
1L’IMPIEGO DI CANNABIDIOLO COME INGREDIENTE DI PRODOTTI ALIMENTARI

DOSSIER

Avv. Dario Dongo

L’IMPIEGO DI
CANNABIDIOLO 
COME INGREDIENTE 
DI PRODOTTI 
ALIMENTARI



Come promesso e confidando che sia di utilità 
comune proponiamo in allegato al numero di BeLeaf 
il parere sviluppato in collaborazione con WIISE srl 
ed in particolare con la sua divisione FARE Food 
Agriculture REquirements.
Ringraziamo nuovamente tutti quelli che da questa 
piattaforma ci hanno aiutato in questo percorso 
durato due anni a fare chiarezza normativa circa 
l’utilizzo delle parti fiorite della pianta di canapa 
sativa industriale.

Confidiamo che il Ministero della Salute sappia 
utilizzare questi ed altri spunti che stanno via via 
emergendo, quanto meno per rendere ufficiale 
e definita l’utilizzo delle sommità fiorite delle 

varietà di canapa sativa industriale ammesse alla 
piantumazione.
In ultimo, sarebbe importante definire chiaramente 
quali prodotti sono riproducibili a partire da queste 
parti della pianta e quali i limiti di contenuto dei vari 
cannabinoidi da osservare.
Crediamo che le aziende agricole già coinvolte 
nella produzione primaria e quelle di trasformazione 
impegnate come noi in un’opera pionieristica, 
sarebbero grate ai normatori che volessero fare 
chiarezza.
Ringraziamo la redazione di BeLeaf Magazine che 
ha scelto di ospitarci e speriamo di non tediare i lettori 
con una disamina molto tecnica ma che potrebbe 
essere molto utile al mondo della canapicoltura.

Alessio Gaggioli - Canapoil
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Viene richiesto un parere pro veritate in relazione alle pro-
blematiche legali concernenti l’impiego di sostanze attive 
derivate dalla Cannabis Sativa, sub specie il Cannabidiolo 
(o CBD), nella produzione di integratori alimentari destinati 
alla commercializzazione in Italia.

In via preliminare risulta necessario, ad avviso di chi scrive:
•	 in primo luogo, inquadrare la problematica della colti-

vazione della Cannabis Sativa e, più in generale, della 
canapa, alla luce della regolamentazione attualmente 
vigente sul piano nazionale, europeo e internazionale 

•	  infine, valutare la possibilità di impiegare alcuna del-
le sostanze attive derivate dalla Cannabis Sativa e, più 
nello specifico, il Cannabidiolo nell’ambito di prodotti far-
maceutici, cosmetici e alimentari.

Limiti di liceità nella coltivazione, produzione e commer-
cializzazione della canapa 

Assumendo quale principio basilare quello della gerarchia 
delle fonti del diritto, il quadro normativo internazionale 
offre i seguenti spunti di approfondimento:

•	 Convenzione unica sugli stupefacenti del 1961 nella 
versione modificata dal Protocollo di emendamenti del 
25 marzo 1972 della Convenzione unica sugli stupe-
facenti del 1961, recepita in Italia con legge 5 giugno 
1974, n. 412 pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 236 del 
10 settembre 1974 (di seguito, per semplicità, Conven-
zione di New York o CUS).

La CUS, per le finalità di cui al presente parere:
intende vietare la produzione e la fornitura di specifiche so-
stanze stupefacenti e di farmaci con effetti affini, eccetto che 
dietro licenza e per scopi specifici, come ad esempio cure 
mediche e di ricerca.
					   
Menziona tra le sostanze stupefacenti oggetto di divieto la 
«canapa», definita come “le sommità fiorite o fruttifere della 
pianta di canapa (a esclusione dei semi e delle foglie non ac-
compagnate dalla sommità), dalle quali non sia stata estratta 
la resina, qualunque sia la loro utilizzazione” e la «pianta di 
canapa» definita come “ogni pianta del genere «cannabis»” 
[senza distinzione tra Sativa e Indica n.d.r.]
					   
dispone tuttavia che “La presente Convenzione non si ap-
plica alla coltivazione della pianta di canapa se questa è 
eseguita esclusivamente per fini industriali o di orticoltu-
ra” (Art. 28.2)
					   
