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Introduzione

Nutraceutico é un alimento
che, grazie al contenuto

di particolari costituenti,

é in grado di rivendicare
un effetto benefico svolto
su una specifica funzione
dell’organismo.

Abstract

Nutraceuticals is a common definition in the daily use of consumers, who perceive the deepest
sense of the term: “any food which is good for the health”, answering to the well being need
simply by food intake.

The nutraceuticals legal framework is complex: a food is presented to have a specific effect, thus
the real effect on health and the accuracy of the information to the consumer are the essential
requirements. Therefore, the food regulation should be implemented. After the legal harmoniza-
tion by the European Union, we can consider that the CE regulation 1924/2006 concerns all
the types of food in which the consumer can recognize the nutraceuticals. From the examination
of the process of nutraceutical legitimacy, it appears how the EU regulation configuration had
actually excluded all the botanicals products.

Mancando una definizione normativa esplicita delle sostanze nutraceutiche, dobbiamo
ricostruirne la possibile rappresentazione giuridica e quindi la collocazione sistematica
procedendo da cio che materialmente viene definito come nutraceutico. Mi sembra che
ben ne tratteggi la natura, non giuridica, quanto detto nei Quaderni della Salute [11:
nutraceutico € un alimento che, grazie al contenuto di particolari costituenti, € in grado
di rivendicare un effetto benefico svolto su una specifica funzione dell’organismo.

In passato, chi scrive defini [2] i nutraceutici come quelle sostanze che associano la
funzione nutrizionale allo scopo salutistico in una prospettiva d'uso regolare e pro-
lungato nel tempo. Si tratta di prodotti alimentari, e come tali assunti, che trovano la
propria disciplina nell’ordinamento alimentare, quindi nell’ambito della regolamenta-
zione giuridica che disciplina la produzione, la comunicazione e il commercio delle
sostanze alimentari. La prossimita comunicativa e d’uso, non sempre percepita in
maniera pacifica, tra i prodotti farmaceutici e gli stessi alimenti di uso corrente che
beneficiano dei cosi detti c/laim [3] previsti dalla normativa unionale [4] costituiscono
anche i fattori che delimitano i nutraceutici e le categorie di alimenti che potrebbero
qualificarsi come tali rispetto alle altre e pit prossime [5].

Tentativo di collocazione sistematica dei nutraceutici rispetto ad altri alimenti
nutrizionalmente qualificati

Chi ha vissuto I'evoluzione di questi ultimi anni, sa che soltanto 15 anni fa il termine
nutraceutico era sostanzialmente sconosciuto anche nell’uso degli addetti ai lavori e
non soltanto all’ordinamento alimentare. Come spesso accade, ¢ il settore produttivo
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e quello consumeristico (talvolta opportunamente attivato anche attraverso i social), a
creare un’offerta e una domanda di un qualche cosa che, per il principio generale per
cui tutto quanto non ¢ vietato ¢ libero [6], compare sul mercato in quanto non vietato,
ma che deve essere regolato e controllato con gli strumenti giuridici preesistenti. An-
cora nel 2012, ragionando sull’accettabilita del termine “nutraceutico” nell’etichet-
tatura alimentare degli integratori alimentari, esso fu ritenuto un termine di fantasia,
privo di riscontri normativi, che avrebbe potuto ingenerare nei consumatori una falsa
rappresentazione. Evidentemente il timore che il termine comunicasse al consumatore
I'attesa di proprieta “salutistiche” particolari, al di fuori della normale informazione
d’etichetta, fu tale da giustificare I'interdizione di tale qualificazione.

