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Premessa

Nel corso degli anni il concetto di salute si e’ evoluto in una direzione ben precisa.

Negli anni ' 80 la salute si identificava in primis con l'assenza di malattia, per cui il bisogno principale era quello di risolvere il problema mediante l'aiuto di farmaci. Negli anni ' 90 è divenuto fondamentale il concetto di prevenzione (per esempio l’adozione sempre più di uno stile di vita più sano) come strategia per mantenere lo stato di salute dell'organismo. Oggi la salute coincide con lo "star bene" nel significato di miglioramento del proprio benessere sia fisico sia psichico. 

Nell’ambito del raggiungimento di uno stato di benessere gioca un ruolo importante una corretta alimentazione, la quale ha un duplice obiettivo: quello di coprire i fabbisogni energetici di macro e micronutrienti e quello di prevenire o di ridurre l’insorgenza di alcune patologie cronico - degenerative che sono divenute più frequenti, sia per l’aumento della vita media e la riduzione della mortalità per malattie infettive, sia in corrispondenza ai cattivi stili di vita adottati e ai modelli alimentari seguiti, spesso ricchi di grassi e calorie ma poveri, ad esempio, di fibre.  

La ricerca è pertanto oggi incentrata sull’identificazione di componenti alimentari biologicamente attivi e potenzialmente in grado di non garantire solo un numero quantitativo di calorie, ma di aggiungere elementi terapeutici alla dieta.

Si è scoperto che molti prodotti alimentari tradizionali, tra cui frutta, verdura, soia, cereali integrali e latte, contengono componenti potenzialmente benefici per la salute. Oltre a questi si stanno sviluppando nuovi alimenti che rafforzano o incorporano tali benèfici, utili sia per gli effetti positivi sulla salute sia per i favorevoli effetti fisiologici.

In tal modo il lessico agroalimentare si è arricchito di nuovi fonemi che individuano sostanze talora molto differenti tra loro,.

Può essere utile allora presentare sinteticamente alcuni di queste nuovi alimenti-sostanze, focalizzando successivamente l’attenzione sugli integratori alimentari e sulle linee guida che ne regolano la sperimentazione.

Questo lavoro non tratterà del problema degli OGM nel campo agroalimentare, la cui complessità etico giuridica e la rilevanza sociale  esula dai limiti della ricerca che si presenta oggi.
NUOVE TIPOLOGIE DI ALIMENTI: DEFINIZIONI, LEGGI, EQUIVOCI

FUNCTIONAL FOODS

I così detti alimenti funzionali (functional foods), sono attualmente di moda, ma la loro definizione non risulta molto chiara e sembra prestarsi a diverse interpretazioni. Vi è chi intende che un cibo sia funzionale nel momento in cui fornisce elementi nutritivi e ha effetti fisiologici (ma secondo tale definizione tutti gli alimenti potrebbero essere considerati così), oppure lo si intende tale quando ricerche scientifiche scoprono i positivi effetti sulla salute e nella prevenzione delle malattie che possono recare determinati alimenti: è il caso del pomodoro per la sua ricchezza di licopene, del salmone per gli acidi grassi omega 3 o della soia per i fitoestrogeni, giusto per citare alcuni esempi. Secondo un altro punto di vista, la definizione dovrebbe essere riservata ai cibi arricchiti o potenziati con vitamine, minerali, acidi grassi, e destinati alla popolazione in generale o a particolari gruppi a rischio di carenze nutrizionali. Ancora, c’è chi la considera una terminologia strettamente di marketing, capace di attirare l’attenzione su un cibo, sottolineandone i suoi benefici legati alla salute, così che sia percepito come benefico anche dal consumatore. Infine, c’è chi unisce le due cose, e suggerisce che qualsiasi alimento, se opportunamente reclamizzato, può “diventare” un cibo funzionale.
Il concetto di “alimento funzionale” prende origine in Giappone negli anni ’80, quando le autorità sanitarie del paese riconobbero la necessità di migliorare la qualità della vita che andava aumentando la sua durata e che produceva un numero crescente di anziani. Si svilupparono, dunque, alimenti specifici per favorire salute, benessere e riduzione del rischio di malattie. 

Conseguentemente nacque la necessità di creare un quadro normativo in grado di regolamentare il nuovo fenomeno e capace, allo stesso tempo, di tutelare i consumatori da affermazioni false e fuorvianti e di soddisfare le esigenze di innovazione del nascente settore nelle fasi di sviluppo, marketing, e promozione dei prodotti.

Si arrivò così nel 1991 alla definizione dei Foshu (Foods for Specified Health Use) i quali ancora oggi necessitano di un’approvazione da parte del ministero della Salute e del Welfare giapponese, che arriva in seguito alla presentazione di evidenze esaustive e scientificamente fondate a sostegno delle proprietà di tali alimenti nell’ambito di una normale dieta.

