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DECRETO LEGISLATIVO 21 maggio 2004, n.169

Attuazione della direttiva 2002/46/CE relativa agli integratori
alinmentari.

I L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA

Visti gli articoli 76, 87 e 117, terzo e quinto comm della
Costituzione;
Visto |'articolo 28 della 1|legge 3 febbraio 2003, n. 14, recante

di sposi zi oni per | ' adenpi ment o di obbl i ghi deri vant
dal | ' appartenenza dell'ltalia alle Comuni ta' europee. (Legge
comuni taria 2002);

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, recante
attuazi one dell a direttiva 89/ 398/ CEE concernente i prodott

alimentari destinati ad una alinmentazione particol are;
Vista la direttiva 2002/46/CE del Parlanmento europeo e de

Consigli o, del 10 gi ugho 2002, per il riavvicinanento delle
| egi sl azi oni degli Stati menbri relative agli integratori alinentari;

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109, recante
attuazi one delle direttive 89/395/ CEE e 89/396/CEE concernent
| "etichettatura, la presentazione e |a pubblicita" dei prodott
alimentari, e successive nodificazioni

Visto il decreto legislativo 16 febbraio 1993, n. 77, recante
attuazione della direttiva 90/496/ CEE del Consiglio, del 24 settenbre
1990, relativa all'etichettatura nutrizionale dei prodot t
alimentari;

Visto il decreto del Mnistro della salute in data 25 luglio 2002,

pubblicato nella Gazzetta U ficiale n. 215 del 13 settenbre 2002,
concernente |la citazione della procedura di notifica di etichetta, a
sensi dell'articolo 7 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n.
111, e successive nodificazioni

Vista la Circolare n. 7 del 30 ottobre 2002, recante prodott

di sci plinati dal decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111
concernente criteri per la valutazione della conformta delle
informazioni nutrizionali dichiarate in etichetta, pubblicata nella

Gazzetta Ufficiale n. 264 dell'11 novenbre 2002;

Vista la Circolare n. 4 del 25 luglio 2002, concernente Ile
probl emati che connesse con il settore degli integratori alinentari:
i ndicazioni e precisazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n.
215 del 13 settenmbre 2002;

Vista la Circolare n. 3 del 18 luglio 2002, recante applicazi one
della procedura di notifica di etichetta di cui all'articolo 7 de
decreto legislativo n. 111 del 1992, ai prodotti a base di piante e
derivati aventi finalita'" salutistiche, pubblicata nella Gazzetta
U ficiale n. 188 del 12 agosto 2002;

Vista la Circolare n. 11 del 17 luglio 2000, sui prodotti soggett
a notifica di etichette al sensi dell'articolo 7 del decreto
| egi slativo 27 gennai o 1992, n. 111, concernente i prodott
alinmentari destinati ad wuna alinmentazione particolare, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 202 del 30 agosto 2000;

Vista la Circolare n. 8 del 16 aprile 1996, concernente gl
al i menti addi zi onat i di vitamine e/o mnerali e integratori,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 102 del 3 maggi o 1996;

Acquisito il parere della Conferenza pernmanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e |l e province autonone di Trento e di Bol zano;

Acquisiti i pareri delle conpetenti Conm ssioni della Canera de
deputati e del Senato della Repubblica,;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Mnistri, adottata nella
riuni one del 21 maggi o 2004,

Sulla proposta del Mnistro per le politiche conunitarie e de
Mnistro della salute, di concerto coni Mnistri delle attivita'
produttive, delle politiche agricole e forestali, degli affari
esteri, della giustizia, dell'economia e delle finanze e per gl
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affari regionali

Emana
il seguente decreto |egislativo:
Art. 1.
Canpo di applicazione
1. Il presente decreto si applica agli integratori alinentari
commercializzati come prodotti alinentari e presentati cone tali.
2. | prodotti di cui al comm 1 sono commercializzati in form

pr econf ezi onat a.

Avvertenza:
Il testo delle note qui pubblicato e stato redatto
dal | * ammi ni st razi one conpetente per materia, ai sens
dell"art. 10, comm 3 del testo unico delle disposizion

sulla promul gazi one delle leggi, sull'enmnazione de
decreti del Presi dente del |l a Repubblica e sulle
pubbl i cazi oni ufficiali del |l a Repubbl i ca italiana,

approvato con D.P.R 28 dicenbre 1985, n. 1092, al solo
fine di facilitare la lettura delle disposizioni di |egge
alle quali e operato il rinvio. Restano invariati i

valore e |'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per |e direttive CEE vengono forniti gli estrem d
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale delle Conunita
eur opee (GUCE).

Note all e prenesse:

- @i articoli 76, 87 e 117, terzo e quinto conma della
Costituzione, cosi' recitano:

«Art. 76. L'esercizio della funzione |egislativa non
puo' essere delegato al Governo se non con determn nazi one
di principi e criteri direttivi e soltanto per tenpo
l[imtato e per oggetti definiti.».

«Art. 87. Il Presidente della Repubblica e il Capo
dello Stato e rappresenta |'unita' nazionale.

