Integratori alimentari

	In generale
Gli integratori alimentari sono: “prodotti alimentari destinati ad integrare la comune dieta e che costituiscono una fonte concentrata di sostanze nutritive, quali le vitamine e i minerali, o di altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, in particolare, ma non in via esclusiva, aminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti di origine vegetale, sia monocomposti che pluricomposti, in forme predosate”

Vitamine e minerali
L’impiego di vitamine e minerali negli integratori e la loro aggiunta agli alimenti, con le relative fonti, è attualmente disciplinato dal Decreto delegato 10 marzo 2010 n. 45 che stabilisce l’elenco di vitamine sostanze e formule vitaminiche; minerali,  sostanze minerali  che possono essere aggiunti agli alimenti.

Estratti vegetali
Elenchi relativi agli estratti vegetali: impiegabili e non impiegabili


	Altre sostanze ad effetto nutritivo o fisiologico
Nell' elenco delle sostanze ad effetto nutritivo o fisiologico sono incluse alcune delle sostanze impiegabili negli integratori

Probiotici 
Il termine probiotico è riservato a quei microrganismi che si dimostrano in grado, una volta ingeriti in adeguate quantità, di esercitare funzioni benefiche per l’organismo
Coadiuvanti di diete ipocaloriche
Gli alimenti proposti come coadiuvanti di diete ipocaloriche per la riduzione del peso corporeo devono seguire i criteri relativi ad una corretta etichettatura e pubblicità

Alimenti per sportivi
La legislazione prevede linee guida sulla composizione, etichettatura e pubblicità 
Normativa di settore
Elenco della normativa relativa agli integratori alimentari




In generale

Gli integratori alimentari sono definiti dalla normativa che li disciplina (Decreto delegato 21 aprile 2008 n. 62 e Decreto delegato 10 marzo 2010 n. 45) come: “prodotti alimentari destinati ad integrare la comune dieta e che costituiscono una fonte concentrata di sostanze nutritive, quali le vitamine e i minerali, o di altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, in particolare, ma non in via esclusiva, aminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti di origine vegetale, sia monocomposti che pluricomposti, in forme predosate”.

Gli integratori alimentari sono solitamente presentati in capsule, compresse, bustine, flaconcini e simili, e possono contribuire al benessere dell’organismo ottimizzando lo stato nutrizionale oppure contribuendo al benessere con l’apporto di nutrienti o sostanze di altro tipo
Le norme in vigore contengono le indicazioni per quanto riguarda gli apporti di vitamine, minerali, aminoacidi, acidi grassi, fibra alimentare, altre sostanze aventi effetto nutritivo o fisiologico.

Produzione 
La produzione e/o  il confezionamento di integratori alimentari, deve essere effettuata in stabilimenti opportunamente autorizzati, provvisti dell’Autorizzazione sanitaria conformemente all’articolo 10 della Legge 29 ottobre 1992 n.85, ed nel rispetto di specifici requisiti tecnici  e criteri generali per l’abilitazione alla produzione e al confezionamento, così come definiti nell’Allegato XI del D. d. 62/08. 

Il Modulo per la richiesta di autorizzazione alla produzione, confezionamento, e commercializzazione di integratori alimentari può essere scaricato dall’apposita sezione Modulistica, e va presentato completato e accompagnato dalla documentazione richiesta al Dipartimento Prevenzione 
Etichettatura 

Gli integratori alimentari possono essere commercializzati con la denominazione di .”Integratore alimentare”, o “ Complemento alimentare”, o “Supplemento alimentare”
L’etichettatura, la presentazione e la pubblicità non devono attribuire agli integratori alimentari proprietà terapeutiche né capacità di prevenire o curare malattie umane, né devono fare altrimenti riferimento a simili proprietà.
Nell’etichettatura, nella presentazione, nella pubblicità, non devono figurare diciture che affermino o sottintendano che una dieta equilibrata e variata non è generalmente in grado di apportare le sostanze nutritive in quantità sufficienti.