L'alimento funzionale, altra dizione che ha trovato spazio nell’applicazione del regola-
torio alimentare, fu definito, in un Consensus Document della Commissione Europea di
concerto con FUFOSE (Functional Food Science in Europe) [7] come quella sostanza
che possiede effetti addizionali dovuti alla presenza di componenti, generalmente non
nutrienti, che interagiscono selettivamente con una o pit funzioni fisiologiche dell’orga-
nismo, in modo tale che risultino evidenti un miglioramento dello stato di salute e di be-
nessere e/o una riduzione del rischio malattia. Questa definizione entro anche all’interno
del lavoro dell’allora Commissione per la Dietetica e la Nutrizione del Ministero della
Salute, che defini come funzionale I'alimento «se viene soddisfacentemente dimostrato
che pud implicare un effetto benefico mirato su una o pit funzioni dell’organismo, al di
la di adeguati effetti nutritivi, in modo tale che risultino evidenti un miglioramento dello
stato di salute e di benessere e/o una riduzione del rischio di malattia» [8].

Nel dicembre 2002, il Ministero della Sanita defini «Le linee guida su integratori,
alimenti arricchiti e funzionali. Criteri di composizione e di etichettatura», cosi iscri-
vendo nei documenti nazionali ad effetto regolatorio, o per lo meno di indirizzo, gli
alimenti funzionali. Nonostante la presa d’atto dell’'uso degli alimenti funzionali anche
quelli non possiedono una identita sul piano regolatorio [9]. Fin da subito, con riferi-
mento agli alimenti funzionali, venne la necessita di determinarne un perimetro il pit
possibile chiaro sia a livello merceologico, che conseguentemente legale. Oltre alla na-
tura di alimento, il «funzionale» deve essere portatore di una componente funzionale
che qualifichi il prodotto. Quindi, la natura anche alimentare che accompagna quella
funzionale distingue quell’alimento dall’integratore, nel quale I'assunzione di un de-
terminato nutriente & la ragione unica dello specifico consumo. L'integratore quindi
potra anche presentarsi, a differenza di un funzionale, in particolari forme e dosi, quali
sono la compressa, la pillola, la capsula, in gocce, ecc. [10]. L'alimento funzionale,
inoltre, fa parte del regime alimentare normale, a differenza di un integratore alimen-
tare. Non mi pare condivisibile, per le ragioni dette sopra, considerare |'integratore
alimentare come appartenente alla famiglia degli alimenti funzionali.

La definizione di nutraceutico offerta nell’introduzione di questo breve studio permette
di considerare detta dizione come applicabile (con giudizio e molta attenzione al con-
testo, visto che dal divieto del 2012 la normativa si € modificata ed il consumatore ¢
pit informato sulla tematica) alla categoria di prodotti sostanzialmente assimilabile a
quella degli alimenti funzionali dei quali abbiamo appena visto i caratteri essenziali e
la differenza rispetto agli integratori alimentari [11].

L'alimento addizionato, detto anche arricchito, cioe quello al quale sono state aggiunte
vitamine e/o minerali previsti dalla normativa e nelle forme previste dalla stessa [12],
& esso stesso nella sua ragion d’essere [13] un alimento al quale il legislatore e il
consumatore riconoscono una funzionalita non solo strettamente alimentare, ma per
lo meno anche nutrizionale.

Altra categoria collaterale € quella dei cosi detti “botanici”, vale a dire piante ed altre
sostanze vegetali e relative parti da cui possono derivare ingredienti per I'impiego
negli integratori alimentari [14]. Il loro uso non ¢ esclusivamente nella forma e nella
funzione tipica degli integratori alimentari, ma certamente lo € nella maggior parte dei
casi. Vi sono degli impieghi nei quali possiamo immaginare I'utilizzo di un «botanico»
quale alimento e non quale integratore, e in tali casi non si pu6 escludere anche una
classificabilita di quegli alimenti all’interno dei funzionali.

