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egli ultimi anni il settore

N agroalimentare e nutra-

ceutico ha conosciuto

una profonda accelerazione dei

processi di innovazione, traina-

ta dallo sviluppo di nuovi ingre-

dienti, tecnologie di processo

La sede EFSA di Parma, avanzate e soluzioni nutriziona-

li sempre piu mirate. In questo

scenario, il quadro regolato-

rio europeo si configura come

un elemento centrale non solo

per garantire elevati standard

o di sicurezza e tutela del con-

AZ'ende ed EFSA sumatore, ma anche come leva

strategica per orientare e valo-
rizzare la ricerca industriale.

L'Autorita Europea per la Sicu-

rezza Alimentare (EFSA) svol-

Il valore del dialogo scientifico-regolatorio .
. . ge .un ruolp ch{ave neIIa. vallu-
tra innovazione e tutela del consumatore BRI

rappresentando linterlocutore
tecnico di riferimento per le
aziende che intendono immet-
Dai laboratori alla sottomissione: 'articolo offre una pano- tere sul mercato novel food o
ramica sulle strategie piu efficaci per il dialogo tra aziende ﬁoem:ar;Iuct?srgcbieant?::\/lenrz?ﬁleoar:?r;
ed EFSA su novel food e health claim, al fine di instaurare

' ‘ ¢ ' claim. Il percorso autorizzati-
un rapporto proficuo sotto il profilo della comprensione e vo, tuttavia, & spesso percepito
corretta attuazione delle normative vigenti. dalle imprese come complesso,

oneroso e caratterizzato da ele-

aprile 2026 mnatural 1 ;'% 37




Fig, 1

vati livelli di incertezza, soprat-
tutto in presenza di prodotti
innovativi per i quali I'evidenza
scientifica e in continua evolu-
zione.

In questo contesto, il dialo-
go scientifico-regolatorio tra
aziende ed EFSA assume un
valore strategico determinante.
La possibilita di confrontarsi in
modo strutturato con I'Autorita
consente di orientare corretta-
mente le scelte di sviluppo, dalla
progettazione degli studi speri-
mentali alla predisposizione dei
dossier, migliorando la qualita
complessiva delle evidenze ge-
nerate e aumentando la proba-
bilita di successo delle valuta-
zioni.

Il dialogo scientifico-regolato-
rio tra imprese ed EFSA rap-
presenta oggi uno strumento
strategico essenziale per orien-
tare I'innovazione nel settore ali-
mentare e nutraceutico. L’analisi
degli strumenti di confronto di-
sponibili e dei principali percor-
si autorizzativi relativi a novel
food e health claim consente
di comprendere come una cor-
retta impostazione del dialogo
possa tradursi nella costruzione

di dossier scientificamente so-
lidi, coerenti con le aspettative
dell’Autorita e capaci di soste-
nere in modo credibile lo svi-
luppo industriale (fig. 1).

Il ruolo di EFSA nel sistema
regolatorio europeo: valu-
tazione del rischio e sup-
porto all’innovazione

Nel sistema regolatorio euro-
peo in materia di sicurezza ali-
mentare, I'Autorita Europea per
la Sicurezza Alimentare (EFSA)
e il principale organismo re-
sponsabile della valutazione
scientifica del rischio. Istitui-
ta con il Regolamento (CE) n.
178/2002, EFSA opera secondo
i principi di indipendenza, tra-
sparenza ed eccellenza scien-
tifica, fornendo pareri tecnici
che costituiscono la base per le
decisioni di gestione del rischio
adottate dalla Commissione
Europea e dagli Stati Membri.

E importante distinguere due
ambiti complementari ma di-
versi: il risk assessment, ovvero
la valutazione scientifica dei ri-
schi per la sicurezza e la qualita
dei prodotti alimentari, e il risk
management, ossia le decisio-
ni regolatorie e autorizzative

prese dagli organi competenti.
EFSA si concentra esclusiva-
mente sul primo: fornisce pareri
scientifici chiari e rigorosi, ma
non decide sulle autorizzazio-
ni né fornisce indicazioni com-
merciali o strategiche. Com-
prendere questa distinzione &
fondamentale per capire come
le aziende possano interagire in
modo efficace con I'Autorita.
Per supportare il dialogo con
le imprese, EFSA ha sviluppa-
to un articolato sistema di li-
nee guida, documenti tecnici
e strumenti di confronto che
aumentano la prevedibilita del
processo valutativo e facilitano
la pianificazione delle attivita
di ricerca e sviluppo. Questo
approccio é particolarmente ri-
levante in settori ad alta inten-
sita di innovazione, come novel
food e health claim, dove la ge-
nerazione di evidenze scientifi-
che solide &€ imprescindibile per
|'accesso al mercato.

Oggi, il crescente ricorso da
parte delle imprese agli stru-
menti messi a disposizione da
EFSA evidenzia come il dialogo
scientifico-regolatorio assuma
un ruolo centrale nel guidare
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la progettazione degli studi e
la predisposizione dei dossier.
Di seguito, l'analisi dei princi-
pali strumenti di confronto tra
aziende ed EFSA, che rappre-
sentano le modalita operative
attraverso le quali le imprese
possono interagire con I'Autori-
ta per allineare ricerca e valuta-
zione scientifica.

