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novel food, cio¢ i nuovi alimen-

ti o i nuovi ingredienti alimen-

tari, sono tutti quei prodotti e
sostanze alimentari per i quali non
& dimostrabile un consumo “signi-
ficativo” al 15 maggio 1997 all’in-
terno dell’'Unione Europea (UE),
data di entrata in vigore del rego-
lamento medesimo. Nell’ottica del
legislatore il consumo pregresso
e significativo di un alimento che
non ha fatto emergere effetti sfa-
vorevoli rappresenta una prova
di sicurezza. Quindi in assenza di
tale requisito & necessario accerta-
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re la liceita attraverso I'applicazio-
ne del regolamento, anche se gli
alimenti e/o ingredienti alimentari
sono gia in commercio al di fuori
dell’'UE. Questa norma possiede
il duplice aspetto di non consen-
tire da una parte la commercializ-
zazione “tout court” di prodotti e
sostanze alimentari privi di storia
di consumo sicuro a livello co-
munitario e, dall’altro, di offrire
comungque la possibilita di immet-
tere il “novel food” sul mercato
comunitario, previa autorizzazio-
ne. Allo stesso tempo perd, come
vedremo, emergono delle perples-
sita sulle modalita di applicazione
del regolamento stesso che risulta

di non facile interpretazione. Il ri-
conoscimento se un estratto o un
prodotto & da ritenersi “nuovo in-
grediente” pud essere stabilito in
maniera assolutamente arbitraria
dal funzionario ministeriale che
in maniera preventiva fa presente
che il prodotto o sostanza puo ri-
cadere in tale procedura e quindi
ne vieta la commercializzazione,
ma vediamo di seguito la defini-
zione.

Definizione di

NOVEL FOOD ai sensi
del Reg. 258/97

Ai sensi del Reg. 258/97, i “novel
food” devono ricadere in una delle



seguenti categorie:

1. prodotti o ingredienti alimen-
tari con una struttura molecola-
re primaria nuova o volutamente
modificata;

2. prodotti o ingredienti alimen-
tari costituiti o isolati a partire da
microrganismi, funghi o alghe;

3. prodotti o ingredienti alimen-
tari costituiti da vegetali o isolati
a partire da vegetali e ingredienti
alimentari isolati a partire da ani-
mali;

4. prodotti e ingredienti alimen-
tari sottoposti ad un processo di
produzione non generalmente uti-
lizzato, che comporta nella com-
posizione o nella struttura dei pro-
dotti o degli ingredienti alimentari
cambiamenti significativi del valo-
re nutritivo, del loro metabolismo
o del tenore di sostanze indeside-
rabili.

Dal momento che si tratta di una
norma orizzontale questa va appli-
cata anche a un estratto vegetale
impiegato in campo alimentare
anche se in forma di integrato-
re alimentare. Pertanto quando
utilizziamo un estratto vegetale
“innovativo” & necessario doman-
darsi se tale innovazione pud far
ricadere tale sostanza nell’ambito
di applicazione del regolamento
258/97.

Per esempio, in base a tale defini-
zione, piante provenienti da paesi
terzi e/o forme di estratti ottenu-
ti da tali piante che non abbiano
maturato un uso consolidato in
qualche stato dell’'Unione Europea
potrebbero ricadere in tale nor-
mativa e cosi pure estratti ottenuti
attraverso processi produttivi non
applicati prima del 1997, e quindi
diversi dai metodi tradizionali, po-
trebbero richiedere la registrazio-
ne come Nuovi Ingredienti.

E comunque tale evenienza po-
trebbe non essere un problema
se la procedura di registrazione
fosse semplice, mentre invece a

0ggi dal 1997 le pratiche di nuova
registrazione in tutta Europa sono
state pochissime. Fino agli inizi di
quest’anno, ci sono stati circa 180
applicazioni (7-10 applicazioni /
anno) e soltanto 80 nuovi prodot-
ti sono stati autorizzati per I'uso
nella UE. Tutto questo ci spinge
necessariamente ad una domanda
ovvero se la normativa invece di
facilitare limiti 'innovazione.

