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Alimenti funzionali:
opinioni a confronto
CRISTINA ANGELONI

S C U O L A  D I  S C I E N Z E  D E L  FA R M A C O  E  D E I  P RO D OT T I  D E L L A  S A LU T E
U N I V E RS I TÀ  D I  C A M E R I N O

Bologna, 19 giugno 2018

Ippocrate (460-377 A.C.)

Fa’ che il cibo sia la tua medicina e 
che la medicina sia il tuo cibo

Robert Tohm – Ippocrate nel visitare un bambino 1959 (“History of Medicine in Pictures”)

Countries with the highest proportion of 
person above age 60

Evoluzione della Scienza 
dell’Alimentazione

Da definizione e soddisfacimento dei bisogni e sicurezza 
alimentare a 
◦ promozione del benessere psico-fisico e  
◦ prevenzione delle patologie cronico-degenerative.

Possibilità di modulare le funzioni cellulari e potenziare i 
sistemi di difesa dell’organismo attraverso composti 
presenti negli alimenti.
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Funzione richiesta ad un 
alimento

Funzione primaria apporto calorico

Funzione secondaria piacere sensoriale

Funzione terziaria benessere fisico

Crescita dei costi sanitari
Incremento della durata della vita

Mutazioni ambientali e dello stile di vita
Malattie cronico degenerative

Progressi scientifici

Sviluppo di nuove tecnologie 

Alimento funzionale

Salute

Qualità di vita

Qualità dell’invecchiamento

I  FARMA-ALIMENTI

Oggi è importante riconoscere, attraverso una rinnovata relazione 
tra biologia, chimica e medicina, lo stretto rapporto che esiste tra 

le nostre abitudini alimentari e la nostra salute.

Alimenti funzionali

ü Alimenti che possiedono un ipotetico ruolo
metabolico e regolatorio (fisiologico) al di sopra ed
oltre quello presente negli alimenti comuni

ü Alimenti la cui assunzione è in grado di concorrere ad
un risultato finale,monitorabile, positivo per la salute
dell’uomo

ü Devono contenere ingredienti e componenti
convenzionali e devono poter essere consumati sotto
forma di alimenti, non di preparazioni farmaceutiche.

Perché un alimento è 
funzionale?
Presenta naturalmente componenti in grado di 
modulare determinate funzioni fisiologiche

Presenta componenti “bioattivi” che si liberano nel 
corso dei processi digestivi o di preparazione 
alimentare

Particolari tecniche colturali, di allevamento o 
produttive arricchiscono l’alimento finale di 
componenti bioattivi

Alcuni esempi
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Glucorafanina
R= (CH2)4SOCH3

Trasformazione dei glucosinolati in composti bioattivi

Storia
Il concetto di alimenti funzionali nasce in Giappone 
negli anni ottanta
Nel 1991 viene coniato, sempre in Giappone, il 
termine FOSHU (Foods for Specified Health Use)
Gli alimenti FOSHU vengono identificati da un logo 
ed approvati dal Ministero della 
Salute e del Welfare Giapponese

Il primo alimento funzionale

Fibe Mini (������) è un soft drink giapponese 
addizionato con fibre dietetiche prodotto da Otsuka
Pharmaceutical. 

E’ stato lanciato nel 1988, ed è considerato il primo 
alimento funzionale

L’ingrediente funzionale è il polidestrosio
(7g a confezione)

Storia
In Europa nel 1996, l’ILSI (International Life Science 
Institute) coordina un’azione concertata della 
commissione europea sulla Functional Food 
Science in Europe (FUFOSE)
Scopo di FUFOSE è stabilire e sviluppare un 
approccio scientifico basato sulle evidenze a 
sostegno dello sviluppo di prodotti alimentari che si 
possano definire Alimenti Funzionali.

Diplock AT. Scientific concepts of functional foods in Europe. Consensus 
document. Br J Nutr 1999; 81, (Suppl. 1), S1-S27

Legislazione sui functional
food
Nessuna legislazione si riferisce in maniera specifica 
alla categoria degli alimenti funzionali o dei 
nutraceutici ma vengono accorpati a novel foods, 
dietary/food supplements, natural health
products,..

