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J LEGGI ED AL1~RI A~rTI NORMA1~lVI.

ECRETO LEGISLATIVO 21 ma io 2004, n. 169. Vista la Circolare n. Il del 17 luglio 2000, sui pro-
~tt_~azione ~ella direttiva 2002/46/CE relativa a21i int~ra- dotti soggetti a notifi~a d.i etichette al. sensi dell'arti-

teri alimentari. colo 7 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111,
concernente i prodotti alimentari destinati ad una ali-
mentazione particolare, pubblicata nella Gazzetta Uffi-

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA ciale n. 202 del 30 agosto 2000;

Vista la Circolare n. 8 del 16 aprile 1996, concernente
Visti gli artIcoli 76, 87 e 117, terzo e qu~nto comma gli alimenti addizionati di vitamine e/o minerali e inte-

della Costituzione; gratori, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 102 del
I Visto l'articolo 28 della legge 3 febbraio 2003, n. 14, 3 maggio 1996;

recante disposizioni per l'adempimento di obblighi Acquisito il parere della Conferenza permanente per
derivanti dall'appartenenza dell'Italia alle Comunità i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
europee. (Legge comunitaria 2002); di Trèntò e di Bolzano;

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della
recante attuazione della direttiva 89/398/CEE concer- Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;
n.ente i pr?dotti alimentari destinati ad una alimenta- Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
zlone partIcolare; adottata nella riunione del 21 maggio 2004;

Vista la dire!ti~a 2002/46(CE del Parlam~nt? eu!o:- 'SUllà pr,oposta de~ Ministro per le politiche comuni-
peo e del ConsIglio, dellO gIugno 2002, per Il navvlcl- tarie e del Ministro della salute, di concerto con i Mini-
na~~nto delle. le~islazio~i degli Stati membri relative stri delle attività produttive, delle politiche agricole e
agli mtegraton alImentarI; forestali, degli affari esteri, della giustizia, dell'econo-

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n.l09, mia e delle finanze e per gli affari regionali;
recante attuazione delle direttive 89/395/CEE e 89/
396/CEE concernenti l'etichettatura, la presentazione" E M A N A
e la pubblicità dei prodotti alimeÌ1tari, e successive .1 d l . l .
modificazioni. :' I seguente ecreto egIs atlvo:,

Visto il decreto legislativo 16 febbraio 1993, n.77, '" :":~' Art. l.
recante attuazione della direttiva 90/496/CEE del Con- ' , Campo di applicazione
siglio, del 24 settembre 1990, relativa all'etichettatura
nutrizionale dei prodotti alimentari; l. Il presente decreto si applica agli integratori ali-

Visto il decreto del Ministro' della saJute in data' mentari ~ommerci~lizzati come prodotti alimentari e
25 luglio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale presentatI come tali.
n. 215 del 13 settembre 2002, concernente la citazione 2. I prodotti di cui al comma l sono commercializzati
della procedura di notifica di etichetta, ai sensi dell'arti- in forma preconfezionata.
colo 7 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, e
successive modificazioni; Art. 2.

Vista la Circolare n. 7 del 30 ottobre 2002, recante Definizione
prodotti disciplinati dal decreto legislativo 27 gennaio
1992, n. ~ l", conce!nente c~ter.i per l~ 'falut~zi?ne. della I. Ai fini del presente decreto si intendono per «inte-

\ ~onf?rmIta delle I."formazlom nutnzlonall .dlchlarate gratori alimentari» i prodotti alimentari destinati ad
m e,tlchetta, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 264 integrare la comune dieta e che costituiscono una fonte
dell Il novembre 2002; concentrata di sostanze nutritive, quali le vitamine e i

I Vista la Circolare n. 4 del 25 luglio 2002, concer- min~rali,.o di. altre ~ostanze aventi.un .effetto ~utritiv.o
nente le problematiche connesse con il settore degli o fisl?l?gIc?,!n part!colare ~a. non m vlaesclus~va.am~-
integratori alimentari: indicazioni e precisazioni, pub- n.<>acldl, acidi ~rassl essenziali, ~bre ed e~trattI di .O~I-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 215 del 13 settembre gme vegetale, sia monocompostI che pluncompostI, m
2002. forme predosate.,

Vista la Circolare n. 3 del 18 luglio 2002, recante 2. I ter.mini: «complement? aliment.are» o: <~sup~le:
applicazione della procedura di notifica di etichetta di ~en~o allmentare~) sono da Intendersi come smomml
cui all'articolo 7 del decreto legislativo n. III del 1992, dI: «mtegratore alimentare».
ai prodotti a base di piante e derivati aventi finalità 3. Si intendono per predosate le forme di commercia-
salutistiche, pubblicata nella Gazzetta Uffìciale n. 188 lizzazione quali capsule, pastiglie, compresse, pillole,
del 12 agosto 2002; gomme da masticare e simili, polveri in bustina, liquidi
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j c.<>n~~nu.tl. m .fi~le, ~aconl ~ contagocce e altre forme terapeutiche né capacità di prevenzione o cura delle

sImIlI dI lIquIdI e dI polven destinati ad essere assunti malattie umane né fanno altrimenti riferimento a simili

in piccoli quantitativi unitari. .proprietà.