Per rendere piu chiaro il quadro
della situazione vediamo in det-
taglio alcune Decisioni approvate
dalla Comunita europea e in che
cosa consiste la procedura di au-
torizzazione

Procedura

di autorizzazione
Disponibile direttamente nel por-
tale del Ministero della Salute al
seguente link (http://www.salute.
gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lin-
gua=italiano&id=987&area=Ali-
menti%20particolari%20e%20in-
tegratori&menu=nuovi) prevede
due diverse modalita:

1) Semplificata

2) Completa

La procedura completa pudé com-
portare la pubblicazione in gaz-
zetta ufficiale europea attraverso
la relativa Decisione (Decision) o
non prevedere la pubblicazione
in Gazzetta . In entrambi i casi il
“Nuovo Ingrediente” & da ritenersi
autorizzato e vendibile in tutti gli
stati membri.

La domanda deve essere presenta-
ta a uno Stato membro, che pre-
para, sulla base della valutazione
scientifica della documentazione
presentata, una “relazione di valu-
tazione iniziale”, da inoltrare alla
Commissione UE. La commissio-
ne provvede a trasmettere detta
relazione agli altri Stati membri
per raccogliere eventuali osser-
vazioni o obiezioni motivate. Alle
obiezioni motivate, quasi sempre

formulate, il richiedente ¢ tenuto
a rispondere, e i nuovi dati prodot-
ti sono di nuovo valutati e se non
ritenuti sufficienti si acquisisce
il parere dellEFSA. L'atto finale,
quando interpellata TEFSA, & una
decisione di autorizzazione (op-
pure di diniego) pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale della Comunita.
E importante tener presente che
tutte le varie domande e le relati-
ve decisioni di autorizzazioni sono
nominative e quindi indirizzate
al solo soggetto richiedente. Per
commercializzare un prodotto gia
autorizzato, un eventuale secondo
richiedente deve avviare una nuo-
va procedura ovvero quella sem-
plificata.

La procedura semplificata con-
siste nel riconoscimento della
“sostanziale equivalenza” del pro-
dotto a quello gia autorizzato. La
stessa procedura semplificata puod
anche essere seguita per attestare
I'equivalenza di un “novel food”
con un alimento tradizionale pre-
sente sul mercato.

La procedura completa risulta
abbastanza complessa in quanto
prevede la stesura di un dossier
le cui linee guida sono defini-
te dalla Raccomandazione della
Commissione del 29 luglio 1997.
Le informazioni riguardano:
Caratteristiche e composizione
del Novel Food: specie, tassono-
mia eventuale, composigione
chimica (proprietd nutrisiona-
li), assenza di residui e conta-
minanti, assenga di tossine na-
turali.

Descrizione ed effetti del proces-
so produttivo: in caso di nuova
tecnologia, vanno indicati even-
tuali possibili contaminanti o
residui organici/inorganici de-
rivanti dal processo. Procedure
per la preparagione. Descrigio-
ne delle condigioni di traspor-
to e stoccaggio. Aspetti critici:
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rispondenga del prodotto finale
alle specifiche fornite.

Storia dell'organismo usato come
fonte del Novel food: informasio-
ni sull’'uso passato e attuale della
pianta/animale/microrganismo
e 1 suoi derivati nei paesi non
dell’Unione. Metodi passati e at-
tuali per ottenere la materia pri-
ma e Ualimento/ingrediente. Ruolo
tradigionale nella dieta.

Prevista quantita e durata del con-
sumo del Novel Food: stima della
quantita somministrata per valu-
tare U'impatto del NF « livello nu-
trigionale e sulla dieta. Informa-
gioni sulla tipologia di NF e uso
previsto sulla base delle sue pro-
prieta (es. integratore alimentare,
pane, ec..). Informasgioni sull’uso
previsto nelle differenti categorie
di popolagione.

Precedenti esposizioni dell’'uomo al
Novel Food o alla sua fonte: docu-
mentasione relativa all'uso “sicu-
ro” precedente della fonte del NF
¢/o del NF in paesi extra Unione.
Informazioni nutrizionali: docu-
mentagione relativa alla compo-
sigione, prepragione e ruolo previ-
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sto nella dieta del NF. Valutagione
nutrigionale (studi su animali e
uomo). Effetti nutrizionali presen-
tanti ai livelli normali e di massi-
mo consumo. Effetti attribuibili ad
eventuali fattori anti-nutrisionali.
Informazioni microbiologiche: ca-
ratterizsagione dei microrganismi
presenti nel NF e analisi dei me-
taboliti. L'organismo, usato come
fonte del NF, deve essere non pato-
geno, non tossico e possedere una
accertata stabilita genica.
Informazioni tossicologiche: studi
su animali e uomo.