Né a livello europeo né a livello nazionale esiste una definizione legale di alimento funzionale, ciò nonostante, in seguito al crescente interesse per questo argomento, l’Unione Europea ha realizzato un’azione concertata della Commissione Europea sulla Functional Food Science in Europe (FUFOSE).
Il programma è stato coordinato dall’International Life Sciences Institute (ILSI) Europe, con l’obiettivo di stabilire e sviluppare un approccio scientificamente fondato sulle evidenze richieste a sostegno dello sviluppo di prodotti alimentari che possono avere effetti benefici su una specifica funzione biologica, migliorando lo stato di salute e il benessere di una persona e/o riducendo il rischio di malattia. Il progetto FUFOSE ha preso in esame sei aree scientifiche e salutistiche diverse: crescita, sviluppo e differenziazione cellulare, metabolismo basale, difese dai composti ossidanti, alimenti funzionali e sistema cardiovascolare, fisiologia e funzionalità gastrointestinale ed effetti degli alimenti sul comportamento e sul profilo psicologico. Il documento finale poi pubblicato sul British Journal of Nutrition, ha evidenziato come gli alimenti funzionali debbano comunque restare «alimenti», come tradizionalmente li conosciamo, e dimostrare la loro efficacia nelle quantità normalmente consumate nella dieta. 

Funzionale può essere un alimento integrale naturale, un alimento a cui è stato aggiunto un componente, o un alimento da cui è stato eliminato un elemento con mezzi tecnologici o biotecnologici. Può anche trattarsi di un alimento in cui è stata modificata la natura di uno o più componenti, o la biodisponibilità di uno o più elementi, o una qualsiasi combinazione di queste possibilità. Può essere destinato alla popolazione in genere o a gruppi specifici di persone che possono essere definiti, per esempio, in base all’età o alla costituzione genetica. In definitiva un alimento che, sulla base di accertate evidenze scientifiche, sia in grado di produrre un effetto benefico su una o più funzioni fisiologiche dell’organismo andando oltre i suoi effetti strettamente nutrizionali.

Anche per quanto riguarda le health claims, cioè le cosi dette indicazioni sulla salute legate agli alimenti funzionali, c’e’ da dire che dall’Unione Europea non arriva una precisa legislazione in merito, sappiamo solamente che la legislazione europea in materia di etichettatura vieta di attribuire a qualsiasi alimento la capacità di poter prevenire, trattare o curare un eventuale malattia o comunque fare riferimento a tali proprietà.

Pertanto partendo da questo gli Stati membri dell’Unione Europea hanno applicato varie loro interpretazioni e adottato diverse iniziative, come per esempio l’assunzione di linee guida e codici di comportamento come quello che troviamo nel Regno Unito sotto il nome di “Joint Health Claime Initiative” (JHIC), il tutto però seguendo una linea di pensiero comune basata sul fatto che queste indicazioni siano formulate per tutelare il consumatore, promuovere il commercio, incentivare lo sviluppo e l’innovazione della industria alimentare.

In tutto ciò l’azione concertata dell’unione Europea sostiene lo sviluppo di due tipologie di health claims per gli alimenti funzionali:

· tipo A: si tratta di claim legati al “ miglioramento di una funzione biologica” che fa riferimento a determinate attività fisiologiche, psicologiche e biologiche che vanno al di là di un normale e già accertato ruolo che quel prodotto svolge durante lo sviluppo, la crescita e in altre funzioni di un organismo.

· tipo B: si tratta di claim in questo caso legati alla “riduzione del rischio di malattia” che fa riferimento al consumo di un alimento o di un componente alimentare che potrebbe aiutare nella riduzione dell’eventualità di una malattia o di uno stato patologico, grazie alla presenza o no di particolari e specifici nutrienti.

Attualmente si sta andando oltre questa suddivisione soffermandosi sulla risoluzione di problemi relativi alla validazione, alla conferma scientifica dei claims e alla loro comunicazione al consumatore.

Infatti, con l’avviamento di un altro progetto, il Process for the Assessment of Scientific Support for Claims on Food (PASSCLAIM), si punta a stabilire criteri comuni per valutare la fondatezza scientifica degli Health Claims, fornendo un quadro normativo per la preparazione di dossier scientifici a sostegno di tali claims. Pertanto i claims relativi al “miglioramento di una funzione biologica” e “alla riduzione del rischio di malattia” devono far riferimento a determinati studi che utilizzino bio - indicatori debitamente identificati, caratterizzati e convalidati.

NOVEL FOOD

Letteralmente “ Novel Food “ significa alimenti o ingredienti nuovi. Essi sono rappresentati da una vasta gamma di prodotti per i quali non esiste ancora una precisa definizione normativa, anche se possiamo far riferimento al Regolamento (CE) del 27 Gennaio 1997 n.258. 

L’articolo 1, in merito ai nuovi prodotti e ai nuovi ingredienti alimentari, definisce questi come un insieme di “alimenti o ingredienti che non sono stati utilizzati in maniera significativa nell’alimentazione umana all’interno della Comunità europea prima del Maggio 1997”. Pertanto si parla di alimenti che hanno la particolarità di essere “nuovi” per i consumatori europei, ma che in altre parti del mondo potrebbero essere ritenuti antichissimi, e che si distinguono in maniera netta da quelli invece consumati in modo significativo prima del 1997. 

Questa diversificazione è stata fatta con lo scopo di fornire al cittadino europeo una maggiore protezione. Infatti, anche in seguito all’arrivo degli OGM, si è sentita la necessità di dover controllare e valutare la sicurezza di questi nuovi alimenti prima del loro arrivo sulle nostre tavole.