3. Nell'etichettatura, nella presentazione e nella pub-
Art. 3. blicità degli integratori alimentari non figurano dici-

Vitamine e minerali ture che affermino o sottintendano che una dieta equili-

.brata e variata non è generalmente in grado di appor-

l. r:att? salv? quanto p~ev~sto dal comma 2, nella tare le sostanze nutritive in quantità sufficienti.

fabbncazlone dI mtegraton alImentari sono usati solo vitamine e minerali elencati nell'allegato I, nelle fprme .4. Ferme r~stando le dISpOSIZIOni d~l decre~o leg!sl~-

elencate nell'allegato Il. ,t~V? 27 gennaIo 199.2, n. 109~ e succes~lve ~odlfic.azlonl,

2 F. 131 d . b 2009 l, d .:. .' l etlchettatura reca I seguenti elementi obblIgaton:
.mo a Icem re , uso I vItamIne e mme-

rali non elencati nell'allegato I, o in forme noQpteviste a) il nome delle categorie di sostanze nutritive o

nell'allegato Il è consentito purché: deUe altr~ sostanze che caratterizzano il prodotto o

a) la sostanza in questione ~ia già stata impi~gata una indicazione' relativa alla natura di tali sostanze;

in integratori alimentari presenti sul mercato nazionale b) la dose raccomandata per l'assunzione giorna-

prima del, 31 luglio 2003; liera;

b), I:Autorità europe~ per la sicurez~ alimeptare c) un'avvertenza a non eccedere le dosi raccoman-

n?n esprIma pare~e negatIv~ per qu~nto nguarda l'uso date per l'assunzione giornaliera.
di tale sostanza o Il suo uso 11:1 quella forma. '

3. Il Ministro della salute eptro centoventi giQrni d) in presenza di so.s~anze .nutr.itive, o .di altre

dalla data di entrata in vigore dél presente decreto,' èon sostanze 'a~. ef!ett? nutntlvo. ~I CUI al~ articolo 2,

proprio decreto, rende notò l'elenco ~elle sostanze di ,?o~a l, l mdl.caz~o~e che .glI mte~raton non vanno

cui al comma 2.' mteslcome sostituti di una dletavanata;

,i :i e) l'indicazione che i prodotti devono essere tenuti

Art. 4. fuori dalla portata dei bambini al di sotto dei tre anni
Criteri di purezza de.!le fonti di vitamine e minerali di'età;, ~ ' ;,

, , 1) )'effetto nutl;itivo o fisiologico attribuito al pro-

l. Le sostanze elencate nellallegatoll devono essere dotto sulla base dei suoi costituenti in modo idoneo ad

conformi ai requisiti di purezza fissati dal decreto del orientare correttamente le scelte dei consumatori.

Ministro della sanità 27 febbraio 1996, n. 209, e succes- "'. , ..
sive disposizioni, laddove previsti, o comunque dai ",? La quant!ta delle sosta~~ nutntIy~ o .dell~ ~ltfe

provvedimenti nazionali adottati in attuazione di ,sosJ:1l~ze aventi un effetto nutntIvo o fisiologico, conte-

disposizioni comunitarie in materia. nuta nel prodotto, è espressa numericamente sull'eti-

2 AlI t l, t Il ' Il tII l l .chetta. ~ unità di misura da utilizzare per le vitamine
.e sos .anze e enca e n~ a. eg.a o per e .qu~ I e i miIierali sono s ificate nell'alle ato I.

non sono stati ancora determInati a lIvello comumtano \...", pec g ,

i requisiti di purezza, si applicano, fino all'adolione di ' 6. Le quantità delle sostanze nutritive o delle altre

tali disposizioni, le norme nazionali 'o, in mancanz'a, i sostanze dichiarate si Iiferiscono alla dose giornaliera

requisiti di purezza generalmente accettabili raccoman- di ,prodotto raccomandata dal fabbricante quale figura

dati da organismi internazionali. nell'etichetta.

7. I dati sulle vitamine e i minerali sono espressi
Art. 5. anche, se del caso, in percentuale dei valori di riferi-

Apporto di vitamine, minerali e altre sostanze mento che figurano nell'allegato al decreto legislativo

16 febbraio 1993, n. 77.

l. In attesa dell'adozione di specifiche disposizioni comunitarie, i livelli ammessi di vitamine, minerali ed 8.. La ~rce~tua.le nsl?et~o al. valon di nfenme.nto per

altre sostanze sono definiti nelle linee guida sugli inte- le vI~amme e I mmer.all dI CUI al comma 6 puo essere

gratori alimentari pubblicate dal Ministero della salute. fornita sotto forma di grafico.

Art. 6. Art. 7.

Etichettatura Pubblicità

.I: I pr.<>dotti di cui al. pre~ente ?ec~eto sono co~mer- l. Nel caso di integratori propagandati in qualunque

clallzzatl con.la.den?m!n~zlo~e d~:«I~tegratore altmen- modo come coadiuvanti di regimi dietetici ipocalorici

tare» o con I SInOnImi dI CUI ali artIcolo 2, comma 2. volti alla riduzione del peso, non è consentito alcun

2. L'etichettatura, la presentazione e la pubblicità riferimento ai tempi o alla 'quantità di perdita di peso

non attribuiscono agli integratori alimentari proprietà conseguenti alloro impiego.
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2. Per gli integratori di cui al comma l i messaggi dell'autorizzazione definitiva alla produzione e confe-
pubblicitari devono richiamare la necessità di seguire zionamento di integratori di cui alla medesima circo-
comunque una dieta ipocalorica adeguata e di rimuo- lare e l'inserimento nell'elenco di cui al comma 3.
vere stili di vita troppo sedentari.

3. Ove si tratti di prodotti per i quali sono previste Art. lO.
delle avvertenze, il messaggio pubblicitario deve conte- nere un invito esplicito a leggerle con attenzione. ImmIssIone m commercIo

4. La pubblicità dei prodotti contenenti come ingre- l. Al momento della prima commercializzazione di
dienti piante o altre sostanze comunque naturali non uno dei prodotti di cui al presente decreto l'impresa
deve indurre a far credere che solo per effetto di tale interessata ne informa il Ministero della salute
derivazione non vi sia il rischio di incorrere in effetti mediante la trasmissione di un modello dell'etichetta
collaterali indesiderati. utilizzata per tale prodotto.

