
5

Si sta assistendo ad un grande e sempre crescente in-
teresse dei consumatori verso terapie coadiuvanti i trat-
tamenti farmacologici tradizionali, per soddisfare carenze
nutrizionali o per riequilibrare stati fisiologici transien-
temente alterati, attraverso l’impiego di integratori ali-
mentari. Questa tendenza ha quindi evidenziato la ne-
cessità di identificare e procedurizzare il settore degli “in-
tegratori alimentari, nutrizionali e salutistici”.

L’evoluzione della normativa a livello europeo defi-
nisce oggi l’integratore alimentare o, supplemento o com-
plemento alimentare, un prodotto formulato apposita-
mente con lo scopo di ottimizzare gli apporti nutrizio-
nali, fornire sostanze di interesse nutrizionale ad effet-
to protettivo o trofico e migliorare il metabolismo e le
funzioni fisiologiche dell’organismo, per assicurare la mi-
glior condizione di benessere all’individuo. Gli integratori
possono per questo, quando formulati in modo speci-
fico e con un profilo di attività opportunamente scelto,
rivestire un ruolo importante e di completamento accanto
alle terapie farmacologiche, pur continuando a mante-
nere l’obiettivo di coadiuvare le funzioni fisiologiche del-
l’organismo, ovvero di ristabilire la sua omeostasi. 

La direttiva europea 2002/46/ CE, recepita in Italia
dal Decreto Legislativo n. 169/2004 ha rappresentato la
svolta importante nel mondo degli integratori definen-
do, in prima istanza, la categoria e ricomprendendo in
essa anche tutto il mondo dei prodotti a base di estrat-
ti vegetali, prima genericamente chiamati erboristici. Que-
sta svolta normativa, avvenuta in tutta Europa, ha quin-
di definitivamente dato riconoscimento giuridico ad un
importante gruppo di prodotti già molto diffusi, pre-
valentemente a base vegetale con finalità fisiologico sa-
lutistiche, a completamento degli scopi nutrizionali ca-
ratteristici degli integratori. 

Il nuovo quadro normativo sugli integratori ali-
mentari, facilita la precisa identificazione giuridica e so-
prattutto la loro netta differenziazione dai prodotti die-
tetici e dagli alimenti destinati ad una alimentazione par-
ticolare del Decreto Legislativo 111/92, (recepimento del-
la direttiva CE 88/398/CE), che comprendono gli ali-
menti per lattanti, gli alimenti a fini medici speciali e de-
stinati ad una alimentazione particolare, gli alimenti de-
stinati a diete ipocaloriche, gli alimenti destinati ad un
intenso sforzo fisico.

La materia legislativa affronta così infatti temi nuo-
vi, definendo in modo univoco le varie tipologie di pro-
dotti, fissando precisi criteri di formulazione, di pro-
duzione, di etichettatura, di commercializzazione ed in-
cludendo le modalità di definizione delle proprietà di que-
sti prodotti per fornire così una chiara e corretta infor-
mativa ai consumatori sulla loro efficacia.

Considerando che tutto il quadro normativo nel-
l’ambito dei prodotti dietetici ed integratori ha come prin-
cipale finalità la sicurezza dei prodotti per la tutela dei
consumatori, sono argomenti di estrema importanza e
di stretti criteri normativi, sia il controllo di qualità del-
le materie prime e dei prodotti finiti, sia gli standard di
qualità degli stabilimenti di produzione, nonché le mo-
dalità di etichettatura e definizione di questi prodotti una
volta arrivati sul mercato. 

