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È fondamentale risalire alle fonti ORIGINALI delle 

informazioni, sia per quanto riguarda i principi attivi che i 

formalismi di legge.

COME INFORMARSI??????

TESTI UNIVERSITARI

INTERNET

ESPERTI DEL SETTORE Wikipedia ????

Enti Nazionali&Internazionali

(Ministeri, EFSA, FAO/WHO, …)

Banche Dati Scientifiche

(Scopus, MedLine, …)
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ATTENZIONE A BUFALE E DISINFORMAZIONE

Diffidate di tutti quei siti o post che 

finalmente vi raccontano la verità che 

vi è stata sempre nascosta, che vi 

“svelano” complotti, che promettono 

miracoli con rimedi ‘’naturali’’, ecc.

Ricordatevi che SIETE RESPONSABILI di 

quello che condividete sui siti social. Prima di 

condividere verificate la veridicità delle 

informazioni. E’ sempre consigliato, ma diventa 

un dovere quando si tratta di salute! 
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https://www.issalute.it/index.php/falsi-miti

FNOMCeO, Federazione Nazionale degli 

Ordini dei Medici Chirurghi e Odontoiatri
https://dottoremaeveroche.it/
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I prodotti dietetici comprendono varie tipologie di alimenti, 

la cui caratteristica comune è quella di essere stati ideati e 

formulati per far fronte alle specifiche esigenze nutrizionali di 

individui con turbe del processo di assorbimento intestinale, 

con turbe del metabolismo o comunque in condizioni 

fisiologiche particolari. 

Sul piano normativo, quindi, il termine “dietetico”, si riferisce 

alla capacità di un prodotto di venire incontro a particolari 

esigenze nutrizionali senza avere alcuna attinenza con la 

qualità dell’alimento e con il suo valore energetico. 
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Impropriamente, il termine “prodotto dietetico” viene 

utilizzato per indicare una categoria molto eterogenea di 

preparazioni dalle più svariate applicazioni. Solo le 

disposizioni di legge sono in grado di fornire gli strumenti per 

identificare con esattezza la natura dei prodotti proposti ai 

consumatori.
Leggi, decreti, norme, direttive….(  slide 85)

Leggi, decreti, 

norme, 

direttive….

( slide 85)
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I provvedimenti legislativi fondamentali che 

disciplinano i Prodotti Dietetici 

Norme specifiche su:

1) prodotti destinati ad alimentazioni particolari

2) integratori alimentari

3) alimenti addizionati di vitamine e minerali 

Inoltre:

- Functional foods e nutraceutici

- Etichettatura alimentare e “claims”

- Additivi volontari e contaminanti
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(1) Alimenti destinati a categorie specifiche

(alimenti per gruppi specifici)

Regolamento (UE) N. 609/2013
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Con l’entrata in vigore del Reg. UE 609/2013, a partire dal 20 

luglio 2016 è stata abrogata la direttiva 2009/39/CE sugli 

alimenti destinati ad una alimentazione particolare (ADAP). 

Il predetto regolamento include nel suo campo di applicazione, 

previa revisione, le disposizioni attualmente vigenti nel settore 

degli ADAP per gli alimenti per la prima infanzia (direttive 

2006/141/CE e 2006/125/CE), gli alimenti a fini medici speciali 

(direttiva 99/21/CE) e gli alimenti presentati come sostituti 

totali della dieta per la riduzione del peso corporeo, attraverso 

atti delegati predisposti dalla Commissione UE.
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L’abrogazione degli ADAP si è resa necessaria per eliminare 

le differenze di interpretazione semplificando il contesto 

normativo. Infatti, tali prodotti alimentari potevano differire in 

maniera significativa da uno Stato membro all’altro ed essere 

commercializzati come ADAP, prodotti alimentari di consumo 

corrente o integratori alimentari. Questa situazione 

compromette il funzionamento del mercato interno generando 

incertezza giuridica per le autorità competenti, gli operatori nel 

settore alimentare e i consumatori e creando rischi di abusi e 

di distorsione della concorrenza. 
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I prodotti alimentari destinati a categorie specifiche di 

consumatori sono alimentari che per la loro particolare 

composizione o per il particolare processo di fabbricazione 

si distinguono nettamente dai prodotti alimentari di 

consumo corrente, sono adatti all'obiettivo nutrizionale 

indicato e sono commercializzati in modo da indicare che 

sono conformi a tale obiettivo.
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Un utilizzo nutrizionale particolare risponde alle esigenze 

nutrizionali particolari:

a) di alcune categorie di persone il cui processo di 

assimilazione o il cui metabolismo sono perturbati;

b) di alcune categorie di persone che si trovano in 

condizioni fisiologiche particolari per cui possono 

trarre benefici particolari dall'ingestione controllata di 

talune sostanze negli alimenti;

c) dei lattanti o bambini nella prima infanzia in buona 

salute. 
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ALLEGATO

Elenco delle sostanze 

Vitamine / Minerali / Amminoacidi / Nucleotidi

Categorie di Prodotti 

1) Formule per lattanti e di proseguimento  DM 09/04/2009, n. 82 

2) Alimenti a base di cereali e altri alimenti per la prima infanzia  DM

09/04/2009, n. 82 

3) alimenti dietetici destinati a fini medici speciali 

4) alimenti destinati a diete ipocaloriche volte alla riduzione del peso 

AFMS
Reg. UE 2016/128 

Prof. Carlo I.G. Tuberoso – Appunti didattici Prodotti Dietetici 2025-26



Tra le norme accessorie va ricordato il Reg. (CE) N. 