5. Nell'etichettatura e nella pubblicità non è con- 2. Per la procedura di notifica si applicano le moda-
sentita la citazione della procedura di notifica di cui lità di cui all'articolo 7 del decreto legislativo 27 gen-
all'articolo lO. naio 1992, n. 111.

3. Per i prodotti provenienti da Paesi terzi l'immis-
Art. 8. sione in commercio è consentita solo alla scadenza dei

D t ..d. [, .d. h.. novanta giorni dal ricevimento dell'etichetta, in assenzae ermmazlone el va orI IC laratl di osservazioni da parte del Ministero della salute.

l. I valori da riportare ai sensi dell'articolo 6, com- 4. Il Ministero della salute, ove ne ravvisi l'esigenza,
mi 5 e 6, sono i valori riscontrati dal fabbricante come può c~edere. doc~,mentazione a supporto della sicu-
valori analitici medi. rezza d'qso del prodotto o degli,effetti ad esso attribuiti,

2. In attesa di disposizioni comunitarie per quanto considerato l'~nsieme ~ei suoi costit~enti, nonché qu~-
riguarda gli eventuali scarti tra i valori dichiarati e lunque altra Informazlo~e o dato ntenuto necessano
quelli riscontrati nel corso di verifiche ufficiali si appli- per unaadegua~~ valutazIone.
cano gli intervalli di tolleranza analitica ammessi a 5. Il Ministero della salute, per favorire una corretta
livello nazionale, di cui alla circolare 30 n. 7 del 30 otto- informazione e salvaguardare un adeguato li~ello di
bre 2002. " t11;tela saQitaria, ha la facoltà di prescrivere delle modi-

:C" ';1, fiche' per qi1ahto concerne 'l'etichettatura, nonché l'inse-
Art. 9. "'} 'J: rimento ne11~' st.essa di apposite àvvertenze.

" "i; ': 6. Qualora il Ministero della salute ritenga che i pro-
ProduzIone e confezloname~to , ",... dotti di cui al presente decreto presentino un pericolo

l. La produzione e il confezionamento degli integra- r.er la salute, ne dispone il divieto della commercializza-
tori alimentari deve essere effettuata in stabilimenti zlone.
autorizzati dal Ministero della salute secondo le dispo- 7. Il Ministero della salute informa immediatamente
sizioni di cui all'articolo lO del ~ecreto legislativo la .Comn1issione europea delle misure adottate ai sensi
27 gennaio 1992, n. 111. del comma 6, con i relativi motivi.

2. L'elenco di cui all'articolo lO, comma 6 del decreto 8. Gli inte~tori alimentari per i quali si conclude
legisl';ttivo n. 111 del 1992 include anche gli 'stabilimenti favor~olm~~te la pr~dura d.i cu~ ~l comma 2, ven-

I autonzzati alla produzione e al confezionamento. di gono !nClUSI In ~n reglstr.o c~e Il MInIstero della salute i
integratori alimentari con la relativa tipologia di pro- pubblIca ed aggIorna penodlcamente. :
duzione. 9. È facoltà dell'impresa interessata citare in etichetta

3. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del gli estremi dell'inclusione nel registro di cui al
presente decreto il Ministro della salute aggiorna l'elen- comma 8.
co di cui al comma 2 con le opportune precisazioni sulle
tipologie produttive autorizzate, specificando gli stabi- Art. Il.
limenti risultati idonei alla produzione e al confeziona- C .. l .mento di integratori alimentari. ommlsslone consu tlva

4. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del l. Nella materia di cui al presente decreto, le funzioni
presente decreto il Ministro della salute, con proprio tecnico-consultive continuano ad essere svolte dalla
decreto, individua i requisiti tecnici e i criteri generali commissione competente in materia di prodotti desti-
necessari per l'abilitazione alla produzione e al confe- nati ad un'alimentazione particolare, di cui al decreto
zionamento di integratori alimentari. legislativo 27 gennaio 1992, n. 111.

5. Per gli stabilimenti operanti in regime di autorizza- 2. Il Ministro della salute, tenuto conto dell'evoluzio-
zione provvisoria, ai sensi della circolare n. 3 del ne tecnologica del settore alimentare, della varietà dei
18 luglio 2002, il Ministro della salute definisce, con possibili ingredienti e della rilevanza che gli aspetti die-
apposito decreto, procedure semplificate per il rilascio tetici e nutrizionali esercitano nei confronti dello stato
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di salute, definisce, con proprio decreto, i criteri per la 3. Salvo che il fatto costituisca reato, la violazione

composizione della, Commissione di cui al comma l e i delle disposizioni di cui agli articoli 6 e 7 è punita con

termini del mandato, senza oneri aggiuntivi' a carico la sanzione amministrativa da euro duemila a euro die-

del bilancio dello Stato e, comunque, ad invarianza di cimila.

spesa. 4. 'Salvo che il fatto costituisca reato, la violazione

\., delle disposizioni di cui agli articoli 8, 9, comma l, e
Art. 12. lO è punita con la sanzione amministrativa da euro tre-

Rinvii nq,,';'ati,vi per gli asp'ètti conce"rri.enti" milacinquecento a euro ventimila.
',.., ,i c 19 ,quàli!jÌ',.e là sicure~~~d'uslJ .., 5. La co:lltpetenza in m~teria di applicazione delle

'", ,.~ "'!~J !. ,. ,~"., '. .., s~nzioni a~~iriistrative i>~uniarie ~p~tta alle regio;ni
t. Per quant.o no~ èspre~,s~wen~ç prl?~l'St,o d~l ~,re- ed alle prOVInce autonome di Trento e di Bolzano, com-

s~nte ~e~re~o, SI applIcano aglI. mtegraton alIme~tarllè petenti per territ9rio. J

