	
  del	
  rischio	
  
di	
  malaAa”	
  
	
  
	
  
	
  

I	
  	
  Claims	
  garanBscono	
  che	
  le	
  indicazioni	
  nutrizionali	
  
e	
  sulla	
  salute	
  riportate	
  in	
  eBcheMa	
  siano	
  
•  CorreMe	
  
•  Comprensibili	
  
•  ScienBficamente	
  provate	
  	
  

HEALTH	
  CLAIMS	
  



In	
  	
  Europa	
  non	
  	
  esiste	
  	
  una	
  	
  	
  legislazione	
  
univoca	
  	
  ma	
  	
  	
  uniformemente	
  si	
  cerca	
  di	
  
evitare	
  qualunque	
  messaggio	
  che	
  faccia	
  
riferimento	
  	
  alla	
  riduzione	
  del	
  	
  rischio	
  di	
  
malaBa	
  

LEGISLAZIONE	
  
	
  



Regolamento	
  CE/178/2002	
  	
  
del	
  Parlamento	
  e	
  del	
  Consiglio,	
  28/01/2002	
  

……..che	
  .stabilisce	
  i	
  	
  principi	
  e	
  i	
  	
  requisi(	
  	
  generali	
  	
  della	
  
legislazione	
  alimentare,	
  is(tuisce	
  l’Autorità	
  Europea	
  per	
  
la	
  sicurezza	
  	
  alimentare	
  (	
  EFSA	
  )	
  e	
  fissa	
  le	
  	
  procedure	
  nel	
  
campo	
  della	
  sicurezza	
  alimentare	
  



Reg.	
  CE/178/2002	
  

Il	
  regolamento	
  assicura	
  la	
  qualità	
  degli	
  
alimenB	
  	
  desBnaB	
  al	
  	
  consumo	
  	
  umano	
  
	
  
Protegge	
  	
  	
  i	
  	
  consumatori	
  	
  	
  da	
  	
  praBche	
  
commerciali	
  	
  	
  dannose	
  	
  	
  o	
  	
  fraudolente	
  
	
  
Protegge	
  	
  la	
  salute	
  degli	
  animali	
  	
  	
  delle	
  
piante	
  	
  e	
  dell’ambiente	
  



Reg.	
  CE/178/2002	
  

Nessun	
  Alimento	
  dannoso	
  o	
  inada+o	
  al	
  consumo	
  
può	
  essere	
  immesso	
  nel	
  mercato….	
  
	
  

Per	
  l’immissione	
  in	
  commercio	
  deve	
  rispondere	
  ai	
  
seguenB	
  requisiB	
  
	
  

-­‐	
  	
  Modalità	
  d’uso	
  	
  
-­‐	
  	
  Informazione	
  fornita	
  dal	
  produMore	
  
-­‐	
  	
  EffeMo	
  sulla	
  salute	
  a	
  breve	
  e	
  lungo	
  termine	
  
-­‐	
  	
  EffeA	
  tossici	
  cumulaBvi	
  
-­‐	
  	
  Uso	
  da	
  parte	
  di	
  categorie	
  a	
  rischio	
  



In	
  	
  seguito	
  al	
  	
  crescente	
  	
  interesse	
  	
  per	
  	
  gli	
  
AlimenB	
  Funzionali	
  	
  l’Unione	
  	
  Europea	
  	
  ha	
  
creato	
  il	
  FUFOSE	
  
	
  	
  	
  	
  (Func7onal	
  Food	
  Science	
  in	
  Europe)	
  
Con	
  l’obieAvo	
  di	
  	
  stabilire	
  e	
  sviluppare	
  un	
  
approccio	
  	
  	
  scienBfico	
  	
  	
  a	
  	
  	
  sostegno	
  	
  	
  dello	
  
sviluppo	
  dei	
  prodoA	
  alimentari	
  con	
  effeA	
  
benefici	
  

FU.FO.S.E	
  



Il	
  progeMo	
  ha	
  preso	
  in	
  esame	
  sei	
  aree	
  scienBfiche:	
  
	
  

	
  -­‐	
  	
  	
  Crescita	
  ….sviluppo	
  	
  e	
  differenziazione	
  cellulare	
  
-­‐	
  	
  	
  	
  Metabolismo	
  ….basale	
  	
  
-­‐	
  	
  	
  	