Solo il Giappone dispone di una 
dettagliata regolamentazione 
sui functional foods (FOSHU)

Legislazione sui functional
food

I functional food nell’Unione Europea rientrano nella
categoria «prodotti alimentari» disciplinata dal Reg. (CE)
178/2002, il quale «stabilisce principi e requisiti generali della
legislazione alimentare»

Questo regolamento non prevede il riconoscimento dei
functional food come categoria alimentare a sé stante, quindi,
gli alimenti funzionali devono innanzitutto rispettare le
norme generali previste per ogni altra produzione
alimentare.
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Facciamo un po’ di chiarezza…

✓ Alimenti funzionali
✓ Nutraceutici
✓ Alimenti arricchiti/fortificati
✓ Integratori alimentari
✓ Novel foods

La parola “NUTRACEUTICO” deriva da una fusione dei termini
“nutrizionale” e “farmaceutico” e fu utilizzata per la prima
volta da Stephen DeFelice, Presidente della Foundation for
Innovation in Medicine (Cranford, NJ, USA) .

Nutraceutici

Il termine è utilizzato per indicare
componenti di alimenti, che forniscono
importanti benefici per la salute
dell’uomo, non solo in termini
conservativi, ma soprattutto preventivi.

Esempi di nutraceutici
✓ Gli acidi grassi ω3

✓ Il sulforafane

✓ Le epicatechine

✓ I composti fenolici

✓ Fibra

✓ Il licopene

Alimenti arricchiti/fortificati

L’immissione in commercio di tali prodotti è subordinata alla 
procedura di notifica dell’etichetta al Ministero della Salute, come 
confermato dalla Circolare 6 marzo 2008, n. 4075-P.

Regolamento CE 1925/2006
Regolamento CE 108/2008 
che modifica il regolamento 
(CE) 1925/2006
Regolamento CE 1169/2011 
art 50

Requisiti per l’aggiunta di vitamine e minerali
Art. 3

Vitamine e minerali possono essere aggiunti agli alimenti, a 
prescindere dal fatto che vi siano o meno normalmente presenti, 
per tener conto di: 
• carenza di una o più vitamine e/o minerali nella popolazione, dimostrata 

mediante prove cliniche o subcliniche o indicata da stime di bassi livelli di 
assunzione di sostanze nutritive, ovvero 

• possibilità di migliorare lo stato nutrizionale della popolazione e/o 
compensare le eventuali carenze negli apporti dietetici di vitamine o 
minerali dovute a cambiamenti delle abitudini alimentari, ovvero 

• evoluzione di conoscenze scientifiche accettabili riguardo al ruolo 
nutrizionale di vitamine e minerali e ai conseguenti effetti sulla salute. 

Restrizioni all’aggiunta di vitamine e minerali
Art. 4

Vitamine e minerali non possono essere aggiunti a: 

ü prodotti alimentari non trasformati, per es. frutta, verdura, 
carne, pollame e pesce 

ü bevande con tenore alcolico superiore all’1.2 % in volume, 
salvo alcune eccezioni 

Perché un alimento possa essere definito potenziato deve 
contenere almeno il 15% della dose giornaliera raccomandata 
(RDA) di vitamine e minerali 
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REGOLAMENTO (UE) N. 1169-2011 DEL PARLAMENTO 
EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

Allegato 13

Integratori alimentari: definizione
Direttiva 2002/46/CE del 10 giugno 2002

“Prodotti alimentari destinati ad integrare la comune dieta e 
che costituiscono una fonte concentrata di sostanze 
nutritive, quali vitamine e 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”. 

«complemento alimentare»
«supplemento alimentare»

Integratori: normativa
Direttiva 2002/46/CE del 10 giugno 2002 a livello europeo 

Decreto legislativo n. 169 del 21 maggio 2004 in Italia 

DM 9 luglio 2012 sulla “Disciplina dell’impiego negli integratori alimentari di 
sostanze e preparati vegetali” 

Forme predosate
• capsule, 

• pastiglie, 

• compresse, 

• pillole, 

• gomme da masticare e simili, 

• polveri in bustina, 

• liquidi contenuti in fiale, 

• flaconi a contagocce e altre forme simili di liquidi e di polveri destinati ad 
essere assunti in piccoli quantitativi unitari. 

L’integratore «alimento»
L’integratore viene posizionato all’interno della più ampia 
categoria degli alimenti

Ne consegue l’assoggettamento degli integratori alla 
rigorosa e strutturata normativa del diritto alimentare

Alimento 
“qualunque sostanza o prodotto trasformato, parzialmente 

trasformato o non trasformato destinato ad essere ingerito... 
da esseri umani” 
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Immissione in commercio di 
un integratore alimentare
La commercializzazione di un integratore alimentare può 
avvenire solo dopo che l’etichetta apposta sul contenitore 
del prodotto sia stata trasmessa al Ministero della Salute 
(Notifica)

Il Ministero della Salute ne verifica la conformità, e una 
volta conclusa tale procedura inserisce l’integratore in un 
apposito registro con uno specifico codice, i cui estremi 
possono essere riportati sulla stessa etichetta.