953/2009 della Commissione del 13 ottobre 2009 relativo 

alle sostanze che possono essere aggiunte a scopi 

nutrizionali specifici ai prodotti alimentari destinati ad 

un’alimentazione particolare. Nell’elenco riportato 

nell’allegato si differenziano gli:

- “alimenti dietetici”: gli alimenti destinati ad alimentazioni 

particolari, compresi gli alimenti destinati a fini medici 

speciali ma esclusi gli alimenti per lattanti ed alimenti di 

proseguimento, gli alimenti a base di cereali e gli altri 

alimenti destinati a lattanti e a bambini,

- “alimenti destinati a fini medici speciali”: gli alimenti 

dietetici destinati a fini medici speciali definiti nella direttiva

1999/21/CE della Commissione, del 25 marzo 1999, sugli 

alimenti dietetici destinati a fini medici speciali.
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Alimenti Destinati a Fini Medici Speciali

Gli alimenti destinati a fini medici speciali (AFMS) sono 

soggetti alla procedura di notifica al Ministero della Salute. 

Gli AFMS sono regolamentati dal Reg. (UE) 2016/128 che 

integra il regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento 

europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni 

specifiche in materia di composizione e di informazione per 

gli alimenti destinati a fini medici speciali.

Prof. Carlo I.G. Tuberoso – Appunti didattici Prodotti Dietetici 2025-26



Gli AFMS, ai fini di una corretta utilizzazione, vanno 

impiegati su indicazione e controllo del medico e tale 

avvertenza deve essere obbligatoriamente riportata in 

etichetta. Rientrano nella categoria i prodotti erogabili a 

carico del Servizio sanitario nazionale per soggetti affetti da 

malattie metaboliche congenite e fibrosi cistica.

Elenco dei prodotti autorizzati

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=3667&

area=Alimenti%20particolari%20e%20integratori&menu=registri
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I prodotti alimentari per fini nutrizionali particolari, lavorati o 

formulati in maniera speciale e destinati alla dieta di pazienti, 

da utilizzare sotto controllo medico. Tali prodotti sono 

destinati all'alimentazione completa o parziale di pazienti che 

presentano alterazioni, disturbi o disordini della capacità di 

assunzione, digestione, assorbimento, metabolismo o 

escrezione di alimenti comuni o di determinati nutrienti 

contenuti negli alimenti o di metaboliti.

Essi sono altresì destinati a pazienti con altre esigenze 

nutrizionali dettate da motivi clinici e il cui equilibrio alimentare 

non può essere raggiunto semplicemente modificando il 

normale regime dietetico, né mediante altri alimenti a fini  

nutrizionali particolari, né con una combinazione di entrambi.
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Gli  alimenti  dietetici  destinati  a  fini medici speciali si 

dividono in tre categorie:

a) alimenti  completi  dal  punto  di  vista nutrizionale con una 

formulazione  standard  delle  sostanze  nutrienti che, se 

utilizzati secondo  le istruzioni del fabbricante, possono 

rappresentare l'unica fonte di nutrimento per le persone alle 

quali sono destinati;

b) alimenti  completi  dal  punto  di  vista nutrizionale con 

una formulazione   di   sostanze  nutrienti  adattata  ad  una  

specifica malattia,  un  disturbo  o  uno  stato  patologico che, 

se utilizzati secondo  le istruzioni del fabbricante, possono 

rappresentare l'unica fonte di nutrimento per le persone alle 

quali sono destinati;

c) alimenti  incompleti  dal  punto di vista nutrizionale con 

una formulazione  standard  o  adattata  ad  una  specifica  

malattia, un disturbo  o  uno  stato  patologico  che  non  sono  

adatti ad essere utilizzati come unica fonte di nutrimento.
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L’etichetta deve riportare:

- la dicitura “Alimento  dietetico  destinato  a  fini  medici speciali” 

- l'indicazione del valore energetico disponibile (in kJ e  kcal)

- il  tenore di proteine, carboidrati e grassi

- l'indicazione  del  tenore  medio  di  ciascuna delle sostanze 

minerali  e  delle  vitamine  elencate  nell'allegato e contenute nel 

prodotto

- se del caso, informazioni sull'osmolalità e l'osmolarità del prodotto

- informazioni  sull'origine  e la natura delle proteine o degli idrolisati 

proteici presenti nel prodotto;

