1. ------IND- 2016 0257 CZ- IT- ------ 20160610 --- --- PROJET
DECRETO
del … 2016,

concernente gli integratori alimentari e la composizione degli alimenti
Il ministero dell'Agricoltura, ai sensi dell'articolo 18, paragrafo 1, lettere a) e t) della legge n. 110/1997 Racc., sui prodotti alimentari e sui prodotti derivati dal tabacco e che modifica e integra alcune leggi collegate, come modificata dalla legge n. 306/2000 Racc., dalla legge n. 146/2002 Racc., dalla legge n. 316/2004 Racc., dalle legge n. 120/2008 Racc. e dalla legge n. 139/2014 Racc. (in prosieguo: "legge"), stabilisce quanto segue:
Articolo 1 
Oggetto del decreto
Il presente decreto include la normativa pertinente dell'Unione europea
) e, facendo seguito alla normativa europea direttamente applicabile
), disciplina:
a) i requisiti della composizione degli integratori alimentari, della loro etichettatura e delle modalità d'uso di tali integratori;
b) i requisiti della composizione degli alimenti. 
Articolo 2 
Requisiti della composizione degli integratori alimentari 
(1) Le vitamine e i minerali, comprese le loro forme, che possono essere utilizzati nella preparazione degli integratori alimentari sono stabiliti dall'allegato I e II alla direttiva 2002/46/CE per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative agli integratori alimentari, come modificata dalla pertinente normativa europea
). 
(2) Alcune altre sostanze che possono essere utilizzate per la preparazione di integratori alimentari e le condizioni di tale utilizzo sono indicate nell'allegato 1 al presente decreto.
Articolo 3 
Etichettatura degli integratori alimentari 
(1) Oltre ai requisiti di etichettatura degli alimenti confezionati stabiliti dalla normativa europea direttamente applicabile
) in materia di etichettatura degli alimenti e ai requisiti stabiliti dalla legge, l'imballaggio destinato al consumatore deve riportare quanto segue: 
a) nel nome dell'alimento, le parole "integratore alimentare", 
b) la denominazione delle vitamine, dei minerali o di altre sostanze che caratterizzano il prodotto, 
c) il quantitativo espresso in numero delle vitamine, dei minerali o di altre sostanze nutritive o fisiologiche riferito alla dose giornaliera consigliata, laddove per le vitamine e i minerali devono essere impiegate le unità di misura di cui all'allegato I della direttiva 2002/46/CE per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative agli integratori alimentari, come modificata dalla pertinente normativa europea
), 
d) informazioni sul contenuto di vitamine e minerali in percentuale del livello di assunzione di riferimento di cui all'allegato XIII della normativa europea direttamente applicabile5), informazioni che possono essere indicate altresì in forma grafica, 
e) il dosaggio giornaliero raccomandato, 
f) le avvertenze circa il superamento del dosaggio giornaliero raccomandato, 
g) l'avvertenza circa la necessità di tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini, 
h) l'avvertenza che gli integratori alimentari non sono sostitutivi di un'alimentazione varia, 
i) l'avvertenza che recita "Non adatto alle donne in gravidanza" sugli integratori alimentari contenenti più di 800 µg (RE) di vitamina A per dose giornaliera, 
j) l'avvertenza "Può ridurre la coagulazione del sangue" sugli integratori alimentari contenenti Ginkgo biloba,
k) l'avvertenza circa la necessità di interrompere il consumo e consultare un medico in caso di sospetta malattia epatica sugli integratori alimentari a base di Cimicifuga racemosa o suoi estratti e
l) l'avvertenza che il prodotto non è adatto per i bambini, adolescenti, donne incinte o che allattano, per le persone che assumono farmaci ipolipidemizzanti e affette da malattie renali, epatiche e miopatie sugli integratori alimentari a base di monacolina K. 
(2) Le informazioni di cui al paragrafo 1, lettera c) devono essere espresse come valori medi ottenuti sulla base di analisi quantitative dell'integratore alimentare effettuate dal produttore. 
(3) Il dato relativo al quantitativo totale deve essere riportato conformemente a un'altra disposizione normativa
) o alle regole di applicazione del simbolo "e"
). La deviazione di volume o di peso positiva e negativa fino a meno 5% non è considerata ingannevole per il consumatore. 
(4) Il dato relativo alla quantità non è obbligatorio per gli integratori alimentari venduti in base al numero di pezzi, numero che deve essere chiaramente visibile attraverso l'imballaggio e facilmente contabile, in caso contrario il numero dei pezzi deve essere indicato accanto all'etichettatura dell'alimento.
(5) L'etichettatura non deve: 
a) attribuire agli integratori alimentari caratteristiche di prevenzione, trattamento o cura delle malattie umane né rimandare a tali caratteristiche e
b) contenere affermazioni che suggeriscano che una dieta varia e bilanciata non possa generalmente fornire un sufficiente apporto di nutrienti. 
(6) Sugli integratori alimentari possono essere riportate indicazioni nutrizionali e sulla salute alle condizioni stabilite dalla normativa europea direttamente applicabile in materia di indicazioni nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari
). 
(7) Le sostanze la cui commercializzazione è disciplinata dalla normativa europea direttamente applicabile in materia di nuovi prodotti alimentari
) possono essere presenti negli integratori alimentari solo in conformità di tale regolamento.
Articolo 4 
Modalità d'uso degli integratori alimentari 
Gli integratori alimentari sono utilizzati previa lavorazione sotto forma di capsule, pastiglie, compresse, pillole e altre forme simili, inoltre sotto forma di polveri, liquidi in ampolle, bottigliette con contagocce e altre forme simili dei prodotti in polvere o liquidi, destinati al consumo in piccole quantità misurate, e in tali forme vengono commercializzati. 
Articolo 5
Requisiti della composizione degli alimenti
(1) Le condizioni a cui possono essere aggiunte vitamine, minerali o altre sostanze agli alimenti sono disciplinate dalla normativa europea direttamente applicabile in materia di aggiunta di vitamine e minerali e di talune altre sostanze agli alimenti
). Non è consentito aggiungere agli alimenti sostanze stupefacenti o psicotrope, singole o miscelate
), i precursori di droghe indicati all'allegato I della normativa europea direttamente applicabile
), sostanze steroidee, cioè sostanze con effetti anabolizzanti e altri effetti ormonali, sostanze di natura ormonale e altre sostanze con dimostrato effetto tossico, genotossico, teratogeno, allucinogeno, stupefacente o altri effetti nocivi per l'organismo umano.
(2) Alcune altre sostanze che non sono ammesse nella produzione degli alimenti sono indicate all'allegato 2 al presente decreto.
Articolo 6 
Disposizione transitoria 
Gli alimenti commercializzati o etichettati prima dell'entrata in vigore del presente decreto possono essere venduti fino a esaurimento delle scorte.
Articolo 7 
Disposizione finale
Il presente decreto è stato notificato conformemente alla direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede una procedura d'informazione nel settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione.
Articolo 8 
Disposizioni abrogative 
Sono abrogati:
1. Decreto n. 225/2008 Racc. che stabilisce i requisiti degli integratori alimentari e l'arricchimento dei prodotti alimentari. 
2. Decreto n. 352/2009 Racc. che modifica il decreto n. 225/2008 Racc. che stabilisce i requisiti degli integratori alimentari e l'arricchimento dei prodotti alimentari.
Articolo 9 
Efficacia
Il presente regolamento entra in vigore il …
Il ministro:
Allegato 1 al decreto n. .../2016 Racc.
Condizioni per l'impiego di talune altre sostanze negli integratori alimentari 
1. Condizioni per l'impiego di alcune piante 
	Nome della pianta
	Parte della pianta
	Quantità massima consentita al giorno

