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Capitolo 1

Il quadro normativo

Gli integratori sono dei prodotti alimentari che presentano degli aspetti peculiari
per quanto concerne in particolare le forme di presentazione, le unità di consumo,
gli apporti giornalieri precostituiti e il fatto di essere preconfezionati.

In passato, a livello nazionale, ricadevano nella direttiva 89/398/CEE sui “prodotti
destinati ad una alimentazione particolare”, cioè gli alimenti per la prima infanzia
e i prodotti dietetici. Tale direttiva, subentrata alla prima direttiva 77/94/CEE in
materia, è poi stata rifusa dalla direttiva 2009/39/CE per le numerose modifiche
apportate nel corso del tempo.

La direttiva 2009/39/CE, nel 2016, è stata abrogata dal regolamento (UE)
609/2013 sugli alimenti per gruppi specifici della popolazione, definito anche re-
golamento “Food for Specific Groups” (FSG), che ha eliminato il settore dei pro-
dotti destinati ad una alimentazione particolare e limitato a tre le tipologie di pro-
dotti destinati a soggetti nutrizionalmente vulnerabili: gli alimenti per la prima in-
fanzia (formule per lattanti e formule di proseguimento, alimenti a base di cereali
e altri alimenti per la prima infanzia), gli alimenti a fini medici speciali e gli ali-
menti presentati come sostituti totali della dieta per il controllo del peso corporeo.

Secondo le prescrizioni della direttiva 89/398/CEE, rifusa dalla direttiva
2009/39/CE, i “prodotti destinati ad una alimentazione particolare” dovevano ri-
spondere alle esigenze nutrizionali particolari:

1) di alcune categorie di persone con processo di “assimilazione” o metaboli-
smo perturbati,

2) di alcune categorie di persone che si trovano in condizioni fisiologiche par-
ticolari per cui possono trarre benefici particolari dall’ingestione controlla-
ta di talune sostanze negli alimenti,

3) dei lattanti e i bambini nella prima infanzia in buona salute.
La direttiva considerava a priori 9 specifiche categorie di prodotti destinate ad una
alimentazione particolare: 3 categorie riguardavano gli alimenti per la prima in-
fanzia e 6 i “prodotti dietetici”:
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� Prodotti alimentari con valore energetico scarso o ridotto destinati al con-
trollo del peso,

� Alimenti dietetici destinati a fini medici speciali,
� Alimenti con scarso tenore di sodio, compresi i sali dietetici iposodici o

asodici,
� Alimenti senza glutine,
� Alimenti adattati ad un intenso sforzo muscolare, soprattutto per gli sportivi,
� Alimenti destinati a persone che soffrono di un metabolismo glucidico per-

turbato (diabete).
Le imprese comunque potevano presentare altri prodotti “dietetici” adatti ad una
alimentazione particolare che non rientravano in una delle 6 categorie sopra indi-
cate e che venivano valutati caso per caso.

Data la larga definizione di “alimenti destinati ad una alimentazione particolare”,
questo campo normativo ha creato nel tempo una serie di problemi per la circola-
zione dei prodotti e l’applicazione del mutuo riconoscimento. Ciò era dovuto in
particolare alla destinazione a “persone in condizioni fisiologiche particolari” che
si prestava a diverse interpretazioni e portava gli Stati membri a classificazioni di-
vergenti.

In molti casi infatti uno stesso prodotto veniva considerato “dietetico” da uno Sta-
to membro e “alimento di uso corrente” da un altro, per cui alla fine si è deciso di
abrogare questo settore per esigenze di semplificazione.

A livello europeo, nel dibattito preliminare con la Commissione e gli Stati membri
che avrebbe portato all’adozione della direttiva 89/398/CEE, si era discusso se in-
serire come decima categoria di prodotti “destinati ad una alimentazione particola-
re” quella degli integratori alimentari.

Alla fine si concluse che per tali prodotti mancavano i requisiti idonei per una de-
stinazione particolare, e che per la loro armonizzazione sarebbe stata adottata suc-
cessivamente una normativa ad hoc.

Pertanto, fin da allora, gli integratori non sono mai stati considerati come alimenti
“speciali” ma come alimenti per il consumo “normale”.

A livello nazionale, in attesa della normativa specifica europea, prodotti con le ca-
ratteristiche di integratori sono stati equiparati ai prodotti “dietetici” ricadenti al di
fuori delle categorie specifiche sopra indicate. Di conseguenza tali prodotti veni-
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vano comunemente definiti in etichetta come “Integratori dietetici”, qualifica che
è stata usata per un lungo periodo di tempo.

In ogni caso, per poter essere presentati come integratori, i prodotti dovevano neces-
sariamente avere dei connotati di tipo “nutrizionale”, derivanti da un apporto prede-
finito di vitamine, minerali e altri fattori aventi un ruolo nella nutrizione, in quantità
di significato nutrizionale, al fine di una collocazione nel settore alimentare.

Con un approccio esclusivamente “nutrizionale” prodotti caratterizzati da sostanze
diverse dai nutrienti, in particolare gli estratti vegetali “erboristici”, non potevano
rientrare tra gli integratori per l’assenza di una finalità di tipo nutritivo.

Peraltro, prodotti a base di estratti vegetali per finalità salutistiche non avrebbero
avuto alcun accesso facilitato nel settore dei medicinali, per cui in definitiva l’uni-
ca classificazione possibile risultava quella alimentare.

Stando sul mercato come prodotti alimentari e considerate le loro specifiche carat-
teristiche, si è tentato a più riprese di disciplinarli con una legge sui prodotti “er-
boristici”, retta dalla legislazione alimentare per gli aspetti relativi alla sicurezza e
all’etichettatura. Una legge ad hoc al riguardo, nonostante reiterati tentativi arriva-
ti anche alla definizione dell’elenco delle piante ammesse, non è comunque mai
andata in porto.

Per la possibilità di dichiarare gli effetti salutistici svolti, dato lo status di alimenti,
si incontravano allora enormi difficoltà perché la rivendicazione di qualunque ef-
fetto di tipo benefico per la salute veniva considerata una prerogativa esclusiva dei
farmaci.

In via progressiva, comunque, per trovare uno spazio normativo più consono alle
loro caratteristiche, le imprese sono ricorse all’associazione dei prodotti erboristici
con nutrienti, in particolare le vitamine, per conferire loro una valenza nutriziona-
le necessaria per la classificazione come integratori alimentari.

Lo stesso impedimento, al pari di tutti i prodotti con sostanze diverse da quelle nu-
tritive, valeva per quelli a base di “probiotici”, che sono stati a loro volta associati
con vitamine per accedere nel settore degli integratori.

Il primo prodotto ammesso come “integratore biologico-vitaminico” fu, negli anni
’80, il lievito di birra (Saccharomyces cerevisiae), associato con vitamine del
gruppo B. Il termine “biologico” è entrato poi in conflitto con la definizione di
“Agricoltura biologica” ed è stato poi sostituito dal termine “probiotico”.
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