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Consumatori
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IN EVIDENZA

Indicazioni sulla salute ed etichette degli alimenti nel regolamento U.E. 432/2012.

Il regolamento della Commissione nr. 432 del 16 Maggio 2012 costitui-
sce disposizione esecutiva dell’articolo 10 del pit generale regolamento C.E. nr.
1924/06 concernente le indicazioni nutrizionali e salutistiche fornite sui prodotti
alimentari e contiene 'elenco delle affermazioni sulla salute — diverse da quelle re-
lative alla riduzione dei rischi di malattia e allo sviluppo dei bambini — autorizza-
te dopo una complessa e prolungata procedura valutativa compiuta dall’E.F.S.A.

La norma pone termine al regime transitorio di applicazione dell’articolo 13
del regolamento 1924/06 C.E. che prevedeva la facolta per le imprese di utilizzare
claims “salutistici generici” o relativi a “funzioni dell’organismo” sotto la propria
esclusiva responsabilita fintanto che ’Authority non si fosse pronunciata sulle ri-
chieste di validazione pendenti e la Commissione non avesse fatto proprie le in-
dicazioni EFSA con la creazione di una lista unica destinata a confluire in un re-
gistro U.E. (cfr. art. 27 reg. 1924/06 C.E.).

Il completamento del quadro giuridico di riferimento ad opera del regola-
mento in commento se per un verso semplifica la disciplina, offrendo agli ope-
ratori parametri certi su cui basare le proprie scelte di marketing, per altro verso
conferma le perplessita espresse in pitt occasioni dagli operatori del settore in or-
dine alla complessita della regolazione in commento ed alla declinazione applica-
tiva che ne hanno dato la Commissione U.E. e ’E.F.S.A.

Il nuovo regolamento presenta una struttura a dir poco “essenziale”.

La norma consta, infatti, di soli due articoli (adozione della lista ed entra-
ta in vigore) e di un corposo allegato contenente le 222 affermazioni salutistiche
giudicate ammissibili con relative condizioni d’impiego.

Entro il 14 dicembre 2012 (data di effettiva applicazione della nuova disci-
plina) tutte le etichette contenenti claims salutistici non in regola con la norma in
commento dovranno essere modificate.

Resteranno transitoriamente escluse da questa profonda revisione solo le
etichette dei prodotti erboristici (visto che la difficolta di inquadramento giuri-
dico della fattispecie ha spinto a sospendere il giudizio su 1548 botanicals health
claims in attesa di chiarimenti), nonché gli integratori alimentari (regolati da una
disciplina specifica — dir. 2002/46 C.E. del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 10 giugno 2002, per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri re-
lative agli integratori alimentari, in G.U.U.E. L 183 del 12.7.2002, pagg. 51-57,
recepita in Italia con il decreto legislativo 21 maggio 2004 n. 169, in G.U.R.L
Serie Generale, n. 164 del 15 luglio 2004) sottoposti peraltro in questi mesi ad
una revisione da parte delle Autorita nazionali per compatibilizzarne le indicazio-
ni funzionali con quanto previsto dal’EFSA per gli alimenti generici.
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L’analisi dell’allegato del regolamento evidenzia I'estrema rigorosita con cui
si & svolto il vaglio delle richieste di autorizzazione pervenute.

In effetti ove si consideri la “massa” iniziale delle indicazioni proposte
(44.000) o anche solo la successiva riduzione (4.637 voci dopo I'accorpamento
di molte proposte e 'espunzione delle richieste incoerenti con la norma) rispet-
to alle sole 222 diciture approvate appare chiaro come la stragrande maggioranza
delle proposte non sia stata accolta, prevalentemente a motivo della mancanza di
sufficienti evidenze scientifiche circa il nesso causale tra una sostanza e 'effetto fi-
siologico/salutistico ad essa correlato.