-dlsposlZloI1ldelllflegge 30 aprIte 1962, 11: 283, e succes- ,

sìve modificazioni;Donché-le '~isposizioni normative , ';ét:r\),fj 1,~ ,; " !);~
vigenti applicabili in relazione agli specifici, ingredienti ' Art. 16. ,';ls

uUJiz;zat~.., 'l'; , -.-'.." ,~' Abrogazioni

,I:,': L,t.'::";"':':" j ":ojJ\, 'T~','o","'~

,: "'~;,:'r!,:~;h::;~~:;:r~:' o:~'4:!,'t,_~~:~;: o', ,) ~,Li(:;:,;:\!;:;,-(1:o;~' " l. È abrQ~~~p il4ecreto qel Miuis.trQ .della salute in

"""'o,:So""'.J 'o~o"_"!:."" oif'!o" 1,-- -,c" 'data25IuglI02002,concernentelacrtazlonedellapro-

-.v'O'z/pnza., "",. '-_.J di ifi d..
h .. d Il ' .

l 7'S"i~'~r,~ 't", ., 51'! J(J'~ J ;, ~) ::":,j;', Il'! ,t- I -uvuura' 'mot Ica I etlc etta, al sensI e artico o

"~~ "i;~: li Minis\~r~ !d~q \; ~~t,e,~a~fiòisr~to :",~~~~i:rt:;e~~::~; 'd:el decre.to:.le~sta.tivo, 27 gennaio 1992, D. 111, e s~cces-

"1 IO 'i:"'C f:i-~. ~. -' 1': 'o10_' ~ 'C ~~it\~t slvemodIficazIom. , ,

l~esa~~tfi .o~~~r~~:~~~~~ivrrl~p 'j"I.fJ! ',., ~-, ,", ,,- f o, .'... ,.

;(9;-St~t,o~.1e(r,~~~.i~ C?r~JP~?~~~,a~?~9~~':~ì~5~~.?'i~! ','1",,1:,,-,,-, '~'..; ."D;'\['. ,.. -,I~...".. '" ! ,--J ,,' "f -

di 'lfotzanoun plano di ~w~~w~r04Qt~~:~,~,.~t :1. ";..,'11;,,: ~j:." 'Aft!h17. ,L:!~.':'" :.s ii!;".';!J~;;
td t . d ' t ' I ""1!.1J'~~ h '."L" ~ '-r' f ' '-'

, '.",r,,-

presen e ecre o, COnsl era e e ~r,OLJleLllaUC e, el!1er-! lr"..i" i~ U1-.;[-'- i.i ',~ 0'- ,,' (" '" i:, ,;;":;1 "')";)

:g'éntin:eJ'sè'ttéreeseÌ1tifàla:Comfili'~siooe'dt~matl'ifti,-! I:: '~~}~tf(. '"':';;:II,.,NO1'nIe;tèdniche .',-,.:..:'0." ,'"

coloH.:f :-~"", ' .;; ~,' l;Jg';III,~rj ".10'i!'.' l"' )j[11 I ~ì;: ';;,31t,;(,' j,.,.:' .' ,,'

i. 2 .1' }::c" .: ': di'c, .~"", 11;, ; l;': ..,~~.;:.( è:!'i,J( ~'!I" J';
~ ljl! l. Con decreto del Mini$tro della sa.iute e del.Minii..

.lana VI anzacUl , co v o ..,. ;", ( J~-, '. '. ~J"~":.i"': là~~ ..o ~ ~ .fJ,' o'c . il ' i stro delle attlvltaproduttlvedi concerto con Il MlDIstro

senza onerI ~l7gIuntiYt ner- ImanZ~ ,DU " con, , d Il ' . d 11 ti d . A;_~- ~ -j Il 'i o. '!"""; 'i '. -;;r:
d ~'- :. \1.., e econolD1a e e e lna~ sono a ottate entro seI

coor~ento ue .,stituto superIore I samt;à. " ì. ...' '

"C°i'è: ~i;: ,'~O,);;, .Jit;,;' if.; ,;. ".;,5';. ,: ;;;l(,)i/:; ',f) ,mesldalladatadientratamVIgoredelpr,~sentedecreto,

ul:j.6j~(1(; 'c:: °f!"ì!.~ql~ ':ìJ;,; 1:-;; ,J ::, .I., ; 1;;00 i le norme tecnieDe'~rl!esecuiionedel presente decreto.

~::~=o.: "::' ,~: :':'"1" ~;7; ~ : "il;,: :,:~:; ',;~;; 1
..1-.:l.e spege-.relativealleprestazioni"t"ege daliMmsterb, ,/jt~1.;;I~;{ C:f': ..:,~ola di ~~ol~zza o' J i!'t.is-j;

della salute per il rilascio :den~autarizzazione,~ é(;ài -'. ~f:

.all'afMçolo ~ ,e"per l'e~e1qel~e:eti~~J.tras~~~ ai, f;~!:)n ~~Ia.7io~e a quan!.o~.s:PPf'to dall'articQlo '!17,

se~sIge~l'artlcolo lO sono a ~co del ~edel}~,~a! qwnto ço~a, della CostitUZIone le norme delpre~n~

b~~del,costo effettiv~ del se~o, se~9q40,~rif;J;e,;e! ~eçteio à.tTei:én,ti a materia di competenza legislatiVa

relative moda~it.à di versame~to ~ s~~i~r,s~~ i d~le regiC?~!~:geUç,1?tovince autonome di Tr~nto,~~

de~r.eto del Mlmst~o ..d~.lla salute, ~ çon~~o: :ft:°P Il, Bolzano che n~n a~blan? anco!a provveduto ai recep,l:

Mrnlstrò dell'ecoriomla e dell~ finanz~oentropovanta, mento della direttiva, SI applIcano fino alla data di

giorni dalla data di entrata in vigore del.~pf~sente
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Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, Rame (/Lg).
sarà inserito nella Raccolta ufticiale degli atti norma- Iodio (/Lg).
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun- Z. ( ).d. l ~ l mco mg.que spetti I osservar o e lar o osservare.