La domanda risulta quindi compli-
cata e costosa e le decisioni a oggi
approvate ci portano a effettuare
delle riflessioni. Come si puo legge-
re dalla tabella, per esempio, la de-
cisione del 2011 “fermented black
bean extract as a novel food ingre-
dient” & un semplice estratto ac-
quoso di soia fermentata poi con-
centrato e sottoposto a spray-dri-
ed, ma che risulta diverso dai sem-
plici preparati di soia ottenuti per
fermentazione. Quindi si potrebbe
dedurre che estratti di piante note
realizzate con solventi diversi da
acqua e alcol e comunque ammes-
si in campo alimentare potrebbero
essere considerati nuovi ingre-
dienti in quanto non presenti nel
mercato UE prima del 1997. Idem
per fermentati di frutta o verdura
diversi da quelli generalmente im-
piegati. Per esempio un fermentato
di Gojy o di Kiwi o di verdure come
melanzane o erba medica. Anche
la decisione del 2014 “rapeseed
protein”, che autorizza la com-
mercializzazione e quindi I'impie-
go delle proteine di semi di colza o
meglio di un estratto acquoso ricco
in proteine proveniente dal panel-
lo di semi di colza Brassica napus
L. e Brassica rapa L. non OGM),
ci porta a chiedersi se tutte le fra-
zioni proteiche ottenute da mate-
riali diversi da quelli tradizionali
per esempio proteine di canapa, di

mandorla o di fagiolo siano da ri-
tenersi Nuovi Ingredienti e quindi
soggetti ad autorizzazione.

Alcuni esempi di strategie innova-
tive su cui le aziende stanno lavo-
rando e sicuramente necessitano
di valutazione sono:

- Estrazioni tramite idrolisi enzi-
matica della parete cellulare per
favorire una piti veloce e completa
estrazione del fitocomplesso.

- Fermentati di vegetali diversi da
papaia, noni, per esempio fermen-
tati di cereali.

- Estratti di germogli di vegetali
tipo cavalo, orzo ecc.

- Estrazione tramite estrattore
Naviglio o CO, supercritica.

- Frazioni di principi attivi estratti
da parte di piante.

Le riflessioni ovviamente sono
molte, pertanto & necessario met-
tere insieme tutta una serie di
esperti che insieme alle aziende
che investano nelle innovazioni e
in nuovi progetti possono valutare
I'impatto del loro prodotto e sup-
portare i funzionari del Ministero
della Salute nella valutazione pre-
liminare, se I'ingrediente realizzato
¢ effettivamente da ritenersi Novel
Food.

In sintesi ¢ necessario valutare

- Quando un processo innovativo
¢ tale da ritenere l'ingrediente ot-
tenuto attraverso tale processo un
novel food.

- Definizione di estratto vegetale
tradizionale.

- Che caratteristiche quali-quanti-
tative ha un estratto tradizionale
tale da poterlo confrontare con
quello potenzialmente innovativo
e quindi nuovo.

- Quando e come presentare la
domanda e quali i vantaggi.

* Consulente tecnico-regolatorio



ESEMPI DI AUTORIZZAZIONI DA PARTE DELLA COMMISSIONE

2015

Commission Implementing Decision
(EU) 2015/546 of 31 March 2015 au-
thorising an extension of use of DHA
and EPA-rich oil from the micro-algae
Schizochytrium sp. as a novel food
ingredient under Regulation (EC) No
258/97 of the European Parliament
and of the Council (notified under do-
cument C(2015) 2083)

Si tratta di tutta una serie di deci-
sioni che autorissano l'uso di olio
algale come fonte alternativa di DHA
e EPA. Tale ingrediente presenta una
certa complessita in quanto & stato
oggetto di diverse decisioni e pertan-
to & necessario uno specchietto che
racchiude tutti i vari passaggi per
capire al meglio come il regolamento
& stato applicato e puo essere appli-
cato

2014

Commission Implementing Deci-
sion of 8 December 2014 authorising
the placing on the market of chia oil
(Salvia hispanica) as a novel food
ingredient under Regulation (EC) No
258/97 of the European Parliament
and of the Council (2014/890/EU)
Autorizsa la commercialissasione di
olio di semi di Chia (tipico di Paesi
sudamericani, quindi extra-europet)
ottenuto per spremitura a freddo
dellagienda cilena Functional Pro-
ducts Trading S.A. per Uimpiego in
integratori e in oli e grassi alimen-
tari. Qualsiasi altra asienda che vo-
glia commercialissare un olio ana-
logo deve chiedere Uautorissasione
attraverso la procedura semplificata
di sostansiale equivalensa, mentre
altri tipi di oli vanno autorissati
ex-novo ai sensi del Reg. 258/97 art.
4 e succ.