Va da se, invece, che quegli alimenti “non nuovi” non devono essere sottoposti a valutazione visto che si presuppone lo si sia già fatto e che, qualora avessero avuto dei riscontri negativi sulla salute, sarebbero già stati tolti dal commercio. Ciò non significa comunque che alimenti non “novel food” siano del tutto privi di rischi, come nel caso dei kiwi, causa di allergie crescenti, o della patata, contenente sia pur bassi livelli di tossine, le quali se oggi presentate come nuovi alimenti molto probabilmente non riuscirebbero ad essere ammessi. 

Sempre in riferimento all’articolo 1, si ha la distinzione dei “novel food” nelle seguenti quattro categorie:

· prodotti e ingredienti alimentari con una struttura molecolare primaria nuova o volutamente modificata;

· prodotti e ingredienti alimentari costituiti o isolati a partire da microrganismi, funghi o alghe;

· prodotti e ingredienti  alimentari costituiti da vegetali o isolati a partire da vegetali e ingredienti alimentari isolati a partire da animali;

· prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un processo di produzione non generalmente utilizzato che comporta nella composizione nella struttura dei prodotti o degli ingredienti cambiamenti significativi del valore nutritivo, del loro metabolismo o del tenore di sostanze indesiderabili.

Inizialmente in tutto ciò vi rientravano anche quei prodotti e ingredienti alimentari contenenti o costituiti da organismi geneticamente modificati e prodotti ed ingredienti alimentari a partire da OGM ma che non li contengono. Attualmente però tutti questi non rientrano più nel regolamento (CE)258/97 ma sono disciplinati dal regolamento (CE) 1829 del 2003.

Nonostante siano state fatte queste distinzioni i prodotti sopra elencati nelle quattro categorie devono soddisfare i seguenti criteri come viene esplicitate dall’articolo 3 sempre del reg. (CE)258/97:

· Non devono presentare rischi per il consumatore;

· Non devono indurre in errore il consumatore;

· Non devono differire dagli altri prodotti o ingredienti alimentari alla cui sostituzione essi sono destinati, al punto che il loro consumo normale possa comportare svantaggi per il consumatore sotto il profilo nutrizionale.

Ai fini dell’immissione in commercio dei “novel food” bisogna seguire una certa procedura come illustrato negli articoli 4, 6, 7 e 8 del medesimo regolamento.

Si dice che il richiedente (colui che ha intenzione di promuovere un nuovo alimento/ingrediente) deve presentare una domanda allo Stato membro dell’Unione Europea sul cui mercato il prodotto deve essere immesso per la prima volta. Tale domanda dovrà contenere le informazioni necessarie a dimostrare che il prodotto o l’ingrediente in questione soddisfi i vari criteri stabiliti. Inoltre in allegato a questa si dovrà porre una copia degli studi svolti, altrettante indicazioni utili a sostegno dell’avvenuto rispetto dei parametri richiesti, un’adeguata proposta per la presentazione e l’etichettatura del prodotto ed in ultimo un sommario di tutto il fascicolo presentato. Inoltre una copia della domanda, insieme a quanto descritto, deve essere poi presentata alla Commissione Europea, la quale riceverà dallo stesso stato membro la notifica su quale sarà l’autorità competente a dover eseguire la valutazione del prodotto.

Quest’ultima, infatti, dovrà redigere, entro tre mesi dalla data di ricevimento della domanda, una relazione che stabilirà se vi e’ stato o no il rispetto delle condizioni stabilite e se vi sia o no la necessità di una valutazione complementare. A questo punto tale relazione sarà inviata dallo stato membro alla Commissione che a sua volta la invierà a tutti gli altri stati membri.

Entro i successivi sessanta giorni potranno essere formulate delle osservazioni o presentate delle obiezioni motivate riguardo l’immissione in commercio del prodotto, queste saranno fatte presenti al richiedente il quale dovrà fornire informazioni utili e risposte chiare in merito alla questione.

Al termine della valutazione lo stato membro, al quale era stata sottoposta la domanda in origine, informerà il diretto interessato:

· che può procedere all’immissione (se non è stata richiesta una valutazione complementare o non siano state formulate obiezioni);

· che è necessaria una decisione di autorizzazione (secondo la procedura dell’art.13). La decisione definisce la portata dell’autorizzazione e stabilisce le condizioni di utilizzazione del prodotto, la designazione del prodotto e i requisiti specifici in materia di etichettatura.

In merito all’etichettatura diciamo che in genere dovrebbe far riferimento alla direttiva 2000/137CE e sue successive modificazioni, ma, oltre a questa, i novel food devono rispondere a requisiti specifici supplementari al fine di informare il consumatore.

Quindi il prodotto deve riportare l’indicazione di caratteristiche o proprietà alimentari quali composizione, valore o effetto nutritivo e destinazione d’uso che rendano il “novel food” in questione non equivalente ad un prodotto o ingrediente alimentare già esistente, ed inoltre l’etichetta riporterà:

· indicazioni della presenza di sostanze non presenti in un alimento o ingrediente equivalente esistente e che possono avere ripercussioni sulla salute;

· indicazioni della presenza di sostanze non presenti in un alimento o ingrediente equivalente esistente e che hanno ripercussioni di ordine etico;

· indicazioni della presenza di organismi geneticamente modificati.

