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DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA
NUTRIZIONE - UFFICIO 4

ASSESSORATIALLA SANITA®
REGIONI E PROVINCE AUTONOME
Loro Sedi

ADF -~ Associazione Disteibutori Farmaceutici
Via Milano. 38 - 00184 Roma

Fel. #39-06.4870148 — Fax +39-06.47824943
adfaadfsalute it

adfservicesrld legalmail it
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AFL
Viale Ranzoni. 1 - 20149 Milano
Fax 02/48.71.7 i 73
%@ﬁ 2
g&%&;ﬁ(}%ﬁRﬁiﬁ%’Z@&& Gi@NM;E segreteria‘@afiscientifica.it

SICUREZZA ALIMENTARE, VETERINARIA

Qgﬁu di airive

ALLPA,
) Corso di Porta Nuova, 34 - 20121 Milano
i Fax 02/ 65.48.22

i 3 “ﬂv 2618 ! aiib:vg;aéipait

e o e A S g SR BT S

Zf[;q 84 ' ALDEP.I

. Viale del Poggio Fiorito, 61
classificazione Pratica / Fascicolo  } 00144 Roma

e
6\57_@,06"4 : Fax 06 8073186

ccapdepin

ALO,

Via Carlo Conti Rossini, 26 - 00147 - ROMA
Fax 06:31.60.49.97

aionetdaionet.org

ANCC Coop
ance@coop.it

ANCD Conad
ancdiaancd it

ASSOBIBE

Via Domiziano. 10
(0143 Roma
assobibedrassobibe it

ASSOERBE

Via Francesco Ferruccr, 22 - 20143 Milano
Fel 028130508 - fax 0039.02.92879322
Segreter v assocrbe.eu

assoetrbe assoerbe ey



ASSOFARM

Via Nazionale. 172 - 00184 Roma

Fax 06,4897 f()()k_. >
assofarmsegreteriardassotarm. postecert it

ASSOLATTE

Via Adige. 20 - 201335 Milano
Fax 02.72021838
assolatiercassolatte it

ASSO-RAM

Via Pietro Cossa. 41 - 00193 ROMA
Felt 06732 14007 - Fax 06732 36 635
intofaassoram.it

UNA ALIMENTARE

Contederazione Nazionale dell” Artigianaro
Via G.A Guattani 13 - Roma

Fax 0644 249518

Chva ena.it

CONFAPHUNIONE ALIMENTARY
Via delle Serte Chicse. 146 - Roma
Fax 065122497
mfodsunionalimentart.com

CONFARTIGIANATO ALIMENTAZIONE

V.5 Giovanni in Laterano 152 — 00484 Roma

Fax 060.77202872 - 06 77260735
alimentazionesa confartigianato it

FARMADATI
Via San Francesco 8. Placenza
bd e tarmadati it

FEDERALIMENTARE

Viale Astronomia 30 — 00144 Rom
Fax 06300334

segreteria’d tu[eml imentare

FDERAZIONE B
( ”\! COMMERCIO
Pzra GG Bellin, 200133 Roma
Fax 8675812750

P

FEDERAZIONE ORDINI FARMACISTHITALIAN]

Via Palestro 73 - 00181 Roma
Fay 064941 .093

:

FEDERCHIMICA ASSOSPECIFICT
vo oda Procida VD 20149 Milano
fan (12 34365340

atspecfoderchimica i

RBORISTHITALIANI F E L
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DS TRIBLZION

nfor tederdistribuzione. it

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto 190 - 00183 Roma
Fax (}ﬁ 70 47 ()\ 6'

FEDERFARMA SERVIZE
Palazzo della Cooperazione — via Torino, 146
!)() 84 Roma

Fax 06:44.70 49 40
federfarmaservizii@yahoo.it

FEDERIMPRESA ERBE
Via Tiziano, 32 - 32100 Arezzo
'\'