- la dicitura "Avvertenza importante" seguita dalle specifiche 

avvertenze

- la dicitura "Indicato per il regime alimentare di" seguita dal nome  

della  malattia,  del  disturbo  o dello stato patologico per i quali il 

prodotto è indicato
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Due allegati riportano:

Tabella 1 - valori di vitamine, minerali e oligoelementi in alimenti 

completi dal punto di vista nutrizionale destinati ai lattanti

Tabella 2 - valori di vitamine, minerali e oligoelementi in alimenti 

completi dal punto di vista nutrizionale diversi da quelli destinati ai 

lattanti
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(2) Normativa relativa agli integratori alimentari

Direttiva 2002/46/CE per il riavvicinamento delle legislazioni 
degli Stati membri relative agli integratori alimentari 
modificata dalla Reg. CE N. 1170/2009 che modifica l’inclusione 
di alcune sostanze.

Gli integratori alimentari sono: “prodotti alimentari destinati 

ad integrare la comune dieta e che costituiscono una fonte 

concentrata di sostanze nutritive, quali le vitamine e i 

minerali, o di altre sostanze aventi un effetto nutritivo o 

fisiologico, in particolare, ma non in via esclusiva, aminoacidi, 

acidi grassi essenziali, fibre ed estratti di origine vegetale, sia 

monocomposti che pluricomposti, in forme predosate”
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Gli integratori alimentari sono destinati a complementare la 

dieta e non a sostituire il cibo. Servono infatti, come 

puntualizzato dal Ministero della Salute a: 

- ottimizzare gli apporti nutrizionali; 

- fornire sostanze di interesse nutrizionale ad effetto 

protettivo o trofico e migliorare in tal modo, il metabolismo e 

le funzioni fisiologiche dell’organismo.

Tali prodotti non sono  considerati “dietetici” in quanto 

non sono concepiti per rispondere ad esigenze nutrizionali o 

condizioni fisiologiche particolari. Sono prodotti formulati al 

fine di integrare la dieta nel caso essa sia carente in uno o 

più nutrienti o quando i fabbisogni degli stessi risultino 

aumentati.
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Una sostanza, per poter essere usata in un integratore 

alimentare, deve aver fatto registrare in ambito UE un 

pregresso consumo significativo come prova di sicurezza. 

Se non ricorre tale condizione, la sostanza si configura 

come un nuovo ingrediente (“novel food”) o un nuovo 

prodotto alimentare ai sensi del regolamento (CE) 258/97 e, 

pertanto, un eventuale impiego anche nel solo settore degli 

integratori richiede una preventiva autorizzazione a livello 

comunitario. 
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Norma nazionale 

Decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169 (Attuazione della 

direttiva 2002/46/CE relativa agli integratori alimentari) integrato 

da:

Decreto del Ministero della salute 17 febbraio 2005 (deroghe 

nazionali), come modificato da Decreto del Ministero del lavoro, 

della salute e delle politiche sociali 23 luglio 2008 (ritiro della 

deroga per il vanadio) modificato da: 

Decreto del Ministro della salute 31 luglio 2007: Norme per 

l’attuazione della direttiva 2006/37/CE, che modifica l’allegato II 

della direttiva 2002/46/CE per quanto concerne l’inclusione di 

alcune sostanze.
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Integratori alimentari

Nell’elenco delle sostanze ad effetto nutritivo o fisiologico sono 

incluse alcune delle sostanze impiegabili negli integratori*. Nella 

lista, che non è comunque esaustiva, sono riportati sia l’ambito di 

riferimento per l’attribuzione di effetti nutritivi o fisiologici, in 

attuazione dell’art. 6, comma 4, lettera f) del d.lgs. 21 maggio 

2004, n. 169, sia gli eventuali apporti massimi, qualora definiti**.

* Acidi grassi omega 3 e omega 6, acido ialuronico, chitosano, collageno, 

enzimi, fibra alimentare, squalene, …

**Aminoacidi essenziali e miscele di aminoacidi essenziali ed eventualmente 

anche non essenziali, bioflavonoidi, carnitina, coenzima Q10, creatina, 

epigallocatechinagallato, fitosteroli, glutatione, inositolo, lattoferrina, lattulosio, 

licopene, melatonina, taurina, …
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L’art. 6 del D.lgs. 169/2004 dispone le norme generali di 

etichettatura: tali prodotti sono commercializzati con la 

denominazione di “integratore alimentare” o con i sinonimi di 

“complemento alimentare” o “supplemento alimentare”. 

L’etichettatura, la presentazione e la pubblicità non 

attribuiscono agli integratori alimentari proprietà terapeutiche, 

né capacità di prevenzione o di cura delle malattie umane, né 

fanno altrimenti riferimento a simili proprietà. Inoltre, 

nell’etichettatura, nella presentazione e nella pubblicità degli 

integratori alimentari non devono figurare diciture che 

affermino o sottintendano che una dieta equilibrata e variata 

non è generalmente in grado di apportare le sostanze 

nutritive in quantità sufficienti.