Puo' inviare nessaggi alle Canere.

Indice le elezioni delle nuove Canere e ne fissa la
prima riunione.

Autorizza la presentazione alle Canere dei disegni d
| egge di iniziativa del Governo.

Promulga le leggi ed emana i decreti aventi valore d
| egge e i regol amenti .

Indice il referendum popolare nei casi previsti dalla
Costituzione.

Nom na, nei casi indicati dalla |egge, i funzionar
dell o Stato.

Accredita e riceve i rappresentanti diplomatici
ratifica i trattati internazionali, previa, quando occorra,
| "autorizzazione delle Canere.

Ha il comando delle Forze armate, presiede il Consiglio

supreno di difesa costituito secondo |a | egge, dichiara |o
stato di guerra deliberato dalle Canere.

Presiede il Consiglio superiore della magistratura.

Puo' concedere grazia e comutare | e pene.

Conferisce | e onorificenze della Repubblica. ».

«Art. 117. - (Onrissis).

Sono mat eri e di | egi sl azi one concorrente quelle
relative a: rapporti internazionali e con |'Unione europea
delle regioni; comercio con |'estero; tutela e sicurezza

del lavoro; istruzione, salva |'autonom a delle istituzion
scolastiche e <con esclusione della istruzione e della
formazi one professionale; professioni; ricerca scientifica
e tecnologica e sostegno all'innovazione per i settori
produttivi; tutela della salute; alinentazione; ordi nanmento
sportivo; protezione civile; governo del territorio; port
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e aeroporti civili; grandi reti di trasporto e d
navi gazi one; ordinamento della comuni cazi one; produzione,
trasporto e di stribuzi one nazi onal e del | " energi a;

previ denza conplenentare e integrativa; arnonizzazione de
bil anci pubblici e coordinamento della finanza pubblica e
del sistemn tributario; valorizzazione dei beni culturali e

anbientali e pronpzione e organizzazione di attivita'
culturali; <casse di risparmo, casse rurali, aziende d
credito a carattere regionale; enti di credito fondiario e
agrario a carattere regi onal e. Nel | e mat eri e d

| egi sl azi one concorrente spetta alle regioni |a potesta
| egislativa, salvo che per |a determ nazione dei principi
fondamental i, riservata alla |egislazione dello Stato.

(Om ssis).

Le regioni e le province autonone di Trento e d
Bol zano, nelle materie di |oro conpetenza, partecipano alle

decisioni dirette alla fornmazione degli atti normativi
comunitari e provvedono all'attuazione e all'esecuzione
degli accordi internazionali e degli atti dell'Unione

europea, nel rispetto delle nornme di procedura stabilite
dalla legge dello Stato, <che disciplina le nodalita' d
eserci zio del potere sostitutivo in caso di inadenpienza.

(Omissis). ».
- La legge 3 febbraio 2003, n. 14, reca: «Di sposizion
per |'adenpinmento di obblighi derivanti dell'ltalia alle

Comunita' europee. Legge conunitaria 2002. L'art. 28 cosi'
recita:

«Art. 28 (Modifiche al decreto |legislativo 27 gennai o
1992, n. 111, concernente i prodotti alinmentari destinat
ad una al i nent azi one particolare). - 1. Al decreto
| egislativo 27 gennaio 1992, n. 111, sono apportate le
seguenti nodificazioni

a) all"art. 7, comm 1, |e parole: «non conpresi
nell'allegato 1» sono soppresse;

b) all'art. 7, i conm 9 e 10 sono abrogati;

c) all"art. 8, i comm 1, 2 e 3 sono abrogati e la
rubrica e' sostituita dalla seguente: "Progranma d
vi gi | anza annual e";

d) all'art. 15, il comma 3 e' abrogato. ».

- Il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111, reca:
«At tuazi one del l a direttiva 89/398/ CEE concernente
prodotti al i mentari destinati ad una alimentazione
parti col ar e».

- La direttiva 89/398/CEE e' pubblicata in GUCE n. L
186 del 30 giugno 1989. La direttiva 2002/46/CE ¢€'
pubblicata in GUCE n. L 183 del 12 luglio 2002.

- Il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109, reca:
«At t uazi one dell e direttive 89/ 395/ CEE e 89/396/ CEE
concernenti | "etichettatura, I a present azi one e la
pubblicita’ dei prodotti alimentari, e successi ve
nodi fi cazi oni ».

- La direttiva 89/395/CEE e' pubblicata in GUCE n. L
186 del 30 giugno 1989.

- La direttiva 89/396/CEE pubblicata in GUCE n. L 186
del 30 giugno 1989.

- Il decreto legislativo 16 febbraio 1993, n. 77, reca:
«Attuazione della direttiva 90/496/CEE del Consiglio, de
24 settenbre 1990, relativa all'etichettatura nutrizionale
dei prodotti alinmentari».

- La direttiva 90/496/CEE €' pubblicata in GUCE n. L
276 del 6 ottobre 1990.