3
Fax 057523.2:

infoi@tederimpresaerbe it

FEDERSALUS

P.zza Don Luigi Sturzon. 9 - 00144 Roma
Fax 06/3428.32.78

federsalusi federsaltus.it

segreteriara federsalus.it

SISTE

Via Francesco Ferrucci. 22 - 20143 Milano
Fax 02/45.48.79. (1 3

araicweb i

eoreter i

ERBI — Confesercenti
\» ia Maonak 60 - Roma
fax 06'4746556
unerbeiconfesercenti it

UNINTEGRA

Via Verdi 16 - 27029 Vigevano
fax 0384256626
mio@unintegra.org

UL.O.S. Sanita veterinaria e igiene alimentare
Via La Toscana 3 - Rep. San Marino

servizio.veterinarioiss. sm

ep.c.  ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA®
V m!c ;gma Blena, 299 - 00161 Roma
presidenzaaiss.i

Oggetto: Aggiornamento delle disposizioni previste per P'uso negli integratori alimentari
di acido lipoico ¢ EGCG. Divieto di impiego della serratio-petidasi in quanto
novel food
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In riferimento all’oggetto si comunica quanto segue,

Acido lipoico

La Sezione Dietetica ¢ Nutrizione (SDN) del Comitato teenico per la nutrizione ¢ la sanitd animale
ha rivalutato I"avvertenza pmnsta per Mimpiego di acido lipoico negh integratori alimentari.

St ¢ concluso che secondo 1l complesso delle evidenze scientifiche di%ponibi%’ Pinsorgenza di
ipoglicemia tipica della sindrome di Hirata {evento peraltro molto raro) pud conseguire all assunzione
di sostanze contenenti gruppi sulfidrilict nella molecola come acido lipoco senza una precisa
correlazione con le dost perché elemento determinante € la suscettibilita genetica.

St ¢ pertanto stabilito di modificare "avvertenza introducendo un richiamo all’o vpommet'i di sentir

il parere del medico per Nuso di integratort contenenti acido lipoico. net termini seguenti

“Per uso del prodotto st consiglia di sentire il parere del medico. In rari casi DUacido tipaico puo
dare ipoglicemia”

Epigallocatechina-gallato (EGCG) da te verde

La SDN ha rivalutato apporto massimo di 120 me ammesse dalle linee guida ministenall per

PEGCG in integratort alimentart destinati alla donna in gravidanza ¢ durante allattamento. tenendo
conm'

1y di quanto previsto dal regolamento (UE) 20172470, che consente un apposto massimo di EGCG
part a 300 con un apporto massimo per porzione di alimento/unita di consumo di infegratore part a
150 my. senza prevedere alcuzm avvertenza:
2y del parcre espresso dall’ EFSA sulla sicurezza della sostanza.
Considerando Uemergere d! evidenze scientifiche attestanti che la sostanza interferisce negativamente
sulla biodisponibilita di acido folico ¢, nel contempo. Uentita del tabbisogno di tale vitamina in
eravidanza, st ¢ concluso di sconsighiare nella predetta condizione Puso di integratori contenenti
EGCGL che pertanto devono riportare in etichetta la seguente avvertenza.
“Sisconsielia uso in gravidanza”

Serratio-peptidasi

La serratio-peptidast ¢ stata oggetto di imdagine per valutarne lo status in funzione dell’applicabilita
del regolamento (UE) 2015722830 Se ne ¢ concluso che Ta sestanza ¢ un novel food. come attesta il
catalogo della Commissione UE che € stato aggiornato con tale indicazione.

Di conseguenza. st ribadisce che non ¢ ammesso Uimpiego di serratio-peptidast negli integratort
alimentart,

Siinvitano le imprese interessate a conformarsi a quanto sopra indicato a partire dalle prossime
produzioni, fermo retando che non ¢ ammessa la commercializzazione di integratori contenenti
serratio-peptidasi.

Stnvita a dare la massima diftusione alla presente nota.

I DIRFTTORE GENERALE
Dr.ssa Gaetana Fern
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