Si collocano piu lontani, dal punto di vista sistematico, gli alimenti per specifici gruppi
(i Foods for Specific Groups da cui I'acronimo FSG) di cui al Reg. (UE) 609/2013, tra
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i quali si annoverano le formule per lattanti e quelle di proseguimento di cui alla Dir.
2006/141/CE (che sara abrogata e sostituita del Reg. (UE) 2016/127 a partire del 22
febbraio 2020), gli alimenti a base di cereali e altri alimenti per lattanti e bambini,
di cui alla Dir. 2006/125/CE, gli alimenti a fini medici speciali di cui alla Dir. 99/21/
CE (che sara abrogata e sostituita dal Reg (UE) 2016/128 dal 22 febbraio 2019), gli
alimenti presentati come diete totali per la riduzione del peso corporeo di cui alla Dir.
96/8/CE. Tra gli alimenti che oggi ricadono tra quelli di uso corrente, seppure qua-
lificati nutrizionalmente, annoveriamo i latti di crescita, gli ex alimenti dietetici per

sportivi e in genere gli alimenti arricchiti ai quali si applica il Reg. (CE) 1925/2006

sull’aggiunta di vitamine e minerali e di talune altre sostanze.

Va anche ricordata la categoria degli alimenti che vantano una funzionalita slegata

dall’aspetto nutrizionale e pil in generale alimentare. Lutilita di tali sostanze per il

consumatore € conseguenza, ad esempio, dell’effetto meccanico del transito dell’ali-

mento, o del suo masticamento. Si pensi all’effetto prodotto per contatto col cavo
orofaringeo, o agli effetti facilitativi della respirazione dovuti al masticamento di cara-
melle balsamiche o alla riduzione del rischio di carie collegata al consumo di talune
gomme da masticare. Meccanismi con effetti sul benessere del consumatore diversi

tra di loro, ma accomunati dal non essere la conseguenza dal transito nell’apparato di-

gestivo. La particolarita di questa limitata pattuglia di prodotti & nel fatto che, secondo

I'indirizzo maggioritario, ad essa non si applicano, in ragione di non produrre un effetto

alimentare in senso stretto, le disposizioni in tema di claim.

Per completezza, & opportuno ricordare che il Ministero della salute definisce esplici-

tamente sostanze funzionali quelle seguenti:

1) caffeina, per I'aggiunta nelle bevande cosiddette energy drink,

2) coenzima Q, per I'aggiunta nelle bevande,

3) glucuronolattone, per I'aggiunta nelle bevande cosiddette energy drink,

4) luteina,

B) taurina, per I'aggiunta nelle bevande cosiddette energy drink, sottoponendo I'im-
piego specifico di dette sostanze nelle individuate matrici alimentari ad uno spe-
ciale obbligo di notifica al Ministero stesso.

L'EFSA, che per altro & un organismo tecnico (e quindi privo di potere normativo auto-

nomo), definisce gli alimenti funzionali come quelli cui sono riferibili le dizioni (c/aim)

di cui all'articolo 13 Reg. CE 1924/2006, di fatto raggruppando la maggior parte delle

categorie viste sopra, nei funzionali.

A parere di chi scrive, I'alimento funzionale ha anche perso ogni collegamento con la

sua origine: pud essere salutistico perché in natura esso contiene il componente fun-

zionale, ma pud anche esserlo in quanto arricchito industrialmente con la componente
funzionale. Quindi, € plausibile affermare che “funzionale“ non vuol dire e non pud
necessariamente essere accostato, ad un alimento naturale [15]. Certamente cio costi-
tuisce, almeno per una parte dei consumatori, un appiattimento sia tra simili prodotti

(sia per matrice che per funzionalita), che con matrici alimentari differenti (e identica

natura funzionale); ma nulla vieta che, rispettando la disciplina sulla informazione del

consumatore, possa essere vantata la differenza di origine del componente funzionale

o della stessa matrice.

Dal mosaico appena tratteggiato emerge come diverse siano le «specializzazioni» degli

alimenti secondo i criteri nutrizionali, oltre che in funzione della destinazione. Nell’artico-

lazione del sistema, i nutraceutici, che sono assimilabili ai funzionali, hanno una propria
identita merceologica o per lo meno commerciale, pur non mancando tratti in cui deter-
minate sostanze possono avere una duplice natura, anche fuori dall’ambito alimentare.