Registro degli integratori alimentari

Novel foods
Si intendono per novel food tutti quei prodotti e sostanze 
alimentari privi di storia di consumo “significativo” al 15 
maggio 1997 in UE, e che, quindi, devono sottostare ad una 
autorizzazione, per valutarne la loro sicurezza, prima della 
loro immissione in commercio.

Disciplinati dal Regolamento (UE) 2015/2283
entrato in vigore, abrogando la precedente 
normativa di settore cioè il Reg. (CE) 258/97,
il 1 gennaio 2018

Esempio di novel food
Salatrim, acronimo di Short And Long chain Acyl
TRIglyceride Molecule (autorizzato nel 2003)

Preparazioni a base di frutta pastorizzate prodotte 
utilizzando la pastorizzazione ad alta pressione (autorizzato 
nel 2001)

6 kcal/g

Esempi di novel food
Bevande a base di latte addizionate di fitosteroli o 
fitostanoli (autorizzato nel 2004)

Margarine, yogurt, salse piccanti addizionati di fitosteroli o 
fitostanoli (autorizzato nel 2004)

Polpa disidratata del frutto del Baobab (autorizzato nel 
2008)

OGM e novel foods
Sono stati esclusi dal Reg. “novel food” gli alimenti OGM 
(Organismi Geneticamente Modificati), precedentemente 
contenuti, per essere disciplinati in modo specifico e 
autonomo con il regolamento (CE) 1829/2003.

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=3668&area=Alimenti%20particolari%20e%20integratori&menu=registri
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2015&codLeg=62665&parte=1%20&serie=null
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Ricapitolando….

Cosa possono essere i 
functional food?

Possono essere alimenti arricchiti

Possono essere novel foods

Possono essere alimenti di uso comune

X Non possono essere integratori!!

Functional food e legislazione
Nel 2005 l’Unione Europea completa il progetto PASSCLAIM 

Obiettivo
individuare i criteri per la validazione 

scientifica degli health claims

Aggett et al., PASSCLAIM. Consensus on criteria. Eur J Nutr (2005) [Suppl 1] 44 : 
I/5–I/30

I L  R ISULTATO È IL  REGOLAMENTO 1924/2006,  CHE 
DISCIPLINA IN MANIERA SPECIF ICA LE “ INDICAZIONI  
NUTRIZ IONALI  E  SULLA SALUTE FORNITE SUI  PRODOT TI  
AL IMENTARI”.

DEFINIZIONI DI CLAIMS 
(indicazioni)
Regolamento (CE) 1924/2006

Claim nutrizionale 

Claim sulla salute

Claim sulla riduzione di 
rischio di malattia

CLAIM NUTRIZIONALE
Regolamento (CE) 1924/2006
Qualunque indicazione che affermi, suggerisca a sottintenda che 
un alimento abbia particolari proprietà benefiche dovute:

all’energia (valore calorico) che
◦ apporta,
◦ apporta a tasso ridotto o accresciuto, o
◦ non apporta, e/o

ai nutrienti o alle sostanze di altro tipo che
◦ contiene
◦ contiene in proporzioni ridotte o accresciute, o
◦ non contiene

Link/Regolamento_CE_1924-2006_Commissione_20_Dicembre_2006.pdf


8

Esempi di indicazioni 
nutrizionali permesse
A BASSO CONTENUTO DI GRASSI SATURI

◦ L'indicazione che un alimento è a basso contenuto di grassi saturi e ogni altra 
indicazione che può avere lo stesso significato per il consumatore sono consentite solo 
se la somma degli acidi grassi saturi e degli acidi grassi trans contenuti nel prodotto 
non supera 1,5 g/100 g per i solidi o 0,75 g/100 ml per i liquidi; in entrambi i casi la 
somma degli acidi grassi saturi e acidi grassi trans non può corrispondere a più del 10 
% dell'apporto energetico.

LEGGERO/LIGHT
◦ L'indicazione che un prodotto è «leggero» o «light» e ogni altra indicazione che può 

avere lo stesso significato per il consumatore sono soggette alle stesse condizioni 
fissate per il termine «ridotto»; l'indicazione è inoltre accompagnata da una 
specificazione delle caratteristiche che rendono il prodotto «leggero» o «light».

