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Storia della nutraceutica

Ippocrate (V secolo a.C.)

..... Esistono alcune malattie che si curano solo
con lI'alimentazione”

“...le differenze nelle malattie dipendono
dall’alimentazione”
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La Tisana Di lppocrate

Tisana di orzo

Pare che ne facessero
largo uso i gladiatori, che
erano anche
soprannominati hordearii
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“VETUS IN NCVO PATET”™
(L'antico si manifesta nel nuovo)
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NUTRACEUTICA

E’ una sincrasi tra
“nutrizione"” e “farmaceutica”




Il Significato delle Parole

Nutraceutico
Dall’'unione di nutrimento e farmaceutico. Ma cosa significa?

Non esiste !
Nutraceutical - a foodstuff that provides health benefits
in addition to its basic nutritional value
Functional food = sinonimo di Nutraceutical

Evidence Based Nutraceuticals

Nutraceutica basata SUM

Nutraceutici basati sulle prove

SIMP-5V 7 S
Pietro Scalera B Bokona o i Hﬁhﬂ(‘_‘] @




NUTRACEUTICA

Si riferisce allo studio di alimenti che hanno
una funzione benefica sulla salute umana.
Il termine e stato coniato dal Dr. Stephen

De Felice nel 1989
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NUTRACEUTICO

“Componente alimentare o principio attivo
presente negli alimenti e che ha effetti positivi
per il benessere e la salute, ivi inclusi la
prevenzione e il trattamento delle malattie”

Stephen De Felice, 1989
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FITOTERAPIA

e |a fitoterapia € una medicina naturale che utilizza le
sostanze contenute nelle piante come rimedi di cura.

e Spesso confusa con altre branche della medicina
naturale, la fitoterapia invece fa parte a tutti gli
effetti della medicina tradizionale, pur conservando
Ea sua estrema naturalita.
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Integratori Alimentari
(Direttiva 2002/46/CE)

Prodotti Medicinali
Vegetali Tradizionali
(Direttiva 2001/83/CE)
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Medicinale
tradizionale

Integratore
alimentare
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Attualmente il Giappone
rappresenta il leader mondiale
nello sviluppo delle tecnologie di
produzione dei “functional food”
In questa nazione

e infatti presente
una specifica
legislazione inerente
lo sviluppo,

la produzione e la messa in

commercio dei “functional food”.
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In Giappone e presente da sempre una cultura dove
gli alimenti vengono considerati una forma di
Medicina, capace di condizionare,
sia in senso positivo che in senso negativo, la salute
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Nel 1986 vengono riportati | primi dati preliminari
Inerenti una ricerca sui Functional Food, la quale
individua le tre funzioni che il cibo esplica a livello
dell’organismo umano:

= la funzione primaria, rappresentata dal valore
iIntrinseco nutritivo del cibo stesso;

<= la funzione secondaria, rappresentata dalle
caratteristiche organolettiche del cibo;

= la funzione terziaria, rappresentata dai benefici che i
nutrienti presenti nel cibo possono determinare sull’organismo
umano, quali ad esempio la protezione rispetto a particolari
patologie
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Fare un po’ di chiarezza

Alimenti funzionali
Alimenti per diete speciali
Alimenti medicali

Alimenti arricchiti
Integratori alimentari
Health food

Nutraceutici
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Alimenti per diete speciali

Tali alimenti dovrebbero essere utilizzati da
specifici gruppi della popolazione, inclusi neonati
e bambini, per superare una particolare
condizione fisica o psicofisica o a causa di
specifici disordini o malattie.

Dovrebbero essere significativamente diversi
nella composizione dai CIbI tradizionali
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Alimenti medicali

Alimenti formulati per essere consumati dietro
controllo medico, nella cura di malattie o
condizioni di salute tali da prevedere una dieta

specifica.
Le proprieta medicali sono basate su principi
scientifici e sono accertate attraverso una

valutazione medica . =
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Alimenti arricchiti o rinforzati

Alimenti con aggiunta di uno o piu nutrienti
essenziali allo scopo di prevenire o
correggere una carenza dimostrata nella
popolazione o in specifici gruppi della
popolazione
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Integratori alimentari

Alimenti presenti in forma non convenzionale
(pillole, tavolette, polvere, gel, liquidi) che, allo
scopo di incrementarne |'lassunzione, forniscono
un determinato componente come integrazione
alla dieta.
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Health food

E’ usato come termine commerciale privo di
riscontro scientifico in gran parte dei mercati.

Suggerisce una generica proprieta salutare
dell’'alimento. Salute alimentare
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Regolamento CE/178/2002
del Parlamento e del Consiglio, 28/01/2002

..che stabilisce i principi e i requisiti generali della
legislazione alimentare, istituisce ’"Autorita Europea per

la sicurezza alimentare ( EFSA ) e fissa le procedure
nel campo della sicurezza alimentare.
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Reg. CE/178/2002

Il Regolamento assicura la qualita degli
alimenti destinati al consumo umano.