Ad integrare vi è il regolamento CE 1924/06 che stabilisce disposizioni specifiche sull’utilizzo delle indicazioni nutrizionali e sulla salute relative ai prodotti alimentari.

Infine c’e’ da dire che tra gli alimenti o ingredienti alimentari autorizzati finora, la categoria principale è quella di prodotti contenenti fitosteroli o fitostanoli. Si tratta di sostanze di origine vegetale che ritroviamo nelle margarine spalmabili, nelle bevande a base di latte, nel pane di segale, nelle bevande alla soia e negli yogurt. Queste sono in particolare rivolte alle persone che intendono abbassare i livelli di colesterolo nel sangue, infatti, i fitosteroli hanno la capacità di ridurre l’assorbimento del colesterolo da parte dell’ apparato intestinale. Pro-activ è ad esempio una vasta gamma di prodotti funzionali ad elevato valore aggiunto per il consumatore caratterizzati per l’appunto dalla presenza di fitosteroli e fitostanoli.

INTEGRATORI ALIMENTARI

Parlando di integratori alimentari bisogna dire che il riferimento legislativo italiano in merito a questa materia era inizialmente il Decreto legge n. 111 del 27 gennaio che attuava la direttiva CEE 89/398, il quale trattava di quei prodotti destinati ad una particolare alimentazione, come gli alimenti per la prima infanzia e i prodotti dietetici, includendo inizialmente anche gli integratori e gli alimenti addizionati con vitamine e minerali. A dieci anni dall’emanazione di questo decreto si è arrivati però ad una distinzione per gli integratori alimentari tramutatasi appunto in una direttiva (CE) del 10 giugno 2002, e quattro anni dopo con il regolamento (CE) 1925/2006 si è riusciti anche nella catalogazione degli alimenti che presentano vitamine e minerali, e si è arrivati di conseguenza alla formulazione del regolamento (CE) 1924/2006 trattante i cosi detti “claims”, cioè le indicazioni nutrizionali e sulla salute da applicare a tutti gli alimenti e in particolar modo alle categorie sopra citate. 

Entrando nel dettaglio. e’ da considerarsi dietetico un prodotto che a livello nutritivo presenti una particolare composizione che abbia la capacità di andare incontro alle esigenze di una determinata categoria o fascia di consumatori, portando ad un loro beneficio.  Si parla, quindi, di prodotti che presentano una composizione di gran lunga diversa da prodotti analoghi di normale uso, visto il loro adattamento significativo a esigenze nutrizionali particolari.

Inoltre, se si è di fronte ad un prodotto che presenta una composizione a livello nutrizionale di grande qualità, capace di essere importante nella dieta del consumatore medio, questo non lo si potrà escludere dal consumo generale e proporlo come dietetico, visto che non si avrebbero motivi per confinarlo ad una destinazione particolare. Un esempio da portare potrebbe essere quello degli alimenti “ senza zuccheri aggiunti “ i quali apparentemente possono considerarsi come prodotti dietetici, ma che, in realtà, vista la necessità da parte di tutti i comuni consumatori di mantenere basso il livello di calorie e zuccheri assimilati, possono rientrare negli alimenti di consumo corrente.

In tutto ciò gli integratori, non dimostrando di essere dei sostitutivi di prodotti alimentari in commercio, legati ad una particolare funzione nutrizionale, non vengono inquadrati tra gli alimenti dietetici e considerando la direttiva 2002/46/CE vengono definiti come:

« prodotti alimentari destinati ad integrare la comune dieta e che costituiscono una fonte concentrata di sostanze nutritive o di altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, sia mono - composti che pluri - composti, in forme di dosaggio, vale a dire in forme di commercializzazione quali capsule, pastiglie, compresse, pillole e simili ...destinati ad essere assunti in piccoli quantitativi unitari».

Successivamente, con il decreto legislativo del 21 maggio 2004, n. 169, si cerca di essere ulteriormente più chiari, sempre tenendo conto di quanto detto nella precedente direttiva, e si fornisce una descrizione più completa dei possibili costituenti degli integratori, individuando tra questi «le vitamine e i minerali» o «altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, in particolare ma non in via esclusiva aminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti di origine vegetale».

Pertanto indicheremo con il termine integratore quei prodotti che sono fonti concentrate di sostanze nutritive o di altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, e che, inoltre, non hanno un impatto significativo sulla razione alimentare in termini di energia, cioè di apporto calorico. Di conseguenza quelli che prima venivano considerati come “ integratori energetici” e “ integratori proteici “, per esempio barrette o prodotti in polvere che hanno un elevato contenuto calorico per le proteine, i carboidrati e i grassi che contengono, ora vanno esclusi dal campo di applicazione della norma sugli integratori alimentari.

E’ importante non confondere l’effetto/funzionalità fisiologica che può essere attribuito ad un integratore con la capacità terapeutica, che è espressamente esclusa per tutti gli alimenti e che caratterizza solo i farmaci. Gli integratori, così come alcuni altri alimenti, possono avere la capacità di aiutare e/o facilitare lo svolgimento di una funzione che è già propria dell’organismo e solo in questo senso deve essere inteso il termine “fisiologico” previsto nella definizione, ma non possono essere considerati farmaci che devono subire un complesso iter prima di essere immessi nel mercato, regolato da numerosi e rigorose leggi nazionali ed internazionali.