Vitamine e minerali 

Nella fabbricazione di integratori alimentari possono essere sono usati solo vitamine e minerali elencati nell’Allegato I, nelle forme elencate negli Allegati II e III del D.d.45/10.

E’ opportuno stabilire inoltre quantitativi massimi di vitamine e minerali presenti negli integratori alimentari per ogni dose giornaliera raccomandata dal fabbricante, vedi Allegato IV del D.d 45/10; 
Estratti Vegetali 

Anche i prodotti alimentari costituiti da ingredienti erboristici, posti in vendita da soli o in associazione con altri ingredienti, sono da includere nel campo di applicazione della norma sugli integratori alimentari.

Tale principio però è da intendersi applicabile solo ad ingredienti erboristici che presentino una chiara azione “salutistica” e che restano pertanto privi delle finalità proprie dei medicinali quale quella terapeutica, essendo sostanzialmente proposti e consumati per ottimizzare lo stato nutrizionale, o favorire comunque lo stato di benessere, coadiuvando le funzioni fisiologiche dell’organismo, il che risulta compatibile con la loro collocazione nel settore alimentare.
Gli ingredienti erboristici utilizzabili negli integratori alimentari devono fornire le necessarie garanzie in termini di sicurezza, in base a criteri di purezza, ai loro effetti, alla concentrazione dei principi attivi e alle eventuali associazioni. 
La pubblicità dei prodotti contenenti come ingredienti piante o altre sostanze comunque naturali non deve indurre a far credere che solo per effetto di tale derivazione non vi sia il rischio di incorrere in effetti collaterali indesiderati.

Gli estratti vegetali impiegabili negli integratori, per alcuni dei quali sono previste specifiche avvertenze da riportare in etichetta, insieme all’elenco di piante ritenute non ammissibili sono riportate rispettivamente negli allegati XIV e XV del D.d. 45/10.

Altre sostanze ad effetto nutritivo e fisiologico

Gli integratori alimentari possono contenere sostanze diverse da vitamine e minerali, per talune di tali sostanze è opportuno prevedere livelli massimi di apporto, tenendo conto del ruolo e delle finalità degli integratori alimentari nonché della loro sicurezza d’uso.

1. Aminoacidi

La tabella sottostante riporta la stima dell’apporto giornaliero di riferimento per gli aminoacidi essenziali per l’adulto 

	ISTIDINA
	                       % degli essenziali

mg 1120
	12,6

	ISOLEUCINA
	“  910
	10,2

	LEUCINA
	“ 1330
	15

	LISINA
	“ 1120
	12,6

	METIONINA + CISTEINA
	“ 1190
	13,4

	FENILALANINA + TIROSINA
	“ 1330
	15

	TREONINA
	“ 630
	7,1

	TRIPTOFANO
	“ 350
	3,9

	VALINA 

Totale                                                         


	“ 910

“ 8890                                                          
	10,2

100




Gli integratori di aminoacidi possono essere ricondotti alle seguenti categorie:

- miscele di aminoacidi

- combinazioni mirate di aminoacidi

- aminoacidi singoli

MISCELE DI AMINOACIDI

Contengono aminoacidi essenziali ed eventualmente anche non essenziali.

I prodotti presentati come miscele di aminoacidi essenziali devono contenere tutti i predetti aminoacidi

(l’istidina può essere considerata facoltativa).

Avvertenza supplementare:

Non utilizzare in gravidanza e nei bambini, o comunque per periodi prolungati senza sentire il parere del

medico.

COMBINAZIONI MIRATE DI AMINOACIDI E AMINOACIDI SINGOLI

Aminoacidi ramificati

Riferimento per l’apporto massimo giornaliero: 5 g come somma di leucina, isoleucina e valina.

Effetti: trofismo e recupero muscolare.

Avvertenza supplementare:

Non utilizzare in gravidanza e nei bambini, o comunque per periodi prolungati senza sentire il parere delmedico.

