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Definizione 
Per «additivo alimentare» s’intende qualsiasi sostanza 
abitualmente non consumata come alimento in sé e 
non utilizzata come ingrediente caratteristico di 
alimenti, con o senza valore nutritivo, la cui aggiunta 
intenzionale ad alimenti per uno scopo tecnologico 
nella fabbricazione, nella trasformazione, nella 
preparazione, nel trattamento, nell’imballaggio, nel 
trasporto o nel magazzinaggio degli stessi, abbia o possa 
presumibilmente avere per effetto che la sostanza o i 
suoi sottoprodotti diventino, direttamente o 
indirettamente, componenti di tali alimenti 
...gli additivi possono essere utilizzati per numerosi scopi 
tecnologici. La legislazione europea ne definisce 26 (acidificanti, 
agenti antiagglomeranti, edulcoranti, coloranti, antiossidanti, 
agenti di carica ecc. ecc.) 



Riferimenti normativi 
• Regolamento (CE) n. 1333/2008 
del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo agli additivi alimentari (GU 
L 354 del 31.12.2008, pag. 16)  

• Regolamento (UE) n. 231/2012 
della Commissione del 9 marzo 2012 che stabilisce le specifiche degli additivi alimentari elencati 
negli allegati II e III del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio 
(GU L 83 del 22.3.2012, pag. 1)  

• Regolamento (CE) n. 1331/2008  
del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 che istituisce una procedura 
uniforme di autorizzazione per gli additivi, gli enzimi e gli aromi alimentari (GU L 354 del 
31.12.2008, pag. 1) 

 Regolamento (UE) n. 1169/2011  
del Parlamento europeo e del Consiglio del 25 ottobre 2011 relativo alla fornitura di informazioni 
sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 
1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga la direttiva 87/250/CEE della 
Commissione, la direttiva 90/496/CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della Commissione, 
la direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE e 
2008/5/CE della Commissione e il regolamento (CE) n. 608/2004 della Commissione (GU L 
304 del 22.11.2011, pag. 18) 
 



Novità introdotte da reg. (CE) 
1333/08 

 Rivalutazione AA autorizzati prima del 
20/1/2009 

 
 

 

• Adottato nuovo sistema di 
categorizzazione rispetto ad assetto 
normativo precedente: alimento-additivi  

    

• Armonizzato impiego additivi alimentari in 
additivi alimentari, enzimi e nutrienti 
 

Introdotte nuove sottocategorie (integratori alimentari 
sotto forma di  sciroppo o di pastiglie da masticare (17.3), 
tipologia  prima presente solo per edulcoranti) 



Rivalutazione della sicurezza d’uso di tutti gli AA già autorizzati, 
alla luce dei nuovi dati scientifici resisi disponibili sulla tossicità 
di queste sostanze e sull’esposizione umana alle stesse 
 

Articolo 32  
Nuova valutazione di additivi alimentari autorizzati  
1. Gli additivi alimentari autorizzati anteriormente al 20 

gennaio 2009 sono sottoposti a una nuova valutazione dei 
rischi da parte dell’Autorità. 

Regolamento (UE) n. 257/2010  
della Commissione, del 25 marzo 2010, che istituisce un programma relativo a una nuova valutazione degli 
additivi alimentari autorizzati conformemente al regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e 
del Consiglio relativo agli additivi alimentari (GU L 80 del 26.3.2010, pagg. 19-27)  
 

Revisione dovrebbe concludersi entro il 31 dicembre 2020 
 

Rivalutazione AA autorizzati 
prima del 20/1/2009  



Tempistiche 
 

 

 

 

 

Additivi alimentari Scadenze stabilite 

Coloranti 
(artificiali in via prioritaria) 

Entro fine 2011 (rivalutazione 
conclusa) 

Aspartame Entro novembre 2013 
(rivalutazione conclusa) 
 

Coloranti rimasti Entro la fine del 2015 
(rivalutazione non ancora 
conclusa) 
 

Conservanti, antiossidanti, 
glutammato, biossido di silicio 

Entro la fine del 2015/2016 

Altri edulcoranti Entro la fine del 2020 
 

Tutti gli additivi rimanenti Entro la fine del 2018 

http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation/index_en.htm 



Tempistiche 
 

 

 

 

 

Categoria di 
additivi 

n. totale di 
additivi da 
rivalutare 

n. di additivi già 
rivalutati 

n. di additivi 
ancora da 
rivalutare 

Coloranti 41 38 3 

Edulcoranti 16 1 (aspartame) 15 

Additivi diversi da 
coloranti ed 
edulcoranti 

259 63 196 

Totale 316 102 214 



Quali possibili risultati 
• Confermate condizioni d’uso dell’AA 

• In assenza di opportuni dati tossicologici:  
Impossibile effettuare rivalutazione dell’AA e quindi 
confermarne sicurezza 