	Cimicifuga racemosa
	radice essiccata e rizoma
	40 mg

	Citrus aurantium 
(arancio amaro) 
	estratto (convertito in quantitativo di sinefrina)
	20 mg di sinefrina

	Crataegus spp. (biancospino)
	foglia, fiore, frutto essiccati
	1000 mg

	Dioscorea sp. (genere delle igname)
	tubero essiccato
	100 mg

	Echinacea spp. (echinacea) 
	radice, foglie essiccate
	500 mg

	Garcinia cambogia 
(garcinia) 
	tegumento (convertito in tenore di acido idrossicitrico)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo biloba) 
	estratto standardizzato 24/6 dalle foglie 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo biloba) 
	foglia essiccata
	4000 mg

	Hypericum perforatum (iperico)
	foglie essiccate
	900 mg

	Panax ginseng (ginseng) 
	radice essiccata
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	legno essiccato
	500 mg

	Rhodiola rosea (rodiola rosea) 
	estratto standardizzato della radice (4% di rosavina)
	100 mg

	Schisandra chinensis (schisandra) 
	frutti essiccati
	600 mg

	Tribulus terrestris (tribolo comune)
	foglie, frutti essiccati
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	foglie essiccate
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (unghia di gatto) 
	radice essiccata
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(valeriana comune) 
	radice essiccata
	1000 mg


2. Condizioni per l'impiego di talune altre sostanze diverse dalle piante 
	Altre sostanze
	Quantità massima consentita al giorno

	acetilcarnitina
	500 mg

	monacolina K da riso rosso fermentato (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanolo)
	20 mg