L’esclusione espressa dall’ambito di applicazione del trattato 
di quelle tipologie di canapa (generalmente intese) impiega-
te esclusivamente per fini industriali o di orticoltura implica 
che possano essere considerati ammissibili la coltivazione 
e l’impiego della Cannabis e dei suoi derivati per finalità di-
verse rispetto a quelle della produzione di sostanze stupe-
facenti.
Sul piano della disciplina europea risulta opportuno pren-
dere in esame:

•	 il Trattato sul funzionamento della UE (art. 38 e All. I) 

•	 il Reg. UE 220/2015, recante modalità di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 1217/2009 del 
Consiglio relativo all’istituzione di una rete d’infor-
mazione contabile agricola sui redditi e sull’eco-
nomia delle aziende agricole nell’Unione europea 

•	  il Reg. CE 1122/09 (di seguito, per semplicità, Reg. 
1122), recante – per quanto di interesse - modalità di 
applicazione del regolamento (CE) n. 73/2009 del Con-
siglio per quanto riguarda la condizionalità, la modu-
lazione e il sistema integrato di gestione e di controllo 
nell’ambito dei regimi di sostegno diretto agli agricoltori 
di cui al medesimo regolamento.

					   
Innanzitutto, la Cannabis Sativa (come “Canapa greggia, 
macerata, stigliata, pettinata o altrimenti preparata, ma non 
filata”, v.d. 57.01) viene qualificata come prodotto “agricolo” 
oggetto di politica comune europea dal Trattato sul funziona-
mento della UE (art. 38 e All. I).
					   
Ed infatti, il Reg. UE 220/2015 riporta la canapa tra le “Pian-
te industriali” sia relativamente alla coltura che alla produ-
zione di sementi.

Chiarita la possibilità di coltivare e commercializzare Can-
nabis Sativa nell’Unione Europea quale produzione per 
finalità lecite, il Reg. CE 73/09 (cons. 29 e artt. 39 e 87), 
analogamente a quanto precedentemente disposto dal Reg. 
CE 1782/03 (art. 52) precisa che al fine di “adottare misure 
specifiche per la canapa, per evitare che siano erogati aiuti 
a favore di colture illecite (...) Le superfici utilizzate per la 
produzione di canapa [(Cannabis sativa L.)] sono ammissi-
bili solo se le varietà coltivate hanno un tenore di tetraidro-
cannabinolo non superiore allo 0,2 %”.

Lo stesso Regolamento anzi citato, alla luce del quale può 
facilmente desumersi che la liceità o illiceità della produ-
zione di canapa come “prodotto agricolo” e/o come “pianta 
industriale” dipende dal tenore di tetraidrocannabinolo, in-
troduce misure di controllo e metodi specifici per la deter-
minazione del tenore di tale sostanza in modo da determi-
nare la sussistenza delle condizioni per la produzione lecita 
di Cannabis Sativa alla luce del quadro normativo europeo 
e, di conseguenza, l’accessibilità alle agevolazioni economi-
che nazionali (All. I).

metodi per la rilevazione del tetraidrocannabinolo vengono 
mutuati poi dal Reg. UE 1307/2013 recante norme sui paga-
menti diretti agli agricoltori nell’ambito dei regimi di sostegno 
previsti dalla politica agricola comune (che abroga il regola-
mento (CE) n. 637/2008 del Consiglio e il regolamento (CE) 
n. 73/2009), il quale all’art. 22.6 dispone ancora una volta 
che “Le superfici utilizzate per la produzione di canapa sono 
ettari ammissibili solo se il tenore di tetraidrocannabinolo 
delle varietà coltivate non supera lo 0,2 %”.
					   
Da quanto sopra può dunque evincersi che: 

 

PARERE PRO VERITATE SULL’IMPIEGO DI CANNABIDIOLO COME INGREDIENTE 
DI PRODOTTI ALIMENTARI (SUB SPECIE DI INTEGRATORI ALIMENTARI)
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•	 la sola Cannabis Sativa è consi-
derata prodotto agricolo nella UE 

•	  è la sola Cannabis Sativa a potersi qualificare 
come tipologia di piante industriali la cui coltivazio-
ne è ammissibile in Europa (per le varietà coltivabili 
è necessario consultare il catalogo comune delle 
agricole reperibile al seguente link: http://ec.euro-
pa.eu/food/plant/plant_propagation_material/plant_
variety_catalogues_databases/ index_en.htm) 

•	 la produzione di Cannabis Sativa è certamen-
te sempre ammessa laddove i limiti di tetraidro-
cannabinolo non superino la soglia dello 0,2% 

•	 nessuna altra sostanza (e.g. Cannabidiolo) è con-
templata ai fini della determinazione della liceità o 
meno della coltivazione di Cannabis Sativa in Europa. 