Cio, tuttavia, ha suscitato numerose critiche da parte dell’industria, anche
in relazione al metodo adottato dall’Authority europea per valutare la sussisten-
za degli effetti salutistici vantati (da comprovare, fra I'altro, con prove in vivo in
doppio cieco contro individuo sano, tipiche delle procedure di valutazione dei
farmaci).

E cosi stato osservato come I'impostazione in oggetto abbia in realta tradito
la stessa filosofia di fondo della norma, secondo la quale un alimento non ¢ (né
pud divenire) un farmaco, e, dunque, I'eccessivo appesantimento della fase di va-
lidazione scientifico-clinica oltre a determinare un aumento esponenziale dei co-
sti (in danno delle piccole e medie imprese) sembrerebbe non corrispondere alle
finalita del quadro giuridico di riferimento.

In secondo luogo colpisce la poverta lessicale, la banalita e financo astrusi-
ta di alcune delle affermazioni validate, che, di fatto, risultano pressoché inservi-
bili per prodotti alimentari generici che non siano destinati ad alimentazioni par-
ticolari.

Alcuni claims risultano, infatti, pressoché incomprensibili per il consuma-
tore medio (si pensi, ad esempio, all’affermazione “la betaina contribuisce al nor-
male metabolismo dell’'omocisteina”). Altri appaiono di una sconfortante banali-
ta (cfr. a titolo esemplificativo il claim “la sostituzione di due pasti giornalieri in
una dieta ipocalorica con sostituti di un pasto contribuisce alla perdita del peso”)
o dal contenuto incerto (come, ad esempio, “I'acido pantotenico contribuisce a
prestazioni mentali normali”, dove il significato di “prestazioni mentali normali”
¢ a dir poco indefinito).

Altre ancora, infine, sembrano vocate a prestazioni terapeutiche pit che ali-
mentari, e, comunque, hanno effetti commercialmente inutilizzabili (come, ad
esempio, il claim “il selenio contribuisce alla normale spermatogenesi”).

In questo quadro, oltre ad un generale senso di insoddisfazione per la “po-
chezza” del risultato ottenuto rispetto alle speranze generate dal regolamen-
to 1924/06 CE, ¢ possibile chiedersi se la formulazione fornita dal regolamen-
to 432/2012 UE in commento debba essere intesa rigidamente o se vi possano
essere manipolazioni linguistiche che, pur mantenendo inalterato il significato
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dell’affermazione validata dal’EFSA, rendano piti accettabili sul piano del mar-
keting i relativi claims.

Rimane, inoltre, irrisolta la questione della definizione di una linea di confi-
ne fra claims salutistici e mere descrizioni di caratteristiche del prodotto.

Larticolo 2 co. 2 nr. 5 del regolamento 1924/06 CE definisce le “indicazio-
ni sulla salute” come “qualunque indicazione che affermi, suggerisca o sottoin-
tenda l'esistenza di un rapporto tra una categoria di alimenti, un alimento o uno
dei suoi componenti e la salute”.

La regola generale data dall’articolo 10 del regolamento ¢ che le indicazioni
sulla salute siano in linea generale vietate, salvo che non siano autorizzate indivi-
dualmente o inserite nell’elenco di claims ammessi in commento.

Dunque ogni qualvolta una affermazione possa in qualche misura essere
correlata con la salute del consumatore per poter essere ritenuta lecita essa do-
vrebbe essere sottoposta a valutazione del’EFSA.

Senonché l'articolo 13 co. 1 lett. a) facendo riferimento ai c.d. “claims saluti-
stici funzionali” (relativi alle funzioni dell’organismo, alla crescita o allo sviluppo)
pone quale condizione per il loro utilizzo “il ruolo di una sostanza nutritiva”, ossia il
fatto che effetto salutistico promesso dipenda strettamente dalla presenza di un de-
terminato nutriente o da altra sostanza benefica, escludendo, quindi, le affermazio-
ni di carattere generico/descrittivo non legate ad un singolo componente/nutriente.