	Coenzima Q10 (ubichinone e ubichinolo)
	200 mg

	Acido orotico
	50 mg

	Picnogenolo
	100 mg

	Taurina
	2000 mg


Allegato 2 al decreto n. .../2016 Racc.
Elenco di talune altre sostanze vietate nella produzione degli alimenti 
1. Alcune piante vietate nella produzione degli alimenti
	Nome latino
	Nome comune
	Parte della pianta

	Aconitum spp.
	aconito
	Radice

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	adonide
	Foglie

	Alkanna spp.
	alcanna 
	

	Alstonia spp.
	alstonia
	Scorza

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	ammi visnaga
	Frutti

	Andira spp.
	andira 
	

	Anchusa spp.
	anchusa 
	

	Apocynum spp.
	apocino
	Radice

	Areca catechu L.
	areca comune (ncoe di Betel)
	Semi

	Aristolochiaceae
	famiglia delle Aristolochiacee
	

	Artemisia cina
	artemisia
	

	Asarum spp.
	asaro
	Foglie

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	aspidosperma quebracho
	Scorza

	Atropa spp.
	atropa
	foglie, fusto, radice

	Azadirachta indica
	neem indiano
	

	Baccharis coridifolia
	mio-mio o baccaris cordifolia
	

	Baccharis megapotamica
	baccharis megapotamica
	

	Borago officinalis
	borragine officinale
	foglie, fiori

	Bragantia wallichii
	bragantia Wallich
	

	Brachyglottis spp.
	barbone
	

	Caltha palustris
	calta palustre
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	cassia acutifolia o senna 
	foglie, frutti

	Cassia angustifolia VAHL
	cassia angustifolia o senna
	foglie, frutti

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	catharanthus roseus
	Foglie

	Cephaelis spp.
	Cephaëlis (uragoga)
	Radice

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	coloquintide comune
	Frutti

	Clematis spp.
	clematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	chebula
	

	Colchicum spp.
	colchico
	Semi

	Conium maculatum
	cicuta maggiore
	

	Convallaria majalis L.
	mughetto
	foglie, fusto

	Corydalis spp.
	corydalis
	Radice

	Croton tiglium
	crotontiglio
	

	Cynoglossum spp.
	cynoglossum 
	

	Datura spp.
	stramonio
	foglie, fusto, seme

	Digitalis spp.
	digitale
	Foglie

	Diploclisia affinis,
	diploclisia affine
	

	Diploclisia chinensis
	disploclisia cinese
	

	Dryopteris filix-mas
	felce maschio
	Rizoma

	Duboisia spp.
	elleboro
	Foglie

	Ecballium elaterium A. RICH.
	cocomero asisino
	Frutti

	Ephedra spp.
	efedra
	foglie

	Erechthites spp.
	Erechtites hieraciifolia
	

	Erythroxylon sp.
	coca
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	papvero della California
	Foglie

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	canapa
	

	Euphorbia spp.
	euforbia
	foglie, succo secco

	Exogonium purga
	gialappa
	

	Frangula alnus MILL.
	frangula
	Scorza

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	gelsomino sempreverde
	Radice

	Genista tinctoria
	ginestra minore
	

	Gossypium spp.
	cotone
	Semi

	Heliotropium spp.
	eliotropio
	

	Helleborus spp.
	elleboro
	Radice

	Hydrastis canadensis L.
	idraste
	Radice

	Hyoscyamus spp.
	giusquiamo
	foglie, fusto

	Chelidonium majus L.
	celidonia
	radice, foglie, fusto

	Chenopodium ambrosioides
	epazote
	

	Ipomoea spp.
	ipomea
	

	Ledum palustre
	rosmarino di palude
	

	Lithospermum officinale
	Lithospermum officinale
	

	Lobelia spp.
	lobelia
	Foglie

	Mallotus philippinensis
	Epiphyllum oxypetalum
	

	Mandragora officinarum L.
	mandragora
	Radice

	Menispermum canadense,
	menispermo del Canada
	

	Menispermum dahuricum
	menispermo daurico
	

	Mucuna pruriens
	mucuna
	

	Nerium oleander L.
	oleandro
	foglie, fusto

	Nicotiana spp.
	tabacco
	Foglie

	Papaver somniferum L.
	papavero da oppio
	i frutti tranne i semi maturi, il succo essiccato

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	yohimbe
	Scorza

	Petasites spp.
	farfaraccio
	

	Physostigma venenosum BALF.
	fava del Calabar 
	Semi

	Pilocarpus spp.
	pilocarpo, jaborandi
	Foglie

	Pinellia ternata
	Pinellia ternata
	

	Piper methysticum FORSTER 
	kava
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	mela di maggio
	Radice