Per quel che attiene alla regolamentazione in Italia, la dispo-
sizione di riferimento è quella del D.P.R. 9 ottobre 1990, n. 
309, c.d. Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli 
stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e ria-
bilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza (di seguito, 
per semplicità, TUS).

Il TUS menziona la Canapa nell’ambito dell’art. 26 tra le 
piante di cui è vietata la coltivazione ( “è vietata nel terri-
torio dello Stato la coltivazione delle piante comprese nelle 
tabelle I e II di cui all’articolo 1”), pur tuttavia “ad eccezione 
della canapa coltivata esclusivamente per la produzione 
di fibre o per altri usi industriali, diversi da quelli di cui 
all’articolo 27, consentiti dalla normativa dell’Unione euro-
pea”, ponendosi - sotto tale profilo - esattamente nel quadro 
normativo italiano.

Quanto alla detenzione e alla commercializzazione della Ca-
napa, essa innanzitutto rientra nel principio generale espres-
so dalla normativa di cha trattasi, secondo cui comunque la 
detenzione – al di fuori dall’uso esclusivamente personale 
- e la cessione di sostanze qualificabili come stupefacenti è 
vietata dalla legge salvi i casi espressamente previsti.

Più nello specifico, l’art. 14 e le Tabelle I e II ivi richiamate 
individuano molecole e sostanze che rientrano nel predetto 
divieto generale espresso dal TUS, in cui la Canapa rientra 
tra:

“le sostanze ottenute per sintesi o semisintesi che siano ri-
conducibili per struttura chimica o per effetto farmaco-tos-
sicologico al tetraidrocannabinolo” (art. 14 comma 1 lett. a) 
n. 6);

e sub specie è presente in Tabella I esclusivamente con 
le seguenti molecole: 

Delta-8-trans-tetraidrocannabinolo (THC) 
Delta-9-trans-tetraidrocannabinolo (THC). 

la cui detenzione sarebbe in via di principio ammessa 

esclusivamente per uso personale ed entro certi limiti 
che di fatto, a seguito di alterne vicissitudini legislative, 
non esiste a tutt’oggi1.

					   
nonchè come
“la cannabis [genericamente intesa, n.d.r.] e i prodotti da 
essa ottenuti” (comma 1 lett. b) n. 1);
					   

e nello specifico (Tabella II):

Cannabis (foglie e infiorescenza),
Cannabis (olio)
Cannabis (resina).
la cui detenzione e cessione può dare luogo a illecito pe-
nale.
					   

Sotto il primo profilo, quello delle molecole individuate dal 
TUS, ciò che conta - ai fini della problematica di che trattasi - 
è che non sono menzionate nella Tabella I molecole diverse 
dal tetraidrocannabinolo e, nello specifico, non si riscontra 
menzione alcuna del Cannabidiolo.
					   
Sotto il secondo profilo, quello delle sostanze, sono invece 
diverse le considerazioni che emergono alla luce di un esa-
me delle previsioni del TUS:
					   
innanzitutto, rileva il fatto che mentre in precedenza l’unica 
tipologia di Cannabis considerata illecita era la Cannabis In-
dica, il riferimento ad essa nelle successive modifiche legi-
slative è poi scomparsa lasciando il posto ad una generica 
categorizzazione della “Cannabis” potenzialmente inclusiva 
anche della Cannabis Sativa, dalla cui lavorazione risulta 
estratto il Cannabidiolo;
					   
in secondo luogo, rileva che sempre la Cannabis generica-
mente intesa - come tale potenzialmente inclusiva del Can-
nabidiolo - viene poi menzionata nella categoria “Medicinali 
di origine vegetale a base di Cannabis (sostanze e prepa-
razioni vegetali, inclusi estratti e tinture)” sia laddove si pre-
vede che “Il farmacista allestisce e dispensa preparazioni 
magistrali a base dei farmaci compresi nella presente tabella 
[Tabella II - Sezione B del TUS, come richiamata dagli arti-
coli 13, comma 1, e 14], da soli o in associazione con altri 
farmaci non stupefacenti, dietro presentazione di ricetta da 
rinnovarsi volta per volta” sia nella successiva Tabella B dei 
medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta 
per volta (ricetta non ripetibile).
					   