SENZA CALORIE
◦ L'indicazione che un alimento è senza calorie e ogni altra indicazione che può avere lo 

stesso significato per il consumatore sono consentite solo se il prodotto contiene non 
più di 4 kcal (17 kJ)/100 ml. Per gli edulcoranti da tavola si applica il limite di 0,4 kcal 
(1,7 kJ)/dose unitaria equivalente a 6 g di zucchero (circa un cucchiaino).

CLAIM SULLA SALUTE
Regolamento (CE) 1924/2006

Qualunque messaggio o rappresentazione non obbligatoria in 
base alla legislazione comunitaria o nazionale, comprese le 
rappresentazioni figurative, grafiche o simboliche in qualsiasi 
forma, che affermi, suggerisca o sottintenda che un alimento 
abbia particolari caratteristiche

CLAIM SULLA SALUTE
Regolamento (CE) 1924/2006

Vengono ulteriormente classificati in
◦ Funzionale (art. 13(1) e 13(5))
◦ Riduzione di un fattore di rischio di una malattia (art. 14(1)a)
◦ Sviluppo e salute dei bambini (art. 14(1)b)

CLAIM SULLA RIDUZIONE DI UN FATTORE DI RISCHIO DI MALATTIA
Regolamento (CE) 1924/2006

Qualunque indicazione sulla salute che affermi, suggerisca o 
sottintenda che il consumo di una categoria di alimenti, di 

un alimento o di uno dei suoi componenti riduca 
significativamente un fattore di rischio di sviluppo di una 

malattia umana

Esempio di 4 tipi di indicazioni che 
possono essere fornite per uno 
stesso alimento

1. «Contiene calcio» (indicazione nutrizionale art. 8)

2. «Il calcio è necessario per la normale struttura delle 
ossa» (indicazione funzionale art. 13(1))

3. «Il calcio può ridurre la perdita di minerale nelle ossa 
nelle donne in fase post-menopausale» (indicazione di 
riduzione di un fattore di rischio art. 14(1)a

4. «Il calcio è necessario per la crescita e lo sviluppo delle 
ossa dei bambini» (indicazione sulla salute e sviluppo del 
bambino art. 14(1)b)

Integratori alimentari nell’Unione Europea. V. Silano e M. Fiorani
ed. Tecniche Nuove 2016

Emendamenti e modifiche al 
regolamento (CE) 1924/2006
Il Regolamento 353/2008 
◦ che stabilisce le “norme d’attuazione per le domande che autorizzano le 

indicazioni sulla salute previste dall’articolo 15 del Reg. (CE) 1924/2006”.

Il Regolamento 1169/2009 
◦ che modifica il reg. 353/2008 e stabilisce che l’Autorità nazionale 

competente deve accertarsi che la richiesta di autorizzazione eseguita 
dai produttori alimentari sia conforme ai requisiti fissati dal Reg. 
1924/2006 prima che tale domanda venga inoltrata all’EFSA per la 
valutazione scientifica.

Regolamento (UE) 1169/2011
◦ che modifica il regolamento (CE) n. 1924/2006

Link/Reg.%20353-2008.pdf
Link/REGOLAMENTO%20(CE)%20N.%201169-2009.pdf
Link/Modifica%20del%202011%20di%20REGOLAMENTO%20UE%20N.%201169-2011%20DEL%20PARLAMENTO%20EUROPEO%20E%20DEL%20CONSIGLIO.pdf
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Il registro comunitario
La serie più recente di indicazioni sulla salute 
autorizzate è stata inserita nell’EU Register in data 
16 maggio 2012 mediante il Regolamento 
432/2012. 
Il registro comunitario contiene tutte le indicazioni 
approvate o bocciate 
http://ec.europa.eu/nuhclaims

What is functional for EFSA?

Link/COMMISSION%20REGULATION%20(EU)%20No%204322012.pdf
http://ec.europa.eu/nuhclaims
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L’olio extra vergine di 
oliva: un alimento 
funzionale

§ Le origini della «dieta mediterranea» 
risalgono alle abitudini alimentari della 
antica Grecia e dell'impero Romano

§ Fu un fisiologo americano durante la 
seconda guerra mondiale a intuire i 
benefici per la salute di questo stile 
alimentare e a coniare il famoso termine 
« dieta mediterranea ».