- Il decreto del Mnistro della salute del 25 luglio
2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 215 de
13 settenbre 2002, reca: «Citazione della procedura d
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notifica di etichetta, ai sensi dell'art. 7 del decreto
| egi slativo 27 gennaio 1992, n. 111».

- L'art. 7 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n
111, cosi' recita:

«Art. 7 (Commercializzazione dei prodotti). - 1. Al
nonento della prima commercializzazione di uno dei prodott
alimentari di cui all'art. 1, il fabbricante ne informa i

M nistero della sanita' medi ante la trasnissione di un
nodel l o del|l'etichetta utilizzata per tale prodotto.

2. Qalora i prodotti di cui al comm 1 siano gia'
posti in comrercio in un altro Stato nmenbro, il fabbricante
deve altresi' comunicare al Mnistero della sanita'

| "autorita' destinataria della prim comunicazione.
3. Le stesse disposizioni di cui ai conm 1l e 2 s

applicano anche all'inportatore qualora il prodotto sia
stato fabbricato in uno Stato terzo.

4. Il Mnistero della sanita’" puo' richiedere a
fabbricante o all'inportatore |a presentazione dei |avori

scientifici e dei dati che giustifichino |a conformta' de
prodotto all'art. 1, commi 2 e 3, nonche' le indicazioni d
cui all*art. 4, comm 1, lettera c).

5. Qualora i lavori scientifici e i dati di cui a
comma 4 abbiano formato oggetto di una pubblicazione
facil mente accessibile, il fabbricante o |'inportatore
possono comunicare solo gli estrem della pubblicazione.

6. Qualora i prodotti di cui al comma 1 non rientrino
tra quelli di cui all'art. 1, comma 2, il Mnistero della
sanita' diffida |e inprese interessate a ritirarli da
comercio e, in caso di mancata osservanza, dispone il loro
sequestro.

7. Qualora i prodotti di cui al comm 1 presentino un
pericolo per la salute umana il Mnistero della sanita' ne
di spone il sequestro.

8. Il Mnistero della sanita' informa i medi atamente |a
Commissione CEE e gli altri Stati nmenbri delle msure
adottate ai sensi dei comm 6 e 7 con i relativi notivi.

9. (Commma abrogato dall'art. 28, legge 3 febbraio 2003,
n. 14 - Legge comrunitaria 2002).

10. (Comma abrogato dall'art. 28, 1legge 3 febbraio
2003, n. 14 - Legge conunitaria 2002). ».

Art. 2.
Defi ni zi one
1. A fini del presente decreto si intendono per «integrator

alinmentari» i prodotti alinmentari destinati ad integrare |a conune
dieta e che costituiscono wuna fonte concentrata di sostanze
nutritive, quali le vitamine e i mnerali, o di altre sostanze avent
un effetto nutritivo o fisiologico, in particolare ma non in via
esclusiva amnoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti d
origine vegetale, sia nonoconposti che pluriconposti, in forne
predosat e.

2. | termni: «conplenento alimentare» o: «supplenento alinentare»

sono da intendersi conme sinonim di: «integratore alinmentare».

3. Si intendono per predosate |le forme di commercializzazi one qual
capsule, pastiglie, conpresse, pillole, gome da nasticare e simli,
polveri in bustina, liquidi contenuti in fiale, flaconi a contagocce
e altre forme simli di liquidi e di polveri destinati ad essere
assunti in piccoli quantitativi unitari.

Art. 3.
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Vitam ne e mneral
1. Fatto salvo quanto previsto dal comma 2, nella fabbricazione d
integratori alimentari sono usati solo vitam ne e mnerali elencat

nell'allegato |, nelle forne elencate nell"allegato Il

2. Fino al 31 dicenbre 2009, |'uso di vitamine e minerali non
el encati nell'allegato I, o in forme non previste nell'allegato Il e
consentito purche’

a) la sost anza in questione sia gia" stata inpiegata in
integratori alinmentari presenti sul nmercato nazionale prim del 31
luglio 2003;

b) I"Autorita' europea per |la sicurezza alinentare non esprina
parere negativo per quanto riguarda |'uso di tale sostanza o il suo
uso in quella fornma.

3. Il Mnistro della salute entro centoventi giorni dalla data d

entrata in vigore del presente decreto, con proprio decreto, rende
noto |'elenco delle sostanze di cui al comm 2.

Art. 4.
Criteri di purezza delle fonti di vitam ne e m neral

1. Le sostanze elencate nell'allegato Il devono essere conform a
requisiti di purezza fissati dal decreto del Mnistro della sanita
27 febbraio 1996, n. 209, e successive disposizioni, |addove
previsti, o} comunque dai provvedi menti nazionali adottati in
attuazi one di disposizioni conmunitarie in materia.