Da quanto può evincersi dal TUS, dunque:
					   
•	 è ammessa in Italia la coltivazione di Canna-

bis per uso industriale, conformemente a quan-
to stabilito dalle regole europee (si v. sopra) 

•	  la Cannabis di qualsivoglia genere e quantità, spe-
cie in considerazione dell’assenza di limiti nel con-
tenuto di THC, risulta soggetta a divieto di detenzio-
ne e commercializzazione sul territorio dello Stato 

•	  in ogni caso, le molecole di cui la legge prescri-

1 La Corte Costituzionale, con sentenza 12 - 25 febbraio 2014, n. 32, abbia dichiarato l’illegittimità costituzionale dell’art. 4-vicies ter del D.L. 30 di-
cembre 2005, n. 272, comportando la necessità che il legislatore implementasse d’urgenza parti testuali e tabellari non incompatibili con la pronuncia 
del giudice delle leggi, tramite D.L. 20 marzo 2014, n. 36 (conv. L. 16 maggio 2014, n. 79), ha atto sì da rendere sostanzialmente nullo il Decreto del 
Ministero della Salute 11 aprile 2006 intervenuto per fissare i limiti di quantitativi tollerabili per l’uso personale a seguito della predisposizione delle 
tabelle di sostanze ad opera del decreto del 2005, con la conseguenza che non vi sono ad oggi limiti per la perseguibilità penale della detenzione ad 
uso esclusivamente personale 
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ve che venga verificata la presenza ai fini di una va-
lutazione della liceità o meno della detenzione di 
Cannabis è esclusivamente il tetraidrocannabinolo 

•	  altre sostanze attive nella Cannabis quali ad es. il Canna-
bidiolo risultano essere potenzialmente lecite, in quanto 
irrilevanti ai fini della valutazione di pericolosità o offen-
sività della condotta di chi le detiene o commercializza; 

•	  in conseguenza di quanto sopra considerato, l’am-
missibilità della coltivazione di Cannabis Sativa per 
uso industriale e la potenzialmente lecita esistenza in 
commercio del Cannabidiolo come sostanza estrat-
ta dalla Cannabis Sativa ne implicano la possibili-
tà di svolgimento delle fasi di lavorazione necessa-
rie ad ottenere Cannabidiolo dalla Cannabis Sativa; 

•	  sostanze e preparazioni vegetali a base di Cannabis 
Sativa, ivi incluse le sostanze da essa estratte - quale 
può essere il Cannabidiolo - possono anche rientrare tra 
i farmaci prescritti dal medico con ricetta non ripetibile 
e/o allestiti dal farmacista e da quest’ultimo commercia-
lizzati come (o nell’ambito di) preparazioni magistrali; 

•	  qualsivoglia utilizzo del Cannabidiolo diverso da quelli 
desumibili dal TUS deve necessariamente implicare un 
chiaro distinguo dalla categoria del farmaco.

Impiego del Cannabidiolo come ingrediente di medici-
nali, cosmetici e prodotti alimentari

Anche in tal caso risulta essenziale tenere in considerazione 
tanto il quadro della regolamentazione internazionale, quan-
to quello europeo e nazionale.

Sul piano internazionale, ciò che interessa ai fini dello 
svolgimento di un percorso deduttivo funzionale a struttura-
re il parere di che trattasi risulta certamente la definizione di 
alimento assunta come base omogenea e uniforme da tutti 
gli Standard formulati dal Codex Alimentarius Commettee. A 
tal fine, si riporta di seguito la definizione di “alimento”:

“Food” means any substance, whether processed, se-
mi-processed or raw, which is intended for human con-
sumption, and includes drinks, chewing gum and any 
substance which has been used in the manufacture, pre-
paration or treatment of “food” but does not include co-
smetics or tobacco or substances used only as drugs.

