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Normativa orizzontale
principi della legislazione alimentare 

Requisiti in materia di igiene degli alimenti e di 
etichettatura 

Normativa verticale
disciplina sui Novel Food

la legislazione alimentare applicabile agli alimenti si applica anche ai 
nuovi alimenti, compresi quelli importati da paesi terzi
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Normativa orizzontale

REG. CE 178/02

Obiettivi della legislazione alimentare: 

- tutelare la salute umana

- tutelare gli interessi dei consumatori, comprese le pratiche leali nel 
commercio alimentare

- garantire un efficace funzionamento del mercato intero.
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REG. CE 178/02

Definizione di alimento: 

qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzialmente 
trasformato o non trasformato, destinato ad essere ingerito, 

o di cui si prevede ragionevolmente che possa essere ingerito, 
da esseri umani.

Gli alimenti a rischio non possono essere immessi sul mercato
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NORMATIVA SUI NOVEL FOODS

Reg. UE 2283/2015 sui novel foods

Reg. UE 2017/2468
sui requisiti amministrativi e scientifici riguardanti gli alimenti tradizionali da 

paesi terzi

Reg. UE 2017/2469 
sui requisiti amministrativi e scientifici per le domande 

Reg. UE 2017/2470 
elenco dell'Unione dei nuovi alimenti 

Reg. UE 2018/456 
sul processo di consultazione per la determinazione dello status di nuovo 

alimento
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…. alle normative si aggiungono

Linee guida europee
Human Consumption to a Significant Degree

Questions and answers della Commissione EU

Documenti EFSA 
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Reg. UE 2283/2015

Il regolamento 2283 ha abrogato il precedente Reg. CE 258/1997

Continuità con la normativa precedente, mantenendo la correlazione con 
le definizioni previste dal Reg. CE 178/02 e in particolare quelle di alimento 

e di alimenti a rischio per la salute.

In punto sicurezza: 
esplicito richiamo al principio di precauzione ex art. 7 Reg. CE 178/02

«I nuovi alimenti dovrebbero essere sicuri e, 
se la loro sicurezza non può essere valutata e persiste l'incertezza 

scientifica, è possibile applicare il principio di precauzione» 
(Consid. 20 e art. 12).
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DEFINIZIONI 

«Nuovo alimento»

qualunque alimento non utilizzato in misura significativa per il 
consumo umano nell’Unione prima del 15 maggio 1997, a 

prescindere dalla data di adesione all’Unione degli Stati membri, 
che rientra in almeno una delle categorie elencate.

Devono essere soddisfatte le due condizioni cumulative:
l’assenza di un uso in misura significativa per il consumo in Europa prima del 15/5/1997, e 

l’appartenenza ad una delle categorie elencate. 
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Categorie:

i) alimenti con una struttura molecolare nuova o volutamente modificata che non era 
utilizzata come alimento o in un alimento nell’Unione prima del 15 maggio 1997;

ii) alimenti costituiti, isolati o prodotti da microorganismi, funghi o alghe;

iii) alimenti costituiti, isolati o prodotti da materiali di origine minerale;

iv) alimenti costituiti, isolati o prodotti da piante o da parti delle stesse, ad eccezione 
degli alimenti che vantano una storia di uso sicuro come alimento nell’Unione e sono 
costituiti, isolati o prodotti da una pianta o una varietà della stessa specie ottenuta 

mediante:
— pratiche tradizionali di riproduzione utilizzate per la produzione alimentare 

nell’Unione prima del 15 maggio 1997, oppure
— pratiche non tradizionali di riproduzione non utilizzate per la produzione 
alimentare nell’Unione prima del 15 maggio 1997 qualora tali pratiche non 
comportino cambiamenti significativi nella composizione o nella struttura 

dell’alimento tali da incidere sul suo valore nutritivo, sul metabolismo o sul tenore di 
sostanze indesiderabili; 9



v) alimenti costituiti, isolati od ottenuti a partire da animali o da parti dei 
medesimi, ad eccezione degli animali ottenuti mediante pratiche tradizionali di 
riproduzione utilizzate per la produzione alimentare nell’Unione prima del 15 

maggio 1997 qualora tali alimenti ottenuti da detti animali vantino una storia di 
uso sicuro come alimento nell’Unione;

vi) gli alimenti costituiti, isolati o prodotti a partire da colture cellulari o di tessuti 
derivanti da animali, piante, microorganismi, funghi o alghe;