Impossibile derivare una “Dose giornaliera ammissibile”  
quantità di additivo che può essere consumato quotidianamente nell’arco 
di tutta la vita senza incorrere in rischi apprezzabili per la salute 

Riduzione della DGA precedentemente stabilita 

• Rivalutazione dell’esposizione può risultare in un 
superamento della DGA per uno o più gruppi di 
popolazione 

• Revisione delle specifiche degli additivi alimentari 
(contaminanti, processi di sintesi ecc.)  
riportate nel reg. UE) 231/2012 

 



http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation/index_en.htm 



 
 

Il documento “Call for scientific and technical data” riassume le 
conclusioni della opinione scientifica EFSA sulla rivalutazione della 
sicurezza dell’AA, gli aspetti identificati che richiedono un follow-up, i 
dati scientifici necessari a concludere la rivalutazione   



Quali dati possono essere richiesti 
• Livelli di impiego degli additivi negli alimenti nei 

quali gli stessi sono autorizzati 
 Informazioni sui processi di sintesi 
 Dati tossicologici 
 

I dati presentati, se pertinenti, saranno sottoposti ad EFSA per la 
preparazione di una nuova opinione scientifica. 

La Commissione EU, sulla base dell’opinione di EFSA, deciderà se e 
come intervenire sulle condizioni di impiego degli AA rivalutati e sulle 
loro specifiche, attraverso modifiche agli allegati ai regolamenti (CE) 
1333/2008 e (UE) 231/2012 (finanche alla eliminazione dell’AA 
dall’elenco di quelli autorizzati) 

 

IMPATTO SIGNIFICATIVO SUL COMPARTO PRODUTTIVO 

 



Allo stato attuale… 
 

 Per nessuno degli AA rivalutati sono stati identificati gravi 
rischi per la salute (cancerogeni o mutageni) 

 Gli additivi la cui rivalutazione della sicurezza è stata ostacolata 
dalla limitata disponibilità di dati, ma che non rappresentano 
una immediata preoccupazione per la sicurezza dei 
consumatori, non saranno immediatamente rimossi dalla lista 
positiva degli additivi autorizzati, né saranno modificati i livelli 
di impiego ammessi, in attesa di finalizzare la loro revisione 

 Gli operatori del settore sono pertanto invitati a fornire, entro 
i termini indicati nelle calls della Commissione, i dati necessari 
a completare la valutazione del rischio degli AA (DGA, livelli 
esposizione, specifiche degli additivi, dati tossicologici). 

 Il mancato interesse degli operatori a sostenere l’impiego di un 
AA sottoposto a rivalutazione può portare alla cancellazione 
dell’additivo dall’elenco di quelli impiegabili 

 
 

 
 



Tabella di marcia  
 Acido sorbico  (E 200), sorbato di potassio (E 202), sorbato 

di  calcio (E 203) 

 Clorofilline (E 140(ii)), complessi rameici delle clorofille (E 
141(i)) e complessi rameici delle clorofilline (E141(ii)) 

 Ossidi e idrossidi di ferro (E 172) 

 Anidride solforosa (E 220), solfito di sodio (E 221), bisolfito di 
sodio (E 222), metabisolfito di sodio (E 223), metabisolfito di 
potassio (E 224), solfito di calcio (E 226), bisolfito di calcio (E 
227) e bisolfito di potassio (E 228) 

 Gallato d’ottile (E 311) e gallato di dodecile (E 312) 

 Acido benzoico (E 210), benzoato di sodio (E 211), benzoato 
di potassio (E 212) e benzoato di calcio (E 213) 
 

 Stearoil-2-lattilato di sodio(E 481) e  Stearoil-2-lattilato di 
calcio(E 482) 

 

 

 



Novità introdotte da reg. (CE) 
1333/08 

• Armonizzato impiego additivi alimentari in 
additivi alimentari, enzimi e nutrienti 

 

 
 

 

• Adottato nuovo sistema di 
categorizzazione rispetto ad assetto 
normativo precedente: alimento-additivi  

   Introdotte nuove sottocategorie (IA sotto forma di  
sciroppo o di pastiglie da masticare (17.3), tipologia  
prima presente solo per edulcoranti) 

• Rivalutazione AA autorizzati prima del 
20/1/2009  



 