Per quanto alla disamina che interessa il caso di specie, 
è necessario dunque prendere in considerazione altre-
sì la nozione di farmaco. L’Organizzazione Mondiale della 
Sanità qualifica come prodotto farmaceutico (drug) (http://
www.who.int/medicines/services/expertcommittees/pharm-
prep/20160302_QASterminologyDB.pd f?ua=1), specifica-
mente:

“Any substance or mixture of substances that is manu-
factured for sale or distribution, sold, supplied, offered for 
sale of presented for use in: 

(I) the treatment, mitigation, cure , prevention or diagno-
sis of disease, an abnormal physical state or the symp-
toms thereof and abnormal physiological conditions in 
human or animal; 

or

(II) the restoration, correction or modification of organic 
functions in human or animal”.

					   
Analoga classificazione di alimenti e medicinali si riscontra 
anche a livello europeo, alla cui trattazione si rimanda di poi.
					   
Un caso tipico di dubbio inquadramento giuridico del Can-
nabidiolo tra alimento e prodotto farmaceutico, da tenere in 
considerazione a parere di chi scrive, è quello che recente-
mente sta delineandosi negli Stati Uniti d’America.
					   
Nel 2014 il Parlamento dello Stato della Florida ha dichia-
rato non potersi intendere come “Cannabis” ai sensi della 
Normativa sulla Prevenzione dagli Abusi di Droghe, testual-
mente:
					   
“any plant of the genus Cannabis that contains 0.5 percent 
or less of tetrahydrocannabinol and more than 15 percent 
of cannabidiol; the seeds thereof; the resin extracted from 
any part of such plant; or any compound, manufacture, salt, 
derivative, mixture, or preparation of such plant or its seeds 
or resin”.
					   
Tale misura viene generalmente qualificata come “Charlot-
te’s Web measure” ed è stata adottata per tutelare la produ-
zione e commercializzazione di un integratore alimentare la 
cui peculiare composizione consiste nell’alta concentrazione 
di Cannabidiolo e in un tenore molto basso di THC (sotto il 
0.3%). A seguito della sopra citata misura nel 2015 il Sena-
to federale americano ha iniziato a esaminare un provvedi-
mento legislativo a carattere generale, il Therapeutic Hemp 
Medical Access Act, con il fine chiaro di escludere il Canna-
bidiolo e le colture di Canapa sativa ricche in Cannabidiolo 
dal novero della Cannabis Sativa proibita nell’ambito della 
normativa americana sull’abuso di droghe.
					   
Se per un verso, dunque, negli Stati Uniti piante del genere 
Cannabis Sativa e derivati vanno verso un generale ricono-
scimento come sostanze non stupefacenti, a condizione che 
presentino determinate percentuali di Cannabidiolo e tetrai-
drocannabinolo, per altro verso non è scontato che la assun-
zione del Cannabidiolo possa avvenire anche attraverso il 
suo impiego come ingrediente di prodotti alimentari.
					   
Il Cannabidiolo risulta infatti sottoposto a valutazione da par-
te della Food and Drug Administration (FDA) come sostanza 
farmacologicamente attiva.
					   
Pendente siffatta valutazione lo scorso 7 luglio è stato elabo-
rato il seguente documento “FDA and Marijuana: Questions 
and Answers” in cui si può leggere che (http://www.fda.gov/
NewsEvents/PublicHealthFocus/ucm421168.htm):
					   

“Under section 301(ll) of the FD&C Act, it is prohibited to 
introduce or deliver for introduction into interstate com-
merce any food to which has been added a drug for whi-
ch substantial clinical investigations have been instituted 
and for which the existence of such investigations has 
been made public.
					   
For example, two such substantial clinical investigations 
include GW Pharmaceuticals’ investigations regarding 
Sativex and Epidiolex. (See Sativex Commences US 
Phase II/III Clinical Trial in Cancer Pain disclaimer icon 
and disclaimer iconGW Pharmaceuticals Receives In-
vestigational New Drug (IND) from FDA for Phase 2/3 
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Clinical Trial of Epidiolex in the Treatment of Dravet Syn-
drome)”. 

“FDA considers a substance to be “authorized for investi-
gation as a new drug” if it is the subject of an Investigatio-
nal New Drug application (IND) that has gone into effect.
					   
