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DIREZIONE GENERALE PER L'IGIENE E I,A SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA 

NUTRIZIONE - UFFICIO 4 

.XSSESS()RA 41 Al LA A SANI FA' 
PROVINCE A1.1 1()NOME 

1.oro Sedi 

-A:.i.isociatione Distributori Farmaceutici 
Via Milano. 53 00134 Roma 

Fel. -39-06.4870148 Fax .39-06.47324943 

ad f'iì'ad fsal u te. í t 

atIkerviccsrliir 

A.4.1. 
'viale Ranioni. I- 201.49 Milano 
LI\ 0248.71.75 7:3 
segreterizuiratiselentifica.it 

A.1.I.P.A. 
t:orso di Porta Nuova, 3.4 - 20121 Milano 

aN 02 .  65..48.22 
aiipaiir:anpa ir 

A 
Viale del Pogg' 
00141 Roma 

\ 06 8073136 

A.1.0. 
Carlo (.imti Rosini., 26 - )147 ROMA 

Fax 06 51.60.49.97 
iminet a a ionet.org  

AN( C C1 oop 
auCc CICtsop3t 

AN(I) (1onad 

ASS) )I3113E 
X'ía Domizrano, 
66145 Roma 
Assobibe,axisobibe.it 

,\SSOI RUL 
Via Vrancesco i errucer 22 20115 l ilano 
rei, 92,3130508 .. rzix 0939.0 7,92s79572 
seeretcria 11 ai‘soedie,eu 
issocrhe a iii,soelbe.eu 



ASSOFARN1 
Via Nazionale, 172 — 00184 Roma 
I ,agi 06.18976639 
.13sofarmsegreieriaa assol'ari -osteeertit 

ASSO! _.A ITE. 
Via ;\dige, 	— 20135 Milano 
Fax 02.72021838 
assoltine dassolatt .11 

ASSO-RAM 
Via Pietro ("ossa, 41 )0193 ROMA 
lel 06:32 14 1017 - Fax 06.32 36 635 
nitiatiassoramdt 

UNA Al AMEN LAIE: 
Confederazione Nazionale ell'Art ígianato 
Via G.A. Guanarn 13 Roma 
Fax 06/44.24.95.18 
enaidenadt 

I.ONFAPI UNIONI' ALIN1EN FARI 
Via delle Sette Chiese, 146 - Roma 
Fax 06.5 .22.497 
inIO'itainionaiírnentarixo1 l 

lNFARTIGIANA FO ALIMEN I AZIONE 
V. S. Giovanni in Laterano 152 — 00134 Roma 
Fax 06.77202372 ,- 06.77260735 
limeinazioneweonfartigianato it 

FARMADA 
Via San Francesco 
ltd 	farmadat Fit 

1:1 - DERALIMI:NTARE 
Viale A.,:tronomía 30 00144 Roma 
Fai oo 9.033.49 
segreteria ti federa limentare.ii 

FFDERAZItaNE URBORISTI ITALIANI 
CONI - COMMERCIO 
P./za t i.G. fieni n. 2 - 00153 Roma  

1'ax 06:58.12.750 

I l L.F.RAtIONE ORDINI 	i t. 1. MANI 
Via Palestro 7 5 00 181 Roma 

06, 19.41.09 

I 1.1)H(CI I INIICA ASSt isP1i t /ft 

v. t i da Proeida I I - 2014(1 	no 
fix 02 34565349 
aispec - a tedi:Tann leit.it 
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•rdistri 	/ione, it 

11::DFRFARMA 
Via I manuele FilIbe 	1 00 - 00185 Roma 

06'70.47.6587 

ThRFARM, SERVI/1 
Palazzo della Cooperazione 
0018-1 Roma 
Fax 06'44.70.49.40 
Leder farnutservizìia \-aboo 

la 1 !mino, 140 

FTIDERINWRESA ERRE 
Via I iziano„32 - 52100 Arezzo 
Fai\ 0575;2325,3 

Federimpresaerbe.it 

FFDLRSALUS 
1),f/a l )on Luigi Sterzo n. O liil144 Roma 
Fax 06'54,283178 
federsalusitfedersalus.it 
segreteria 'a tedersalus.it 