2. Ale sostanze elencate nell'allegato Il per |le quali non sono
stati ancora determnati a livello comunitario i requisiti di
purezza, si applicano, fino all'adozione di tali disposizioni, le
norme nazionali o0, in mancanza, i requisiti di purezza general nente
accettabili raccomandati da organi sm internazionali

Nota all"art. 4:

- Il decreto del Mnistro della sanita' 27 febbraio
1996, n. 209, reca: «Regol anento concernente |a disciplina
degli additivi alinentari consentiti nella preparazione e
per I a conservazi one dell e sostanze alinmentari in
attuazione delle direttive n. 94/34/CE, n. 94/35/CE, n.
94/ 36/ CE, n. 95/2/CE e n. 95/31/CE. ».

Art. 5.
Apporto di vitam ne, mnerali e altre sostanze
1. In attesa dell"'adozione di specifiche disposizioni conmunitarie,
i livelli anmessi di vitamne, mnerali ed altre sostanze sono
definiti nelle linee guida sugli integratori alinentari pubblicate
dal M nistero della salute.
Art. 6.
Etichettatura
1. | prodotti di cui al presente decreto sono comrercializzati con

| a denom nazione di: «integratore alimentare» o con i sinonim di cu
all"articolo 2, commma 2.

2. L' etichettatura, I a presentazione e la pubblicita non
attribuiscono agli integratori alinmentari proprieta' terapeutiche ne'
capacita' di prevenzione o cura delle nmlattie umane ne' fanno
altrimenti riferinento a simli proprieta'.

3. Nell'etichettatura, nella presentazione e nella pubblicita'
degli integratori alinmentari non figurano diciture che affermno o

Pagina 5 di 15

http://www.gazzettaufficial e.it/guri/attocompl eto?dataGazzetta=2004-07-15& redazion... 26/07/2004



Testo

sottintendano che una dieta equilibrata e variata non e' general nente
in grado di apportare |le sostanze nutritive in quantita' sufficienti.

4. Fer me rest ando e disposizioni del decreto |legislativo
27 gennaio 1992, n. 109, e successive nodificazioni, |'etichettatura
reca i seguenti elenenti obbligatori:

a) il nonme delle categorie di sostanze nutritive o delle altre
sostanze che caratterizzano il prodotto o una indicazione relativa
alla natura di tali sostanze;

b) la dose raccomandata per |'assunzione giornaliera,;

c) un'avvertenza a non eccedere |e dosi raccomandate per
| "assunzi one giornaliera,;

d) in presenza di sostanze nutritive o di altre sostanze ad

effetto nutritivo di cui all"articolo 2, conma 1, |'indicazione che
gli integratori non vanno intesi conme sostituti di una dieta variata,
e) |l'indicazione che i prodotti devono essere tenuti fuori dalla

portata dei banbini al di sotto dei tre anni di eta';

f) I"effetto nutritivo o fisiologico attribuito al prodotto sulla
base dei suoi costituenti in nodo idoneo ad orientare correttanmente
| e scelte dei consumatori.

5. La quantita' delle sostanze nutritive o delle altre sostanze
aventi un effetto nutritivo o fisiologico, contenuta nel prodotto, e
espressa numeri camente sull'etichetta. Le wunita' di mnmsura da
utilizzare per l e vi tan ne e i mnerali sono specificate
nell'allegato |

6. Le quantita' delle sostanze nutritive o delle altre sostanze

di chi arate Si riferiscono alla dose giornaliera di prodotto
raccomandat a dal fabbricante quale figura nell'etichetta.

7. | dati sulle vitamine e i mnerali sono espressi anche, se de
caso, in percentuale dei valori di riferinento che figurano

nell'allegato al decreto |legislativo 16 febbraio 1993, n. 77.

8. La percentuale rispetto ai valori di riferimento per le vitam ne
e i mnerali di cui al comma 6 puo' essere fornita sotto forma d
grafico.

Note all'art. 6:

- Per il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109,
vedi note alle prenesse.
- Per il decreto legislativo 16 febbraio 1993, n. 77,

vedi note alle prenmesse.

Art. 7.
Pubblicita’

1. Nel <caso di integratori propagandati in qualunque nodo cone
coadiuvanti di regim dietetici ipocalorici volti alla riduzione de
peso, non e' consentito alcun riferinento ai tenpi o alla quantita
di perdita di peso conseguenti al |oro inpiego.

2. Per gli integratori di cui al comm 1 i nmessaggi pubblicitari
devono richiamare la necessita' di seguire conunque una dieta
i pocal ori ca adeguata e di rinmuovere stili di vita troppo sedentari.

3. Ove si tratti di prodotti per i quali sono previste delle
avvertenze, il messaggio pubblicitario deve contenere un invito
esplicito a |l eggerle con attenzione.

4. La pubblicita' dei prodotti contenenti cone ingredienti piante o
altre sostanze conmunque naturali non deve indurre a far credere che
solo per effetto di tale derivazione non vi siail rischio d
incorrere in effetti collaterali indesiderati.

5. Nell'etichettatura e nella pubblicita’ non e consentita |la
citazione della procedura di notifica di cui all"articolo 10.
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Art. 8.
Det er mi nazi one dei val ori dichiarat

1. 1 wvalori da riportare ai sensi dell'articolo 6, comm 5 e 6,
sono i valori riscontrati dal fabbricante conme valori analitici nedi.