Aminoacidi solforati

Effetti: trofismo di cute e annessi

N-Acetilcisteina

Effetti: antiossidante

Acido aspartico

Effetti: funzione cognitiva

Arginina

Effetti: naturali difese dell’organismo; produzione ossido nitrico

Beta-alanina

Effetti: precursore della carnosina

Fenilalanina

Effetti: neuroregolazione

Glutammina

Effetti: naturali difese dell’organismo; metabolismo muscolare; funzione cognitiva

Ornitina alfa-chetoglutarato (OKG)

Apporto giornaliero massimo 

g 2

Effetti: trofismo e recupero muscolare

2. Sostanze per le quali sono stati definiti livelli massimi di apporto giornaliero

Betaina




 


mg 250

Effetti: metabolismo dell’omocisteina

Bioflavonoidi (come complesso) 




mg 1000

Effetti: azione antiossidante; trofismo del microcircolo.

Avvertenza supplementare: Non assumere in gravidanza

Quercetina, diosmina, esperidina non superiori, singolarmente, a 
mg 300

Carnicina







 mg 200

Effetti: metabolismo dei grassi
Carnosina 







mg 500

Effetti: antiossidante; trofismo muscolare; effetto tampone

Colina 







mg 1000

Effetti: funzione cognitiva e memoria

Coenzima Q10 






mg 200

Effetti: antiossidante

Condroitinsolfato 






mg 500

Effetti: funzionalità articolare

Creatina 







g 3 (6 g per la

Effetti: metabolismo energetico; riserva energetica muscolare; 

dieta degli sportivi per

attività sportive che richiedono in tempi ristretti sforzi altamente 

oltre un mese)

dispendiosi, soprattutto se ripetuti.

Avvertenza supplementare:

Non utilizzare in gravidanza e nei bambini, o comunque per periodi prolungati senza sentire il parere del medico.

Dimetilglicina 






mg 200

Effetti: azione di sostegno e recupero

Epigallocatechinagallato (ECG) da tè verde 


mg 300

Donne gravidanza e durante l’allattamento 



mg 120

Gli apporti sopra indicati vanno frazionati in almeno due assunzioni, dopo i pasti.

Effetti: antiossidante; trofismo della pelle; equilibrio del peso corporeo;

metabolismo dei carboidrati; regolare funzionalità dell’apparato cardiovascolare

Fitosteroli 







g 3

Per le indicazioni sugli effetti e le avvertenze supplementari

si applica il regolamento (CE) 608/2004 relativo all’etichettatura

di prodotti e ingredienti alimentari addizionati di fitosteroli.

Gamma Orizanolo 






mg 150

Effetti: antiossidante; metabolismo del colesterolo

Glucosamina 







mg 500

Effetti: funzionalità articolare

Glutatione

Apporto massimo giornaliero: 




mg 50

Effetti: antiossidante

Idrossimetilbutirrato (HMB)




 g 3

Effetti: trofismo e recupero muscolare

Inositolo 







g 2

Effetti: concentrazione; processi depurativi dell’organismo

Isoflavoni







 mg 80

Effetti: benessere della donna e trofismo delle ossa in menopausa

Lattoferrina (bovina) 





mg 200

Effetti: naturali difese dell’organismo

Lattulosio 







g 4

Effetti: regolarità del transito intestinale

prebiotico: equilibrio della flora batterica

Licopene 







mg 15

Effetti: antiossidante; trofismo della pelle;

regolare funzionalità dell’apparato cardiovascolare;

funzionalità della prostata

Melatonina 







mg 5

Effetti: Ciclo sonno-veglia; sonno.

Monascus purpureus (riso rosso fermentato) monacolina 
mg 3

Effetti: metabolismo del colesterolo

Avvertenza supplementare:

Non usare in gravidanza, durante l’allattamento e in caso di terapia con farmaci ipolipidemizzanti

S-Adenosil-Metionina (SAME) 




mg 250

Effetti: normale tono dell’umore

Taurina







 mg 500

Effetti: antiossidante, tonico, processi depurativi dell’organismo

3. Altre sostanze per le quali non sono stabiliti livelli massimi di apporto

Acidi grassi linoleico e alfa-linolenico

Effetti: sviluppo mentale e cognitivo

Acidi grassi omega 3 e omega 6

Effetti: trofismo della pelle

Acidi grassi polinsaturi a lunga catena omega 3

Effetti: sviluppo cerebrale; sviluppo e funzione cognitiva; regolare funzionalità dell’apparato cardiovascolare; metabolismo dei lipidi, in particolare trigliceridi