SISTV 
Via Francesco Ferrucci, 22 201-15 Milano 
Fax 02:45.48.79.03 

t :N I', R13F — Con resercent i 
Via Nazionale 60 - Roma 
Fax 06 47-16556 
unerbeia contesercenti.it 

N IN T LORA 
dia Verdi IO - 27029 Vigevano 
iax 0384.'256020 
m tO timmegra.ore 

0.5. Sanità veterinaria e igiene alimentare 
Via I .a In,cata. 	Rep. San Ntarino 

Net 	‘etentiano a 1S 	Fll 

e p.e. 	151 111 ,1-0 S II>ERIoR1,  D1 SANI FA' 
Viale Regina Elena. 209 00101 Roma 
presiderria a:ISSA( 

Oggetto: Aggiornamento delle disposizioni previste per l'uso negli integratori alimentari 
di acido lipoico e 1.:(;(7G. Divieto di impiego della serratio-petidasi in quanto 
novel food 



e sega 

• lo liptricsa  
I.a Sezione Diete 	i e Nutrizione Comitato . ) per La aaattrizion e la sanità animale 
ha rivalutato l'avvertenza prevista  previst a per acido li 	negli n teeratori alimentari, 

concluso che secondo il complesso delle ev idenze scientifiche disponibili l'insorgenza dí 
troglicemia tipica della sindrome di Mirata (evento peraltro molto raro) Può conseguire all'assunzione 
di sostanze contenenti gruppi sul fidrilici nella molecola come l'acido lipoco senza una precisa 
correlazione: con le dosi perché l'elemento determinante è la suscettibilità genetica. 
Si è pertanto stabilito di modificare l'avvertenza introducendo un richiamo all'opportunità di sentire  
il parere del medico per l'uso contenenti acido lipoico_ nei termini seguenti; 
'Per l'uso dei prodotto si co i,a;lici eli sentire 	mi-ere dei medico. .111 ,'ori casi l'acido lipoico puo 

dure ipogficemio -, 

Epigallocateehina-ga 	;C7(:) da tè verde 
SDN ha rivalutato 1"ap - irto int-issi/no di 120 in" ammesso dille litlee 	 ',di per 

1"12,(iC0 in integratori alimentari l 	dc.nana ial eravidanza e durante I'allatttamento tenendo 
conto: 

di quanto previsto dal re latrien 	t il,;) 2017/2470, che cciisente un apposto massino di 	CG 
pari a 300 con un apporto massimo per porzione di alimentoluniu', di consumo eli integratore pari  
1,50 mg. senza prevedere alcuna avvertenza; 
2) del parere espresso dall'FTSA sulla sicurezza della 

nsiderando l'emergere di evidenze scienti liche attestanti elle la sostanza interi`erisee ne 	av aniente 
sulla biodoponílgilit a eli a 

	
robe() e. nel contempo, l'entità del labbisogni., eli tale 	aniina in 

gravidanza„ si C- concluso di seonsi tiare taella predetta condizione l'uso dì integraton 	ntencuti 
1:(iC(l. che pertanto devono riportare irt eticlaett a. la seguente avvertenza. 

'con 	ha 'llso in ;!l'Ct1'iddUn:a!- 

Serratiaa-pcptidasi 
'erratio-peptidasí é. stata oggetto di 	agine per n'attuarne lo status 	 'appl 

del regolamento ( UV) 201.52283. 5e  tae t concluso che: 	sostanza d un 	 come attesta il 
catalogo della Commissione 	che è stato aggiornato con tale indicaz 
Ti conseguenza, si ribidisce che non è timmesso l'impiego di sernitiepeptId usi negli int t 

al tue i tarì , 

Si invitano le imprese interessate a conffirmarsì a quanto sopra indicato 	rtire dalle prossime 
produzioni, fermo rotando che non è ammessa la commercíalizzazione eli integratori contenenti 
serratio-peptidasi. 

Si invita a dare la massima diffusione alla presente nota. 
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