2. In attesa di disposizioni conunitarie per quanto riguarda gl
eventuali scarti tra i valori dichiarati e quelli riscontrati ne
corso di verifiche wufficiali si applicano gli intervalli d
toll eranza analitica amessi a livello nazionale, di «cui alla

circolare 30 n. 7 del 30 ottobre 2002.

Art. 9.
Produzi one e confezi onanento
1. La produzione e il confezionanmento degli integratori alinmentari

deve essere effettuata in stabilinmenti autorizzati dal Mnistero
della salute secondo |e disposizioni di cui all"articolo 10 de
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111

2. L' el enco di cui all'articolo 10, comm 6, del decreto
| egi sl ativo n. 111 del 1992 include anche gli stabilinenti
autorizzati alla produzione e al confezionanento di integrator
alinmentari con la relativa tipologia di produzione.

3. Entro sei nmesi dalla data di entrata in vigore del presente

decreto il Mnistro della salute aggiorna |'elenco di cui al comm 2
con | e opportune precisazioni sulle tipologie produttive autorizzate,
speci ficando gli stabilimenti risultati idonei alla produzione e a

confezionamento di integratori alinmentari.

4, Entro sei nmesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto il Mnistro della salute, con proprio decreto, individua
requisiti tecnici e i criteri generali necessari per |'abilitazione
all a produzione e al confezionanmento di integratori alinentari.

5. Per gli stabilimenti operanti in regime di autorizzazione
provvisoria, ai sensi della circolare n. 3 del 18 luglio 2002, i
Mnistro della salute definisce, con apposito decreto, procedure

senplificate per il rilascio dell'autorizzazione definitiva alla
produzi one e confezionamento di integratori di cui alla nedesim
circolare e |'inserinento nell'elenco di cui al commma 3.

Note all'art. 9:
- L'art. 10 del decreto legislativo n. 111/1992 cosi

recita:

«Art. 10 (Produzione e confezionamento). - 1. La
produzi one e il confezionanento dei prodotti di cu
all'art. 1 deve essere effettuata in stabilinenti

autorizzati dal Mnistro della sanita'.

2. L' autorizzazione di cui al conma 1 e' rilasciata
previa verifica del |l a sussi st enza del l e condi zi oni
igienico-sanitarie e dei requisiti tecnici prescritti dal
decreto del Presidente della Repubblica 27 marzo 1980, n.
327, e successive nodificazioni e della disponibilita" d
un i doneo | aboratorio per il controllo dei prodotti.

3. L'accertanento delle condizioni dei requisiti di cu
al comma 2 e' effettuato dal Mnistero della sanita' con |la

col | abor azi one di esperti dell'lstituto superiore d
sanita'.

4, L'autorizzazione di cui al comm 1 viene sospesa 0O
revocata quando vengono neno i presupposti che ne hanno
consentito il rilascio.

5. di stabilimenti di produzione e di confezi onanmento
dei prodotti di cui all'art. 1 di nuova attivazione
autorizzati ai sensi del presente decreto, devono avvalers
di un laureato in biologia, in chimca, in chimca e
tecnologia farmaceutica, in farmacia, in nmedicina o in
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scienza e tecnologia alinmentari quale responsabile de
controllo di qualita" di tutte |le fasi del processo
produttivo.

6. Il Mnistro della sanita' pubblica annual mente nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana |'elenco degl
stabilinmenti autorizzati alla produzi one ed a
conf ezi onanment o degli al i menti destinati ad una
al i ment azi one particol are, i ndi cando per ci ascun
stabilinmento la tipologia di produzione.

7. Entro centoventi giorni dalla data di entrata in
vi gore del presente decreto gli stabilinmenti gia'
riconosciuti idonei alla produzione ed al confezionamento
dei prodotti dietetici e degli alimenti per la prim
i nfanzia conuni cano al Mnistero della sanita' le tipologie
dell e relative produzioni, per |'inserinento nell'elenco d
cui al comm 6.

8. La stessa comunicazione di cui al comma 7 viene
effettuata altresi' nello stesso termne all'autorita'
sanitaria territorial mente conpetente.

9. di stabilinmenti che adenpiono alla prescrizione d
cui al comma 7 sono autorizzati a proseguire |la produzione
ed il confezionanento dei prodotti per i quali sono stat
ri conosciuti idonei

10. La mancata conunicazione, di cui al comm 7
conporta |a decadenza delle autorizzazioni alla produzione
ed al confezionanento degli alinmenti destinati ad una
al i mentazione particolare, fernmb restando |la facolta' d
presentare i stanza per una nuova autorizzazione.

11. Il Mnistro della sanita'" con proprio decreto puo
prevedere altri tipi di lauree oltre quelle di cui al comm
5 ».

Art. 10.

| i ssione in conmmercio

1. Al nmonento della prima comrercializzazione di uno dei prodott
di cui al presente decreto |'inpresa interessata ne informa i
M nistero della salute nediante l|la trasmssione di un nodello
del | "etichetta utilizzata per tale prodotto.