Under FDA’s regulations (21 CFR 312.2), unless a clini-
cal investigation meets the limited criteria in that regu-
lation, an IND is required for all clinical investigations of 
products that are subject to section 505 of the FD&C Act.”
					   
“There are exceptions, including when the drug was mar-
keted in food before any substantial clinical investiga-
tions involving the drug had been instituted.
					   
However, based on available evidence, FDA has conclu-
ded that this is not the case for cannabidiol.
					   
FDA has therefore concluded that it is a prohibited act to 
introduce or deliver for introduction into interstate com-
merce any food to which cannabidiol has been added.
					   
FDA is not aware of any evidence that would call into 
question this conclusion.
					   
Interested parties may present the agency with any evi-
dence that they think has bearing on this issue”.

					   
Seguendo la procedura stabilita dal Food Modernization Act 
del 2010, negli Stati Uniti l’FDA ha inteso eliminare (e vietare 
la presenza) del Cannabidiolo come ingrediente di prodotti 
alimentari, in funzione della pendente fase di sperimentazio-
ne dello stesso come farmaco.
Alla menzione del Cannabidiolo come ingrediente di prodotti 
alimentari nell’ambito del documento FDA fa eco la risposta 
di febbraio 2016 della Hemp Industries Association a segui-
to dei pareri negativi della stessa Amministrazione america-
na avverso la domanda di ammissibilità come ingrediente 
alimentare sottoposta da nove produttori di Cannabidiolo 
(http://www.thehia.org/HIAhemppressreleases/3832489).
					   
Il tutto a testimoniare una storica presenza del Cannabidiolo 
come ingrediente di prodotti alimentari e la recente diatriba 
nella collocazione di tale sostanza tra le categorie dell’ali-
mento o del farmaco.
					   
Giacchè tuttavia il quesito posto all’attenzione di chi scrive 
rileva esclusivamente per un mercato nazionale, nell’ambi-
to della Unione Europea, ciò che conta è - seppur tenendo 
conto delle nozioni di cui sopra - osservare quale sia l’inqua-
dramento della tematica specifica relativa al Cannabidiolo 
nell’ambito della normativa europea.
					   
La normativa generale europea sui prodotti alimentari 
(Reg. CE 178/02, art. 2) specifica che:
					   

“si intende per “alimento” (o “prodotto alimentare”, o 
“derrata alimentare”) qualsiasi sostanza o prodotto tra-
sformato, parzialmente trasformato o non trasformato, 
destinato ad essere ingerito, o di cui si prevede ragio-
nevolmente che possa essere ingerito, da esseri umani.
					   
Sono comprese le bevande, le gomme da masticare e 
qualsiasi sostanza, compresa l’acqua, intenzionalmente 
incorporata negli alimenti nel corso della loro produzione, 

preparazione o trattamento. (...)
				    	
Non sono compresi: (...) 

				  
d) i medicinali ai sensi delle direttive del Consiglio 65/65/
CEE e 92/73/CEE 
(...)
e) i cosmetici ai sensi della Dir. 76/768/CEE del Consi-
glio;
(...)
g) le sostanze stupefacenti o psicotrope ai sensi della 
convenzione unica delle Nazioni Unite sugli stupefacenti 
del 1961 e della convenzione delle Nazioni Unite sulle 
sostanze psicotrope del 1971; 
(...)”

					   
Escluso per le ragioni sopra esposte che – alle condizioni 
sopra indicate, specificatamente con riferimento alla presen-
za di tetraidrocannabinolo – il Cannabidiolo possa qualifi-
carsi come sostanza stupefacente o psicotropa, come già 
rilevato nel trattare la problematica sul piano internazionale, 
risulta chiara l’esigenza di collocare la potenziale classifica-
zione del Cannabidiolo all’esito di una chiara distinzione del 
relativo impiego come alimento o come medicinale.
					   
