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indicazioni (claim) nutrizionali e di salute, con-
sentendo e regolamentando così la comunica-
zione al pubblico dei benefici associati al consu-
mo di sostanze nutritive o a effetto nutrizionale e 
fisiologico, purché presenti nel prodotto finale in 
quantità adeguate e in forma utilizzabile dall’or-
ganismo. A ogni claim corrisponde una precisa 
definizione dei relativi effetti funzionali, che sono 
stati dichiarati rilevanti per la salute e il benesse-
re. A conferma della solidità delle informazio-
ni disponibili, i pareri scientifici pubblicati da 
EFSA sono basati su un’attenta analisi della 
letteratura scientifica e delle evidenze, oltre 
che della dimostrazione della sicurezza e 
della biodisponibilità delle diverse sostanze 
(Figura).
Tra i fattori di rischio per le malattie cronico-
degenerative, quelli associati alle patologie 
cardiovascolari presentano alcune caratteri-
stiche peculiari: sono ormai piuttosto semplici 
da individuare, anche precocemente e sono, 
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Il tema

Per massimizzare le probabilità di una vita 
lunga e in buona salute è necessario un 
approccio multifattoriale basato su tutte 

le informazioni e gli strumenti disponibili: dallo 
studio dell’anamnesi familiare alla diagnosi pre-
coce, dalla prevenzione all’educazione a vivere 
in salute fin dalla prima infanzia, fino alla corre-
zione degli stili di vita e alla scelta degli alimenti 
(e degli ingredienti) che compongono la dieta, 
che deve essere adeguata all’età, allo stile di 
vita e allo stato di salute. Infatti, le linee guida 
nutrizionali nazionali e internazionali forniscono 
indicazioni precise circa i limiti quantitativi dei li-
velli di assunzione giornaliera dei diversi micro 
e macro nutrienti, oltre che informazioni di ca-
rattere qualitativo per quanto riguarda il ruolo di 
componenti minori di origine naturale, dotati di 
attività biologica.
Per alcuni di essi, o meglio per alcuni loro com-
ponenti, l’Autorità europea per la sicurezza degli 
alimenti (EFSA) ha autorizzato l’uso di specifiche 
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solo la riduzione, ma anche il “controllo” 
della colesterolemia LDL, fonte di accertato 
beneficio per la salute. Il tutto per garantire 
al consumatore la disponibilità di prodotti 
sicuri ed efficaci e la comunicazione traspa-
rente e corretta degli effetti fisiologici e di 
salute.
Il medesimo approccio è stato condiviso dalla 
Commissione europea che, fino a oggi, ha auto-
rizzato 259 claim tra salutistici e nutrizionali, per 
la maggior parte associati a vitamine e minerali, 
20 dei quali relativi a effetti di mantenimento e 
riduzione della colesterolemia. Inoltre, tra i 14 
claim di salute ex art. 14.1 del Regolamento EU 
1924/2006, ben 7 (il 50%) sono stati autorizzati 
per nutraceutici o per nutrienti ritenuti in grado di 
ridurre i livelli di colesterolo.

Quali sono i claim 
approvati da EFSA

Claim sia nutrizionali, sia di salute sono stati 
per esempio approvati dall’EFSA per gli steroli 
di origine vegetale, distinguendo nel caso spe-
cifico l’effetto in base alla dose giornaliera: se 
cioè si parla di “mantenimento di livelli norma-

al tempo stesso, quelli maggiormente e più di-
rettamente influenzati da interventi di tipo die-
tetico. Inoltre, proprio in questo ambito si sono 
dimostrate particolarmente efficaci le strategie 
mirate a mantenere le condizioni fisiologiche e 
a ridurre, o quantomeno a ritardare, l’interven-
to farmacologico.

La prevenzione 

È emblematico il caso della colesterolemia, tota-
le e soprattutto LDL: la metà degli Italiani in età 
adulta presenta concentrazioni di colesterolo nel 
sangue non ottimali, ma solo una parte di essi 
viene per questo seguita dal punto di vista cli-
nico.
L’interesse per la colesterolemia come fattore 
di rischio controllabile, supportato da un’ampia 
letteratura pubblicata negli ultimi decenni, vie-
ne costantemente confermato dalle istituzioni a 
tutti livelli. Concentrazioni elevate di colesterolo 
LDL nel sangue sono state riconosciute come 
fattore di rischio per le coronaropatie, impor-
tanti cause di mortalità e morbilità, già agli inizi 
dell’attività di revisione dei claim nutrizionali e 
di salute da parte di EFSA: che considera non 
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Una varietà 
di principi attivi