vii) gli alimenti risultanti da un nuovo processo di produzione non usato per la 
produzione di alimenti nell’Unione prima del 15 maggio 1997, che comporti 

cambiamenti significativi nella composizione o nella struttura dell’alimento che 
incidono sul suo valore nutritivo, sul metabolismo o sul tenore di sostanze 

indesiderabili;
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viii) gli alimenti costituiti da «nanomateriali ingegnerizzati»;

ix) le vitamine, i minerali e altre sostanze utilizzate in conformità della direttiva 
2002/46/CE, del Reg. (CE) n. 1925/2006 o del Reg. (UE) n. 609/2013:

— risultanti da un processo di produzione non utilizzato per la produzione 
alimentare nell’Unione prima del 15 maggio 1997 di cui alla lettera a), punto vii), 

oppure
— contenenti o costituiti da nanomateriali ingegnerizzati;

x) gli alimenti utilizzati esclusivamente in integratori alimentari nell’Unione prima 
del 15 maggio 1997, se destinati ad essere utilizzati in alimenti diversi dagli 

integratori alimentari ex art. 2, lett. a) direttiva 2002/46/CE;
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Tra le definizione non è compresa quella di 

CONSUMO IN MANIERA SIGNIFICATIVA

Linee guida europee

« Human Consumption to a Significant Degree »

Informazioni sull’alimento, oltre a quelle relative alla composizione. 
Documentazione - Aspetti geografici - Quantità di uso – Contesto d’uso (dieta 

normale) – Disponibilità – Parti.

v. Albero delle decisioni
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Il regolamento non si applica:

agli alimenti geneticamente modificati;

agli alimenti usati come: 
- enzimi alimentari;

- additivi;
- aromi alimentari;

- solventi di estrazione.
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«alimento tradizionale da un paese terzo»

un nuovo alimento quale definito alla lettera a), diverso dai nuovi alimenti di cui 
ai punti i), iii), vii), viii), ix) e x) della stessa lettera, 

derivato dalla produzione primaria ex art. 3, p. 17, Reg. CE 178/2002, 

che vanta una storia di uso sicuro come alimento in un paese terzo

(non sono compresi gli usi non alimentari o gli usi non collegati a una dieta 
normale); 

«storia di uso sicuro come alimento in un paese terzo»

La sicurezza dell’alimento è attestata dai dati relativi alla sua composizione e 
dall’esperienza dell’uso continuato, per un periodo di almeno 25 anni, nella 

dieta abituale di un numero significativo di persone in almeno un paese terzo, 
prima della notifica di cui all’art. 14; 
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DETERMINAZIONE DELLO STATUS DI NOVEL FOOD

Spetta gli OSA verificare 

se un alimento rientra nei novel foods (art. 4)

In caso di dubbio sulla classificazione dell’alimento: 

consultano lo Stato membro in cui intendono immettere sul mercato per la prima 
volta il novel food e forniscono le informazioni necessarie allo Stato membro per 

consentirgli di determinare se un alimento rientri o meno nel regolamento.

Lo Stato membro può consultare gli altri Stati membri  e la Commissione EU.

Procedura di consultazione: v. Reg. UE 2018/456
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Elenco delle consultazioni richieste

Esito delle consultazioni

Le più recenti

https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/consultation-process-novel-food-
status_en
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IMMISSIONE SUL MERCATO DEI NOVEL FOODS

Solo i novel foods 

autorizzati e inseriti nell’elenco EU 

possono essere immessi sul mercato.

Procedura di autorizzazione

https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-
accordance-new-novel-foods-regulation_en
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La Commissione EU autorizza e inserisce un novel food nell’elenco dell’Unione 
esclusivamente se esso soddisfa le seguenti condizioni:

a)  in base alle prove scientifiche disponibili, l’alimento non presenta un rischio di 
sicurezza per la salute umana; 

b)  l’uso previsto dell’alimento non induce in errore i consumatori, in particolare nel 
caso in cui l’alimento è destinato a sostituire un altro alimento e vi è un cambiamento 

significativo nel suo valore nutritivo; 

c) se l’alimento è destinato a sostituire un altro alimento, non ne differisce in maniera 
tale da rendere il suo consumo normale svantaggioso per il consumatore sul piano 

nutrizionale.
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Avvio della procedura di autorizzazione:

o su iniziativa della Commissione EU o con la presentazione della domanda da parte di 
un richiedente alla Commissione

Contenuto della domanda di autorizzazione (ex art. 10 par. 2): 

informazioni sul richiedente, descrizione dell’alimento e del processo, composizione 
dell’alimento, prove scientifiche, metodi di analisi, e condizioni specifiche.