  Difese	
  …..	
  es.	
  composB	
  ossidanB	
  	
  
-­‐  Sistema	
  ….cardiovascolare	
  	
  
-­‐  Fisiologia	
  /	
  Funzionalità	
  …..gastrointesBnale	
  	
  
-­‐  EffeA	
  …..sul	
  comportamento	
  e	
  sul	
  profilo	
  

psicologico	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Bri?sh	
  Journal	
  of	
  Nutri?on	
  80(1)-­‐1998	
  

FU.FO.S.E	
  



	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  P.A.S.S.CLAIM	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Process	
  for	
  the	
  Assessment	
  	
  
of	
  Scien(fic	
  Support	
  for	
  Claims	
  on	
  Foods.	
  
	
  

AAVV.	
  2010.	
  Func7onal	
  Foods.	
  Report……..of	
  European	
  Commission.	
  
	
  

Lo	
  	
  scopo	
  	
  del	
  	
  PASSCLAIM	
  	
  è	
  stabilire	
  criteri	
  comuni	
  
per	
  la	
  valutazione	
  della	
  fondatezza	
  scien(fica	
  degli	
  
Health	
  Claims	
  



«Qualunque	
   messaggio	
   o	
   rappresentazione	
   non	
   obbligatorio	
   in	
  
base	
   alla	
   legislazione	
   comunitaria	
   o	
   nazionale,	
   comprese	
   le	
  
rappresentazioni	
   figura(ve,	
   grafiche	
   o	
   simboliche	
   in	
   qualsiasi	
  
forma,	
   che	
   affermi,	
   suggerisca	
   o	
   soEntenda	
   che	
   un	
   alimento	
  
abbia	
  par7colari	
  cara`eris7che»	
  

REG.	
  CE	
  1924/06	
  DEL	
  PARLAMENTO	
  EUROPEO	
  E	
  DEL	
  CONSIGLIO	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  20	
  Dicembre	
  2006	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Rela7vo	
  alle	
  indicazioni	
  nutrizionali	
  e	
  sulla	
  salute	
  fornite	
  sui	
  prodoE	
  alimentari	
  

ART.	
   1:…	
   armonizza	
   le	
   disposizioni	
   legisla(ve,	
   regolamentari	
   o	
   amministra(ve	
   degli	
   Sta(	
  
membri	
   concernen(	
   le	
   indicazioni	
   nutrizionali	
   e	
   sulla	
   salute,	
   al	
   fine	
   di	
   garan(re	
   l'efficace	
  
funzionamento	
   del	
   mercato	
   interno	
   e	
   al	
   tempo	
   stesso	
   un	
   elevato	
   livello	
   di	
   tutela	
   dei	
  
consumatori.	
  
ART.	
  2:…	
  si	
  applica	
  a	
  qualsiasi	
  prodoEo	
  nel	
  momento	
  in	
  cui	
  riporta	
  indicazioni	
  nutrizionali	
  e	
  
sulla	
   salute	
   figuran(	
   in	
   comunicazioni	
   commerciali,	
   sia	
   nell'e(cheEatura	
   sia	
   nella	
  
presentazione	
  o	
  nella	
  pubblicità	
  dei	
  prodoB	
  alimentari	
  forni(	
  al	
  consumatore	
  finale	
  

CLAIMS	
  



REG.	
  CE	
  1924/06	
  DEL	
  PARLAMENTO	
  EUROPEO	
  E	
  DEL	
  CONSIGLIO	
  
Art.2	
  

CLAIM	
  
NUTRIZIONALI	
  

Qualunque	
   indicazione	
   che	
   affermi,	
   suggerisca	
  
o	
  soEntenda	
  che	
  un	
  alimento	
  abbia	
  par7colari	
  
proprietà	
  nutrizionali	
  benefiche	
  

Punto	
  4	
  

RIDUZIONE	
  DI	
  
UN	
  RISCHIO	
  DI	
  
MALATTIA	
  

Qualunque	
  indicazione	
  sulla	
  salute	
  che	
  affermi,	
  suggerisca	
  
o	
  soEntenda	
  che	
   il	
   consumo	
  di	
  una	
  categoria	
  di	
  alimen7,	
  
di	
   un	
   alimento	
   o	
   di	
   uno	
   dei	
   suoi	
   componen7	
   riduce	
  
significa7vamente	
   un	
   fa`ore	
   di	
   rischio	
   di	
   sviluppo	
   di	
   una	
  
