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Oggetto - INTEGRATORI ALIMENTARI
1) Divieto di impiego delle argille come ingredienti
2) Avvertenza per ’impiego come ingrediente di acido lipoico
3) Aggiornamento degli apporti massimi di vitamine e minerali per quanto
concerne la niacina e delle linee guida per ’impiego dei botanicals

Con nota DGISAN 0002037-P-27//01/2014, il divieto di impiego come additivi alimentari disposto
dal Regolamento (UE) 380/2012 per alcune ARGILLE a modifica dell’allegato II del Regolamento (CE)
1333/2008, ¢ stato adottato a livello nazionale anche nel settore degli integratori alimentari, dove le stesse
argille trovavano impiego come sostanze ad effetto fisiologico.

Tali misure sono state dettate dall’esigenza di limitare I’esposizione della popolazione all’assunzione
alimentare di alluminio, costituente strutturale delle argille, sulla base del parere dell’EFSA che, valutando i
possibili rischi per la salute umana derivanti dalla sua presenza negli alimenti, ne ha fissato in 1 mg/kg di
peso corporeo la dose settimanale tollerabile.

Dopo la trasmissione della nota suddetta sono pervenute notifiche di integratori alimentari contenenti
altre argille, non comprese in quelle vietate, che, sulla base dei dati forniti sul tenore di alluminio risultavano
comunque fonti significative del minerale con le dosi giornaliere.

Sottoposta la questione alla valutazione della Commissione Unica per la Dietetica e la Nutrizione
(CUDN), si & convenuto che non appare praticabile la definizione di un livello massimo di alluminio con la
dose giornaliera degli integratori perché, considerando i dati di esposizione della popolazione, non si
ravvisano margini per poterne quantificare livelli tollerabili. Peraltro, I’'impiego negli integratori dovrebbe
prevedere apporti giornalieri di argille capaci di svolgere effetti fisiologici, da documentare nel loro
fondamento scientifico per ottenerne I’autorizzazione .come claims sulla salute ai sensi del regolamento (CE)
1924/2006.

Si & quindi concluso che non é ammissibile ’impiego di argille negli integratori per ’esigenza di
limitare 1’esposizione dei consumatori alle fonti alimentari di alluminio.

Per quanto sopra, nella more del completamento della revisione delle Linee guida sugli
integratori alimentari, di cui all’articolo. 5 del D. 1gs. n.169/2004 per quanto concerne 1’impiego
negli integratori di sostanze diverse da vitamine, minerali, sostanze e preparati vegetali, e della loro
successiva notifica alla Commissione europea in base alla Direttiva 98/34/CE (che prevede una
procedura d’informazione nel settore delle norme e delle regolamentazioni tecniche), e
pubblicazione sul sito web del Ministero della salute, a partire dalle produzioni avviate dal 1 marzo
2015, é vietato nei suddetti prodotti I’uso delle argille come ingredienti.

Riguardo alP’impiego di ACIDO LIPOICO, considerate le reazioni avverse segnalate in
correlazione con la sua assunzione, con riferimento particolare ad episodi di tipo ipoglicemico, sulla base del
parere della CUDN si ¢ deciso di adottare la seguente avvertenza supplementare:

“Se si ¢ in trattamento con farmaci ipoglicemizzanti prima dell’eventuale uso del prodotto
consultare il medico”.

Conseguentemente, a partire dalle prossime produzioni, gli integratori alimentari devono
riportare in etichetta la suddetta avvertenza.

Per quanto concerne i livelli massimi di vitamine e minerali nei prodotti in questione, si € convenuto
di portare a 48 mg ’apporto massimo giornaliero di NIACINA in applicazione del principio del mutuo
riconoscimento, sulla base del parere della CUDN, considerando le valutazioni dell’EFSA sulla sicurezza
della vitamina.

Si fa infine presente che sono state aggiornate le LINEE GUIDA per P’impiego dei botanicals
negli integratori alimentari.

Si invitano le Autorita sanitarie territorialmente competenti e le Associazioni di categoria a dare la
massima diffusione alla presente nota che verra pubblicata sul portale del Ministero della Sal/l} .
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