2. Per la procedura di notifica si applicano le nodalita' di cu
all"articolo 7 del decreto |legislativo 27 gennaio 1992, n. 111

3. Per i prodotti provenienti da Paesi terzi |'imm ssione in
conmercio e' consentita solo alla scadenza dei novanta giorni da
ricevimento dell'etichetta, in assenza di osservazioni da parte de
M ni stero della sal ute.

4, Il Mnistero della salute, ove ne ravvisi |'esigenza, puo'
chi edere docunent azi one a supporto della sicurezza d uso del prodotto
o degli effetti ad esso attribuiti, considerato |'insieme dei suo
costituenti, nonche' qualunque altra informazione o dato ritenuto
necessari o per una adeguata val utazi one.

5. I M ni stero del |l a salute, per favorire wuna corretta
i nformazi one e sal vaguardare un adeguato livello di tutela sanitaria,
ha |a facolta" di prescrivere delle nodifiche per quanto concerne

| "etichettatura, nonche' |'inserinento nella stessa di apposite
avvertenze.
6. Qualora il Mnistero della salute ritenga che i prodotti di cu

al presente decreto presentino un pericolo per la salute, ne dispone
il divieto della comrercializzazione.

7. 1l Mnistero della salute informa i medi atamente | a Comi ssi one
europea delle msure adottate ai sensi del comma 6, con i relativi
noti vi .

8. ai i ntegratori al i mentari per i quali si  concl ude
favorevol nente |a procedura di cui al conma 2, vengono inclusi in un
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registro che il Mnistero della salute pubblica ed aggiorna
peri odi canent e.

9. E facolta" dell'inpresa interessata citare in etichetta gl
estrem dell'inclusione nel registro di cui al comm 8.

Nota all'art. 10:
- Il testo dell'art. 7 del decreto legislativo
27 gennaio 1992, n. 111, e' riportato nelle note alle
prenmesse.

Art. 11.
Commi ssi one consultiva
1. Nel I a materia di  cui al presente decreto, I|e funzion
tecni co-consultive continuano ad essere svolte dalla comm ssione
conpetente in mteria di prodotti destinati ad un'alimentazione
particolare, di cui al decreto |legislativo 27 gennaio 1992, n. 111

2. Il M nistro della salute, tenuto conto dell'evoluzione
tecnologica del settore alinmentare, della varieta' dei possibil
i ngredienti e del |l a rilevanza che gli aspetti dietetici e
nutrizionali esercitano nei confronti dello stato di salute,
definisce, con proprio decreto, i criteri per |la conposizione della

Commissione di cui al comm 1 e i termni del mandato, senza oner
aggiuntivi a carico del bilancio dello Stato e, conmunque, ad
i nvari anza di spesa.

Nota all'art. 11:
- Per il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111
vedi note alle prenesse.

Art. 12.
Rinvii normativi per gli aspetti concernenti la qualita" e la
sicurezza d' uso
1. Per quanto non espressanente previsto dal presente decreto, s

applicano agli integratori alinentari |e disposizioni della |egge
30 aprile 1962, n. 283, e successive nodificazioni, nonche' le
di sposi zi oni normative vi genti applicabili in relazione agl

specifici ingredienti utilizzati.

Nota all'art. 12:

- La legge 30 aprile 1962, n. 283, reca: «Mdifica
degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo unico
dell e leggi sanitarie approvato con regi o decreto 27 luglio
1934, n. 1265: Disciplina igienica della produzione e della
vendita delle sostanze alinentari e delle bevande».

Art. 13.
Vigilanza
1. Il Mnistero della salute definisce annualnmente di intesa con |la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le

province autononme di Trento e di Bol zano un piano di vigilanza su
prodotti di cui al presente decreto, considerate |e problematiche
energenti nel settore e sentita la Comm ssione di cui all'articolo
11.

2. Il piano di vigilanza di cui al comm 1 e' svolto, senza oneri
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aggi unti vi per I a fi nanza pubbli ca, con il coordi namento
dell"Istituto superiore di sanita'.

Art. 14.
Tari f f e

1. Le spese relative alle prestazioni rese dal Mnistero della
salute per il rilascio dell"autorizzazione di cui all"articolo 9 e
per |'esanme delle etichette trasnesse ai sensi dell'articolo 10 sono
a carico del richiedente, sulla base del <costo effettivo de
servizio, secondo tariffe e relative nodalita' di versanento da
stabilirsi con decreto del Mnistro della salute, di concerto con i
Mnistro dell'economia e delle finanze entro novanta giorni dalla
data di entrata in vigore del presente decreto. Detto decreto viene
aggi ornato ogni due anni.