malaEa	
  umana	
  

Punto	
  6	
  

CLAIM	
  
	
  DI	
  SALUTE	
  

Qualunque	
   indicazione	
  che	
  affermi,	
   suggerisca	
  o	
  
soEntenda	
   l'esistenza	
   di	
   un	
   rapporto	
   tra	
   una	
  
categoria	
  di	
  alimen7,	
  un	
  alimento	
  o	
  uno	
  dei	
  suoi	
  
componen7	
  e	
  la	
  salute	
  

Punto	
  5	
  



L’EFSA	
  HA	
  ESAMINATO	
  2758	
  CLAIMS	
  E	
  HA	
  ESPRESSO	
  
PARERE	
  	
  NEGATIVO	
  	
  SULL’	
  80%	
  	
  PER	
  	
  MANCANZA	
  	
  DI	
  

	
  

•  Informazioni	
  	
  	
  necessarie	
  	
  per	
  	
  individuare	
  	
  la	
  
sostanza	
  aBva	
  

•  Prove	
  scien7fiche	
  	
  in	
  grado	
  di	
  	
  dimostrare	
  	
  il	
  
beneficio	
  per	
  il	
  mantenere	
  o	
  il	
  	
  migliorare	
  	
  le	
  
funzioni	
  corporee	
  	
  

•  Indicazioni	
  precise	
  sui	
  vantaggi	
  per	
  la	
  salute	
  	
  	
  
•  Studi	
  	
  	
  sull’uomo	
  	
  con	
  	
  misurazioni	
  	
  affidabili	
  
rela(ve	
  al	
  beneficio	
  	
  per	
  la	
  	
  salute	
  

29/07/2011	
  



Alcuni	
  
esempi	
  

Approvata: 	
   aEvità	
   fisiche	
   di	
   breve	
   durata	
   e	
   ad	
  
	
  intensità	
  molto	
  elevata	
  

Boccia7	
  gli	
  Integratori	
  per	
  non	
  dicitura:	
  	
  
!  Avvertenze	
  (uso	
  per	
  6-­‐8	
  seEmane)	
  
!  EffeE	
  collaterali	
  in	
  sta7	
  fisiologici	
  (gravidanza)	
  	
  
!  Patologici	
  (patologie	
  renali	
  ed	
  epa7che)	
  	
  
!  Anagrafici	
  (no	
  ai	
  bambini	
  so`o	
  i	
  12	
  anni)	
  

EFSA	
  non	
  ha	
  trovato	
  relazione	
  causa	
  effe`o	
  fra	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  uso	
  di	
  Chitosano	
  e	
  dimagrimento	
  (1)	
  
	
  ma	
  	
  	
  a	
  3	
  gr	
  al	
  giorno	
  riduce	
  i	
  valori	
  di	
  Ldl	
  (2)	
  

EFSA	
  ha	
  valutato	
  i	
  da7	
  sul	
  caffè	
  verde	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  nel	
  	
  controllo	
  	
  del	
  	
  peso	
  	
  e	
  	
  non	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  li	
  	
  ha	
  	
  ritenu7	
  	
  validi	
  
	
  	
  

integratori	
  caffè	
  verde	
  

(1)	
   	
  Chitosan	
  for	
  overweight	
  or	
  obesity	
  
Cochrane	
  Database	
  Syst	
  Rev.	
  2008	
  Jul	
  16;(3)..	
  
Jull	
  AB1,	
  Ni	
  Mhurchu	
  C,	
  BenneM	
  DA,	
  Dunshea-­‐Mooij	
  CA,	
  Rodgers	
  A	
  

(2)	
   	
  Effects	
  of	
  chitosan	
  on	
  plasma	
  lipids	
  and	
  lipoproteins:	
  a	
  4-­‐month	
  prospec?ve	
  pilot	
  study.	
  
Angiology.	
  2014	
  Jul;65(6):538-­‐42.	
  doi:	
  10.1177/0003319713493126.	
  Epub	
  2013	
  Jun	
  18.	
  