Manganese (mg).
Dato a Roma, addì 21 maggio 2004 Sodio (mg).

C AMP Potassio (mg).
I I Selenio (/Lg).

BERLUS~O.NI, ~res~d~nt~ del Cromo (/Lg). ,
Conslgho del Mmlstrl M l.bd ( ) . o I eno /Lg.

BUTTIG~I.ONE, Mini~tro. per Fluoro (mg).
le pohtlche comunItarIe

I )C oro (mg .
SIRCHIA, Ministro della salute F ~ ( )OSloro mg.
MARZANO, Ministro delle ! ",1"'-

attività produttive ., , .
,"'. ,..1, .

ALEMANNO, Ministro 'delle" il
politich(O' agricole e fo1:estali , :;, ! .;ALLEGATO Il

FRATTINI,' Ministro' degli , (previstodall'ar-t.. 3, c,omma 1).
affariest_er;i, ' ;, é' SOSTANZEVITAMINICHE E MINERALI CON-

CA$TELLI, ,"'1inistl;'~4:(/'flla SENTITE PER LA FABBRICAZIONE DI INTE-
giustiz~. -GRATORI ALIMENTARI., '

,c"""'";'~l':):';...,,,~;,;.
TREMONTI, Miflistro~~!l:eco-! A T".t .ne .,..i .:: ~.",. dellfi .i1!:) , ."laml. ~}f, ,..'.

nomzae e manze , :'
, : lV .tamt. A ( ,.':..., ,;fLALOGG~A,Miìiistrope-,.gli, .-1 .na: 1;; ';~~ ,.';"'"' ..',~;',',:.-

affari regionali' ; ;',. a) ~etmolo; -,', i ,'r,.'.."
i ( '.I!f;tC1'i; ,b) acetatodiretinile; ;"~-':: ,:t..-;. "

VIsto,zlGuardaslgzlh:CASTELLI "-""",,' ' )1 . d ... 1 -,,~,,:,~, ".,'
:Ot")~}~I'C'~)1!,i'(;r;1{"rJ: c paInltato Iretlme, .(, ""!':'" -

;;,-:,~1;);~,;; ,; 'ri-' 4), beta-ca~t~Ae..., ': ;i~,.')rJf) ',;';1;:;' ;tJ ;;
. 2 V.. D "i i" ( ",,;, l ''':, ""1. ALLEG-Altol .ltaInlna : J,~", ..'J .0 " "-

(previsto ~~,3".ço~ 1) a) colecalciferolo; ,;!i,{t,."!;,,f"j;(:~

VITAMINE E MINERALI CON~~NTIT~N,~J..A; ;c b) ergoca,lciferolo.
FABBRICAZIONE DI INTEq,~TOR.I,~I- i. 3. Vitamina E: ,;;';>';' ; ~:J..,..,:PoQ'...,,;,( ,.
MENTARI. '",.. a) D-alfa-tocoferolo' ,;; 'wi:;;'!irif;!1U':1 .

.) ; ;;'..'; ",h, , J
1 T".. c ' b ) DL-alfa-tocoférolo~ .;;,' :;1, .";;;,','[:

."uamme' i (, ( ._ ) i f', l' lI .'J~.} 1.'..." ) d ' D l~ t "...'1 hf C acetato I -a la- OCOlt;n e' :.. IJ'
Vitamina A (/Lg RE). ,'1;;:1:;",'- l, "i cfin ;;',';' d) acetato di DL-alfa-'tocoferiÌe' ..;0 lo;

Vitamina D (/Lg). '..' o,"" t ,:-:' e) succinato acido di D-alfa'-toc~feri1e. ';. i;;;:
V.. E ( a

TE)-" .,o,. " .., Itamma m g .."...~J, J, ...m!... 4 V.. K '..' 1o ." ..Itamma :
V~tam~na K (JLg). .'f t,:!, a) fillochinone (fitomenadione).

VltaInlnaBl(mg). 0-'- ,,'o '...'"" 'J' 5. Vitamina Bl:
Vltamma B2 (mg). .,', ".". ...'. .';:.;fl.:~:o" c!'"
Niacina (mg NE). ...', i a) clondr~to dI tl~~m~, ..!; ,..,1-
Acido pantotenico (mg).' .;, .! b) monomtrato di tlamma. .,
Vitamina B6 (mg). ' I 6. Vitamina B2: " ';t.~'r;

Acido folico (/Lg). ; a) riboflavina; .., ;: ~
Vitamina Bl2 (JLg). b) riboflavina-5'-fosfato, sodio.

Biotina (/Lg). 7. Niacina:
Vitamina C (mg). a) acido nicotino

b) nicotinamideo
2. Minerali. , ",!, 8. Acido pantotenico:

Calcio (mg). a) D-pantotenato, calcio;

Magnesio (mg). 0'0 b) D-pantotenato, sodio;
Ferro (mg). .,i c) de~pantenolo.
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1 9. Vitamina 86: carbonato rameico;

a) cloridrato di piridossina; citrato rameico;
b) piridossina-5'-fosfatoo gluconato rameico;

100 Acido folico: solfato rameico;
a) acido pteroil-monoglutammico. complesso rame-lisina;

Il. Vitamina 812: ioduro di potassio;
a) cianocobalamina; iodato di potassio;
b) idrossocobalamina. ioduro di sodio;

12. Biotina: iodato di sodio;
a) D-biotina. acetato di zinco;

13 V.. C cloruro di zinco;
.Itamma : o d ") Od L bo cifrato I zmco;
a aci o -ascor ICO; o o
b) L b t d. d o gluconato di zmco;