La qualità di un integratore è definita attraverso tut-
to il processo produttivo, dalla materia prima al prodotto
finito. Come già accennato, la disciplina normativa co-
munitaria ha previsto in modo dettagliato che tali pro-
dotti debbano corrispondere a particolari criteri di
composizione ed etichettatura e che la loro produzione
debba essere realizzata in stabilimenti soggetti a valuta-
zione. In Italia ciò si attua con una specifica autorizza-
zione ministeriale preventiva, ovvero, i nostri legislato-
ri hanno scelto un quadro di sorveglianza molto ristretto,
stabilendo che gli stabilimenti di produzione di prodotti
dietetici ed integratori siano sottoposti a periodiche ispe-
zioni sanitarie e ministeriali. Ogni anno è pubblicato un
elenco degli stabilimenti di produzione autorizzati, a cura
del Ministero della Salute. Accanto a questi piani di con-
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trollo centrale sono in fase di sviluppo delle linee guida
sui criteri delle Good Manufacturing Practices (GMP) già
usate nella produzione di farmaci, ovvero metodologie
per una produzione di qualità e adattate ai criteri del set-
tore. Questo è un importante passo che avvicina sem-
pre di più il supplemento integrativo al mondo del far-
maco, attraverso il riconoscimento e la fissazione di stan-
dard qualitativi e criteri di produzione necessari per l’al-
lestimento di un prodotto sicuro ed efficace.

Si può oggi affermare con certezza che, se pur con pa-
rametri diversi, gli integratori sono gestiti con criteri del
tutto equivalenti a quelli in essere nel settore della pro-
duzione di farmaci. 

A ciò si aggiunge l’importante parte relativa alla com-
posizione ed etichettatura, anch’esse definite da linee gui-
da ministeriali. La commercializzazione di un integra-
tore è soggetta alla procedura di notifica dell’etichetta del
prodotto alle Autorità Ministeriali, a seguito della qua-
le il Ministero stesso, qualora ritenga necessari ap-
profondimenti sulle proprietà del prodotto, può richiedere
una documentazione scientifica a supporto delle proprietà
citate o degli obiettivi nutrizionali fissati o delle carat-
teristiche degli ingredienti e della loro idoneità all’uso
alimentare. Le materie prime impiegate devono soddi-
sfare infatti precisi requisiti di qualità, purezza e sicurezza,
devono essere ben identificabili e nel caso si tratti di nuo-
vi ingredienti, soprattutto in materia di estratti vegeta-
li, sono sottoposti al vaglio di un Gruppo di esperti pres-
so la Commissione ministeriale consultiva per i prodotti
destinati ad una alimentazione particolare. 

È noto che le sostanze vegetali hanno costituito la base
su cui è stata costruita la medicina moderna e svolgono
oggi un ruolo ancora molto importante se usate in pro-
dotti a finalità salutistiche. Per citare solo qualche esem-
pio, fra i più noti e venduti, prima solo come farmaci, oggi
anche come integratori, ci sono l’estratto standardizza-
to di Mirtillo, di Cardo Mariano, di Ginkgo Biloba, di
Rusco e tantissimi altri ancora. Infatti, ai prodotti a base
di principi vegetali oggi è riconosciuto un ruolo di estre-
mo rilievo per le loro proprietà e la loro valenza di tipo
“salutistico”, pur restando privi delle finalità proprie dei
medicinali, quale quella terapeutica e preventiva. 

L’evoluzione della legislazione europea a cui abbiamo
assistito ha così permesso di poter dispensare questi prin-
cipi vegetali titolati e standardizzati attraverso prodotti
di libera vendita, classificati come integratori alimen-
tari su base vegetale o con componenti salutistiche. In
aggiunta a questo, è stato però necessario introdurre pre-
cisi criteri di purezza e qualità, sia delle sostanze com-
ponenti che dei processi di produzione e formulazio-
ne di tali prodotti, a tutela del consumatore e a garanzia
della sicurezza ed efficacia del prodotto.

Tra i criteri principali c’è il controllo rigoroso dei co-
siddetti inquinanti (per esempio, pesticidi, metalli pe-
santi, carica batterica). Un altro parametro fondamen-

tale per la qualità del rimedio fitoterapico è la titolazione
in principi attivi. Essa consiste nel valutare non solo la
presenza ma anche l’esatta quantità del o dei principi at-
tivi presenti in quella pianta. Se il titolo in principi at-
tivi è inferiore ai parametri fissati è evidente che l’estratto
non potrà esplicare un’adeguata attività. 

Un ultimo accenno riguarda le indicazioni presenti
sulle confezioni, i cosiddetti claims. La maggior parte dei
prodotti in commercio già in uso nel mercato europeo
riportano claims riferiti principalmente ad aspetti nu-
trizionali della composizione dell’integratore alimenta-
re. È stato obiettivo delle autorità europee, con il Re-
golamento 1924/2006/EC, l’introduzione di claims
che si possano riferire in modo più specifico al benes-
sere dell’organismo, per favorire l’orientamento del con-
sumatore di fronte al prodotto.