Cost, a titolo esemplificativo, 'impiego di sostituti dello zucchero (quali gli
edulcoranti intensi) consente di affermare che “I'alimento contenente I’edulco-
rante ‘X" anziché zucchero induce un minor aumento del glucosio ematico dopo
la sua assunzione rispetto agli alimenti/bevande contenenti zucchero”.

Questo claim, validato dall’EFSA e contenuto nel regolamento 432/2012
UE, pud apparire simile al piu sintetico claim “a basso indice glicemico” che at-
tualmente ¢ presente in molti prodotti sul mercato. Le due fattispecie non devo-
no, tuttavia, essere confuse.

Le affermazioni validate dal’EFSA, infatti, acclarano I’esistenza di una cor-
relazione fra una determinata sostanza (e.g. 'edulcorante) ed un effetto (diminu-
zione dell’indice glicemico dopo I'assunzione).

Il claim “a basso indice glicemico”, invece, non rientra nel campo di appli-
cazione dell’articolo 13 del regolamento perché consiste esclusivamente nella di-
chiarazione che un determinato prodotto, nella sua formulazione complessiva (e,
quindi, a prescindere da questo o quell’'ingrediente), ha la caratteristica di deter-
minare uno scarso innalzamento della curva glicemica nel sangue del consumato-
re dopo la sua assunzione.

In altre parole assolve ad una funzione meramente descrittiva di una carat-
teristica del prodotto, sia pure facendo un richiamo ad un effetto fisiologico nel
consumatore.
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La contiguita delle due fattispecie (e, soprattutto, 'ampiezza del divieto di
cui all’articolo 10 del regolamento 1924/06 CE) rende tuttavia difficile stimare i
confini di ammissibilitd delle descrizioni generiche in difetto di inclusione nella
lista del regolamento 432/2012 UE in commento, sicché si renderebbe opportu-
no ed urgente un chiarimento da parte della Commissione europea su come deb-
bano essere interpretati e classificati i claims che, pur non essendo connessi ad una
determinata sostanza, facciano riferimento diretto o indiretto ad un effetto fisio-
logico determinato dalla assunzione del’alimento cui si riferiscono.

Ulteriori problemi di carattere “classificatorio” sorgono con riferimento
all'incorporazione della funzione della sostanza nel suo nome generico o com-
merciale.

Anche in questo caso, infatti, non pare facilmente definibile se si possa ri-
condurre la fattispecie ai confini applicativi dell’articolo 13 del regolamento (e,
dunque, all’'obbligo di inclusione nell’elenco di cui al reg. 432/2012 U.E.) o se la
semplice dichiarazione della presenza dell'ingrediente con I'implicita funzione ri-
chiamata nel suo nome commerciale possa essere estranea al campo di applicazio-
ne del regolamento 1924/06 CE.

A titolo esemplificativo si prenda il caso del claim “con antiossidanti” rife-
rito alla presenza di sostanze come le antocianine (e.g. da frutti rossi) il cui nome
proprio viene sostituito con la funzione che gli si attribuisce.

In un caso del genere si assiste ad una singolare commistione fra la sem-
plice dichiarazione di presenza di un componente (per 'appunto le antocianine
dei frutti rossi grossolanamente classificate come “antiossidanti”) e l'attribuzio-
ne implicita a questo nome di funzioni utili per 'organismo ('effetto antiossi-
dante, ossia la protezione dai danni ossidativi) che in linea generale 'EFSA ha
escluso.

Si tratta, anche in questo caso, di situazioni di confine di complessa soluzio-
ne che indubbiamente, laddove dovessero persistere anche dopo la scadenza del
termine per 'adeguamento delle etichette (14 dicembre 2012), potrebbero deter-
minare contenziosi.

Le diverse criticita segnalate inducono una riflessione complessiva sulla nor-
mativa in commento.

