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O getto: Avvertenza per l'etichettatura di integratori contenenti estratti e preparati di 
piante del genere Curcuma contemplate dall'allegato 1 del DM 10 luglio 2018 

A seg ho delle indagini condotte sui casi di epatite colestatica insorti dopo l'assunzione dì integratori 
alimen ari contenenti estratti e preparati di Curcuma longa, si è concluso che ad oggi, le cause sono 
verosi intente da ricondurre a particolari condizioni di suscettibilità individuale, di alterazioni 
preesi enti, anche latenti, della funzione epato-biliare, di calcolosi delle vie biliari o anche alla 
coneo itante assunzione di farmaci. 
Sulla • ase delle valutazioni del gruppo interdisciplinare di esperti appositamente istituito e della 
Sezion- dietetica e nutrizione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, si è pervenuti 
così al a decisione di sconsigliare l'uso di integratori contenenti estratti e preparati di curcuma a 
consu atori con problemi epatobiliari, e comunque, di invitare a sentire il parere del medico in caso 
di assu ione concomitante di farmaci. 
A tal fi e è stato adottato il decreto dirigenziale 26 luglio 2019 (cfr. www.salute.gov.it) per modificare 
l'alleg to I del DM 10 agosto 2018 sull'impiego di sostanze e preparati vegetali negli integratori 
alimen ari, già modificato con decreto dirigenziale 9 gennaio 2019. 
La nu h va modifica consiste nell'introduzione della seguente avvertenza supplementare per 
l' efichIttatura di ingredienti derivati da piante del genere Curcuma: 

"In cas dì alterazioni della funzione epatica, biliare odi calcolosi delle vie biliari, l'uso del prodotto 
è scons'gliato. Se si stanno assumendo farmaci, è opportuno sentire il parere del medico". 

Di con eguenza, per evitare equivoci interpretativi e contraddizioni, sono state eliminate dalle linee 
guida inisteriali sugli effetti fisiologici ammessi per estratti e preparati di piante del genere Curcuma 
le indie 	riferite alla "funzione epatica", alla "funzione digestiva" e alla "funzionalità del sistema 
digeren e", che pertanto non potranno essere più utilizzate. 

Si ínv ano le imprese interessate a conformare l'etichetta degli integratori alimentari 
conten nti estratti e preparati di piante del genere Curcuma nei termini previsti dal decreto 
dirigen' iale 26 luglio 2019, cioè non oltre il 31 dicembre 2019. 

Con l'o ca:sione si ravvisa l'opportunità di richiamare quanto già rappresentato con nota 24708-P del 
16 giug 02016 "Aggiornamenti su inlegratori alimentari, tolleranze analitiche applicabili in fase di 
control e indicazione sull'assenza o la ridotta presenza di lattosio nei prodotti laniero-caseari" al 
punto 1 2 "Estratti vegetali e titolazione in principi attivi". 

Si inte e infatti ribadire che l'impiego negli integratori di un estratto o di un preparato vegetale 
derivan i da una pianta elencata nell'allegato 1 del DM 10 agosto 2018 è consentito solo se ha fatto 
registra e una storia di consumo significativo che non richiede l'applicazione del regolamento (UE) 
2015/2 83 sui novel food. 
Pertartt "botanicals" derivanti da piante ammesse possono essere impiegati solo se i livelli di 
titolazi ne dichiarati, nel contesto del completo profilo compositivo, sono compatibili con le 
tradizio ali modalità di preparazione (ferma restando la variabilità connessa con ì metodi analitici di 
control! ). 
Altre m dalità di preparazione, non in uso prima del 15 maggio 1997, potrebbero determinare un 
profilo ompositivo diverso, con un diverso livello di titolazione, meritevole di un accertamento 



preventivo della sicurezza alle quantità proposte per l'uso attraverso l'applicazione del regolamento 
(UE) 2015/2283. 
Preme anche ribadire che non può essere definito come "estratto" un ingrediente di fatto costituito da 
una sostanza chimicamente predefinita, come, ad esempio, nel caso di "estratti" costituiti per il 95% 
da curcumina. 
In casi del genere la sostanza: 
1) rappresenta come tale l'ingrediente da riportare nel relativo elenco, che può essere seguito 
dalla citazione della fonte da cui deriva (ad esempio "curcumina da Curcuma longa"); 
2) deve aver fatto registrare una storia di consumo significativo, altrimenti va trattata come un 
novel food. 
Si ricorda che l'OSA, nel momento in cui immette un integratore sul mercato, si assume la 
responsabilità di garantire che il prodotto è conforme a tutte le disposizioni della legislazione 
alimentare applicabili, e che, pertanto, non contiene novel food nella sua composizione. 
Nel caso in cui l'OSA avesse dei dubbi nel considerare o meno novel food un botanica!, o qualunque 
altra sostanza o ingrediente, nel vigente quadro normativo può consultare il Ministero della salute 
secondo quanto prevede il regolamento (UE) 2018/456 "sulle fasi procedurali del processo di 
consultazione per la determinazione dello status di nuovo alimento a norma del regolamento (UE) 
2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai nuovi alimenti". 

Si invita a dare la massima diffusione alla presente nota. 