Accenni sul tema della comunicazione degli alimenti funzionali

L’'informazione al
consumatore é soggetta a
regole che riguardano le
notizie di tipo salutistico,
oltre che nutrizionale.

L'informazione al consumatore, intesa come quella che si realizza con le etichette
degli alimenti preimballati, come per gli sfusi con i documenti previsti, &€ soggetta a
regole che riguardano le notizie di tipo salutistico, oltre che nutrizionale. L'art. 7, pun-
to 3 del Reg. (UE) 2011/1169, in tema di preimballati, in continuita con I'abrogata
regolamentazione, dispone che «le informazioni sugli alimenti non attribuiscono a
tali prodotti la proprieta di prevenire, trattare o guarire una malattia umana, né fanno
riferimento a tali proprieta». Anche il D.L.vo 109/92, per le parti non in contrasto col
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Reg. (UE) 2011/1169, quindi principalmente per quanto riguarda gli alimenti sfusi,
dispone similmente all’art. 2, 1), d) che 'etichettatura (definita all’art. 1.2 dello stes-
so D.L.vo come«l'insieme delle menzioni, delle indicazioni, dei marchi di fabbrica o
di commercio, delle immagini o dei simboli che si riferiscono al prodotto alimentare e
che figurano direttamente sull’'imballaggio o su un’etichetta appostavi o sul dispositivo
di chiusura o su cartelli, anelli o fascette legati al prodotto medesimo») (secondo la
definizione di cui all’art. 1, 2 del citato D.L.vo 109/92) «non (deve, ndr) attribuire al
prodotto alimentare proprieta atte a prevenire, curare o guarire una malattia umana né
accennare a tali proprieta, fatte salve le disposizioni comunitarie relative alle acque
minerali ed ai prodotti alimentari destinati ad un’alimentazione particolare».

Anche il Codice del Consumo [16] si occupa, all’art. 21, punto 1, del tema del-
la qualita dell’informazione al consumatore: «E considerata ingannevole una pratica
commerciale che contiene informazioni non rispondenti al vero o, seppure di fatto
corretta, in qualsiasi modo, anche nella sua presentazione complessiva, induce o &
idonea ad indurre in errore il consumatore medio riguardo ad uno o piu dei seguenti
elementi e, in ogni caso, lo induce o & idonea a indurlo ad assumere una decisione di
natura commerciale che non avrebbe altrimenti preso» ... specificando al punto 1),
a) ... «I'idoneita allo scopo, gli usi, la quantita, la descrizione, I'origine geografica o
commerciale o i risultati che si possono attendere dal suo uso, o i risultati e le carat-
teristiche fondamentali di prove e controlli effettuati sul prodotto»...

Lo strumento centrale che disciplina quanto pud essere rivendicato, in maniera scien-
tifica circa gli effetti salutistici e nutrizionali di un alimento, & il piu volte citato Reg.
(CE) n. 1924/2006 sui claim.

Com’e evidente, la norma regola non solo I'informazione vietando cid che non & vero,
ma anche cio che & scientificamente fondato, ma non riconosciuto attraverso un per-
corso ufficiale.

La domanda d’informazione sui vantaggi nutrizionali e soprattutto salutistici e I'offerta
di alimenti vantanti funzioni & costantemente in crescita e preme sulla regolamenta-
zione legale che costituisce un fattore limitativo allo sviluppo del settore qualora non
si evolva tenendo conto del contesto scientifico e consumeristico. La regolarita del
commercio, la corretta informazione al consumatore, la veridicita dei messaggi sono
i punti focali di ogni disciplina legale nel settore alimentare, ma proprio la lentezza
di aggiornamento e la difficolta nell’armonizzazione a livello unionale sono causa di
difficolta ben note ai diversi soggetti coinvolti. La procedura, d'altronde, prevede che
I’evidenza scientifica posta alla base della valutazione ufficiale unionale sia condotta
allo standard piu alto possibile.