-ascor a o I so IO; o .
c) L-scorbato di calcio; lattato di zmco;

t d) L-ascorbato di potassio; ossido di zinco;
e) 6-palmitatodi L-ascorbile. carbonato di zinco;

solfato di zinco;
Bo Minerali. carbonato di manganese;

Carbonato di calcio' cloruro di manganese;,
cloruro di calcio; citr~todi manganese;
sali di calcio dell'acido citrico; gluconato di manganese;
gluconato di calcio; gli~erofosfato di manganese;
glicerofosfato di calcio; solfato di manganese;
lattaio di calcio; bicarbonato di sodio',
sali di calcio dell'acido ortofosforico;'; carbonato di sodio;
idrossido di calcio; ! , cloruro di sodio;
ossido di calcio; citrato di sodio'
acetato di magnesio; I l t d .' d o

..g uc°Il.a o I so IO;carbonato di magnesIo,' -" '"
Id ' d , o o; .' attato I so IO'

cloruro di magnesIo; ,. \ '" 'ol. d .o d Il' Od .o .Idrossldo di sodlo'sa I I magnesIo e aci o cltncp; '., .o ., , o .
gluconato di magnesio; s~h di sodlo d~ll acld~ ortofosfonco;
glicerofosfato di magnesio; bicarbonato di potassIo;
sali di magnesio dell'acido ortofosforico; carbonato di potassio;
lattaio di magnesio; cloruro di potassio;
idrossido di magnesio; citrato di potassio;
ossido di magnesio; gluconato di potassio;
solfato di magnesio; glicerofosfato di potassio;
carbonato ferroso; lattaio di potassio;
citrato ferroso; idrossido di potassio;
citrato ferrico di ammonio; sali di potassio dell'acido ortofosforico;

gluconato ferroso; seleniato di sodio;
fumarato ferroso; selenito acido di sodio'
di fosfato ferrico di sodi o; I .t d. do '

se em o I so IO;lattato ferroso; I d.
(111)c oruro I cromo;solfato ferroso; l '" d.

(111o O" so Iato I cromo'

dI fosfato ferrlco (plrofosfato fernco); ),

saccarato ferrico' molibdato di ammonio (molibdeno (VI»;
ferro elementar~ (carbonile+elettrolitico+riduzione fluoruro di potassio;

con idrogeno); fluoruro di sodioo
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1 APPORTI GrORNALIERI AMMESSI Indice le elezioni delle nuove Camere e ne fissa la prima riunione.
Autorizza la presentazione alle Camere dei disegni di legge di ini-

Con le quantità d'uso indicate in etichetta, l'apporto ziativa del Governo.
giornaliero di vitamine e o minerali deve essere com- Promulga le leggi ed emana i decreti aventi valore di legge e i
preso tra il 30% e il 150% del valore di riferimento. regolamenti.

I predetti limiti valgono anche per il beta-carotene Indice il referelldum popolare nei casi previsti dalla Costituzione.
(max 7,5 pari al 150% della RDA come equivalente Nomina, nei casi indicati dalla legge, i funzionari dello Stato.
della vitamina A). Accredita e riceve i rappresentanti diplomatici, ratifica i trattati

P I .. E I .. C l' .internazionali, previa. quando occorra, l'autorizzazione delle
er a vitamina e a vitamina apporto glorna- Camere.

~iero è ~mme~so fino al 30~% d~l val~re pi riferi~ent.o' Ha il comando delle Forze armate, presiede il Consiglio supremo
In consideraZIone della fisIologIca azIone protettIva In di difesa costituito secondo la legge, dichiara lo stato di guerra delibe-
senso antiossidante. rato dalle Camere.

Quando l'apporto di riferimento è espresso da un Presiede il Consiglio superiore della magistratura.
range, l'apporto giornaliero non può superare il valore Può concedere grazia e commutare le pene.
massimo dello stesso. Conferisce le onorificenze della Repubblica.».

I tenori vitaminico-minerali sulle quantità d'uso gior- «Art. 117. -(Omissis).
naliere vanno espressi anche come percentuale della .S.ono ma~erie ?i legisl,azi~ne concorrente quelle. re~ative a: rap-
RDA per g li a pp orti di riferimento ripresi dalla norma porti mternazlonah e <:on I UnIone europe~ delle. regionI; co~merclo

, con l'estero; tutela e sicurezza del lavoro; Istruzione, salva I autono-
sull etIchettatura nutrIZlonale deglI alImentI. mia delle istituzioni scolastiche e con esclusione della istruzione e

Gli integratori contenenti acido folico possono ripor- della f°.nnazi°ne profess~onale; .professio.ni; ric.erca sci<:n~fica e
..,.. . l tecnologica e sostegno all'mnovazlone per I settorI produttivI; tutela

tare In etIchett~ l indICaZIone per ~a ge~tante. so o della salute; alimentazione; ordinamento sportivo; protezione ciVile;

quando ne formscono un apporto gIornalIero dI 400 governo del territorio; porti e aeroporti civili; grandi reti di trasporto
mcg. e di navigazione; ordinamento della comunicazione; produzione, tra-

, , sporto e distribuzione nazionale dell'energia; previdenza complemen-
In tutti gh mtegratoFI ahmentarl: tare e integrativa; armonizzazione dei bilanci pubblici e coordina-

l'impiego delle fonti di vitamine e minerali indicate m~nto ~ella fina.nza pu?blica.e del siste~a tributari?; val.orizza:zi°n.e
..., del belli cultur!lll e ambientati e promoZIone e organIzzaZIone di attl-In allegato 2, fatte salve le deroghe dI. CUI, alI a~t. 3; vità culturali; casse di risparmio, casse rurali, aziende di credito a
comma 2, è ammesso solo se l'apporto dI talI nutrIentI carattere regionale; enti di credito fondiario e agrario a carattere
con le dosi consigliate rientra !;lei limiti sopra indicati; regional~. Ne~le ~aterie di legislazione conco:rre~te spet,ta ~Ie !e.gioni