Le origini della 
«dieta mediterranea» Le origini della «dieta mediterranea»

In seguito Keys condusse un accurato studio 
epidemiologico, il Seven Countries Study con cui 
arrivò alla conclusione che i Paesi del 
mediterraneo avevano livelli di colesterolo molto 
bassi ed una bassissima incidenza di infarto 
miocardico. 
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La dieta mediterranea

ü Elevato consumo di vegetali, legumi, frutta e cereali

ü Consumo regolare ma moderato di vino

ü Consumo moderato di pesce e carni bianche

ü Consumo moderato di prodotti caseari

ü Basso consumo di carni rosse

ü Elevato consumo di lipidi (fino al 40% dell’energia totale
giornaliera), principalmente da acidi grassi monoinsaturi

Olio d’oliva
• Acido oleico 55-85%
• Tocoferoli 5-25 mg/100g
• Carotenoidi 1-2 mg/100 g
• Fitosteroli 98-185 mg/100g
• Fenoli 20-500 mg/L
• Flavonoidi
• Squalene

Acidi grassi nell’olio d’olia

15%

77%

8%

Saturi
Monoinsaturi
Poliinsaturi

INRAN – Istituto Nazionale per gli Alimenti e la Nutrizione. Composizione degli alimenti (2000)

Ruolo degli acidi grassi monoinsaturi
Fino a qualche tempo fa si riteneva che gli acidi 
grassi monoinsaturi fossero i principali responsabili 
dell’azione salutistica dell’olio d’oliva.

In realtà altri alimenti, come le carni suine ed 
avicole, presenti in altre diete oltre a quella 
mediterranea sono ricchi di questi acidi grassi.

Ruolo degli acidi grassi monoinsaturi

Nel 2004 la FDA ha autorizzato il seguente claim
salutistico:
”The benefits on the risk of coronary heart disease 
of eating about two tablespoons (23 g) of olive oil 
daily, due to the MUFAs in olive oil”

L’acido oleico
◦ aumenta HDL e apoproteina A1
◦ Riduce LDL e apoproteina B 

Grundy S.M. N. Engl. J. Med. 1986;314:745–748
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Effetto sinergico dei 
componenti delll’olio d’oliva
Se fosse solo l’acido oleico ad avere questi effetti 
qualsiasi olio con contenuto paragonabile 
mostrerebbe gli stessi risultati

E’ stato suggerito che molto probabilmente la 
presenza di fenoli abbia un effetto positivo sui lipidi 
ematici superiori a quello dell’acido oleico 
IOOC Home Page (International Olive Oil Council Activities: World Olive Oil Figures: World 
Olive Oil Consumption) [accessed on 25 November 2011]. Available 
online: www.internationaloliveoil.org.

Le bevande a base di latte 
fermentato addizionate 
con fitosteroli

Cosa sono i fitosteroli?

Assorbimento dei fitosteroli
Destino metabolico dei fitosteroli nell’enterocita

NPC1L1 - Niemann-Pick-C1-Like1
ACAT2 - AcilCoA:Colesterolo Acil Transferasi-2

http://www.internationaloliveoil.org/
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Meccanismo d’azione ipocolestorelimizzante Meccanismo d’azione ipocolestorelimizzante

SREBP: Sterol Regulatory Element-Binding Protein

Dose efficace
Numero di somministrazioni 
giornaliere

La normativa vigente
Alimenti o ingredienti alimentari con aggiunta di fitosteroli, esteri 

di fitosterolo, fitostanoli o esteri di fitostanolo. 

� La dicitura «addizionato di steroli vegetali» o «addizionato di stanoli
vegetali» deve figurare nello stesso campo visivo della denominazione 
dell’alimento; 

� il tenore di fitosteroli, esteri di fitosterolo, fitostanoli o esteri di fitostanolo
aggiunti (espressi in percentuale o in grammi di steroli vegetali/stanoli
vegetali liberi in 100 g o 100 ml di alimento) va dichiarato nell’elenco degli 
ingredienti; 

� viene segnalato che l’alimento è destinato esclusivamente alle persone che 
intendono ridurre i livello di colesterolo nel sangue; 

� viene segnalato che i pazienti che seguono un trattamento 
ipocolesterolemizzante devono consumare il prodotto solo sotto controllo 
medico;
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Alimenti o ingredienti alimentari con aggiunta di fitosteroli, esteri di 
fitosterolo, fitostanoli o esteri di fitostanolo. 

il prodotto deve recare l’indicazione che la sua assunzione va prevista 
nel quadro di una dieta varia e bilanciata, che comporti il consumo 
regolare di frutta e verdura così da contribuire a mantenere i livelli di 
carotenoidi; 

nello stesso campo visivo recante la dicitura di cui al punto 3, occorre 
indicare che va evitato il consumo di oltre 3 g/giorno di steroli 
vegetali/stanoli vegetali aggiunti; 

Alimenti funzionali: 
opinioni a confronto

cristina.angeloni@unicam.it

Grazie per l’attenzione