La procedura per ottenere il riconoscimento della funzionalita di un alimento, nonostan-
te i chiarimenti e il fatto che oramai si possa definire matura [171, si conclude nella
maggioranza dei casi con il non accoglimento della domanda, il che pone I'osservatore
di fronte al legittimo dubbio che i petenti non chiedano, in maniera corretta e/o con pre-
supposti corretti, quanto loro interessa o la metodologia di verifica imposta all’EFSA sia
carente. Nel caso degli integratori vegetali, il ritardo sulla stessa road map del 2015 [18]
non e stato ancora recuperato e i claim sui botanicals non hanno ancora visto la luce.
Mentre I'alimento funzionale pud comunicare soltanto quanto previsto nel quadro della
normativa claim, 'integratore botanico, per lo meno allo stato attuale quindi in un
regime transitorio, comunica quanto & legato ad un effetto plausibile, ma non neces-
sariamente verificato scientificamente, conformemente alle Linee guida ministeriali.
Ma anche per questo genere di prodotto il mancato rispetto delle dizioni ammesse &
oggetto di sanzione [19].

Il merito principale del seppur non completamente attuato - si pensi al tema dei profili
nutrizionali- Reg. (CE) n. 1924/2006 & quello di aver contribuito in maniera fonda-
mentale all’armonizzazione dell’informazione salutistica e nutrizionale dei consumato-
ri che, nonostante le forzature di ogni processo di unificazione, ha permesso di supe-
rare le visioni dei diversi Paesi membri con le proprie norme e usi in quella materia.
Pur in vigenza della normativa legale, continua ad esistere una certa fluidita della
nomenclatura, alla quale chi scrive non riesce a sottrarsi. Anche senza una rassegna
completa, possiamo cogliere detta “fluidita” ad esempio negli atti sanzionatori. Un
provvedimento in tema di pasta per diabetici [20], ad esempio, sanziona la comunica-
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Conclusione

zione dell’alimento funzionale in ragione dell’assenza di una specifica autorizzazione
da parte del Ministero, ma come emerge dall’analisi fattuale del regolatorio vigente,
non abbiamo né una vera e propria definizione di alimento funzionale, né allo stato
attuale esistono dei procedimenti di autorizzazione ministeriale per quei prodotti.
Nell’esperienza sanzionatoria italiana, si perviene alla condanna per violazione del
Codice del Consumo per il tramite dell’accertamento della violazione del Regolamento
claim il quale costituisce la guida dal punto di vista della fondatezza scientifica (oltre
che dell’ammissibilita) del claim controllato, e la violazione alla disciplina dei claim,
secondo I'interpretazione nazionale, diventa I'elemento oggettivo per la contestazione
della violazione al Codice del Consumo [21].

Non sfugge che tutto il settore sia principalmente polarizzato agli estremi: tra chi
rispetta ogni norma e chi si pone, eufemisticamente, sul limite estremo della legalita
tendente all’illegalita. Col supporto di blog e simili strumenti di comunicazione, via
internet ma anche attraverso i canali tradizionali, si € creato anche un lato oscuro del
sistema solo parzialmente giustificato dalla rigidita normativa e nel quale il compendio
regolatorio, di controllo e sanzionatorio rischia di essere parzialmente virtuale.

Un accenno va doverosamente fatto a quelli che potrebbero essere gli sviluppi del
settore dal punto di vista normativo.