Rimane un ultimo aspetto che deve essere di atten-
ta valutazione e riflessione. L’integratore nutrizionale o
fisiologico, per tutti i criteri analizzati prima, presuppone
che ci sia una parte attiva molto importante anche da par-
te della figura professionale che lo usa. Le aziende sono
stimolate oggi a raggiungere un alto grado di consape-
volezza nell’importanza della formulazione e della pro-
duzione e della presentazione del prodotto al consu-
matore, ovvero dell’etichettatura e della chiarezza nella
comunicazione. 

Il sistema regolatorio e la classificazione di questi pro-
dotti, se pur ben indicata da precise disposizioni legi-
slative e criteri di composizione ed etichettatura detta-
ti dalle autorità ministeriali, lascia ampio spazio di au-
tonomia decisionale alle aziende produttrici. Questo
comporta che in commercio gli integratori alimentari
possano avere evidente differenza qualitativa fra loro.

È inoltre importante che la figura professionale di-
spensatrice acquisisca conoscenza e capacità di analisi e
lettura dei prodotti, imparando a valutare alcuni para-
metri fondamentali per giudicare la qualità complessi-
va di un integratore alimentare, in modo particolare quan-
do basato su principi vegetali. È importante che sia va-
lutata la formulazione, che deve essere basata sulla com-
posizione quali-quantitativa  dei componenti secondo stu-
di pubblicati dalla letteratura scientifica. Poi va presta-
ta attenzione alla qualità delle materie prime utilizzate,
alle indicazioni date dal produttore e al dosaggio del o
dei componenti presenti nel prodotto, che devono
soddisfare i dati di letteratura.

Scopo è acquisire le corrette informazioni sul prodotto
per orientare i propri  utenti alla scelta verso prodotti qua-
lificati, adatti a ciascuno di loro e di sicura efficacia.

Conclusioni

La recente normativa comunitaria introduce nuovi
principi e nuovi standard per regolamentare aspetti pro-
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duttivi e di etichettatura nel nuovo settore degli integratori
alimentari. Ancor più importante è che accanto a que-
sto aspetto tecnico, il quadro delle nuove leggi pone l’o-
biettivo di definire anche criteri di efficacia, introducendo
quindi ad una nuova responsabilità gli integratori.

Questi cambiamenti hanno coinvolto l’intera Euro-
pa, con l’introduzione di regolamenti e direttive co-
munitarie che hanno modificato in modo significativo
lo stato regolatorio del settore. Uno dei principali sco-
pi, è stata l’armonizzazione delle singole diverse legisla-
zioni nazionali per una maggior chiarezza operativa in
tutta la comunità Europea.

La disciplina giuridica comunitaria in materia di in-
tegratori è quindi intervenuta per apportare modifiche
che seguono gli scenari delle nuove strategie comunita-
rie in materia di sicurezza alimentare e tutela dei con-
sumatori. 

In ultima analisi, la legislazione vigente, demanda al-

l’Azienda produttrice la reale qualità del prodotto. Ciò
ha comportato un importante lavoro e ruolo svolto dal-
le associazioni di categoria comunitarie che hanno por-
tato avanti una importante campagna informativa allo sco-
po di istruire gli operatori del settore sull’applicazione di
stringenti metodi di controllo in ambito di formulazio-
ne, produzione e distribuzione dei prodotti, con il solo
scopo di garantire la massima qualità a tutti i livelli del-
la filiera, dalla materia prima al prodotto finito. Qualità
infatti è il presupposto necessario per dare anche garan-
zia di efficacia. 

Lo scopo di tutto questo operato normativo e pra-
tico, nonché la fissazione di rigorosi criteri di qualità, con-
divisi fra autorità ed operatori, ha come ultimo obietti-
vo la possibilità di avere a disposizione prodotti che pos-
sano entrare nella pratica quotidiana con un ausilio in-
dispensabile al medico nella sua pratica clinica, alternativi
ai farmaci, efficaci e sicuri.
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