GLI INTEGRATORI VISTI DA VICINO

IL MERCATO DEGLI INTEGRATORI

Sicuramente il mercato degli integratori è da considerarsi in crescita, come emerge dall’ultima indagine fatta da AC-Nielsen per FederSalus. Si parla di un incremento dell’11,2% di vendite nel 2008. Oggi a questi supplementi alimentari ricorre un italiano su tre, e se il 45% lo fa occasionalmente, il 18% li consuma regolarmente durante l’anno. 

In crescita anche l’acquisto via Internet, spesso al di fuori di canali che offrono garanzie e, quindi, con possibili rischi per il consumatore.

Sempre dalla stessa indagine risulta che la motivazione per l’uso abituale di integratori è per il 46% la ricerca di benessere psico-fisico in generale, e per il 43% quella di ottenere una soluzione a delle specifiche esigenze di salute, in questo caso vi è una prevalenza di donne. Un altro 7% usa gli integratori abitualmente perché, praticando sport, anche in maniera intensa, li considera come un valido supporto alla sua alimentazione e il restante 3,3% li considera utili in un’alimentazione dimagrante . 

Andando nello specifico dei consumi, in testa, per il 52,5%, troviamo i complessi vitaminici e minerali, seguiti per il 36% da integratori energetici o fermenti lattici, e per il 14,4% quelli per lo sport, utilizzati in prevalenza da uomini. Ci sono poi supplementi a base di crusche e altre fibre nell’8,3%, e agli estratti vegetali come aloe o papaia nel 7,8% o ginseng, pappa reale e tonici nel 7,4%.

Da notare che in due casi su tre i consumatori sono donne, e nel 57% dei casi si tratta di persone con istruzione medio - alta le quali tendono ad andare a scegliere complessi vitaminici e minerali ritenendoli una scelta di benessere. Invece alla scelta di fermenti lattici si indirizzano per lo più donne che sono casalinghe. 

Interessante è capire da chi ci si fa consigliare e quindi di chi ci si fida per scegliere nella vasta gamma di integratori. Abbiamo un 51,7%, che si affida al medico, un terzo (soprattutto maschi) che preferisce il fai da te, anche se nel 7,5% dei casi dice di rivolgersi sempre al farmacista e nel 2,5% all’erborista di fiducia: questo a fronte di oltre 6 milioni di italiani che s’informano via web sui vari aspetti relativi alla salute e del benessere. Per la scelta, invece, di dove acquistare questi prodotti due sono le variabili principali che influiscono: l’aver fiducia nella persona al banco orienterà in farmacie, parafarmacie, erboristerie oppure la ricerca della convenienza acquistando al supermercato. 

In farmacia si comperano soprattutto multivitaminici, dimagranti e fermenti lattici e nella grande distribuzione sostitutivi del pasto, dimagranti, integratori per lo sport. 

Concludendo, il mercato degli integratori ha avuto e continuerà ad avere un’impennata nelle sue vendite grazie alla possibilità di acquisto in parafarmacie, supermercati e via internet. Internet è da considerasi un fenomeno crescente da tenere sotto controllo per la facilità con cui si può portare a termine un acquisto che poi può rivelarsi tutt’altro che a favore della salute. Un esempio lo abbiamo negli Stati Uniti, dove tale modalità è ovviamente molto più diffusa, infatti, la FDA (Food and Drug Administration) ha appena lanciato un avvertimento ai consumatori rispetto all’utilizzo di quasi 70 prodotti dietetici venduti come naturali o estratti vegetali, via web e anche al dettaglio, che possono contenere principi attivi non dichiarati, quali sostanze per perdere peso, diuretiche, lassative. I rischi sono quelli legati per esempio a dosi molto superiori a quanto raccomandato, all’uso di sostanze con effetti collaterali pericolosi, o non appropriate per chi le utilizza. 

LINEE GUIDA TEST CLINICI PER GLI INTEGRATORI
Proprio per garantire il cittadino dall’uso di sostanze non sicure e per le quali non ci sono prove adeguate, negli ultimi tempi gli integratori stanno ripercorrendo l’approccio che si è già avuto con i farmaci, cioè ci si dedica alla valutazione della loro sicurezza, qualità ed efficacia tramite ricerche, sperimentazioni e test clinici di diverso tipo. Questi, infatti, vengono realizzati con lo scopo di accertare che una determinata indicazione (claims), che si trova scritta sull’etichetta dell’integratore in esame, corrisponda a verità e ci sia quindi una rispondenza tra la proprietà vantata e la qualità del “supplemento alimentare”.

A tal proposito, la necessità di tutelare il consumatore da notizie inesatte, prive di fondamento scientifico, quindi fuorvianti, in merito alle proprietà nutrizionali e salutistiche degli alimenti, insieme all’esigenza di riempire un vuoto normativo che dava spazio a concorrenze di tipo sleale tra le imprese operanti nel settore, ha fatto si che intervenisse il Parlamento Europeo con il Regolamento n.1924 del 2006 avente come obiettivo cardine di garantire che le indicazioni non obbligatorie, apposte sulle etichette alimentari (claims), siano chiare e corroborate da prove scientifiche.