Rizzo	
  M1,	
  Giglio	
  RV2,	
  Nikolic	
  D2,	
  PaA	
  AM2,	
  Campanella	
  C3,	
  Cocchi	
  M4,	
  Katsiki	
  N5,	
  Montalto	
  G	
  



La	
   supplementazione	
   con	
   un	
   mul7vitaminico	
   è	
   associata	
  
alla	
   riduzione	
   modesta,	
   ma	
   significa7va,	
   del	
   rischio	
   di	
  
tumori,	
  sopra`u`o	
  tra	
  i	
  soggeE	
  in	
  età	
  più	
  avanzata	
  



Evidence-­‐based	
  decision	
  making	
  on	
  micronutrients	
  and	
  
chronic	
  disease:	
  long-­‐term	
  randomized	
  controlled	
  trials	
  

are	
  not	
  enough	
  

Ames	
  BN,	
  McCann	
  JC,	
  Stampfer	
  MJ,	
  Wille`	
  WC.	
  
Am	
  J	
  Clin	
  Nutr.	
  2007	
  Aug;86(2):522-­‐3;	
  author	
  reply	
  523-­‐4.	
  No	
  abstract	
  available.	
  

“considerando tutte le evidenze scientifiche 
attualmente disponibili, i potenziali benefici 
derivanti dall’assunzione quotidiana di un 
multivitaminico superano i potenziali rischi 
sulla salute, almeno per la maggior parte delle 
persone”	
  



QUALI	
  SONO	
  GLI	
  INTEGRATORI	
  

#  Integratori	
  di	
  vitamine	
  e/o	
  di	
  minerali	
  

#  Integratori	
  di	
  proteine	
  e/o	
  aminoacidi	
  

#  Integratori	
  di	
  acidi	
  grassi	
  
#  Integratori	
  a	
  base	
  di	
  probioBci	
  
#  Integratori	
  di	
  fibra	
  
#  AnBossidanB	
  
#  Integratori	
  o	
  complemenB	
  alimentari	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  a	
  base	
  di	
  	
  ingredienB	
  cosBtuiB	
  da	
  piante	
  o	
  derivaB	
  



INTEGRATORI	
  ALIMENTARI	
   PRODOTTI	
  DIETETICI	
   MEDICINALI	
  

DOSAGGIO	
  
RidoMo	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

non	
  superiore	
  a	
  5	
  volte	
  la	
  RDA	
  
Secondo	
  

regolamentazione	
  

Standardizzato	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
per	
  produrre	
  un	
  effeMo	
  	
  	
  	
  	
  

terapeuBco	
  

LEGISLAZIONE	
  
SoggeA	
  	
  alla	
  	
  direAva	
  	
  	
  	
  
europea	
  sugli	
  alimenB	
  

SoggeA	
  	
  alla	
  	
  direAva	
  
europea	
  sugli	
  alimenB	
  

SoggeA	
  alla	
  direAva	
  	
  	
  	
  	
  	
  
europea	
  	
  sui	
  	
  farmaci	
  

FUNZIONE	
   Integrare	
  la	
  dieta	
  in	
  generale	
   Per	
  nutrizione	
  parBcolare	
  
Curare	
  	
  	
  	
  lenire	
  	
  	
  	
  	
  o	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
prevenire	
  malaAe	
  

COMMERCIABILITÀ	
  
E’	
  sufficiente	
  	
  la	
  	
  noBfica	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  al	
  

Ministero	
  della	
  Salute	
  
(silenzio-­‐assenzio)	
  	
  

E’	
  necessaria	
  l'autorizzazione	
  
del	
  	
  	
  	
  Ministero	
  	
  	
  della	
  	
  	
  Salute	
  

E’	
  necessaria	
  la	
  AIC	
  
(Autorizzazione	
  Immissione	
  	
  in	
  

Commercio)	
  
	
  

PUBBLICITÀ	
  

Sono	
  vietate	
  dichiarazioni	
  
secondo	
  	
  	
  cui	
  	
  il	
  	
  	
  prodoMo	
  
servirebbe	
  	
  	
  	
  	
  a	
  	
  	
  	
  lenire	
  	
  	
  	
  o	
  	
  	
  	
  
prevenire	
  	
  	
  	
  	
  	
  malaAe	
  

Limitata	
  agli	
  operatori	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
del	
  seMore	
  	
  Sanitario	
  

Limitata	
  	
  a	
  	
  riviste	
  	
  desBnate	
  a	
  
medici	
  e	
  farmacisB.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

Sui	
  media	
  è	
  ammessa	
  solo	
  per	
  i	
  
farmaci	
  OTC	
  



Nel	
  consumo	
  degli	
  Integratori	
  con	
  effeE	
  
sull’organismo	
  	
  bisogna	
  	
  tenere	
  presente	
  
	
  