Requisiti amministrativi e scientifici per la predisposizione delle domande

v. Linee guida EFSA: Guidance on the preparation and presentation of an application for 
authorization of a novel food in the context of Regulation (EU) 2015/2283.

Invio della domanda agli altri Stati membri

Possibile coinvolgimento dell’EFSA: richiesta parere
19



La procedura di autorizzazione e di aggiornamento dell’elenco si conclude 
con l’adozione di un atto di esecuzione ex art. 12.

L’atto di esecuzione ha portata generale e 

quindi è destinato a tutti i soggetti per quello specifico prodotto 

(tranne i casi di richiesta di tutela dei dati).

Ad esempio, ad oggi, nel 2023 sono stati pubblicati

una decina di regolamenti che autorizzano novel foods. 

20



L’inserimento di un novel food nell’elenco 

include le specifiche del nuovo alimento e ove pertinenti:

a)  le condizioni di utilizzo; 

b)  requisiti specifici aggiuntivi in materia di etichettatura; 

c)  obblighi di monitoraggio successivi all’immissione sul mercato.
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Ad esempio…
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Procedura per gli alimenti tradizionali da paesi terzi - art. 14

Un richiedente che intende immettere sul mercato un alimento tradizionale da un 
paese terzo può presentare una notifica alla Commissione.

Contenuto della notifica:

informazioni sul richiedente, descrizione dell’alimento tradizionale, composizione 
dettagliata dell’alimento, paese/i di origine, 

documentazione sulla storia di uso sicuro, e condizioni specifiche.

La Commissione EU inoltra la notifica agli altri Stati e all’EFSA

In caso di autorizzazione all’immissione in commercio: aggiornamento dell’elenco
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Domanda di autorizzazione 

per un alimento tradizionale da un paese terzo - art. 16

Se la Commissione non autorizza l’immissione di un alimento tradizionale di un 
paese terzo, né aggiorna l’elenco, il richiedente può presentare una domanda che 

includa, oltre alle informazioni già fornite, dati documentati sulle obiezioni motivate 
sulla sicurezza.

Richiesta di parere all’EFSA 

La domanda viene messa a disposizione degli Stati membri.

Atto di esecuzione per l’autorizzazione l’alimento tradizionale da un paese terzo
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Reg. UE 2023/667 del 22 marzo 2023 
che autorizza l’immissione sul mercato della frutta a guscio secca di 
Canarium indicum L. quale alimento tradizionale da un paese terzo 

(della regione indonesiana delle Isole Molucche)
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TUTELA DEI DATI

(art. 26)

(non concessa in caso di alimenti tradizionali da paesi terzi)

Su richiesta del (primo) richiedente, purché suffragata da informazioni 
adeguate e verificabili, incluse nella domanda di autorizzazione, le nuove 

prove o i nuovi dati scientifici a sostegno della domanda non devono 
essere utilizzati a vantaggio di una domanda successiva nei cinque anni a 

decorrere dalla data di autorizzazione del nuovo alimento senza il 
consenso del richiedente iniziale.

26



La tutela dei dati è concessa se:

a) le nuove prove o i nuovi dati scientifici sono stati indicati come protetti da 
proprietà industriale dal richiedente iniziale al momento in cui è stata presentata 

la prima domanda; 

b) il richiedente iniziale aveva diritto esclusivo di riferimento alle prove o ai dati 
scientifici protetti da proprietà industriale al momento in cui è stata presentata 

la prima domanda; e

c) il nuovo alimento non avrebbe potuto essere valutato dall’EFSA e autorizzato se 
il richiedente iniziale non avesse presentato le prove o i dati scientifici protetti da 

proprietà industriale.