ALLEGATO II  
Elenco UE degli additivi autorizzati negli alimenti 

e condizioni del loro uso 
PARTE D 

Categorie di alimenti 



Categoria 17 
Numero Denominazione 

17. Integratori alimentari, quali definiti nella direttiva 2002/46/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, tranne gli integratori 
alimentari destinati ai lattanti e ai bambini nella prima infanzia  

17.1 Integratori alimentari in forma solida, comprese capsule, 
compresse e simili, tranne le pastiglie da masticare  
Questa categoria comprende integratori in compresse, polvere o granuli. Essa 
comprende, tra l'altro, le compresse da sciogliere in un liquido prima di essere 
assunte (compresse effervescenti), pillole, pastiglie, capsule contenenti liquidi 
(integratori alimentari a base di olio di pesce) e altre forme di polveri destinate ad 
essere assunte in piccoli quantitativi unitari. 

17.2 Integratori alimentari in forma liquida  
Questa categoria comprende integratori alimentari commercializzati in forma di 
liquidi e da consumarsi sotto questa forma, come ad esempio liquidi contenuti in 
fiale, flaconi a contagocce e altre forme simili di liquidi. 

17.3 Integratori alimentari sotto forma di sciroppo o di pastiglie da 
masticare  
Questa categoria comprende integratori commercializzati sotto forma di sciroppo o 
in forma masticabile (capsule masticabili, gelatine ed altre forme masticabili ad 
eccezioni delle compresse) e destinati ad essere consumati come tali. 



Categoria 17 
bozza di regolamento presentata dalla Commissione EU nell’ottobre 2014 

 
 
 

Numero Denominazione 

17. Integratori alimentari, quali definiti nella direttiva 2002/46/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, tranne gli integratori 
alimentari destinati ai lattanti e ai bambini nella prima infanzia  

17.1 Integratori alimentari in forma solida 
Questa categoria comprende integratori in compresse, capsule, polvere o granuli. 
Essa comprende, tra l'altro, le compresse da sciogliere in un liquido prima di essere 
assunte (compresse effervescenti), forme da deglutire o masticare, quali pillole, 
pastiglie, gomme, granuli, o altre forme di polveri destinate ad essere assunte in 
piccoli quantitativi unitari. Comprende inoltre integratori alimentari 
commercializzati in forma di capsule molli contenenti liquidi (es. integratori 
alimentari a base di olio di pesce).  

17.2 Integratori alimentari in forma liquida  
Questa categoria comprende integratori alimentari commercializzati in forma di 
liquidi da consumarsi tal quali o da diluirsi prima di essere assunti, come ad 
esempio liquidi contenuti in fiale, flaconi a contagocce e altre forme simili di 
liquidi, soluzioni, sospensioni ed emulsioni. Comprende inoltre integratori 
alimentari commercializzati sotto forma di sciroppo. 





Descrizioni proposte 
 
 

Forme masticabili 
“Per forma masticabile s’intende qualsiasi forma destinata ad essere masticata 
prima di essere deglutita. In questa definizione sono comprese gomme 
(chewing gum), gelatine, compresse masticabili, capsule molli masticabili e 
qualsiasi altra forma destinata ad essere masticata in bocca prima di essere 
deglutita. Dalla definizione sono escluse le forme da sgranocchiare 
("compresse da sgranocchiare") che devono essere sgretolate e sciolte in bocca 
o ingerite immediatamente.” 
 

Sciroppo  
“Per sciroppo s’intende una preparazione acquosa caratterizzata da gusto dolce 
e consistenza viscosa” 
 
 
 

Standard terms EDQM  
(European Directorate for the Quality of Medicine&Healthcare)  



Integratori alimentari destinati ai lattanti e ai 
bambini nella prima infanzia  

 

 
 
 

 

 
 

• Costituiranno nuova sottocategoria della voce 17 
• La Commissione ha redatto elenco di 22 additivi alimentari* 

impiegabili in tali prodotti, già autorizzati all’uso negli 
alimenti per lattanti e bambini nella prima infanzia (NO 
COLORANTI, CONSERVANTI, EDULCORANTI)  
• Le aziende possono presentare richiesta di autorizzazione di 

additivi non inclusi nella lista seguendo iter delineato da reg. 
(CE) 1331/2008 
• La proposta di regolamento non prevede possibilità 

smaltimento prodotti non conformi 
 

* E 296 E 300 E 301 E 304(i) E 306 E 307  E 308  
E 309 E 330 E 331 E 332 E 339 (i, ii, iii) E 341 E 401  
E 412 E 414 E 415 E 466 E 471 E 472 E 473 E 551 



GRAZIE PER 
L’ATTENZIONE 