Interazione con EFSA: linee
guida, pareri preliminari e
limiti del confronto

Negli ultimi anni EFSA ha svi-
luppato e rafforzato diversi
strumenti di interazione con i
richiedenti, volti a rendere piu
chiara e prevedibile la valu-
tazione scientifica. Linee gui-
da, documenti tecnici e canali
di confronto permettono alle
aziende di comprendere meglio
i requisiti regolatori e di impo-
stare correttamente gli studi
necessari, prima della sottomis-
sione dei dossier autorizzativi.
E importante chiarire che EFSA
non decide insieme alle azien-
de: i pareri preliminari o i con-
fronti tecnici non hanno carat-
tere vincolante e non garan-
tiscono l'esito positivo della
valutazione finale.

L'Autorita mantiene la piena
indipendenza nella valutazione
scientifica e interviene formal-
mente solo quando il dossier e
completo e sottoposto per la
valutazione.

Gli strumenti disponibili per-
mettono comunque di ridurre
errori metodologici comuni,
migliorare la coerenza dei dati
prodotti e anticipare possibili
criticita, aumentando la qualita
complessiva della documenta-
zione.

Possono ad esempio supporta-
re nella scelta dei biomarcatori
appropriati, nella definizione
della popolazione target e nel-
la progettazione degli studi,
senza pero sostituirsi al pro-

cesso autorizzativo ufficiale.
Per le aziende, cio significa uti-
lizzare questi strumenti come
occasione di validazione meto-
dologica e allineamento tecni-
co-scientifico, senza interpre-
tarli come pre-approvazione.
Una strategia regolatoria ma-
tura consente cosi di ottimiz-
zare il percorso di sviluppo del
prodotto e preparare dossier
robusti, coerenti con i requisiti
EFSA, prima della sottomissio-
ne formale.

Novel food: contesto, re-
golamento e importanza
della valutazione prelimi-
nare

| novel food rappresentano
alimenti o ingredienti nuo-
vi o innovativi per il mercato
europeo, definiti dal Regola-
mento (UE) 2015/2283 come
prodotti non consumati in mi-
sura significativa nell’Unione
Europea prima del 15 maggio
1997, oppure ottenuti tramite
processi innovativi che modi-
ficano sostanzialmente le ca-
ratteristiche dell'alimento, tali
da influenzarne il metabolismo
o introdurre rischi nuovi o non
conosciuti. Il Regolamento e
stato introdotto per garanti-
re un approccio armonizzato
alla sicurezza alimentare, con-
ciliando la tutela del consu-
matore con le opportunita di
innovazione tecnologica e in-
dustriale.

Il problema centrale dei no-
vel food deriva dalla limitata
esperienza storica di consumo
nell’lUnione Europea, che rende
difficile valutare in modo im-
mediato la sicurezza di questi
alimenti.

A questo si aggiunge la grande
eterogeneita dei prodotti, che
comprendono estratti vegetali,
ingredienti ottenuti tramite fer-
mentazioni controllate, micror-
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ganismi, proteine alternative
e alimenti derivati da processi
biotecnologici. Questa combi-
nazione di novita e complessita
richiede, gia nelle fasi iniziali di
sviluppo, un approccio scientifi-
co rigoroso, volto a identificare
eventuali rischi e a definire i dati
necessari per dimostrare la sicu-
rezza del prodotto.

In alcuni casi, prima di procede-
re alla sottomissione completa
diun dossier, le aziende possono
avviare la Consultation prevista
dall’articolo 4 del Regolamen-
to (UE) 2015/2283, rivolta allo
Stato membro in cui intendono
commercializzare lalimento o
I'ingrediente. Attraverso questa
procedura, I'autorita competen-
te verifica lo status del prodot-
to, confermando se pud essere
considerato "novel food” o se
rientra tra gli alimenti gia con-
sumati in misura significativa
nell'lUnione Europea. Si tratta
quindi di un passaggio formale
che aiuta le aziende a chiarire
preliminarmente il quadro rego-
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latorio, senza fornire alcuna ap-
provazione sulla sicurezza o sul
merito dei dati scientifici.

Se la Consultation conferma che
il prodotto non rientra nello sta-
tus di novel food, I'azienda puod
procedere alla commercializza-
zione nel rispetto della norma-
tiva generale. In caso contrario,
se l'alimento viene classificato
come novel food, sara necessa-
rio presentare la pratica com-
pleta di autorizzazione a EFSA,
corredata da un dossier scien-
tifico robusto e dettagliato.
In questa fase, ogni elemento
della documentazione assume
un ruolo cruciale: dalla carat-
terizzazione chimico-fisica e
compositiva dell'ingrediente,
alla valutazione della tossici-
ta, del metabolismo, della bio-
disponibilita, fino agli studi di
stabilita. L'obiettivo ultimo di
tutti questi dati € garantire che
il prodotto sia sicuro per il con-
sumatore, permettendo all’Au-
torita di effettuare una valu-
tazione scientifica completa e
affidabile (fig. 2).