Quindi le condizioni generali d’uso per i claims, a protezione del consumatore, sono le seguenti:

- 
non devono essere falsi, ambigui o fuorvianti; 

-
non devono incoraggiare consumi eccessivi del cibo;

-
non devono far nascere o sfruttare timori nei consumatori;

- 
devono essere comprensibili per il consumatore medio (una persona normalmente informata, ragionevolmente attenta e cauta);

-
devono essere formulati sulla base di prove scientificamente accettate, rese disponibili alle autorità competenti se richiesto, tenendo conto di tutti i dati scientifici disponibili e valutando gli elementi di prova.

Questa normativa prevede inoltre diverse tipologie di claims a partire da quelli “nutrizionali”, i quali attestano che un alimento possiede particolari proprietà, appunto nutrizionali, dovute all’energia (kcal) che apporta o meno, e alle sostanze nutritive o di altro tipo che contiene o no. Esempi li troviamo in scritte come “senza zuccheri”, “a basso contenuto di grassi”, “leggero/light” e così via.

Poi abbiamo i “claims salutistici” definiti come qualunque indicazione che affermi, suggerisca o sottintenda l’esistenza di un legame tra un alimento, o i suoi componenti, e la salute, per esempio “migliora le funzioni intestinali”, “rallenta l’invecchiamento cellulare” o “aiuta le difese immunitarie”. Questi oltre a seguire le norme generali devono riportare:

-
una dicitura relativa all’importanza di una dieta varia ed equilibrata e di uno stile di vita sano;

-
 la quantità dell’alimento e le modalità di consumo necessarie per ottenere l’effetto benefico indicato; 

-
nel caso ve ne sia la necessità, una dicitura rivolta alle persone che dovrebbero evitare il consumo dell’alimento;

-
un’avvertenza per i prodotti che, se consumati in dosi eccessive, potrebbero avere controindicazioni.

Le indicazioni sulla salute possono a loro volta essere classificate in due tipologie: indicazioni funzionali (functional claims) e indicazioni sulla diminuzione del rischio di malattia (health claims). I primi fanno riferimento, non ad una riduzione del rischio di malattia o a effetti benefici sulla salute, ma all’effetto che deriva dall’interazione tra il componente alimentare e, ad esempio, la crescita e lo sviluppo di un organismo anche dal punto di vista psicologico e comportamentale. Gli health claims, invece, riguardano la riduzione dei rischi di malattia e indicazioni che si riferiscono allo sviluppo e alla salute dei bambini.  Queste due tipologie sono regolate dall’articolo 13 e 14, sempre del regolamento 1924/2006, i quali stabiliscono che le indicazioni possono essere fornite qualora ne sia stato autorizzato, secondo la procedura, l'inserimento in un elenco comunitario unitamente a tutte le condizioni necessarie per il loro impiego.

A tal proposito avrà un ruolo importante l’EFSA (European Food Safety Authority) che dovrà valutare, e di conseguenza garantire, la fondatezza scientifica delle informazioni da apporre sulle etichette stilando un registro comunitario delle affermazioni salutistiche che sono state riconosciute ed approvate. 

Questa lunga lista, a causa dei numerosi claims sottoposti al parere degli esperti, non e’ ancora completa e molti dei già esaminati hanno ricevuto un esito sfavorevole circa la loro idoneità. Tale fatto è legato ad una carenza di informazioni per l’identificazione della sostanza su cui si basa l’indicazione, il tutto dovuto o ad una mancanza di prove a sostegno dei vantati effetti benefici per il mantenimento o il miglioramento delle funzioni fisiologiche o, in altri casi, alla mancanza di studi sull’uomo eseguiti con misure attendibili.

Infine va ricordato nel quadro legislativo Europeo anche il Regolamento n 353 del 2008 che fissa le norme di attuazione per le domande di autorizzazione relative ad indicazioni sulla salute.

Spostando l’obbiettivo a livello Nazionale, ci accorgiamo che in merito a questo argomento il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali ha promosso, il 30 Aprile 2009, delle linee guida per fornire elementi sui criteri da seguire sulla conduzione di studi in campo alimentare, al fine di valutare la sicurezza e le proprietà di prodotti alimentari, in primis integratori e prodotti destinati ad un’alimentazione particolare. 

Si tiene conto, comunque, che questi studi devono svolgersi in conformità con le linee guida formulate dall’EFSA e che generalmente hanno come finalità quella di attestare la sicurezza di prodotti/ingredienti alimentari che in ambito dell’Unione Europea si sono consumati largamente o quella di certificare gli effetti già riconosciuti ed elencati nel registro comunitario dei claims sulla salute conformemente al Reg. (CE)1924/2006.

Le sperimentazioni e gli studi di sicurezza in campo alimentare possono essere effettuate sia in vitro (su colture di cellule), che in vivo (animali da laboratorio) che sull’uomo.

Per quanto riguarda i test condotti sugli animali possiamo valutare due diversi parametri con altrettanto differenti protocolli. Il primo è la tossicità sub-cronica da esaminare in due animali da laboratorio (un roditore e uno che non lo è) per un periodo di durata di novanta giorni, l’altro è rivolto alla tossicità cronica e/o cancerogenicità per la quale vengono utilizzati animali da laboratorio, come un ratto ed un topo, i quali vengono monitorati per dei periodi più o meno pari alla durata della loro vita (24 mesi per il ratto e 18 /24 mesi per il topo).