Ulteriori informazioni sui formalismi di legge degli integratori 

alimentari sono riportati nella slide 13.Integratori Alimentari.
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Esempio etichettatura integratore alimentare
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(3) Alimenti addizionati di vitamine, 

di minerali e altre sostanze

Sono alimenti in cui sono stati aggiunti uno o più 

nutrienti essenziali allo scopo di prevenire o correggere 

carenze dimostrate di uno o più nutrienti nella 

popolazione o in uno specifico gruppo di popolazione.
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Direttiva 2001/15/CE recepita da D.L.vo 14.02.03 n° 31, 

Sostanze che possono essere aggiunte a scopi nutrizionali specifici 

ai prodotti alimentari destinati ad una alimentazione 

particolare. 

Modificato da d.lgs. 9 novembre 2005, n. 242 e sostituita dal 

Regolamento (CE) 1925/2006

Decreto 3.05.2007 Norme per l'attuazione della direttiva 

2006/34/CE, che modifica l'allegato della direttiva 

2001/15/CE per quanto concerne l'inclusione di determinate 

sostanze nell'allegato.

Decreto 31.07.2007 Elenco degli stabilimenti autorizzati alla 

produzione e al confezionamento di alimenti destinati ad una 

alimentazione particolare, di alimenti arricchiti e integratori 

alimentari (Allegato 1)
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Regolamento (CE) n. 1170/2009 della commissione 
del 30 novembre 2009 che modifica la direttiva 
2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio 
e il regolamento (CE) n. 1925/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio per quanto riguarda gli 
elenchi di vitamine e minerali e le loro forme che 
possono essere aggiunti agli alimenti, compresi gli 
integratori alimentari.
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In particolare:

➢ Vitamine : A, D, E, K, B1,B2,B6,B12, C, niacina, acido 

pantotenico, acido folico, biotina e relativi sali o esteri

➢ Minerali: B, Ca, Cr (III), Cu, Fe, F, K, I2, Mn, Mg, Mo (VI), 

Na, Se, Si, Zn, cloruro fluoruro e relativi sali o chelati

➢ Amminoacidi: tutti i 22

➢ Carnitina e Taurina

➢ Nucleotidi

➢ Colina e Inositolo

Sostanze vitaminiche e minerali consentiti per la 

fabbricazione di integratori alimentari…

Reg. 258/97 e altri…

Prof. Carlo I.G. Tuberoso – Appunti didattici Prodotti Dietetici 2025-26



Vitamine e minerali non possono essere aggiunti a:

• prodotti alimentari non trasformati, compresi, a titolo 

esemplificativo e non limitativo, frutta, verdura, carne, pollame e 

pesce; 

• bevande con tenore alcolico superiore all'1,2 % in volume, fatta 

eccezione, in deroga all'articolo 3, paragrafo 2, per i prodotti: 

– di cui all'articolo 44, paragrafi 6 e 13 del regolamento (CE) del 

Consiglio n. 1493/1999 del 17 maggio 1999 relativo 

all'organizzazione comune del mercato vitivinicolo, 

– commercializzati prima dell'adozione del citato regolamento, 

– che sono stati notificati alla Commissione da uno Stato membro 

in conformità dell'articolo 11 del reg. 1925/2006, e a 

condizione che non vi siano indicazioni a carattere nutrizionale 

o sanitario.
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L’aggiunta di un nutriente è ormai una pressi molta diffusa in 

numerosi prodotti alimentari che si trovano nella grande 

distribuzione. Il fine principale è quello di fornire nutrienti che 

si ritiene siano indispensabili o estremamente utili per 

migliorare il benessere della popolazione. 

Talvolta, l’aggiunta di un nutriente serve per incrementarne la 

concentrazione dovuta alla perdita durante i trattamenti 

tecnologici di produzione (ad es. sterilizzazione), il 

confezionamento e tutta la shelf-life. 
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Per sostanze diverse da vitamine e minerali, il regolamento 

(CE) 1925/2006 introduce delle procedure per il monitoraggio 

ed eventualmente per restrizioni d’uso di sostanze impiegate 

come ingredienti o apportate da ingredienti in condizioni e in 

quantità tali da determinare assunzioni ampiamente superiori 

a quelle auspicabili in condizioni normali di consumo 

all’interno di una dieta equilibrata e variata.
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Le sostanze ad effetto nutritivo o fisiologico sono:

• aminoacidi essenziali e miscele di aminoacidi essenziali ed 

eventualmente anche non essenziali,

• acidi grassi omega 3 e omega 6

• acido ialuronico

• carnitina

• coenzima Q10

• creatina 

• chitosano

• collageno

• enzimi

• fibra alimentare

• fenoli (bioflavonoidi, epigallocatechinagallato, ecc.)