Il regolamento 1924/06 CE, pur nella sua estrema complessita, era stato sa-
lutato all'indomani della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale come una im-
portante occasione di sviluppo per I'industria alimentare, che avrebbe potuto av-
viare rilevanti investimenti in ricerca scientifica per soddisfare le aspettative di
consumatori sempre pitt attenti ed informati sulla composizione della loro dieta
e sulle proprie esigenze nutrizionali.

E senz’altro vero che nel corso degli ultimi 5 anni si ¢ assistito ad un pro-
gressivo abuso dello strumento da parte di molti operatori che, con un certo gra-



Governance economica 475

do di superficialita, hanno inserito nelle etichette dei propri prodotti affermazio-
ni di ogni genere, spesso esagerate o scientificamente infondate.

Tuttavia ¢ altrettanto indubitabile che la norma ha dato una notevole spinta
al settore alimentare, stimolando la ricerca di formule innovative e la presentazio-
ne di prodotti nuovi che hanno in molti casi incontrato il favore dei consumatori.

La declinazione che ¢ stata data alla norma dai lavori dell’EFSA (fatta pro-
pria dalla Commissione europea che ne ha recepito in toto i risultati) sembra aver
schiacciato eccessivamente le affermazioni sugli effetti fisiologici normali verso i
veri e propri fattori di prevenzione e cura delle patologie, che nell'impianto nor-
mativo sono stati sin dall’origine regolati in modo separato per I'evidente maggio-
re cautela richiesta nel loro utilizzo (cfr. art. 14 del reg. 1924/06 C.E.).

Cosi facendo I'applicazione del regolamento ha in parte tradito il “distinguo”
contenuto gia nella direttiva 79/112 CEE sull’etichettatura degli alimenti fra carat-
teristiche salutistiche generiche, che erano viste con maggiore tolleranza e lasciate
alla responsabilita delle imprese oltre che del legislatore nazionale, ed effetti farma-
cologici che non potevano — e non possono — essere attribuiti agli alimenti generici.

[ criteri valutativi adottati dall’EFSA hanno ridotto notevolmente il confine
fra le due categorie, impegnando gli operatori a dover compiere costosissimi stu-
di clinici anche per affermazioni su effetti fisiologici scientificamente noti, la cui
resa commerciale non giustifica un simile investimento.

Al contempo, la progressiva compressione degli spazi di liberta delle impre-
se oltre ad impoverire la competizione economica rischia di compromettere pro-
prio quel diritto all'informazione dei consumatori su cui si ¢ basata la costruzione
della disciplina in commento.

Dissuadendo le imprese serie dall’affrontare i costi di innovazioni tecnolo-
giche non ripagabili dalle rese di mercato, il rigore applicativo del regolamento
1924/06 CE rischia di avere effetti ablativi della concorrenza, lasciando peraltro
spazio ad operatori pit disinvolti che non temano le conseguenze sanzionatorie
in caso di violazione delle regole sull’etichettatura degli alimenti.

Ancorché la maggior parte del lavoro sia ormai compiuta c’¢ forse ancora spazio
nel prossimo futuro per un ripensamento sull’approccio adottato, e restituire impul-
so allo sviluppo di un comparto strategico per I'economia agroalimentare europea.

Vito Rubino
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S.A., SAUR International S.A. and Ledn Participaciones Argentinas S.A. v. Argentine
Republic (BIT Francia-Argentina e BIT Belgio-Lussemburgo/Argentina).

Lodo del 7 giugno 2012, Intertrade Holding GmbH v. Czech Republic (BIT
Germania/Repubblica Ceca).

Lodo del 7 giugno 2012, ICSID Case No. ARB/07/12, Toto Costruzioni
Generali S.p.A. v. The Republic of Lebanon (BIT Italia/Libano).

Decisione sulla giurisdizione e sul merito del 6 giugno 2012, ICSID Case
No. ARB/04/4, SAUR International SA v. Republic of Argentina (BIT Francia/
Argentina).