Health claim: definizione,
iter regolatorio e rigore
scientifico

Gli health claim sono indica-
zioni sulla salute che collegano
un alimento o un ingrediente
specifico a effetti benefici per
’'organismo. Si tratta di uno
strumento regolatorio fon-
damentale, che permette di
comunicare in modo chiaro e
scientificamente supportato
i vantaggi funzionali dei pro-
dotti alimentari e nutraceutici.
In Europa, tali indicazioni sono
disciplinate dal Regolamento
(CE) 1924/2006, che stabilisce
criteri rigorosi per garantire
che ogni effetto riportato sia
dimostrato da evidenze scien-
tifiche solide e verificabili.

L'iter autorizzativo inizia con
la sottomissione della richiesta
all’autorita competente dello
Stato membro in cui si intende
commercializzare il prodotto.
L'autorita nazionale verifica la
completezza della documen-
tazione e inoltra la domanda



a EFSA, che effettua la valu-
tazione scientifica del claim. A
differenza dei novel food, il cui
obiettivo principale & dimo-
strare la sicurezza del prodot-
to, nel caso degli health claim
si assume che la sicurezza sia
gia garantita, e il focus della
valutazione & sull'efficacia del
prodotto o dell'ingrediente
nell'esercitare l'effetto dichia-
rato.

Per poter dimostrare effica-
cia, lIingrediente o il prodotto
oggetto del claim deve essere
accuratamente caratterizzato,
poiché i risultati degli studi sa-
ranno riferiti a quella specifica
forma, composizione e modali-
ta d'uso.

Gli studi clinici devono essere
condotti sullluomo, progettati
secondo criteri metodologici
rigorosi, e mirati a valutare en-
dpoint scientificamente e clini-
camente accettati, in popola-
zioni target ben definite. Solo
cosi € possibile garantire che
le evidenze raccolte siano soli-
de, replicabili e coerenti con le

NORMATIVA

aspettative dell'Autorita.

Un approccio precoce e strut-
turato porta vantaggi concreti:
aumenta la probabilita di ap-
provazione del claim, riduce
richieste integrative da parte
dell’Autorita e ottimizza tempi

e costi di sviluppo. Inoltre, con-
sente alle aziende di valorizzare
gli investimenti in ricerca, tra-
sformando le evidenze scienti-
fiche interne in strumenti rego-
latori efficaci e credibili, capaci
di comunicare correttamente
con i consumatori (fig. 3).

Fig, 3
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Secondo la
normativa eu-
ropea l'olio di
Krill appartiene
alla categoria
dei novel food,
poiché e un ali-
mento nuovo

e di uso non
comune.
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Locusete e funghi sono novel food e, come tali, oggetto dell'interesse e delle disposizioni normative emanate da EFSA a livello
europeo. Il problema centrale dei novel food deriva dalla limitata esperienza storica di consumo nell’lUnione Europea, che rende
difficile valutare in modo immediato la sicurezza di questi alimenti.

Conclusioni: sicurezza, ef-
ficacia e credibilita attra-
verso il dialogo con EFSA
Il dialogo scientifico-regola-
torio tra aziende ed EFSA si
conferma oggi un elemento
chiave per trasformare la ricer-
ca e linnovazione in risultati
concreti e sicuri per il consu-
matore. Nei settori dei novel
food e degli health claim, un
confronto strutturato e tem-
pestivo permette di progettare
studi rigorosi, predisporre dos-
sier coerenti e solidi, e ridurre
tempi e costi legati ai processi
autorizzativi.

Piuttosto che un mero adem-
pimento procedurale, l'intera-
zione con I'"Autorita costituisce
un'opportunita strategica per
allineare le attivita di ricerca
alle aspettative regolatorie, va-
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lorizzare gli investimenti scien-
tifici e rafforzare la credibilita
dei prodotti sul mercato. La
sicurezza, nel caso dei novel
food, e l'efficacia, nel caso de-
gli health claim, restano il ful-
cro delle valutazioni, e posso-
no essere garantite solo attra-
verso dati completi, studi ben
progettati e una documenta-
zione accurata.

Guardando avanti, le sfide fu-
ture - dai prodotti innovativi
derivati da biotecnologie avan-
zate agli alimenti sostenibili e
funzionali, fino all’uso di dati
real-world e approcci “omics”
- richiederanno un dialogo re-
golatorio sempre piu integra-
to e proattivo. Le aziende che
sapranno sfruttare queste op-
portunita, costruendo relazioni

solide con EFSA fin dalle pri-
me fasi dello sviluppo, saranno
quelle in grado di tradurre I'in-
novazione scientifica in bene-
fici tangibili per i consumatori,
con elevati standard di sicurez-
za e trasparenza.

Il confronto con EFSA non &
solo una tappa necessaria per
|'accesso al mercato europeo,
ma uno strumento concreto
per guidare l'innovazione, ot-
timizzare le risorse e costruire
prodotti affidabili e credibili,
capaci di rispondere alle esi-
genze di un consumatore sem-
pre piu attento e informato.

* Linneus Consulting Services,
Roma, Italy
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