Protegge i consumatori da pratiche
commerciali dannose o fraudolente.

Protegge la salute degli animali, delle piante
e delllambiente.
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Reg. CE/178/2002

Nessun Alimento dannoso o inadatto al consumo puo
essere immesso nel mercato....

Per I'immissione in commercio deve rispondere ai
seguenti requisiti:

1) modalita d’uso

2) informazione fornita dal produttore

3) effetto sulla salute a breve e lungo termine

4) effetti tossici cumulativi

5) uso da parte di categorie a rischio
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A L I M E N TI & Nutraceutici

REG. CE 187/02
ALIMENTI

Reg. CE 258/97
“Novel Food”
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REG. CE 187/02
ALIMENTI

Qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzialmente
trasformato o non trasformato, destinato ad essere
ingerito, o di cui si prevede ragionevolmente che possa
essere ingerito, da esseri umani. ( General Food Law )
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Reg. CE 258/97
“Novel Food”

Nuovo alimento, o ingrediente, alimentare la cui
“novita” e data dal non essere stato utilizzato del

tutto o in quantita significativa e riscontrabile,

all’interno dell’Unione Europea, prima del 15 maggio
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DECRETOLg:, 1118F
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PRODOTTIDESTINATIAD LIHA
ALIMENTAZIONE PARTICOLARE

Taili prosiedb doveens:

L distingueral nettaments dagl  alimenl dl Corsum
correnibs;

il onnons dattl sl obioiive nutrizlonale fndlooto;

- gmaore commercinlizetl n omodo da iedicore ks loro
combarmita a talo ohiobiive

Sane prepcatill o pradatii diefeéicl sanze ghadicn, i
gorsl dal deoreto egkaiativo 1110992,
mlbariative & alirsanti o cul 1| §liding & parbs Soagh ingradianti
caraliorEzantl {pang, paska, prodetl dofarme, farsnn e simili )
[Cfr. moka, prak. dal Min. Sosube S0G 1 206632725 dal 10.12.02)

Gli integratori alimentari, i prodotti destinati ad
un’alimentazione particolare e gli alimenti
addizionati di Vitamine e Sali Minerali possono essere
commercializzati solo dagli Operatori del Settore
Alimentare ( OSA )
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Alimenti arricchiti o rinforzati

Alimenti con aggiunta di uno o pil nutrienti
escsenziali allo scopo di prevenire o
corregeere una carenza dimoastrata nealla
popolazicone o in specifici grupps della
popolazicone

Gli alimenti arricchiti con vitamine o minerali, sono stati
transitoriamente inclusi nel campo del DL 111/92, la direttiva CEE
89/398 sui prodotti alimentari, che definisce il campo di
applicazione del prodotto dietetico.

Richiede che il prodotto risponda alle esigenze nutrizionali
particolari delle persone con difficolta di assimilazione o con
metabolismo perturbato e in condizioni fisiologiche partlcolan
dei lattanti e bambini. Ty
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Dlgs 169/04
Integratori Alimentari

“prodotti alimentari destinati ad integrare la comune dieta e
che costituiscono una fonte concentrata di sostanze nutritive,
quali vitamine e minerali, o di altre sostanze aventi un effetto
nutritivo o fisiologico, in particolare, ma non in via esclusiva,
amminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti di origine
vegetale, sia monocomposti che pluricomposti, in forme

predosate........

R
_SIMPcSV
Pietro Scalera > HqM(r @




Dlgs 169/04
Integratori Alimentari

sicurezza d’uso

Tipologia

Concentrazione

igiene
Funzioni e modalita d’uso,

validi presupposti scientifici
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Corrispondenza tra i
valori dichiarati e quelli
effettivamente
riscontrabili

Digs 169/04
Integratori Alimentari

Chiarezza delle informazioni in etichetta
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Per i livelli di assunzione massima

giornaliera dei nutrienti la Direttiva
Comunitaria non stabilisce i livelli di

apporto ammessi.

In Italia i livelli ammessi sono riferiti alle
RDA ( Recommended Dietary Allowance )

( Reg. UE 1169/2011)
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Definizioni: health claims

& «indicazione sulla salutes:: "'-I_Ell'._rh'.TuE'
fndicarraone ofhe alfféersm, suggensca o sottintenda
Fesistenza ol un rapporto tra una EEI.'.'HL.I wiE af
alimeanti, wr alimente o uvno defi suoi
caompananti & la salute (art. 2.2.5)

Reg. CE 1924/06
“Claims”

cfndicazrione relstfiva alfla duziona of Un
rischio i malattia»: gualvngue indicazions che
afferrl, Suggersca o soffintenda che i consumo
i e cateqoria i alimmenti, ai on alinmmente o Jf Lo
dei suoi compormenti Flduce significativamente
wry Ffattore oi rrs:'hm- ai sviluppo oi una
mralfattia umana (art. 2.2.6)

Qualsiasi affermazione che figuri sull’etichetta, oppure
impiegata a fini pubblicitari o commerciali, secondo la
quale il consumo di un determinato alimento puo essere

benefico per la salute, € un’indicazione sulla
salute......
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Pubblicita e corretta informazione

- Divieto di ingannevolezza
Art. 2 e 3 Dlg 74/1992

Divieto di attribuire proprieta atte a
. prevenire, curare o guarire..