Lododel 5 giugno 2012, ICSID Case No. ARB/08/12, Caratube International
Oil Company LLP v. The Republic of Kazakhstan (BIT USA/Kazakhstan).

Decisione sulle obiezioni del convenuto sulla giurisdizione del 5 giugno
2012, ICSID Case No. ARB 09/1, He&&H Enterprises Investments, Inc. v. Arab
Republic of Egypr (BIT USA/Egitto).

Decisione sulle obiezioni del convenuto sulla giurisdizione del 1 giugno
2012, ICSID Case No. ARB/09/12, Pac Rim Cayman LLC v. Republic of El
Salvador (CAFTA).
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Lodo del 22 maggio 2012 e Opinione dissenziente di Philippe Sands, ICSID
Case No. ARB(AF)/07/4, Mobil Investments Inc. and Murphy Oil Corporation v.
Government of Canada (NAFTA).

Lodo del 16 maggio 2012, ICSID Case No. ARB/08/1, Marion Unglaube
v. Republic of Costa Rica (BIT Germania/Costa Rica).

Lodo del 16 maggio 2012, ICSID Case No. ARB/09/20, Reinhard Unglaube
v. Republic of Costa Rica (BIT Germania/Costa Rica).

Lodo del 14 maggio 2012, ICSID Case No. ARB/08/3, Brandes Investment
Partners, LP v. The Bolivarian Republic of Venezuela (Legge venezuelana sulla
promozione e protezione degli investimenti).

Decisione della Corte distrettuale de L’Aja del 2 maggio 2012, UNCITRAL,
PCA Case No. 34877, Chevron Corporation (USA) and Texaco Petroleum
Company (USA) v. The Republic of Ecuador (BIT USA/Ecuador).

Lodo del 23 aprile 2012, UNCITRAL, Jan Oostergetel and Theodora
Laurentius v. The Slovak Republic (BIT Paesi Bassi/Repubblica Ceca).

Lodo del 1 marzo 2012, ICSID Case No. ARB/08/8, Inmaris Perestroika
Sailing Maritime Services GmbH and Others v. Ukraine (BIT Germania/Ucraina).

Decisione sulla giurisdizione del 29 febbraio 2012, ICSID Case No.
ARB/09/9, Adem Dogan v. Turkmenistan (BIT Germania/Turkmenistan).

Lodo del 10 febbraio 2012, ICSID Case No. ARB/07/29, SGS Société
Générale de Surveillance S.A. v. The Republic of Paraguay (BI'T Svizzera/Paraguay).

Lodo del 1 febbraio 2012, Konsortium Oeconomismus v. Czech Republic (BIT
Svizzera/Repubblica Ceca).



Nuove tecnologie

Trattato sulle performances audiovisive, adottato il 24 giugno 2012 a Beijing
nel corso della Conferenza diplomatica per la tutela delle performances audiovi-
sive.

Risoluzione legislativa del Parlamento europeo del 4 luglio 2012 sulla propo-
sta di decisione del Consiglio relativa alla conclusione dell’Accordo commerciale anti-
contraffazione tra ['Unione europea e i suoi Stati membri, ['Australia, il Canada, il
Giappone, la Repubblica di Corea, gli Stati Uniti messicani, il Regno del Marocco,
la Nuova Zelanda, la Repubblica di Singapore, la Confederazione svizzera e gli Stati
Uniti d'America (12195/2011 — C7-0027/2012 — 2011/0167(NLE)).

GIURISPRUDENZA

Sentenza del 27 giugno 2012 nel giudizio di legittimita costituzionale dell ar-
ticolo 30, commi 1 e 3, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98 (Disposizioni urgen-
ti per la stabilizzazione finanziaria), Corte Costituzionale, causa n. 163, in G. U.
04/07/2012.

Sentenza del 5 aprile 2012, United States Court of Appeals, causa n. 10-
3270-cv, Viacom Int’l, Inc., Football Ass'n Premier League Ltd. v. YouTube, Inc.