• fitosteroli,

• glutatione

• inositolo

• lattoferrina, 

• lattulosio, 

• licopene, melatonina, squalene, taurina, …
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CIRCOLARE 5 novembre 2009

Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali

G.U. Serie Generale n. 277 del 27 novembre 2009

Linee di demarcazione tra integratori alimentari, prodotti 

destinati ad una alimentazione particolare e alimenti 

addizionati di vitamine e minerali - Criteri di composizione 

e di etichettatura di alcune categorie di prodotti destinati ad 

una alimentazione particolare. 

Prof. Carlo I.G. Tuberoso – Appunti didattici Prodotti Dietetici 2025-26



CIRCOLARE 5 novembre 2009

Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali

G.U. Serie Generale n. 277 del 27 novembre 2009

ALLEGATI

Allegato 1

Prodotti adattati ad un intenso sforzo muscolare, soprattutto 

per gli sportivi: linee guida sulla composizione, etichettatura e 

pubblicità

Allegato 2 

Sali dietetici: linee guida

Allegato 3

Prodotti senza glutine

Allegato 4 

Prodotti dietetici a/ipoproteici per diete ipoproteiche
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Normativa relativa agli Estratti vegetali

Elenco di sostanze e preparati vegetali non ammessi 
negli integratori alimentari (aggiornato a luglio 2009)

Questo elenco, non esaustivo, contiene sostanze e preparati 
vegetali che presentano un profilo di attività non compatibile 
per effetti di tipo fisiologico.

Esistono due tipi di elenchi relativi agli estratti vegetali: 

Elenco sostanze e preparati vegetali ammessi negli 
integratori alimentari (aggiornato gennaio 2013)

Questo elenco riporta le sostanze e preparati vegetali 
ammessi negli integratori alimentari, (DM 9 luglio 2012 - G.U. 
21-7-2012, serie generale n. 169), e le indicazioni di 
riferimento per gli effetti fisiologici, come definite dalle linee 
guida ministeriali, che non costituiscono parte integrante dello 
stesso DM.
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https://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=1424&area=Alimenti%20particolari%20e%20integratori&menu=integratori

Ministero della Salute

Decreto 10 agosto 2018

Disciplina dell'impiego negli integratori alimentari di sostanze e preparati vegetali. (18A06095)

(G.U. Serie Generale , n. 224 del 26 settembre 2018)
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Estratti vegetali impiegabili 

Nella lista (soggetta ad aggiornamento) sono riportati il nome 
scientifico (famiglia, genere, specie, nome dell'autore) e gli 
effetti, espressi compatibilmente con il modello 
dell'omeostasi, secondo i criteri definiti dal Consiglio 
d'Europa. Al Ministero compete in ogni caso la valutazione da 
parte di ciascun integratore, l'ammissibilità dei contenuti, degli 
apporti e degli effetti dichiarati, nonché quanto previsto dalle 
norme sulle indicazioni nutrizionali e sulla salute fornite per i 
prodotti alimentari.

Fitoterapia / Farmacognosia
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Considerando quanto previsto dal DM 9 luglio 2012, alla luce 

dei controlli da effettuare:

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=1000&area=Alimenti particolari e integratori&menu=commissione
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Esistono altri strumenti utili per avere informazioni sui benefici 

e i rischi connessi all’utilizzo di estratti vegetali negli 

integratori alimentari: 

http://www.eurofir.org/plantlibra/
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http://www.eurofir.org/plantlibra/
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https://www.aifa.gov.it/medicinali-origine-vegetale

Sono esclusi dal settore alimentare i cosiddetti medicinali 

vegetali tradizionali (fitoterapici). Infatti, questi sono 

classificati come medicinali anche se contengono sostanze 

attive provenienti esclusivamente da una o più sostanze 

vegetali o da una o più preparazioni vegetali, oppure da una 

o più sostanze vegetali in associazione a ad una o più 

preparazioni vegetali.
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NUOVI ALIMENTI (NOVEL FOOD) 

I novel food, cioè i nuovi alimenti o i nuovi ingredienti 

alimentari, disciplinati dalla legislazione alimentare 

comunitaria con il del Regolamento (EU) 2015/2283 sono 

tutti quei prodotti e sostanze alimentari per i quali non è 

dimostrabile un consumo “significativo” al 15.05.1997 

all’interno dell’UE.

