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Interventi normativi nazionali



Altre iniziative ed interventi 





Lettonia: elenco di sostanze ed erbe con proprietà medicinali 
definite come medicinali



Sviluppi comunitari: alcaloidi pirrolizidinici  

Attesa per fine anno una bozza di regolamento della Commissione UE che
dovrebbe definire i livelli massimi di alcaloidi pirrolizidinici (400 µg/kg ?)
negli integratori contenenti botanical, infusi, polline e altre piante (es.
Camellia sinensis, semi di cumino)



Sviluppi comunitari: derivati idrossiantracenici 
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Risk management degli idrossiantraceni

Attesa una bozza di regolamento attraverso cui la Commissione UE dovrebbe
disciplinare la presenza dei derivati idrossiantracenici negli integratori
alimentari contenenti alcuni «botanicals (Aloe spp, Rheum palmatum, Cassia
senna L, etc.) e negli alimenti



Sviluppi comunitari: catechine da tè verde 

Attesa una bozza di regolamento della Commissione UE che dovrebbe
definire gli apporti di catechine negli integratori: divieto per dosi
giornaliere > 800 mg; scrutinio (controllo) per dosi giornaliere < 800 mg



EGCG: epigallacatechinaga gallato

Regolamento 2018-1023

Linee guida Ministero della Salute (settembre 2019) 



Meccanismo sulla valutazione di
sicurezza di una sostanza diversa da
vitamine e minerali

Attivabile da uno Stato membro o
dalla Commissione UE

EFSA svolge la valutazione di
sicurezza

Applicazione art. 8 del Regolamento 1925/06 



Possibili esiti 



Interventi sull’opinion

1. Entro 30 gg dalla
pubblicazione dell’opinion:
le parti interessate possono
presentare osservazioni alla
Commissioni UE

2. EFSA può lanciare una «call
for data» di 4 settimane su
nuove evidenze scientifiche

Esempio tratto dalla call for data del 2017 sulla monacolina



The Panel considers that in order to obtain the claimed effect, 10 mg of monacolin K from
fermented red yeast rice preparations should be consumed daily. The target population
is adults in the general population.

Monacolina K: efficacia dimostrata e claim ammesso 



The Panel considered that the available information on the
adverse effects reported in humans were judged to be
sufficient to conclude that monacolins from RYR when used
as food supplements were of significant safety concern at
the use level of 10 mg/day

The Panel further considered that individual cases of severe
adverse reactions have been reported for monacolins from
RYR at intake levels as low as 3 mg/day

The Panel was unable to identify a dietary intake of
monacolins from RYR that does not give rise to concerns
about harmful effects to health, for the general population,
and as appropriate, for vulnerable subgroups of the
population

Dubbi sulla sicurezza



Risk management della monacolina

Attesa una bozza di regolamento attraverso cui la Commissione UE dovrebbe
definire gli apporti di monacolina negli integratori: divieto per dosi giornaliere
≥ 3 mg; scrutinio (controllo) per dosi giornaliere < 3 mg



• Contestuale valutazione di sicurezza ed efficacia delle sostanze
impiegabili negli integratori

• Valutazione dei rischi-benefici delle sostanze con una
indicazione sulla salute ammessa (Problem formulation is the
responsibility of the risk-benefit manager … to ensure that the
outcome, i.e. the formulated Terms of Reference, is appropriate
for the risk-benefit management goals*)?

• Rispetto alla valutazione di scurezza, quale valore ha lo status
«not novel food» della sostanza?

* Guidance on human health risk-benefit assessment of foods – EFSA 2010

Criticità emergenti
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