	Polygonum sachalinensis
	poligono di Sachalin
	

	Polygonum cuspidatum
	poligono del Giappone
	

	Pulsatilla vulgaris
	pulsatilla
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Rauwolfia serpentina
	Radice

	Rhamnus cathartica L.
	spino cervino
	scorza, frutti

	Rhamnus purshiana DC.
	cascara sagrada
	Scorza

	Rheum officinale
	rabarbaro
	Radice

	Rheum palmatum
	rabarbaro cinese
	Radice

	Rhododendron ferrugineum L.
	rododendro ferrugineo
	Foglie

	Ricinus communis L.
	ricino
	Semi

	Ruta graveolens
	ruta comune
	Foglie

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	ginestra dei carbonai
	fiori, foglie

	Sassafras albidum
	sassofrasso
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	scopolia carniolica
	Radice

	Senecio spp.
	senecio
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	sabadiglia officinale
	Semi

	Sida cordifolia
	sida cordifolia
	

	Sinomenium acutum
	Sinomenium acutum
	

	Spartium junceum L.
	ginestra odorosa
	fiori, foglie

	Spigelia spp.
	spigelia
	radice, foglie

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	strofanto
	Semi

	Strychnos spp. 
	noce vomica
	Semi

	Symphytum spp.
	consolida
	Radice

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	pau d'arco
	corteccia essiccata

	Taxus spp.
	tasso
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	thevetia
	Foglie

	Tussilago farfara
	tossilaggine comune
	foglie, fiori

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	scilla marittima
	Bulbi

	Veratrum spp.
	veratro
	Radice

	Vladimiria souliei
	Vladimiria souliei
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	uzara
	Radice


2. Alcune altre sostanze vietate nella produzione degli alimenti
	Claviceps spp. (ergot – sclerozio)

	Acetiltriptofano

	Dehydroepiandrosterone (DHEA)

	5-idrossitriptofano (5-HTP)

	Argento colloidale

	Lattulosio

	Melatonina

	N-acetilcisteina


�) Direttiva � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/CE� del Parlamento europeo e del Consiglio, del 10 giugno 2002, per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative agli integratori alimentari, come modificata dal regolamento (CE) n. 1170/2009 della Commissione, dal regolamento (UE) n. 1161/2011 della Commissione, dal regolamento (UE) n. 119/2014 della Commissione e dal regolamento (UE) n. 2015/414 della Commissione. 


�) Regolamento (CE) n. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, relativo alle indicazioni nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari, come modificato. 


Regolamento (CE) n. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, sull'aggiunta di vitamine e minerali e di talune altre sostanze agli alimenti, come modificato. 


�) 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.


Regolamento (UE) n. 1161/2011 della Commissione, del 14 novembre 2011, che modifica la direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, il regolamento (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 953/2009 della Commissione per quanto riguarda gli elenchi di minerali che possono essere aggiunti agli alimenti.


Regolamento (UE) n. 119/2014 della Commissione, del 7 febbraio 2014, 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 il lievito arricchito di cromo, utilizzato per la fabbricazione di integratori alimentari, e il cromo(III) lattato triidrato aggiunto agli alimenti.


Regolamento (UE) n. 2015/414 della Commissione, del 12 marzo 2015, recante modifica della direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l'acido (6S)-5-metiltetraidrofolico, sale della glucosamina, usato nella fabbricazione di integratori alimentari. 


�) Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga la direttiva 87/250/CEE della Commissione, la direttiva 90/496/CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della Commissione, la direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE e 2008/5/CE della Commissione e il regolamento (CE) n. 608/2004 della Commissione.


�) Regolamento (CE) n. 1170/2009 della Commissione.


�) Decreto n. 113/2005 Racc. sulle modalità di etichettatura dei prodotti alimentari e dei prodotti derivati dal tabacco, come modificato. 


�) Legge n. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990 Racc.� sulla metrologia, come modificata. 


Decreto n. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000 Racc.� sulle modalità di realizzazione di alcuni tipi di prodotti preconfezionati la cui quantità è espressa in unità di massa o di volume, come modificata. 


�) Regolamento (CE) n. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� del Parlamento europeo e del Consiglio. 


�) Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 1997, sui nuovi prodotti e i nuovi ingredienti alimentari, come modificato. 


�) Regolamento (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio


�) Legge n. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998 Racc.� sulle sostanze stupefacenti e di modifica di talune leggi collegate, come modificata. 


�) Regolamento (CE) n. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004�, dell'11 febbraio 2004, relativo ai precursori di droghe.
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