Raggiunta, seppure con molte criticita, I'armonizzazione unionale sia relativamente
alla procedura di delibazione di nuovi prodotti, che relativamente alle modalita di
comunicazione al consumatore, nuovi scenari potranno prodursi in base agli obblighi
internazionali assunti dai Paesi membri e dalla stessa UE verso organismi internazio-
nali o Stati non comunitari. Mi riferisco in particolare agli accordi in seno all’Organi-
smo mondiale del commercio (WTO) che molto opera in tema di barriere tecniche al
commercio attraverso il comitato TBT (Technical Barriers to Trade), o il CETA, «Trattato
economico comprensivo» tra UE e il Canada [22]. Le norme sul commercio interna-
zionale, come piu radicalmente il Trattato CETA, che introduce un generale principio
di equivalenza (art. 5.6) delle norme in tema di sicurezza applicate dall’altra parte
dell’accordo, tendono a creare un sistema nel quale ogni soggetto pud esportare se-
condo le norme del Paese di produzione, (insomma qualcosa di simile al principio di
libera circolazione intracomunitario), ma non sulla base di norme armonizzate, ma su
quello del riconoscimento dell’applicabilita delle disposizioni valevoli nell’altra parte,
anche se meno stringenti. Quindi, non ¢ ingiustificato ipotizzare che accanto ai pro-
dotti nazionali o fabbricati in altri Stati UE secondo le norme unionali, possano trovare
spazio alimenti funzionali disciplinati da regole di Paesi extra UE.

Negli alimenti funzionali in generale ed in quelli definiti come nutraceutici I'aspettati-
va di un effetto ulteriore rispetto a quello alimentare & prevalente e sovente la ragione
unica che guida il consumatore all’acquisto. Il sogno alimentare di un soggetto indi-
stinto ed anonimo, qual & il consumatore medio normalmente informato e ragionevol-
mente attento e avveduto [23], spinge alla medicalizzazione dell’alimento.

Lasciando ad altri la questione sociologica, € evidente la centralita del ruolo normativo
che deve permettere di verificare I'efficacia nutrizionale degli alimenti, di ricondurre
alla corretta informazione gli alimenti che non possono vantare alcunché od ove la
vanteria eccede I'ammesso, di tutelare la ricerca, di tutelare il prodotto corretto dalla
concorrenza sleale. L'ltalia, in questo contesto, ha un ruolo di prim’'ordine a livello
europea in materia di funzionali, integratori e specialmente degli integratori vegetali,
anche per gli sforzi per la loro disciplina posti in essere in questo settore molto prima di
quanto avvenuto a livello unionale e per tale ragione credo che possa, con la forza che le
deriva dalla grande esperienza regolatoria, ma anche produttiva delle aziende nazionali,
incidere con un particolare titolo nelle determinazioni di settore a livello di UE.
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sono regolati dalla Direttiva 2002/46/CE (mod. da Dir. 2006/37/CE, Reg. (CE) 1137/2008, Reg. (CE) 1170/2009, Reg. (CE) 1161/2001,
Reg. (CE) 119/2014, Reg.(CE) 2015/414) recepita ed attuata con il decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169) come: “prodotti alimentari
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sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, in particolare, ma non in via esclusiva, aminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti di
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veda la Circ. Ministero Salute 6/3/2008, n. 4075-P.
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livelli di assunzione di sostanze nutritive, o possibilita di migliorare lo stato nutrizionale della popolazione o di gruppi specifici di popolazione
e/o compensare le eventuali carenze negli apporti dietetici di vitamine o minerali dovute a cambiamenti delle abitudini alimentari, o evoluzione
di conoscenze scientifiche generalmente accettabili riguardo al ruolo nutrizionale delle vitamine e dei minerali e ai conseguenti effetti sulla
salute» come indicato all’art. 3, punto 2 del Reg. (CE) n. 1925/2006.
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In senso diverso, cfr Pirillo A., Catapano A.L., Nutraceutica: definizione, regolamentazione e applicazione, Giornale Italiano di Farmacoecono-
mia e Farmacoutilizzazione. 2014; 6: 23-30.
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sultation on the draft scientific and technical guidance for the preparation and presentation of a health claim application, http://onlinelibrary.
wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2017.4680/full, ultimo accesso 2 febbraio 2017; Scientific and technical guidance for the preparation and
presentation of a health claim application (Revision 2), EFSA Journal 2017;15(1):4680 [31 pp.].
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