Art. 15.
Sanzi on
1. Salvo che il fatto costituisca reato piu grave, |la violazione

del |l e disposizioni di cui agli articoli 1 e 3 e punita con |'amenda
da euro duenila a euro ventinila

2. Salvo che il fatto costituisca reato, |a violazione delle
di sposizioni di cui agli articoli 4 e 5 e punita con |a sanzione
amm ni strativa da euro quattronila a euro diciottomla

3. Salvo che il fatto costituisca reato, |a violazione delle
di sposizioni di cui agli articoli 6 e 7 e punita con |a sanzione
amm nistrativa da euro duemla a euro diecimla.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, l|a violazione delle

di sposizioni di cui agli articoli 8, 9, commma 1, e 10 €' punita con
Il a sanzi one amm nistrativa da euro tremlacinquecento a euro
ventimla.

5. La conpetenza in materia di applicazione delle sanzion
amm ni strative pecuniarie spetta alle regioni ed alle province
autononme di Trento e di Bol zano, conpetenti per territorio.

Art. 16.
Abr ogazi oni
1. E abrogato il decreto del Mnistro della salute in data

25 luglio 2002, concernente la citazione della procedura di notifica
di etichetta, ai sensi dell'articolo 7 del decreto |legislativo
27 gennaio 1992, n. 111, e successive nodificazioni

Nota all'art. 16:
- Per il testo dell'art. 7 del decreto |egislativo 27
gennai o 1992, n. 111, vedi note alle prenesse.

Art. 17.
Norme tecni che
1. Con decreto del Mnistro della salute e del Mnistro delle
attivita' produttive di concerto con il Mnistro dell'econom a e
del l e finanze, sono adottate, entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore del presente decreto, |le norme tecniche per |'esecuzione de
presente decreto.
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Art. 18.
Cl ausol a di cedevol ezza
1. In relazione a quanto disposto dall'articolo 117, quinto comg,

della Costituzione |le norne del presente decreto afferenti a materia
di conpetenza legislativa delle regioni e delle province autonone di
Trento e di Bolzano che non abbi ano ancora provveduto al recepinento
della direttiva, si applicano fino alla data di entrata in vigore
della normativa di attuazione di ciascuna regione e provincia
aut ononm, adottata nel ri spetto dei vi ncol i deri vant
dal | " ordi nanmento conunitario e dei principi fondanentali desumi bili
dal presente decreto.

Nota all'art. 18:
- Per I"art. 117, quinto comma della Costituzione, ved
note all e prenesse.

Art. 19.
Norme transitorie
1. | prodotti inmessi sul nercato o etichettati prim del 1° agosto

2005, non conform al presente decreto ma conform alle disposizion
preesi stenti, possono continuare ad essere comrercializzati fino allo
smal tinento delle scorte.

Il presente decreto, nunito del sigillo dello Stato, sara' inserito
nella Raccolta wufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e farlo
osservare

Dato a Roma, addi' 21 maggi o 2004
Cl AMVPI

Berl usconi, Presidente del Consiglio
dei Mnistri

Buttiglione, Mnistro per le politiche
comunitarie

Sirchia, Mnistro della salute

Mar zano, M nistro dell e attivita
produttive
Al emanno, M ni stro delle politiche

agricole e forestali
Frattini, Mnistro degli affari ester
Castelli, Mnistro della giustizia
Trenmonti, M nistro del | ' econom a e
del l e finanze
La Loggia, Mnistro per gli affari
r egi onal

Visto, il Guardasigilli: Castelli

Al | egat o
(previsto dall'art. 3, comm 1)

VITAMNE E M NERALI CONSENTITI NELLA FABBRI CAZI ONE DI | NTEGRATOR
ALl MENTARI .
1. Vitam ne.

Vitamina A (nug RE).

Vitam na D (nmnug).

Vitanmina E (ng\al pha - TE).

Vitam na K (nug).

Vitanm na Bl (ng).
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Vitam na B2 (ng).
Ni aci na (nmg NE).
Aci do pantotenico (ng).
Vitam na B6 (ng).
Acido folico (mug).
Vitam na B12 (mug).
Bi oti na (nug).
Vitanmina C (ng).

2. Mnerali.
Calcio (nmg).
Magnesi o (ng) .
Ferro (ng).
Rame (mug).
lodio (rug).
Zinco (ng).
Manganese (ng).
Sodi o (ng).
Pot assi o (nm).
Sel eni o (nug).
Crono (nug).
Mol i bdeno (mug) .
Fl uoro (ng).

Cloro (ng).
Fosforo (nm).

Al l egato |1
(previsto dall'art. 3, comm 1).

SOSTANZE VITAM NICHE E M NERALI CONSENTI TE PER LA FABBRI CAZI ONE DI
| NTEGRATORI ALI MENTARI .