Sono stati esclusi dal Reg. “novel food” gli alimenti OGM 

(Organismi Geneticamente Modificati), precedentemente 

contenuti, per essere disciplinati in modo specifico e 

autonomo con i regolamenti CE 1829 e 1830/2003.
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Nell’ottica del legislatore il consumo pregresso e significativo 

di un alimento che non ha fatto emergere effetti sfavorevoli 

rappresenta una prova di sicurezza. Quindi in assenza di tale 

requisito è necessario accertare la sicurezza attraverso 

l’applicazione del regolamento, anche se gli alimenti e/o 

ingredienti alimentari sono già in commercio al di fuori 

dell’UE.
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Ai sensi del Reg. (EU) 2015/2283, i “novel food” devono 

ricadere in una delle seguenti categorie:

• alimenti con una struttura molecolare nuova o volutamente 

modificata che non era utilizzata come alimento o in un 

alimento nell'Unione prima del 15 maggio 1997;

• alimenti costituiti, isolati o prodotti da microorganismi, 

funghi o alghe o a partire da loro colture cellulari;

• alimenti costituiti, isolati o prodotti da materiali di origine 

minerale;

• gli alimenti risultanti da un nuovo processo di produzione 

non usato per la produzione di alimenti nell'Unione prima 

del 15 maggio 1997, che comporti cambiamenti significativi 

nella composizione o nella struttura dell'alimento che 

incidono sul suo valore nutritivo, sul metabolismo o sul 

tenore di sostanze indesiderabili;
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La norma prevede l’utilizzazione di prodotti sicuri che sono 

certificati tali:

- grazie al consumo pregresso e significativo di un alimento 

che non ha fatto emergere effetti sfavorevoli;

- attraverso l’applicazione del regolamento (anche se gli 

alimenti e/o ingredienti alimentari sono già in commercio al di 

fuori dell’UE).

Nel sito:

https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_e

n della Comunità Europea è possibile scaricare i testi delle 

decisioni autorizzative e gli elenchi (catalogo) dei prodotti 

autorizzati. Per il licopene e i fitosteroli è previsto un 

monitoraggio.
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ELENCO DELLE TIPOLOGIE DI NOVEL FOOD DA 

NOTIFICARE PER FINALITÀ DI MONITORAGGIO

1) Alimenti autorizzati per l’aggiunta di fitosteroli come da 

decisioni autorizzative della Commissione Europea

2) Alimenti addizionati di licopene come da decisioni 

autorizzative della Commissione Europea

L’immissione in commercio come novel food (nuovi alimenti) 

di certe tipologie di alimenti sta determinando una nuova 

situazione di consumo, che è necessario valutare in 

relazione all'aumento dei livelli di esposizione da parte dei 

consumatori di alcune sostanze, veicolate dai citati alimenti.

Categorie di NF soggette a notifica, per esigenze di 

monitoraggio ai sensi della circolare 6 MARZO 2008, N. 4075-P
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Regolamento 1924/2006 “Claims” indicazioni nutrizionali

Questo regolamento armonizza le disposizioni normative degli 

Stati membri concernenti le indicazioni nutrizionali e sulla 

salute, in modo da garantire il funzionamento del mercato 

interno tutelare i consumatori.

Si applica alle indicazioni nutrizionali e sulla salute figuranti in 

comunicazioni commerciali, sia nell'etichettatura sia nella 

presentazione o nella pubblicità dei prodotti alimentari forniti al 

consumatore finale, compresi quelli commercializzati senza 

imballaggio o offerti alla rinfusa.
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• Condizioni per l'uso delle indicazioni nutrizionali e sulla 

salute

• Fondatezza scientifica delle indicazioni

• Informazioni nutrizionali

• Indicazioni sulla salute 

• Restrizioni sull'impiego di talune indicazioni sulla salute
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• A basso contenuto calorico / A ridotto contenuto calorico 

/ Senza calorie (idem per grassi, grassi saturi, zuccheri, 

sodio)

• Fonte di/ Ad alto contenuto di: Fibre/Proteine/Vitamine 

• Contiene / A tasso accresciuto di / A tasso ridotto di

• Leggero/light

• Naturalmente/Naturale
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Il regolamento è stato integrato dal Regolamento (UE) 

432/2012 che ha istituito l’elenco dei claims sulla salute 

autorizzati ai sensi dell’articolo 13.1 del Regolamento (CE) 

1924/2006 per vitamine, minerali e altre sostanze (ad 

eccezione di quelli sui “botanicals” che restano tuttora in 

sospeso).
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Nell’allegato del Regolamento (UE) 432/2012 è riportato 

l’elenco di oltre 200 indicazioni sulla salute (dette anche 

function claims) che possono essere fornite sui prodotti 

alimentari secondo le indicazioni del regolamento (CE) n. 

1924/2006.

L’EFSA ha valutato centinaia di claims arrivando al momento a 

selezionare quelle riportate nel presente regolamento. L’elenco 

è in continuo aggiornamento e nuovi claims potranno essere 

aggiunti successivamente.
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https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=search
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Le disposizioni generali in materia di informazioni sugli 

alimenti ai consumatori, valide anche nel caso di alimenti 

addizionati, e le relative definizioni sono contenute nel 

Regolamento (UE) 1169/2011 del Parlamento Europeo e 

del Consiglio del 25/10/2011 relativa al ravvicinamento 

delle legislazioni degli Stati membri concernenti 

l'etichettatura e la presentazione dei prodotti alimentari, 

nonché la relativa pubblicità.