IL DIRETTORE GENERALE 
Dr.ssa Gaetana Ferri 



IREZIONE GENERALE PER L'IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E LA NUTRIZIONE 

IL DIRETTORE GENERALE 

VIS O il decreto ministeriale 10 agosto 2018 concernente la "Disciplina dell'impiego negli 
inter atori alimentari di sostanze e preparati vegetali"; 

VIS O l'articolo 6 del decreto ministeriale 10 agosto 2018, recante le modalità per procedere 
all'a giornamento degli allegati 1 e 2; 

VIS O il decreto dirigenziale 9 gennaio 2019 con il quale è stato modificato l'allegato 1 del DM 10 
ago o 2018; 

NUTO di introdurre avvertenze addizionali per l'impiego negli integratori di sostanze, 
prep ati ed estratti di piante del genere Curcuma, sulla base delle attuali evidenze scientifiche; 

RIT NUTO di apportare con il presente decreto anche alcuni aggiornamenti alle dizioni impiegate 
nell elenco delle piante ammesse; 

AC UISITO il parere favorevole della Sezione dietetica e nutrizione del Comitato tecnico per la 
nu i zione e la sanità animale in data 24 luglio 2019; 

DECRETA 

Articolo 1 

1. 'allegato 1 del presente decreto sostituisce l'allegato 1 del decreto dirigenziale 9 gennaio 2019, 
che a modificato l'allegato 1 del decreto ministeriale 10 agosto 2018. 

2. 'allegato 1 del presente decreto viene pubblicato sul portale del Ministero della salute in 
sos tuzione dell'allegato 1 del decreto dirigenziale 9 gennaio 2019. 

Articolo 2 

Gli ntegratori alimentari contenenti estratti e preparati di piante del genere Curcuma conformi alle 
dis • osizioni dell'allegato 1 del decreto dirigenziale 9 gennaio 2019, devono essere conformati alle 
dis osizioni del presente decreto non oltre il 31 dicembre 2019. 

26/ 1 7/2019 	 IL DIRETTORE GENERALE 
Dr.ssa Gaetana Ferri 
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ALLEGATO 1- BOTANICALS 

NOME BOTANICO FAMIGLIA SINONIMO 
PARTE 

TRADIZIONALMENTE 
IMPIEGATA 

PRESCRIZIONI 
ETICHETTA 

ALTRE 
PRESCRIZIONI 

LG MINISTERIALI DI RIFERIMENTO 
PER GLI EFFETTI FISIOLOGICI 

Cupressus 
sempervirens L. 

Cupressaceae 
conus, cortex, folium, 
galbuli, lignum, aetheroleum 

conus: Regolare funzionalità 
dell'apparato cardiovascolare. 
Funzionalità del microcircolo. 
Funzionalità delle mucose 
dell'apparato respiratorio. 
Contrasto dei disturbi del ciclo 
mestruale. Funzione digestiva. 
Funzione epatica. galbuli, 
aetheroleum: Fluidità delle 
secrezioni bronchiali. Funzione 
digestiva. Funzione epatica. 

Curcuma longa L. Zingiberaceae 

Curcuma domestica 
Val., 
Curcuma domestica 
Loir., 
Amomum curcuma 
Jacq 

rhizoma, aetheroleum 

In caso di alterazioni 
della funzione epatica, 
biliare o di calcolosi 
delle vie biliari, l'uso del 
prodotto è sconsigliato. 
Se si stanno assumendo 
farmaci, è opportuno 
sentire il parere del 
medico. 

rhizoma: Antiossidante. 
Funzionalità articolare. 
Contrasto dei disturbi del ciclo 
mestruale. 

xanthorrhiza Roxb. 
Zingiberaceae Curcuma Funzionalità 

rhizoma 

In caso di alterazioni 
della funzione epatica, 
biliare o di calcolosi 
delle vie biliari, l'uso del 
prodotto è sconsigliato. 
Se si stanno assumendo 
farmaci, è opportuno 

rhizoma: Antiossidante. 
articolare. 

Contrasto dei disturbi del ciclo 
mestruale. 

sentire il parere del 
medico. 



ALLEGATO 1- BOTANICALS 

NOME BOTANICO FAMIGLIA SINONIMO 
PARTE 

TRADIZIONALMENTE 
IMPIEGATA 

PRESCRIZIONI 
ETICHETTA 

ALTRE 
PRESCRIZIONI 

LG MINISTERIALI DI RIFERIMENTO 
PER GLI EFFETTI FISIOLOGICI 

Curcuma zedoaria 
(Christm.) Roscoe 

Zingiberaceae rhizoma 

In caso di alterazioni 
della funzione epatica, 
biliare o di calcolosi 
delle vie biliari, l'uso del 
prodotto è sconsigliato. 
Se si stanno assumendo 
farmaci, è opportuno 
sentire il parere del 
medico. 

rhizoma: Antiossidante. 
Funzionalità articolare. 
Contrasto dei disturbi del ciclo 
mestruale. 

Cuscuta chinensis 
Lam. 

Convolvulaceae semen 

Cuscuta epithymum 
(L.) L. 

Convolvulaceae 
Cuscuta epithymum 
Murray 

herba 

herba: Funzione digestiva. 
Funzione epatica.. Regolarità del 
transito intestinale. Drenaggio 
dei liquidi corporei. Funzionalità 
delle vie urinarie. 

Cuscuta europaea L. Convolvulaceae herba 

herba: Funzione digestiva. 
Funzione epatica. Regolarità del 
transito intestinale. Drenaggio 
dei liquidi corporei. Funzionalità 
delle vie urinarie. 

Cyamopsis 
tetragonoloba (L.) 
Taub. 

Leguminosae gummi, semen, semen 
(albumen seminis) 

semen: Modulazione/limitazione 
dell' assorbimento dei nutrienti e 
facilitazione del senso di sazietà. 
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