"  	
  	
  il	
  valore	
  diete(co	
  
"  	
  	
  la	
  quan(tà	
  u(lizzata	
  
"  	
  	
  la	
  frequenza	
  d’uso	
  
"  	
  	
  l’interazione	
  con	
  alimen(	
  e/o	
  farmaci	
  
"  	
  	
  l’impaEo	
  sul	
  metabolismo	
  	
  	
  
"  	
  	
  il	
  rischio	
  di	
  allergia	
  



La	
  DireEva	
  	
  	
  Comunitaria	
  	
  non	
  stabilisce	
  i	
  	
  
livelli	
  	
  di	
  	
  assunzione	
  massima	
  giornaliera	
  

	
  
	
  

In	
  	
  Italia	
  	
  il	
  riferimento	
  è	
  alle	
  RDA	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
(	
  Recommended	
  	
  Dietary	
  	
  Allowance	
  )	
  

	
  

	
  (	
  Reg.	
  UE	
  1169/2011)	
  



(RDA)	
  Dose	
  Giornaliera	
  Raccomandata	
  

la	
  RDA	
  è	
  il	
  consumo	
  medio	
  giornaliero	
  di	
  un	
  nutriente	
  
	
  

•  	
  	
  E’	
  diversa	
  a	
  seconda	
  dell´età	
  e	
  del	
  genere	
  (maschile	
  o	
  femminile)	
  

•  Il	
  calcolo	
  della	
  RDA	
  ha	
  l'obieAvo	
  di	
  prevenire	
  malaAe	
  croniche	
  

•  	
  E’	
  calcolata	
  usando	
  il	
  fabbisogno	
  medio	
  sBmato	
  (EAR)	
  

•  	
  Rappresenta	
  una	
  sBma	
  del	
  consumo	
  medio	
  giornaliero	
  di	
  un	
  nutriente	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  assunto	
  per	
  soddisfare	
  le	
  esigenze	
  della	
  metà	
  degli	
  individui	
  sani	
  
	
  

•  Spesso	
  considerato	
  come	
  fabbisogno	
  minimo	
  

  (Food And Nutrition Board)	
  



Gli	
  	
  	
  	
  Integratori	
  	
  	
  	
  Alimentari	
  	
  	
  	
  non	
  	
  sono	
  	
  	
  	
  	
  
prodoA	
  dieteBci	
  non	
  sono	
  concepiB	
  per	
  
rispondere	
  	
  	
  	
  ad	
  	
  	
  	
  	
  esigenze	
  	
  	
  nutrizionali	
  	
  	
  	
  
e/o	
  	
  	
  condizioni	
  	
  	
  fisiologiche	
  	
  	
  parBcolari	
  

	
  
Dlg.	
  111/1992,	
  che	
  aEua	
  la	
  DireBva	
  quadro	
  89/398/CE,	
  	
  
ora	
  codificata	
  nella	
  DireBva	
  2009/39/CE	
  
	
  



ProdoB	
  Diete(ci	
  

1)  Rispondono	
  alle	
  esigenze	
  nutrizionali	
  delle	
  persone	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  con	
  	
  difficoltà	
  	
  di	
  	
  assimilazione	
  	
  	
  con	
  	
  metabolismo	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  perturbato	
  	
  o	
  	
  in	
  condizioni	
  	
  fisiologiche	
  par(colari	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  (	
  dei	
  laEan(	
  	
  e	
  	
  dei	
  	
  bambini	
  	
  nella	
  	
  prima	
  	
  infanzia	
  )	
  
	
  
2)  Si	
  dis7nguono	
  dagli	
  alimen(	
  di	
  consumo	
  corrente	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  devono	
  	
  essere	
  	
  adaB	
  	
  ad	
  	
  uno	
  	
  specifico	
  obieBvo	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  nutrizionale	
  e	
  devono	
  essere	
  commercializza(	
  con	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  l’indicazione	
  dell’obieBvo	
  nutrizionale	
  



“lascia	
  che	
  l’alimento	
  sia	
  la	
  tua	
  
medicina	
  
	
  
e	
  la	
  medicina	
  il	
  tuo	
  alimento”	
  
	
  
(Ippocrate)	
  
	
  
…ma	
  gli	
  alimen(	
  possono	
  diventare	
  	
  
	
  
dannosi	
  per	
  l’organismo...	
  
	
  



contenuB	
  