Art, 2 DM 109/1992
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Regolamento (UE) 432/2012

Elenco di indicazioni sulla salute
consentite ai sensi dell’articolo 13.1
del Regolamento (CE) 1924/2006
222 claims

oltre 70% vitamine e minerali

Si applica a decorrere dal 14 dicembre 2012
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1) C
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3) C
4) C
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DEFINIZIONI DI CLAIMS

Regolamento (CE) 1924/2006

M
M NUTRIZIONALE
M SULLA SALUTE

M SULLA RIDUZIONE DI RISCHIO DI
MALATTIA

Pietro Scalera
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CLAIM
Regolamento (CE) 1924/2006

Qualunque messaggio o rappresentazione non
obbligatori in base alla legislazione comunitaria
0 nazionale, comprese le rappresentazioni
figurative, grafiche o simboliche in qualsiasi
forma, che affermi, suggerisca o sottintenda
che un alimento abbia particolari
caratteristiche

I i
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CLAIM NUTRIZIONALE
Regolamento (CE) 1924/2006

Qualunque indicazione che affermi, suggerisca a sottintenda che
un alimento abbia particolari proprieta benefiche dovute:

a) all’energia (valore calorico) che
i) apporta,
ii) apporta a tasso ridotto o accresciuto, o
iii) non apporta
b) ai nutrienti o alle sostanze di altro tipo che
i) contiene

iii) non contiene
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CLAIM NUTRIZIONALI
Allegato al Regolamento (CE) 1924/2006

Rivendicazione della presenza
1) DI NUTRIENTI

2) DI ALTRE SOSTANZE
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CLAIM SULLA SALUTE
Regolamento (CE) 1924/2006

Qualunque indicazione che affermi, suggerisca o

sottintenda l'esistenza di un rapporto tra una categoria
di alimenti, un alimento o uno dei suoi componenti e |la
salute

helps maintain

Cholesterol
at healthy levels 8
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CLAIM SULLA RIDUZIONE DI UN
FATTORE DI RISCHIO DI MALATTIA
Regolamento (CE) 1924/2006

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

un fattore di rischio di sviluppo di una malattia
umana.
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CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE
Regolamento (CE) 1924/2006

e Vie un numero crescente di alimenti ... recanti
indicazioni nutrizionali e sulla salute (nutrition
and health claims)

e Le differenze tra le disposizioni nazionali
relative a tali indicazioni (claims) possono
impedire la libera circolazione degli alimenti ...
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CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE
Regolamento (CE) 1924/2006

... La direttiva 2000/13/CE impone un divieto
generalizzato di utilizzare informazioni (information)
che possono indurre in errore l'acquirente o
attribuiscono ai prodotti alimentari proprieta
medicamentose.

Il presente regolamento dovrebbe integrare i principi
generali della direttiva 2000/13/CE e stabilire
disposizioni specifiche riguardanti |'utilizzo delle
indicazioni nutrizionali e sulla salute (nutrition and
health claims)
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CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE
Regolamento (CE) 1924/2006

Vi e un‘ampia gamma di sostanze nutritive e di altre
sostanze a effetto nutrizionale e fisiologico ... che

potrebbero essere presenti in un prodotto
alimentare ed

essere oggetto di un’indicazione (claim).

Pertanto, e opportuno stabilire principi generali
applicabili a tutte le indicazioni fornite sui prodotti
alimentari (all claims made on foods) per garantire
un elevato livello di tutela ...
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CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE
Regolamento (CE) 1924/2006

E’ importante che le indicazioni
relative agli alimenti (claims on foods)
siano comprese dal consumatore ed e
opportuno tutelare tutti i consumatori
dalle indicazioni (claims) fuorvianti
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CLAIM SU ALTRE CARATTERISTICHE
Regolamento (CE) 1924/2006

Linee guida probiotici
Favorisce I'equilibrio della flora intestinale
1) non e una indicazione nutrizionale (nutritional claim)
2) non e una indicazione sulla salute (health claim)
3) E una indicazione (claim)

!

Informazioni su particolari caratteristiche dell'alimento
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Poi Iddio disse: Produca la terra erba...
E cosi fu. La terra adgnque produsse erba...

E lddio vide a buono.
Giobbe Covatta
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