Commission Implementing Decision
of 14 July 2014 on authorising the
placing on the market of oil from the
micro-algae Schizochytrium sp. as a
novel food ingredient under Regula-
tion (EC) No 258/97 of the European
Parliament and of the Council and
repealing Decisions 2003/427/EC and
2009/778/EC

Autorizsa la commercialissaizone e
quindi U'impiego di olio da Schizo-

chytrium sp. dell’asienda DSM Nu-
tritional Products quale nuova fonte
di DHA (tit. min 32%) , in quanto de-
rivato da alga (alternativa “vegeta-
le” all'olio di pesce). Qualsiasi altra
agienda che voglia commercialissa-
re un olio analogo deve chiedere Uau-
torizsasione attraverso la procedura
semplificata di sostansiale equiva-
lensa, mentre altri tipi di oli vanno
autorissati ex-novo ai sensi del Reg.
258/97 art. 4 e suce.

Commission Implementing Decision
of 1 July 2014 authorising the placing
on the market of rapeseed protein as
a novel food ingredient under Regu-
lation (EC) No 258/97 of the Euro-

- Integratori con contagocce

- Confezionamento finale

.
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L'‘energia della Vita

pean Parliament and of the Council
(2014/424/EU)

Autorizsa la commercialissasione
e quindi Uimpiego delle proteine di
semi di colza (si tratta di un estratto
acquoso ricco in proteine provenien-
te dal panello di semi di colsa Bras-
sica napus L. e Brassica rapa L. non
OGM) dell'asienda tedesca Siebte
PMI Verwaltungs GmbH, ritenuto
nuovo probabilmente perché mai im-
piegato prima (non per la fonte).
Commission Implementing Decision
of 19 March 2014 authorising the pla-
cing on the market of coriander seed
oil as a novel food ingredient under
Regulation (EC) No 258/97 of the Eu-
ropean Parliament and of the Council

LAVORAZIONI C/TERZI

Integratori alimentari in capsule, liquidi e liofilizzati

Si eseguono produzioni di piccoli e medi lofti

- Integratori in capsule formato O
- Integratori liquidi in monodose da 10 e 15 ml

- Liquidi e soluzioni in flaconi fino a 1000 ml

- Liofilizzazione in monodose con sigillatura sottovuoto
- Integratori di nostra produzione con possibilita di personalizzazione
- Lavorazione materie prime fornite dal cliente

- Assistenza per formulazioni personalizzate
- Assistenza per la procedura di notifica ministeriale

Tecno-lio S.r.l.
Via Riviera Berica, 260
36100 Vicenza

E-mail: info@tecno-lio. it
Website: www.tecno-lio. it

Tel.0444530465 - fax.0444532275
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Autorissa la commercialissasione
dell’olio di semi di coriandolo dell'a-
sienda svissera Nestee Ltd., caratte-
rissato da uno specifico profilo acidi-
co, per il solo impiego negli integra-
tori alimentari alla dose massima
di 600 mg al giorno, ritenuto nuovo
probabilmente perché mai impiegato
prima.

2013

Commission Implementing Decision
(2013/50/EU) of 22 January 2013 au-
thorising an extension of use of Chia
(Salvia hispanica) seed as a novel food
ingredient under Regulation (EC) No
258/97 of the European Parliament
and of the Council

Estende ad altri alimenti Tuso dei
semi di Chia (vegetale tipico di Pa-
est sudamericani, quindi extra-eu-
ropeo) gia autorissati con decisione
2009/827/CE per i prodotti da forno,
commercialissati dall’agienda au-
straliana The Chia Company.
Qualsiasi altra asienda che voglia
commercialissare un prodotto ana-
logo deve chiedere l'autorissasione
attraverso la procedura semplifica-
ta di sostansiale equivalensa.

2011

(Corrigendum to )Commission Im-
plementing Decision 2011/762/EU of
24 November 2011 authorising the
placing on the market of yeast be-
ta-glucans as a novel food ingredient
under Regulation (EC) No 258/97 of
the European Parliament and of the
Council

Autoriszsa la commercializssasione
di beta-glucani estratti dalla parete
cellulare del lievito (Saccharomyces
cerevisiae) dell’asienda americana
Biothera Incorporated, caratteris-
gati da un preciso profilo compo-
sitivo che prevede un contenuto in
(1-3),(1-6)-B-D-glucani del 70-75%
minimo, e il suo impiego in determi-
nati prodotti alimentari (ad esempio
negli integratori in quantita massi-
ma pari a 375 mg die).