Acido ialuronico

Effetti: trofismo della pelle; funzionalità articolare

Acido linoleico coniugato (CLA)

Effetti: mantenimento/trofismo della massa magra

Acido lipoico

Effetti: antiossidante

Arabinogalattano

Effetti: prebiotico: equilibrio della flora intestinale

Astaxantina

Effetti: antiossidante

Beta glucano

Effetti: metabolismo del colesterolo; naturali difese dell’organismo

Chitosano

Effetti: equilibrio del peso corporeo

Collageno

Effetti: antiossidante; trofismo della pelle

Collageno idrolisato

Effetti: funzionalità articolare

Colostro (bovino)

Effetti: naturali difese dell’organismo

DHA (acido docosaesaenoico)

Effetti: salute materna; regolare funzionalità dell’apparato cardiovascolare; funzione visiva;

funzione cerebrale; metabolismo lipidico, in particolare trigliceridi

Enzimi

- alfa galattosidasi

Effetti: funzione digestiva; contrasto dei processi fermentativi

- bromelina

Effetti: naturali difese dell’organismo; funzione digestiva; funzione drenante

- enzimi da maltodestrine fermentate

Effetti: funzione digestiva

- lattasi (beta galattosidasi)

Effetti: digestione del lattosio

- papaina

Effetti: difese immunitarie; funzione digestiva

- superossido-dismutasi (SOD)

Effetti: antiossidante

Fibra alimentare

Effetti

Fibra insolubile: 

· in caso di ridotto apporto di fibra con la dieta e conseguente rallentato transito intestinale.

Fibra solubile:

· per facilitare il conseguimento della sensazione di sazietà, nell’ambito di diete globalmente finalizzate alcontrollo/riduzione del peso;

· per l’azione tendente a rallentare l’assorbimento dei nutrienti, nell’alimentazione di individui affetti daturbe del metabolismo lipidico e glucidico.

Fosfoserina

Effetti: funzione cognitiva

Fosfolipidi di soia

Effetti: metabolismo del colesterolo

Fosfatidilcolina

Effetti: metabolismo del colesterolo; regolare funzionalità dell’apparato cardiovascolare

Fosfatidilserina

Effetti: salute mentale; funzione cognitiva

Frutto-oligosaccaridi/inulina

Effetti: prebiotico: equilibrio della flora batterica

Galatto-oligosaccaridi

Effetti: prebiotico: equilibrio della flora batterica

Idrossitirosolo

Effetti: antiossidante; regolarità della pressione arteriosa

Luteina

Effetti: antiossidante; funzione visiva

Metilsulfonilmetano (MSM)

Effetti: funzionalità articolare; metabolismo della cartilagine

N-acetil-D glucosamina

Effetti: sintesi dell’acido ialuronico; funzionalità articolare

NADH

Effetti: attività proenergetica

Nucleotidi
Effetti: naturali difese dell’organismo

Omotaurina

Effetti: funzioni cognitive

PABA

Effetti: trofismo di cute e annessi

Policosanoli

Effetti: antiossidante; metabolismo del colesterolo

Spermidina

Effetti: trofismo di cute e annessi; ciclo di vita dei capelli

Squalene

Effetti: antiossidante

Teanina

Effetti: funzione cognitiva

Zeaxantina

Effetti: antiossidante; funzione visiva.

Nota: nel presente allegato la voce “Effetti” indica l’ambito di riferimento per l’attribuzione degli effetti nutritivi e fisiologici
Probiotici e Prebiotici

Probiotico

Microrganismi vivi e vitali che conferiscono benefici alla salute dell’ospite quando consumati, in adeguate quantità, come parte di un alimento o di un integratore. 

Prebiotico

Prebiotico è una sostanza di origine alimentare non digeribile che, se somministrata in quantità adeguata, porta beneficio al consumatore grazie alla promozione selettiva della crescita e/o dell’attività di uno o più batteri già presenti nel tratto intestinale o assunti contestualmente al prebiotico.