L’etichettatura alimentare
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Il regolamento indica con esattezza le definizioni della 

terminologia utilizzata, le indicazioni obbligatorie in etichetta, 

la dichiarazione nutrizionale (composizione, valore 

energetico), le responsabilità.
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Etichettatura

• D.L.vo 27.01.1992 n° 109 “Etichettatura, 

presentazione e pubblicità dei prodotti alimentari” 

modificato dal Decreto legislativo n. 101 del 2003

• D.L.vo 16.02.1993 n° 77 “Etichettatura nutrizionale dei 

prodotti alimentari”
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Reg. (UE) N. 1169/2011 
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Reg. (UE) N. 1169/2011 
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Etichettatura

Per i prodotti addizionati disciplinati dal Reg. 1925/2006 e 

successive modifiche, è obbligatoria l'etichettatura 

nutrizionale che deve riportare le seguenti informazioni:

– valore energetico, 

– quantità di proteine/100g o 100ml, 

– quantità di glucidi/100g o 100ml, di cui zuccheri, 

– quantità di lipidi/100g o 100ml, di cui acidi grassi saturi, 

– quantità di fibre alimentari /100g o 100ml 

– quantità di sale (sodio)/100g o 100ml

– sostanze che provocano allergie o intolleranze
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Etichettatura

La dichiarazione del valore energetico e del tenore in 

nutrienti deve essere presentata sotto forma numerica 

con unità di misura specifiche. 

Le informazioni sono espresse per 100 g e 100 ml e/o per 

imballaggio. L'etichettatura nutrizionale può riguardare 

anche le quantità di amidi, di polioli, di acidi grassi 

monoinsaturi, di acidi grassi polinsaturi, di colesterolo.

Possono essere previste una o più indicazioni 

complementari (ad es. effetti lassativi, non raccomandato 

per bambini o donne in gravidanza, ecc.).
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• Nell’etichettatura, nella presentazione e nella pubblicità 

non devono figurare diciture che affermino o 

sottintendano che una dieta equilibrata e variata non è 

in grado di apportare adeguate quantità di sostanze 

nutritive.

• L’etichettatura, la presentazione e la pubblicità non 

devono trarre in errore o ingannare il consumatore 

riguardo al valore nutrizionale dell'alimento che può 

risultare dall'aggiunta di tali sostanze nutritive. 

L’etichettatura può contenere affermazioni sulle 

proprietà nutritive o fisiologiche (claims) dell’alimento, 

alle condizioni di cui al regolamento (CE) n. 1924/2006 

e successive modifiche.
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Etichettatura nutrizionale

RDA: Recommended Dietary

(Daily) Allowance, razione 

giornaliera raccomandata

GDA: Guideline Daily Amounts, 

valori giornalieri di riferimento

AGR: Apporto Giornaliero 

Raccomandato

Prof. Carlo I.G. Tuberoso – Appunti didattici Prodotti Dietetici 2025-26



Etichettatura nutrizionale: evoluzione

Un tale sistema può essere 

fuorviante in quanto non 

esistono quindi cibi “buoni” e 

“cattivi” in assoluto, ma soltanto 

diete giuste o sbagliate in 

relazione al modo di combinare 

tra loro gli alimenti ed allo stile 

di vita dei consumatori.

Maggiori informazioni:
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Allergeni

Un aspetto molto importante legato all’alimentazione, e di 

conseguenza all’uso dei prodotti dietetici, è la potenziale 

presenza di allergeni. Questo aspetto verrà trattato nella 

slide 12.Alimenti speciali. Il Regolamento (UE) 1169/2011 

riporta l’elenco dei principali allergeni. Altri riferimenti 

normativi sono: 2000/13/CE, 2003/89/CE legge 62 

18/04/2005 e Circolare del Ministero dello Sviluppo 

Economico 22 luglio 2010 n° 5107.
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Reg. (UE) N. 1169/2011 
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Etichettatura: casi particolari

Circolare del Ministero della Salute 15 marzo 2010 - 

Inammissibilità della dizione “senza zucchero 

(saccarosio)” nell’etichettatura e nella pubblicità degli 

alimenti e della dichiarazione “senza glutine” per il latte 

delattosato o addizionato di vitamine e minerali.
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Altre norme riguardanti gli alimenti

• Direttiva Cee 43/93 “Igiene dei prodotti alimentari”, recepita 
in Italia con decreto legislativo n. 155 del 1997, che ha 
esteso a tutte le attività industriali e artigianali del settore 
alimentare l’obbligo di dotarsi di un programma di 
autocontrollo, basato sulla metodologia HACCP (Hazard 
Analysis Critical Control Points).