Eventuali estratti con caratteritiche
diverse possono essere commercia-
lizsati solo se gia impiegati prima
del 1997, diversamente necessitano
di autorizsasione ex-novo, mentre
estratti analoghi possono essere au-
torigzati mediante procedura sempli-
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ficata.

Commission Implementing Decision
2011/761/EU authorising the placing

on the market of flavonoids from
Glycyrrhiza glabra L. as a novel food
ingredient

Autorisza la commercialissasione
e quindi Uimpiego di una frasione
lipidica di polifenoli di radice di li-
quirigia realissato mediante estra-
gione con etanolo e poi MCT (triglice-
ridi a media catena) tit. al 2,5-3,5%
in glabridina, frasione denominata
Glavonoid di proprieta dellasienda
Kaneka Pharma Europe NV, ritenu-
to “nuovo” probabilmente sia per il
metodo estrattivo, che prevede l'uso
“innovativo” degli MCT, sia per la
titolasione.

Commission Implementing Decision
2011/497/EU authorising the placing
on the market of fermented black bean
extract as a novel food ingredient

Si tratta di un estratto di soia fer-
mentata che a differensa di altri pro-
dotti ottenuti dalla soia fermentata
tipo Sake, Miso e salsa di soia consi-
derati di uso consolidato quest’ulti-
mo essendo un estratto acquoso del-
la soia fermentata poi concentrato e
sottoposto a spray-dried non presen-
tava altrettanta tradigione d’uso.
E’ quindi molto interessante leggere
Lopinion EFSA sulla valutasione
Commission Implementing Decision
2011/73/EU authorising the placing
on the market of a mycelial extract
from Lentinula edodes (Shiitake mu-
shroom) as a novel food ingredient
Autorizsa la commercialissasione
di un estratto acquoso di shiitake
denominato Lentinex® dell’asienda
norvegese GlycaNova Norge As e il
suo impiego in determinati prodotti
alimentari (ad esempio negli inte-
sratori alla dose massima di 2,5 ml
die, nei soft drinks e nei preparati a
base di yogurt), realissato mediante
fermentasione e poi sterilissasione
al calore, considerato “nuovo” pro-
babilmente per il metodo produttivo
che da origine ad un prodotto so-
stangialmente differente da quello
di tradisionale uso culinario.
Eventuali estratti di shiitake con
caratteristiche diverse possono es-
sere commercialissati solo se gia
impiegati prima del 1997, diversa-
mente necessitano di autorizsasio-

ne ex-novo, mentre estratti analo-
8hi potrebbero essere auorigsati
mediante procedura semplificata di
equivalensa sostansiale

2009

Decision 2009/827/EC  authorising
the placing on the market of Chia
seed (Salvia hispanica) as novel food
ingredient

Autorizsa Uagienda Columbus Pa-
radigm Institute S.A. alla commer-
cialissagsione di semi di Chia (“nuo-
oi” in quanto non esistenti nel mer-
cato auropeo prima del 1997) per I’
impiego in prodotti di panetteria
con un tenore massimo del 5 %.

2008

Decision 2008/985/EC  authorising
the placing on the market of leaves
of Morinda citrifolia as a novel food
ingredient

Decision 2008/968/EC  authorising
the placing on the market of arachi-
donic acid-rich oil from Mortierella
alpina as a novel food ingredient
Decision 2008/575/EC  authorising
the placing on the market of Baobab
dried fruit pulp as a novel food in-
gredient

Decision 2002/150/EC  authorising
the placing on the market of coagu-
lated potato proteins and hydrolysa-
tes thereof as novel food ingredients.
Tale decisione oramai abbastansa
datata evidensia che qualsiasi fon-
te di proteina che risulta non im-
piegata prima del 1997 potrebbe ri-
chiedere la procedura Novel Food.
In questo caso si tratta di proteine
di patate. La stessa decision nel
primo considerando dice: “Sebbe-
ne si sia proceduto all’estrazione
di proteine per uso alimentare da
un certo numero di piante, le pro-
teine delle patate non sono state
commercializzate nella Comuni-
ta prima dell’entrata in vigore
del regolamento (CE) n. 258/97.
Pertanto, le proteine di patata
comportano un’autorissasione
conformemente alle disposizioni
dell’articolo 1, paragrafo 2, lette-
ra e), del regolamento.” Quindi la
frasione proteica estratta da una
pilanta puo essere soggetta di rico-
noscimento come Novel Food se non
impiegata prima del 1997.