..." ...' la potestà legislativa, salvo che per la determinazione del prIncipi fon-
11 tenore naturale dI vItamine e mineralI derIvante damentali, riservata alla legislazione dello Stato.

dagli ~n,gre.dienti in;tpiega!i può. essere d~ch.iarato sulle (Omissis). '

qua~tIta dI assun~Ione ~IornalIeraconslglIate sol?cse Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, nelle
corrIsponde ad almen~ Il 15% della RDA o del valorç mat~rie di loro co~petenza, par~ip~o alle decisioni dirette alla for-
di riferimento. mazione ,degli atti normativi comunitari e provvedono all'attuazione

e all'esecuzione degli accordi internazionali e degli atti dell'Unione
europea, nel rispetto delle norme di procedura stabilite dalla legge
dello Stato, che disciplina le modalità di esercizio del potere sostitu-
tivo in.caso di inadempienza.

N O T E (Omissis).».
-La: legge 3 febbraio 2003, n. 14, reca: «Disposizioni perAvvERTENzA: l'adempimento di obblighi derivanti dell'Italia alle Comunità europee.

.., , ..Legge comunitaria 2002. L'art. 28 così recita:Il testo delle note quI pubblicato e stato redatto dall ammmistra- Ar 28 (M d
ifich / de t l .l t. 27 .1992 111zione competente per materia, ai sensi dell'art. IO, comma 3 del testo «t.. o '.' ~ a c~e o .egls.a IVO ~ennalo .,n..,. d Il d Il ul . d III . ull ' concernente I prodottI alimentarI destInatI ad una alimentazIone partlco-UniCO e e IsposlZlom su a prom gazlone e e eggl, s emana- ...

zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni fare). -~. AI d~!et~!~glsl~tlv~ 27 gennaio 1992, n. 111, sono
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre apportate e seguen I m I Icazlom.
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposiziontdi a) all'art. 7, comma I, le parole: «non compresi nell'allegato
legge alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e l'effica- I» sono soppresse;
cia degli atti1egislativi qui trascritti. b) all'art. 7, i commi 9 e IO sono abrogati;

Per le direttive ~EE vengono fo~n~ti gli estremi di pubblicazione c) all'art. 8, i commi 1,2 e 3 sono abrogati e la rubrica è sosti-
nella Gazzetta Ufficiale delle Comumta europee (GUCE). tuita dalla seguente: "Programma di vigilanza annuale";

d) all'art. 15, il comma 3 è abrogato.».
Noteaffepremesse: -Il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, reca: «Attua-

zione della direttiva 89/398/CEE concernente i prodotti alimentari.-G!, ar~lcoli 76,87 e 117, terzo e QUInto comma della Costi tu- destinati ad una alimentazione particolare».
Zlone, COSI recitano: ...

, , -La direttiva 89/398/CEE e pubblicata m GUCE n. L 186 del«Art. 76. Leserclzlo della funzIone. leg!slatlv~ n?n .p~o es~er~ 30 giugno 1989. La direttiva 2002/46/CE è pubblicata in GUCE
delegato al Governo se non con determInazione dI prIncipi e crIteri n L 183 del 12 luglio 2002.
direttivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.».. .. 27 .

1992 109 A..,. -Il decreto legIslativo gennaio , n. , reca:« tt~-
«Art. 87. Il PresIdente della Repubblica e Il Capo dello Stato e zione delle diretti ve 89/395/CEE e 89/396/CEE concernenti l'etichet-

rappresenta l'unità nazionale. tatura, la presentazione e la pubblicità dei prodotti alimentari, e suc-

Può inviare messaggi alle Camere. cessive modificazioni»,
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--La direttiva 89/395/CEE è pubblicata in GUCE n. L 186 del NoIe allarl. 9:
30 giugno 19119.

I -L'art. IO del decreto legislativo n. 111/1992 così recita:
l .--La direttiva 89/396/CEE pubblicata in GUCE n. L 186 del «Art. IO (Produzione e confezionamenlo). -I. La produzione e

30 giugno 1989. il confezionamento dei prodotti di cui all'art. I deve essere effettuata

-11 decreto legislativo 16 febbraio 1993, n. 77, reca: «Att~a- in stabilimenti autorizzati dal Ministro della sanità.
zione della direttiva 90/496/CEE del Consiglio, del 24 settembre 2. L'autorizzazione di cui al comma I è rilasciata previa verifica
1990, relativa all'etichetta tura nutrizionale dei prodotti alimentari». della sussistenza delle condizioni igienico-sanitarie e dei requisiti

..,.. tecnici prescritti dal decreto del Presidente della Repubblica 27 marzo-La dIrettIva 9O/496/CEE e pubblicata m GUCE n. L 276 del 1980, n. 327, e successive modificazioni e della disponibilità di un
6 ottobre 1990. idoneo laboratorio per il controllo dei prodotti.