Tuttavia, il richiedente iniziale può concordare con il richiedente successivo la 
possibilità di utilizzare tali prove e dati scientifici
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Informazioni aggiuntive da inserire nell’elenco per il novel food 
autorizzato con protezione dei dati: 

- data di inserimento nell’elenco; 

- il fatto che tale inserimento si basa su prove e dati scientifici protetti da 
proprietà industriale; 

- il nome e il domicilio del richiedente; 

- il fatto che, nel corso del periodo di tutela dei dati, l’immissione del 
novel food sul mercato è autorizzata solo dal richiedente, salvo nel caso 
in cui un richiedente successivo ottenga l’autorizzazione per il novel food  

senza riferimento alle prove scientifiche o ai dati scientifici protetti da 
proprietà industriale o con il consenso del richiedente iniziale; 

- la scadenza della tutela dei dati.
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ETICHETTATURA

Si applica la disciplina ex Reg. UE 1169/2011.

Requisiti specifici possono essere richiesti nei regolamenti autorizzativi 

Per i claims nutrizionali e salutistici: Reg. CE 1924/2006 
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Immissione sul mercato di novel foods non autorizzati

Procedura di allerta 

Ritiro/richiamo

Reati penali

30



31



Novel foods e insetti

Considerando 8) Reg. UE 2015/2283

«L'ambito di applicazione del presente regolamento dovrebbe in linea di 
principio restare lo stesso del regolamento (CE) n. 258/97. 

Tuttavia, dati gli sviluppi scientifici e tecnologici avvenuti dal 1997, è 
opportuno rivedere, chiarire e aggiornare le categorie di alimenti che 

costituiscono nuovi alimenti. 

Tali categorie dovrebbero includere gli insetti interi e le loro parti….»
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Novel foods e insetti

Le autorizzazioni attuali:

1. Larve di Alphitobius diaperinus (verme della farina minore) congelate, in pasta, 
essiccate e in polvere – Reg. UE 2023/58

2. Polvere parzialmente sgrassata di Acheta domesticus (grillo domestico) – Reg. UE 
2023/5

3. Acheta domesticus congelato, essiccato e in polvere - Reg. UE 2022/188

4. Larva gialla della farina (larva di Tenebrio molitor) congelata, essiccata e in 
polvere - Reg. UE 2022/169

5. Larva di Tenebrio molitor essiccata - Reg. UE 2021/882

6. Locusta migratoria congelata, essiccata e in polvere – Reg. UE 2021/1975
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1. Larve di Alphitobius diaperinus (verme della farina minore) congelate, in pasta, 
essiccate e in polvere – Reg. UE 2023/58
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2. Polvere parzialmente sgrassata di Acheta domesticus (grillo domestico) –

Reg. UE 2023/5
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3. Acheta domesticus congelato, essiccato e in polvere - Reg. UE 2022/188
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4. Larva gialla della farina (larva di Tenebrio molitor) congelata, essiccata e in polvere - Reg. UE 2022/169
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5. Larva di Tenebrio molitor essiccata - Reg. UE 2021/882
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6. Locusta migratoria congelata, essiccata e in polvere – Reg. UE 2021/1975
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ITALIA 
Marzo 2023

Schemi di decreti sulla obbligatorietà di altre indicazioni per l’immissione in 
commercio di prodotti e preparati destinati al consumo umano ottenuti con 

l’impiego di 
Acheta domesticus (grillo domestico), larva di Tenebrio molitor (larva gialla della 

farina), larva di Alphitobius diaperinus (verme della farina minore) e Locusta 
migratoria.

Denominazione di vendita – allergeni –
indicazione su campo visivo principale - origine

EUROPA
Diverse interrogazioni parlamentari del 2023

“The Commission is not currently considering additional labelling requirements for 
foods containing insects, in view of the fact that the existing legal framework 

ensures that consumers are informed about the content of the food”.
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ITALIA – NOVEL FOOD E CURCUMA

Integratori contenenti estratti e preparati di piante di Curcuma longa e spp

Nota MINSAL agosto 2022
Modifica etichette con avvertenza supplementare

Richiesta di raccolta dei dati di consumo significativo precedente al 1997 degli 
estratti di Curcuma longa spp ad elevato titolo di curcumina

Nota MINSAL  gennaio 2023
Sulla base dei dati ricevuti non risulta esistere una storia di consumo significativo 
precedente al 1997 relativa a curcumina 95%, pertanto gli estratti sembrerebbero 

configurarsi come novel food ex Reg. UE 2015/2283 e pertanto non impiegabili 
negli alimenti senza una preventiva autorizzazione. 

Avvio di una consultazione con gli altri Stati membri.
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