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Oggetto: Aggiornamento delle disposizioni previste per PPuso neghi integratori alimentari
di acido lipoico ¢ EGCOG. Divieto di impiego della serratio-petidasi in quanto
novel food



In nferimento all’oggetto st comunica quanto segue,

Acido lipoico

La Sezione Dictetica e Nutrizione (SDN) del Comitato teenico per la nutrizione ¢ la sanitd animale
ha rivalutato Pavvertenza prevista per Uimpicgo di acido lipoico negli integratort alimentari,

Sto¢ concluso che secondo il complesso delle evidenze scientifiche disponibili insorgenza di
tpoglicemia tipica della sindrome di Hirata (evento peraltro molto raro) pud conseguire all assunzione
di sostanze contenentt gruppt sultidrilici nella molecola come Pacido lipoco senza una precisa
correlazione con le dosi perche Pelemento determunante ¢ fa suscetubilit genctica.

Si ¢ pertanto stabilito di modificare Pavyertenza introducendo un richiamo all’opportunita di sentire
il parere del medico per Uuso di integratort contenenti acido lipoico. net termini seguentiz

“Per Dnso del prodona st consivlia di sentire i parere del medico, In vari casi acido lipoico puo

5

dare ipoglicemia ™.

Epigallocatechina-gallato (EGOG) da ¢ verde

La SDN ha rnivalutato Papporto massimo di 120 mg ammesso dalle lince guida mimisteriali per
FEGCG i integratort alimentart destinat alla donna i gravidanza ¢ durante Pallattamento. tenendo
conto:

Py di quanto previsto dal regolamento (U1 201772470, che consente un apposto massimo di FGOG
part a 300 con un apporto massimo per porzione di alimento/unita di consumo di integratore part a
130 mg. senza prevedere alcuna avvertenza:

2y del parere espresso dall’FEFSA sulla sicurezza della sostanvza,

Considerando Pemergere di evidenze scientitiche attestanti che la sostanza interferisce negativamente
sulla biodisponibilita di acido folico e, nel contempo. Pentita del fabbisogne di tale vitamina
cravidanza. si ¢ concluso di sconsighare nella predetta condizione Muso di integraton contenents
FGOG, che pertanio devono niportare in etichetta fa seguente avvertenzi

CNEsconxtglio Duso in gravidanza”

Serratio-peptidasi

Fa serratio-peptidasi ¢ stata ogeetto di indagine per vadutame o status in funzione dellappheabilita
del regolamento (UL 201322283, Se ne ¢ concluso che a sostanza ¢ un novel food. come attesta i
catilogo della Commissione UE che ¢ stato aggiornato con tale indicazione,

I3 conseguenza. sioribadisce che non ¢ ammesso Pimpiego di serratio-peptidast neell integratort
alimentart,

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

Snvite a dare la massima dittusione alla presente nota,

HODIRFTTORE GENERALL
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