-Il decreto del Ministro della salute del 25 luglio 2002, pubbli- , 3. L'accertam.e~to delle condiz!o,ni dei requisiti di c~i al C';>mma 2
j cato nella Gazzella Ufficiale n. 215 del 13 settembre 2002, reca: «Cita- e effett~ato dal M.lrnste~o de~l~ sarnta con la collaborazione dI espertI
j zione della procedura di notifica di etichetta, ai sensi dell'art. 7 del dell'IstItuto supenore di sarnta.
, decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111». 4. L'autorizzazione di cui al comma I viene sospesa o revocata

L ' t 7 d 1d t I . 1 t. 27 . 1992 111 ' quando vengono meno i presupposti che ne hanno consentito il rilascio.-ar. e ecre o egls a IVO gennaio , n. , roSI
recita: 5. Gli stabilimenti di produzione e di confezionamento dei pro-

dotti di cui all'art. 1 di nuova attivazione autorizzati ai sensi del pre-
«Art. 7 (Commercializzazione dei prodolli). -1. Al momento sente decreto, devono avvalersi di un laureato in biologia, in chimica,

della prima commercializzazione di uno dei prodotti alimentari di in chimica e tecnologia farmaceutica, in farmacia, in medicina o in
cui all'art. l, il fabbricante ne informa il Ministero della sanità scienza e tecnologia alimentari quale responsabile del controllo di
mediante la trasmissione di un modello dell'etichetta utilizzata per qualità di tutte le fasi del processo produttivo.
tale prodotto. " 6. Il Ministro della sanità pubblica annualmente nella Gazzetla

2. Qualora i prodotti di cui al comma 1 siano già posti in com- Uff!ciale della R.epubblica italiana. l'elenco degli s~abi~imen~i aut?riz:
merci o in un altro Stato membro, il fabbricante deve altresì comuni- zatl alla prodUZ1?ne ed al. confeZl.on~mento degl~ alimenti ~~tmatl
car 1 M.. t O d 11 .t ' 1, t .t ' d t. ta . d Il .ad una alimentazIone partIcolare, Indicando per ciascun stabilimentoe a Irns er e a sani a au on a es ma na e a pnrna 1 t. 1 . d. prod . ne "C~ ..a lpo Ogla I UZIO. .""comunIcazione. ~,:'"

7. Entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del pre- ..j
3. Le stesse disposizioni di cui ai commi 1 e 2 si applicano anche sente decreto gli stabilimenti già riconosciuti idonei alla produzione

all'importatore qualora il prodotto sia stato fabbricato in uno Stato ed al confezionamento dei prodotti dietetici e degli alimenti per la
terzo. prima infanzia comunicano al Ministero della sanità le tipologie delle

4 Il M.. d lia ., ,. h.ed 1" bb . Il'. relative produzioni, per l'inserimento nell'elenco di cui al comma 6..Irnstero e sarnta puo nc I ere a la ncante o a Im- ,
portatore la presentazione dei lavori scientifici e dei dati che giustifi- 8. La stessa c.omurn,C3Zlo~e,dl clI;i al.comm~ 7 Ylene effettuata altresl ~
chino la çonformità del prodotto all'art. 1, commi 2 e 3, nonché le nello stesso tenrnne allautontà sarntana temtonalmente competente.
indicazioni di cui all'art. 4, comma 1, .lettera c). 9. Gli stabilimenti che adempiono alla prescrizione di cui al

comma 7 sono autorizzati a 'proseguire la produzione ed il confezio-5. Qualora I lavon SCIentifiCI e I dati di cm al comma 4 abbiano namento dei prodotti per i quali sono stati riconosciuti idonei.
formato oggetto di una pubblicazione facilmente accessibile, il fabbri- lO La ta .. 0 d. cu. I mma 7 m ta la1,. t . 1 1. t .d Il b- .manca comurnC3Z1 ne, I I a co co porca.nte.o Importa ore possono comunIcare so o g I es remi e a pu decadenza delle autorizzazioni alla produzione ed al confezionamento
bliC3Z1one. degli alimenti destinati ad una alimentazione particolare, fermo

6. Qualora i prodotti di cui al comma 1 non rientrino tra quelli di restando la facoltà di presentare istanza per una nuova autorizzazione.
cui all'art. l, comma 2, il Ministero della sanità diffida le imprese Il. Il Ministro della sanità con proprio decreto può prevedere
interessate a ritirarli dal commercio e, in caso di mancata osservanza, altri tipi di lauree oltre quelle di cui al comma 5.».
dispone il loro sequestro.

7. Qualora i prodotti di cui al comma 1 presentino un pericolo Nota all'art. lO:
per la salute umana il Ministero della sanità ne dispone il sequestro. .

2-Il testo dell'art. 7 del decreto legislativo 27 gennaio 199 ,
8. Il Ministero della sanità informa immediatamente la Commis- n, 111, è riportato nelle note alle premesse.

sione CEE e gli altri Stati membri delle misure adottat~ ai sensi dei
commi 6 e 7 con i relativi motivi. Nota all'art. 11:

9. (Comma abrogato dall'art. 28, legge 3 febbraio 2003, n. 14 Legge comunitaria 2002). -Per li decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, vedi note

alle premesse.
lO. (Comma abrogato dall'art. 28, legge 3 febbraio 2003, n. 14 -

Legge comunitaria 2002).». Nota all'art. 12:

, .-La legge 30 aprile 1962, n. 283, reca: «Modifica degli arti-NoIa ali arI. 4. coli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo unico delle leggi sanitarie appro-

vato con regio decreto 27 luglio 1934, n; 1265: Disciplina igienica della
-Il decreto del Ministro della sanità 27 febbraio 1996, n. 209, produzione e della vendita del1e sostanze aliméntari e delle bevande».

reca: «Regolamento concernente la disciplina degli additivi alimen-
tari consentiti nella preparazione e per la conservazione delle sostanze '.
alimentari in attuazione delle direttive n. 94/34/CE, n. 94/35/CE, NoIa ali arI. 16.
n. 94/36/CE, n. 95/2/CE e n. 95/3l/CE.». -Per il testo dell'art. 7 del decreto legislativo 27 gennaio 1992,

n. 111, vedi note alle premesse.

NoIe all'arI. 6:
Nota all'arI. 18:

-Per il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109, vedi note -Per l'art. 117, quinto comma della Costituzione, vedi note alle
alle premesse.

esseprem .
-Per il decreto legislativo 16 febbraio 1993, n. 77, vedi note alle

premesse. 04GO20.1
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