A. Vitam ne.
1. Vitam na A
a) retinolo;
b) acetato di retinile;
c) palmtato di retinile;
d) beta-carotene.
2. Vitanina D
a) col ecal ciferolo;
b) ergocal ciferolo.
3. Vitam na E:
a) D alfa-tocoferolo;
b) DL-al fa-tocoferol o;
c) acetato di D-alfa-tocoferile;
d) acetato di DL-al fa-tocoferile;
e) succinato acido di D alfa-tocoferile.
4. Vitanm na K
a) fillochinone (fitonenadione).
5. Vitanm na Bl:
a) cloridrato di tiam na;
b) mononitrato di tiam na.
6. Vitam na B2:
a) riboflavina;
b) riboflavina-5 -fosfato, sodio.
7. N acina:
a) acido nicotino
b) ni coti nam de.
8. Aci do pantotenico:
a) D-pantotenato, calcio;
b) D-pantotenato, sodio;
c) dexpantenol o.
9. Vitanm na B6:
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a) cloridrato di piridossina;
b) piridossina-5"'-fosfato.
10. Acido folico:
a) acido pteroil-nonogl utamm co.
11. Vitam na Bl2:
a) ci anocobal am na;
b) idrossocobal am na
12. Biotina:
a) D biotina.
13. Vitamina C
a) acido L-ascorbico;
b) L-ascorbato di sodio;
c) L-scorbato di calcio;
d) L-ascorbato di potassio;
e) 6-palmtato di L-ascorbile.
B. Mnerali
Carbonato di cal cio;
cloruro di calcio;
sali di calcio dell"acido citrico
gl uconato di cal cio;
glicerofosfato di calcio;
|attato di calcio;
sali di calcio dell'acido ortofosforico;
i drossi do di calcio;
ossido di calcio;
acetato di magnesi o;
carbonato di magnesi o;
cloruro di magnesi o;
sali di magnesio dell'acido citrico;
gl uconato di magnesi o;
glicerofosfato di magnesi o;
sali di magnesio dell'acido ortofosforico;
lattato di magnesi o;
i drossi do di nagnesi o;
ossido di magnesi o;
sol fato di magnesi o;
carbonato ferroso
citrato ferroso
citrato ferrico di anmoni o;
gl uconato ferroso
fumarato ferroso;
difosfato ferrico di sodio;
lattato ferroso;
solfato ferroso
difosfato ferrico (pirofosfato ferrico);
saccarato ferrico;
ferro el ementare (carbonile+elettrolitico+riduzione con idrogeno);
carbonato ranei co
citrato raneico
gl uconato raneico
sol fato raneico
conpl esso rane-|isina;
i oduro di potassio;
i odato di potassio;
i oduro di sodio;
i odato di sodio;
acetato di zinco;
cloruro di zinco;
citrato di zinco;
gl uconato di zinco;
lattato di zinco;
ossido di zinco;
carbonato di zinco
sol fato di zinco;
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carbonat o di nmanganese;
cloruro di nmanganese;
citrato di manganese
gl uconato di manganese;
glicerofosfato di manganese;
sol fato di nmmnganese;
bi carbonato di sodio;
carbonato di sodio;
cloruro di sodio;
citrato di sodio;
gl uconato di sodi o;
lattato di sodio;
i drossido di sodio;
sali di sodio dell'acido ortofosforico;
bi carbonato di potassi o;
carbonato di potassio;
cloruro di potassio;
citrato di potassio;
gl uconat o di potassi o;
glicerofosfato di potassio;
|attato di potassio;
i drossi do di potassio;
sali di potassio dell'acido ortofosforico;
sel eniato di sodio;
sel enito acido di sodio;
selenito di sodio;
cloruro di cromo (I11);
solfato di crono (I111);
nol i bdato di ammoni o (nolibdeno (V1));
fluoruro di potassio;
fluoruro di sodio.
APPORTI G ORNALI ERI AMVESSI

Con le quantita' d'uso indicate in etichetta, |'apporto giornaliero
di vitamine e o minerali deve essere conpreso tra il 30%e il 150%
del valore di riferinento.

| predetti limti valgono anche per il beta-carotene (max 7,5 pari

al 150% dell a RDA cone equivalente della vitam na A).

Per la vitamina E e la vitamna C1'apporto giornaliero e anmesso
fino al 300% del wvalore di riferinmento, in considerazione della
fisiologica azione protettiva in senso antiossi dante.

Quando |'apporto di riferinento e espresso da un range, |'apporto
giornaliero non puo' superare il valore massinp dello stesso.
I tenori vitamnico-minerali sulle quantita' d uso giornaliere

vanno espressi anche cone percentuale della RDA per gli apporti d
riferimento ripresi dalla norma sull'etichettatura nutrizional e degl
alimenti.

@i integratori contenenti acido folico possono riportare in
etichetta |'indicazione per |la gestante solo quando ne forni scono un
apporto giornaliero di 400 ntg.

In tutti gli integratori alinentari:

[ 'inmpi ego delle fonti di vitamine e mnerali indicate in

allegato 2, fatte salve le deroghe di cui all'art. 3, comm 2, e
amesso solo se |'apporto di tali nutrienti con le dosi consigliate

rientra nei limti sopra indicati;
il t enore naturale di vitamine e mninerali derivante dagl
ingredienti inpiegati puo' essere dichiarato sulle quantita' d

assunzione giornaliera consigliate solo se corrisponde ad al nmeno i
15% dell a RDA o del valore di riferinento.

Istituto Poligrafico e Zeccadello

26.07.2004 Stato
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