Gli studi sull’uomo per prima cosa devono essere condotti secondo le norme della buona pratica clinica (GCP), che, insieme ai principi stabiliti nel 1964 dalla Dichiarazione di Helsinski, aggiornati nelle versioni successive, garantiscono la tutela dei diritti della sicurezza e del benessere dei soggetti che partecipano allo studio.

Un altro aspetto importantissimo da rispettare è il parere preventivo e vincolante, dal quale si prescinde per l’avvio dello studio, del Comitato Etico di riferimento; ma di questo argomento se ne parlerà successivamente. Il coordinatore della sperimentazione dovrà poi possedere un ampio bagaglio di esperienza, istruzione e formazione che lo qualifichi come idoneo alle operazioni.

E’ necessario, inoltre, che lo studio che si vuole promuovere deve partire da un razionale scientifico correttamente formulato, cioè deve fondarsi sulle evidenze di pubblicazioni scientifiche accettate da riviste nazionali o internazionali, e, nello specifico per gli integratori, ricordarsi di indicare il costituente alimentare oggetto dello studio e il relativo apporto proposto, individuando i parametri più adatti su cui testare l’“efficacia” del prodotto. 

Oltre a quanto detto, deve essere definita l’impostazione metodologica e la tipologia di studio che si vuole adottare . 

Quest’ultimo può essere:

-
controllato e randomizzato; quindi trattarsi di uno studio sperimentale in cui la formazione dei gruppi da confrontare, (un gruppo sottoposto al trattamento e un gruppo di controllo) è affidata al caso (randomizzazione). In presenza di un numero di pazienti sufficientemente alto la randomizzazione garantisce la formazione di gruppi omogenei e confrontabili
-
controllato e randomizzato in doppio cieco; in cui né i pazienti, né gli sperimentatori sono a conoscenza del trattamento assegnato ai diversi gruppi.

-
controllato e randomizzato versus placebo; dove un trattamento inattivo, biologicamente inerte, il placebo appunto, viene somministrato come pillola, in polvere o sostanza liquida, ai volontari che appartengono al gruppo di controllo. Questo serve a verificare la possibilità che gli effetti osservati nel gruppo che riceve il trattamento siano indotti non dal farmaco attivo (o dall’integratore come nel nostro caso), ma dalle aspettative del volontario.

Importante poi saper individuare quei criteri statistici, come il numero di pazienti da analizzare, l’età, sesso, patologie e cosi via, che siano idonei al punto da rendere veritiero e ricco di dati significativi lo studio. Quest’ultimi, una volta ottenuti, dovranno, come è chiaro, essere analizzati e risultare a supporto di ciò che si vuole dimostrare. Poi essere inviati, a inizio e a fine sperimentazione per mezzo di apposite schede, da parte del promotore dello studio, al Ministero del Lavoro, della Salute e delle politiche Sociali.

Ultimo elemento da tenere in considerazione, non meno importante, è quello del “dove questi test clinici possono svolgersi”; come si apprende dalle linee guida si parla di:

-
Strutture sanitarie pubbliche o equiparate;

- 
Enti di Ricerca pubblici o privati;

-
Centri di riferimento riconosciuti dall‘EFSA;

- 
Strutture sanitarie private;

- 
Medici di Medicina Generale;

- 
Pediatri di Libera Scelta;

- 
Medici libero-professionisti

RUOLO DEL COMITATO ETICO NELLE SPERIMENTAZIONI SUGLI INTEGRATORI ALIMENTARI
Facendo riferimento alla direttiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo possiamo definire il Comitato Etico come un organismo di consultazione e di riferimento per qualsiasi problema di natura etica che si possa presentare in una struttura sanitaria sia relativamente alla pratica clinica sia relativamente alla ricerca bio – medica, oltretutto indipendente e composto di personale sanitario e no. L’obiettivo principale è la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti che partecipano a sperimentazioni cliniche.
Dal punto di vista organizzativo, dobbiamo far riferimento ad una struttura di tipo gerarchico dove esiste un Comitato nazionale di bioetica che fornisce orientamenti generali e risolve le controversie, i Comitati etici regionali che svolgono funzione di Comitato etico unico o di comitato di riferimento e supervisione e molti Comitati etici locali. 

Questi li troviamo nelle strutture sanitarie pubbliche e negli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico privati (IRCCS). Sono composti in genere da 12-15 membri nominati dalla direzione dell’ospedale di appartenenza, di cui due clinici, un biostatistico, un farmacologo, un esperto di materie giuridiche, un medico di medicina generale o un medico della Asl, un bioeticista, un infermiere, un farmacista e un membro laico (un rappresentante delle associazioni di pazienti). Ci sono poi rappresentanti dell’istituzione presso cui viene condotto lo studio e altri osservatori che di volta in volta possono essere coinvolti, in caso di necessità specifiche, in qualità di esperti esterni. Il Comitato etico deve garantire l'indipendenza, sia dagli interessi dell'istituzione in cui la sperimentazione verrà condotta, sia nei confronti di chi propone la sperimentazione. 