A fronte di solide evidenze scientifiche, un rap-
porto di tipo causa-effetto è stato ricono-
sciuto dalla normativa europea anche tra il 
consumo di monacolina K da riso rosso fer-
mentato e il mantenimento dei livelli normali 
di colesterolo LDL, per un dosaggio giorna-
liero di 10 mg. Lo stesso dosaggio che il Mi-
nistero della Salute italiano ha definito come 
limite massimo per l’assunzione sicura di 
monacolina K, alla luce degli studi che dimo-
strano l’equivalenza di questa statina naturale 
con i farmaci veri e propri (10 mg è il dosaggio 
più basso previsto per le statine), sia per quanto 
riguarda l’efficacia, sia per quanto riguarda il po-
tenziale rischio di effetti avversi. 
I dati di letteratura, peraltro, indicano che il riso 
rosso fermentato possiede una documentata at-
tività ipocolesterolemizzante già alla dose di 3 
mg (espressa come titolo di monacolina K), forse 
anche per la maggiore biodisponibilità del prin-
cipio attivo nella matrice biologica dell’estratto di 
Monascus e con effetti collaterali probabilmen-
te inferiori. L’attenzione agli effetti collaterali ha 
infatti indotto lo stesso Ministero a ribadire nel 
2016 l’inclusione della monacolina K tra le so-
stanze con effetto nutritivo e fisiologico per le 
quali fissare livelli massimi di utilizzo. 
L’estratto di riso rosso fermentato rientra infatti 
anche nella lista di sostanze e preparati vegeta-
li da impiegare negli integratori, che il Ministero 
della Salute ha allegato al Decreto del 27 marzo 
2014, frutto della collaborazione tra Belgio, Fran-
cia e Italia (da qui la denominazione BELFRIT), 
nel tentativo di armonizzare la materia nei tre 
paesi. Infatti, aldilà dei composti che fino a ora 
sono stati oggetto della valutazione positiva di 
EFSA e Commissione europea, esiste un’ampia 
gamma di sostanze nutritive e di altri elementi 
che possono far parte della composizione degli 
integratori alimentari, compresi gli estratti vege-
tali, cioè le sostanze e i preparati vegetali (i co-
siddetti botanicals) per i quali è stata registrata 
una storia di consumo significativo precedente al 
1997, tale da far deporre a favore della loro sicu-
rezza (ai sensi del Regolamento 258/97). 

li di colesterolo nel sangue”, l’effetto benefico 
si ottiene con l’assunzione giornaliera di alme-
no 0,8 g mentre, nel caso della “riduzione della 
colesterolemia”, l’effetto benefico si ottiene con 
l’assunzione giornaliera di 1,5-3 g di steroli o sta-
noli vegetali. Si tratta, nel secondo caso, di un 
effetto ben definito dal punto di vista quantitativo, 
compreso tra il 7% e il 10% con un’assunzione 
di 1,5-2,4 g/die di steroli vegetali, e tra il 10% e 
il 12,5% per un apporto di 2,5-3 g/die. Dosaggi 
comunque difficili da assumere con la sola dieta, 
senza impiegare prodotti supplementati o inte-
gratori di composizione adeguata.
Anche per i beta-glucani, fibre solubili ricavate 
da orzo e avena (e poco presenti negli altri ali-
menti) sono stati autorizzati claim sia nutrizio-
nali e sia di salute, senza diversificare in termini 
di quantità da assumere per vantare l’effetto: la 
presenza in un prodotto di 3 g di beta-glucani 
da avena, crusca d’avena, orzo o crusca d’orzo, 
o da miscele di tali beta-glucani, consente di 
fare riferimento sia al “mantenimento di valori 
normali” della colesterolemia, sia alla “riduzio-
ne della colesterolemia” (con la conseguente 
riduzione del rischio coronarico). Sono invece 
necessari 4 g di beta-glucani per ogni 30 g di 
carboidrati disponibili, nell’ambito di un pasto, 
per associare le fibre da orzo e avena alla ridu-
zione dell’aumento del glucosio ematico post-
prandiale. 
Alla categoria delle fibre solubili appartengono 
anche le pectine, per le quali pure l’EFSA ha 
approvato un claim di tipo nutrizionale, in me-
rito al controllo della colesterolemia, alla dose 
di 6 g/die.
Tra i composti per i quali è stato autorizzato 
l’utilizzo di claim relativi al mantenimento del-
la colesterolemia ci sono anche i grassi po-
linsaturi: specificamente l’acido linoleico, il 
precursore a 18 atomi di carbonio della serie 
omega-6, e l’acido alfa-linolenico, precursore 
della serie omega-3. Mentre la sostituzione 
dei grassi saturi con grassi mono e polinsaturi 
è stata messa in relazione sia con il manteni-
mento e sia con la riduzione dei livelli di cole-
sterolo nel sangue. 
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same dell’EFSA e possano essere associati a 
claim relativi al mantenimento o alla riduzione 
della colesterolemia, dati solidi, riconosciuti 
ufficialmente dal nostro Ministero della Sa-
lute, emergono dalla letteratura anche per la 
berberina. 

•	 Studi controllati sono tuttora in corso per ap-
profondire l’efficacia di altri prodotti di origine 
vegetale.	  				       
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Conclusioni

•	 Il ruolo dell’integrazione della dieta con i nu-
traceutici nella gestione dei livelli di coleste-
rolo è supportato da evidenze solide e con-
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aumento. 
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