• Regolamento (CE) N. 178/2002 (e successive modifiche) 
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28/01/2002 che 
stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione 
alimentare, istituisce l'Autorità europea per la sicurezza 
alimentare (EFSA) e fissa procedure nel campo della 
sicurezza alimentare.

http://www.efsa.europa.eu/it/
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VigiErbe è sistema online di fitovigilanza sviluppato dall’Università 
di Verona  raggiungibile e utilizzabile sia da sistemi fissi che mobili 
attraverso cui segnalare, online, le sospette reazioni avverse che si 
verificano dopo l’assunzione di:

➢ integratori alimentari

➢ prodotti erboristici

➢ preparazioni magistrali (es. a base di 

 cannabis per uso medico)

➢ medicinali omeopatici 

 (non registrati come medicinali)

➢ altri prodotti di origine naturale. http://www.vigierbe.it/

https://www.epicentro.is

s.it/Fitosorveglianza/
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Con Dpcm 30 ottobre 

2023, n. 196 è stato 

adottato il regolamento di 

organizzazione del 

Ministero della salute, che 

prevede un nuovo assetto 

organizzativo strutturato in 

quattro dipartimenti, 12 

Direzioni generali e l’Unità 

di Missione per 

l’attuazione degli interventi 

del Piano Nazionale di 

Ripresa e di Resilienza.

https://www.salute.gov.it/new/it/organigramma-ministero/
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Dipartimento della salute umana, della salute animale e dell'ecosistema (One Health) 
e dei rapporti internazionali
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Direzione generale dei corretti stili di vita e dei rapporti con l'ecosistema
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Direzione generale dell'igiene e della sicurezza alimentare

Tavolo Nazionale sulla Sicurezza Nutrizionale (TaNSiN)
https://www.quotidianosanita.it/allegati/allegato1744119916.pdf
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Le fonti del diritto:

normative nazionali e comunitarie

Nazionali

1) Leggi ordinarie

2) Decreti legge (d.l.) e decreti legislativi (d.lgs.)

3) Regolamenti, ordinanze, statuti

Comunitarie

1) Direttive

2) Regolamenti

3) Decisioni, raccomandazioni, pareri
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La legge formale ordinaria è il risultato di un procedimento 

giuridico che vede coinvolti più organi. Infatti, la legge deve 

essere approvata nel medesimo testo dalla Camera dei 

Deputati e dal Senato della Repubblica. Dopo questo primo 

passaggio la legge esiste, ma non produce ancora nessun 

effetto. Deve prima essere promulgata dal Presidente della 

Repubblica. Dopo la promulgazione, la legge è pubblicata 

nella Gazzetta Ufficiale ed entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo alla pubblicazione (salvo che sia stabilito 

un termine diverso).

Leggi ordinarie
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Il decreto legge (d.l.) è approvato dal Consiglio dei Ministri 

ed emanato dal Presidente della Repubblica. Può essere 

adottato in casi straordinari di necessità e d'urgenza e perde 

ogni efficacia se non è convertito in legge dal Parlamento 

nei sessanta giorni successivi alla pubblicazione.

Il decreto legislativo (d.lgs.), detto anche decreto delegato, 

è anch’esso approvato dal Consiglio dei Ministri ed emanato 

dal Presidente della Repubblica. Può essere adottato solo a 

seguito di delega del Parlamento, data con legge che 

specifichi l'oggetto della disciplina, i principi e criteri direttivi 

da seguire e il termine entro il quale deve essere emanato.
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Il decreto legislativo è un mezzo con il quale le camere 

decidono di non disciplinare una determinata materia (per 

motivi di inadeguatezza tecnica, di tempo o altro), 

riservandosi però di stabilire la «cornice» entro la quale il 

governo dovrà legiferare. 

In genere sono emanati tramite decreti legislativi testi 

normativi che per la loro mole sarebbero difficilmente 

gestibili in sede parlamentare, come i testi unici e i codici. 

La delega legislativa è limitata nel tempo: il governo, 

trascorso il limite temporale fissato dal Parlamento, non 

può più legiferare
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Nell'ambito del diritto dell'Unione europea viene detto 

direttiva uno degli atti che il Parlamento, congiuntamente 

con il Consiglio, può adottare per l'assolvimento dei 

compiti previsti dai trattati, perseguendo un obiettivo di 

armonizzazione delle normative degli stati membri.

La direttiva non è obbligatoria in tutti i suoi elementi, in 

quanto, dettando solo un obbligo di risultato, lascia spazio 

all'iniziativa normativa di ogni stato cui è diretta. 

Legislazione UE
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Il regolamento dell'Unione Europea è atto giuridico 

vincolante, diretto non solo agli stati membri, ma anche ai 

singoli.

I regolamenti sono obbligatori in ogni loro elemento 

(obbligatorietà integrale), nel senso che gli Stati membri 

hanno l’obbligo di applicarli integralmente, senza deroghe 

o modifiche di sorta.

Legislazione UE

http://t2.gstatic.com/images?q=tbn:ANd9GcRO03qB7HMb1zL1-SnA3lLzJwDj_p_0AYApAM91QMbmE_HOZVtcpQ
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