In generale l’indipendenza è garantita da: assenza di subordinazione o di vincoli gerarchici dei membri nei confronti dell'istituzione; assenza di conflitti di interesse dei membri rispetto alla sperimentazione da valutare (per eventuali rapporti con industrie farmaceutiche, istituzioni, enti, ecc); volontarietà della partecipazione (la prestazione svolta non prevede alcun compenso, comunque sia in genere nei Comitati etici è previsto un rimborso spese o un gettone di presenza). 
Prima che il paziente venga coinvolto, il Comitato etico valuta:

· la scientificità e l'importanza clinica del protocollo (cioè la novità apportata dallo studio, la sua necessità e opportunità a fronte delle prove e delle incertezze esistenti all'inizio dello studio, le modalità con cui viene condotto, gli obiettivi, ecc.)

· la fattibilità della sperimentazione nel contesto dell'ospedale in questione,

· il rispetto delle leggi e delle normative nazionali ed europee,

· gli aspetti di tutela etica per il paziente, in particolare quelli che riguardano il tipo e la qualità delle informazioni fornite al paziente (il cosiddetto verbale di consenso informato) e la tutela della sua privacy (riservatezza e confidenzialità dei dati).

Il ruolo dei Comitati etici locali è cruciale per valutare: la qualità e l'opportunità dello studio, l'indipendenza dello studio, i vantaggi che possono derivarne per la popolazione; la qualità della comunicazione al paziente, la comprensione dell'informazione da parte del paziente, la sua libertà e capacità decisionale. Durante le fasi della sperimentazione, il Comitato etico locale ha l'obbligo di controllare lo stato di avanzamento delle ricerche, monitorare gli eventi gravi che possano verificarsi (eventi avversi attribuibili alle procedure della sperimentazione) e mantenere rapporti con tutti gli organismi pubblici che per legge devono essere informati dell'esistenza e dello stato di avanzamento degli studi. Questa parte del monitoraggio rappresenta oggi forse il punto di maggiore criticità in quanto la maggior parte dei Comitati etici non ha la forza né la struttura per esercitare a pieno questa funzione, ed il collegamento con gli stessi ricercatori che conducono la sperimentazione è molto difficoltoso. Il Comitato etico locale deve inoltre garantire e verificare che il paziente abbia un'adeguata copertura assicurativa, non sia esposto ad alcuna spesa aggiuntiva nel caso decidesse di entrare come volontario in uno studio e che eventuali rimborsi e compensi siano congrui.

Un Comitato etico locale si riunisce in media circa 10-15 volte l'anno. Durante le riunioni vengono discusse le ricerche presentate e viene dato un giudizio finale. Per quanto riguarda la legislazione che regola le sperimentazioni sui medicinali, la scadenza per l’espressione del parere è di trenta giorni dalla data di presentazione della domanda, in forma scritta, del promotore della ricerca. In questo periodo di tempo il Comitato Etico comunica l’eventuale parere favorevole all’Autorità Competente e solo dopo l’autorizzazione della quale lo sperimentatore potrà dare inizio alla sperimentazione scientifica. In caso di parere sfavorevole, se il promotore dello studio, comunque, volesse ottenere l’approvazione, potrebbe modificare gli elementi della sperimentazione sui quali è basato il parere negativo del Comitato Etico per poi ripresentare allo stesso, e non ad altri, la proposta di studio rivisitata e modificata. Un esempio lo si ha quando il Comitato Etico decreta un parere non favorevole derivante dal fatto che ci sia una scarsa conoscenza dell’integratore/farmaco dovuta ad insufficiente utilizzo di questo sull’uomo.

CONCLUSIONI

La ricerca ha cercato di mettere l’accento sulle nuove tipologie di prodotti che sempre di più il mercato offre, in particolare su quegli alimenti che “promettono” grandi benefici al consumatore che li acquista. Ciò che si è potuto comprendere alla fine, nitidamente, è l’enorme potenzialità di questo settore e la vasta gamma di opportunità che se ben sfruttate si possono ricavare. Tutto ciò sarebbe possibile rendendo migliore l’attuale legislazione, demarcando in modo più netto le varie categorie di alimenti e i parametri che questi devono rispettare. In primis ci si aspetta un segnale forte dalla Comunità Europea la quale dovrebbe operare con una legislazione che tuteli il consumatore, promuova il commercio, incentivi lo sviluppo e l’innovazione dell’industria alimentare. Conseguentemente, dovrà seguire il recepimento da parte degli Stati membri che dovranno attenersi, pur mantenendo un loro minimo arbitrio.

Altro punto fondamentale, messo in evidenza, è quello riguardante le indicazioni sulle caratteristiche dei prodotti e sui benefici associati alla salute. Queste dovrebbero essere comunicate in modo comprensibile e sincero ai consumatori che, solo così, possono realmente sviluppare una consapevolezza del (reale) legame esistente tra proprietà e caratteristiche del prodotto ed effetti positivi. Pertanto si dovrà attribuire uno spazio maggiore a due aspetti: da una parte l’utilizzo in maniera regolamentata di una ricerca alimentare sempre più all’avanguardia, di sperimentazioni approfondite e di test clinici e studi mirati; e dall’altra far perno sull’attività di “ controllo” del Comitato Etico così da poter garantire la validità e il rispetto totale delle regole da parte dello studio che si vuole promuovere.
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