Integratore con probiotico

Integratori, che contengano, in numero sufficientemente elevato, microrganismi probiotici in grado di raggiungere l’intestino, moltiplicarsi ed esercitare una azione benefica per lo stato di salute/benessere dell’uomo.

Integratore con prebiotico

Integratori con prebiotico sono quegli alimenti che contengono, in quantità adeguata, molecole prebiotiche in grado di favorire lo sviluppo di gruppi batterici utili per l’uomo.

Modalità d’uso

Caratteristiche dei microrganismi probiotici

I microrganismi, per essere considerati probiotici devono soddisfare i seguenti requisiti:

· essere sicuri per l’impiego nell’uomo, i microrganismi probiotici non devono essere portatoridi antibiotico-resistenze acquisite e/o trasmissibili;

· essere attivi e vitali a livello intestinale in quantità tale da giustificare gli eventuali effetti benefici osservati in studi di efficacia;

· essere in grado di persistere e moltiplicarsi nell’intestino umano;

· essere in grado di conferire un beneficio fisiologico dimostrato;
Sicurezza dei prebiotici

La sicurezza in merito all’utilizzo di ingredienti prebiotici di dovrà essere comprovata da adeguati studi microbiologici, che verifichino l’assenza di azione stimolante su batteri patogeni e su patogeni opportunisti presenti nell’intestino

Coadiuvanti diete ipocaloriche 

Nel caso di integratori propagandati in qualunque modo come coadiuvanti di regimi dietetici ipocalorici volti alla riduzione del peso, non è consentito alcun riferimento ai tempi o alla quantità di perdita di peso conseguenti al loro impiego.

Per questa tipologia di integratori i messaggi pubblicitari devono richiamare la necessità di seguire comunque una dieta ipocalorica adeguata e di rimuovere stili di vita sedentari.

Ove si tratti di prodotti per i quali sono indicate delle avvertenze d’uso, il messaggio pubblicitario deve contenere un invito esplicito a leggerle con attenzione.

Alimenti per sportivi
Anche gli alimenti adattati ad un intenso sforzo muscolare soprattutto agli sportivi, rientrano nel campo di applicazione della norma sugli integratori alimentari.
Questi prodotti devono presentare una composizione nutrizionalmente adattata alle particolari esigenze degli sportivi e risultare adeguati per gli usi specifici che ne vengono proposti.
Ove presenti vitamine e minerali, il tenore sulla porzione non deve essere inferiore al 15% della relativa RDA.

Resta fermo che attraverso i piani di autocontrollo va esclusa la presenza anche in tracce di eventuali contaminanti dopanti.

In linea di massima, i prodotti formulati per far fronte alle esigenze nutrizionali particolari degli sportivi possono essere ricondotti alle seguenti categorie:

a) prodotti energetici;

b) concentrati proteico-aminoacidici per il sostegno del fabbisogno azotato;

c) prodotti destinati a reintegrare le perdite idrosaline dovute a profusa sudorazione;

d) altri prodotti specificamente adattati.

ETICHETTATURA

Per tutti i prodotti va riportata in etichetta un dicitura del tipo:

Il prodotto va utilizzato nell'ambito di una dieta variata ed equilibrata ed uno stile di vita sano.

Per i concentrati proteici e/o aminoacidici, come per la presenza di creatina, va riportata anche la seguente avvertenza:

Non superare le quantita' di assunzione consigliate. Non utilizzare in gravidanza e nei bambini, o comunque per periodi prolungati senza sentire il parere del medico.

La pubblicità deve essere coerente con le proprietà rivendicate in etichetta, non deve indurre in errore sul ruolo dei prodotti o promuovere un consumo non compatibile come componente di una adeguata razione alimentare. Inoltre, non deve tendere a far credere che una dieta equilibrata e variata non sia in grado di soddisfare i fabbisogni nutrizionali, ne' a sottovalutare l'esigenza di seguire una dieta adeguata e un sano stile di vita.