Ebbene, per quanto concerne tale aspetto, occorre attingere 
alla nozione di ‘medicinale’ stabilita nella normativa europea 
all’articolo 1, punto 2, della direttiva 2001/83/CE, secondo 
cui si intende per ‘medicinale’

•	 a) ogni sostanza o associazione di sostan-
ze presentata come avente proprietà cura-
tive o profilattiche delle malattie umane; o 

•	 b)  ogni sostanza o associazione di sostanze che possa 
essere utilizzata sull’uomo o somministrata all’uomo allo 
scopo di ripristinare, correggere o modificare funzioni fi-
siologiche, esercitando un’azione farmacologica, immu-
nologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi 
medica

la prassi della giurisprudenza europea ha significativamente 
contribuito a fondare la distinzione tra alimento e medicinale 
sulla base di un criterio funzionale.
					   
In particolare e’ la relazione della Commissione europea del 
2008 (Report from the Commission to the Council and the 
European Parliament on the use of substances other than 
vitamins and minerals in food supplements SEC(2008)2976 
SEC(2008)2977 /* COM/2008/0824 final */) a chiarire che 
sulla base del tipo e degli effetti che un prodotto svolge, in-
fatti, va definito medicinale ogni sostanza idonea ad avere 
effetti sul funzionamento vero e proprio dell’organismo, ad 
esclusione di quelle che non hanno su di esso effetti signi-
ficativi e mantengono pertanto inalterate le condizioni del 
suo funzionamento (CGCE 16/04/91 C- 112/89, 29/04/04 
C-387/99 e 29/04/04 C-150/00). Laddove dunque il medi-
cinale assume la funzione di curare o prevenire le malat-
tie umane, ovverosia a ripristinare, correggere o modificare 
funzioni fisiologiche, per converso l’alimento si caratterizza 
per la funzione nutrizionale a supporto e sostentamento 
dell’organsmo umano, ovverosia a integrazione di particolari 
componenti della dieta divenuti carenti oppure idonei a de-
terminare uno specifico effetto fisiologico.
					   
In aggiunta ai predetti criteri distintivi generali possono poi 
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sussidiare ulteriori criteri quali quello del dosaggio, della 
concentrazione e dei meccanismi di azione, particolarmente 
utile quando l’indagine caso per caso riscontra complicazio-
ni nella valutazione di sostanze che vengono comunemente 
impiegate nella medicina quanto nell’alimentazione. 

l panorama europeo relativamente alla qualificazione del 
Cannabidiolo come alimento o medicinale non si presenta 
certo meno variegato di quello internazionale.
					   
Risulta infatti che la Commissione UE il 15 ottobre 2014, al 
pari di quanto avvenuto negli Stati Uniti per il prodotto Epidio-
lex e in accordo a quanto previsto nella legislazione europea 
(Regolamento CE 141/2000), abbia autorizzato il Cannabi-
diolo come sostanza farmacologicamente attiva per il poten-
ziale impiego in medicinali antiepilettici destinati alla cura 
della sindrome di Dravet (orphan designation EU/3/14/1339: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Orphan_designation/2014/11/WC500177172. pdf) e che 
i precedenti storici di impiego del cannabidiolo, in abbina-
mento con altre sostanze attive derivate dalla Cannabis, 
siano sempre stati indagati nell’alveo della categoria dei me-
dicinali (http://www.emcdda.europa.eu/attachements.cfm/
att_5739_EN_Medical_cannabis_FINAL.pdf)2.
					   
Prima di affrontare il tema del possibile collocamento del 
Cannabidiolo come ingrediente di prodotti alimentari, risulta 
a parere di chi scrive specificare che esso risulta ammissibi-
le in UE come ingrediente per prodotti cosmetici, nell’ambito 
dell’ EU Cosmetics Ingredient Database (http://ec.europa.
eu/growth/tools- databases/cosing/index.cfm?fuseaction=-
search.details_v2&id=93486) con funzione antiossidante, 
antiseborreica, emollienti e protettive della pelle.
					   
Va inoltre specificato che la disamina dell’argomento in 
questione, quello cioe’ della ammissibilita’ del Cannabidio-
lo come prodotto alimentare nel quadro normativo europeo, 
deve tenere conto di talune esclusioni dovute al fatto che in 
alcuni Stati membri della UE (Paesi Bassi, Austria e Germa-
nia, sebbene in tali due ultimi Paesi le normative naziona-
li non risultino ancora applicabili alla data di redazione del 
presente parere) la Cannabis Sativa e i suoi derivati sono 
stati autorizzati per la produzione e il commercio, sebbene 
comunque sottoposti dalle rispettive Autorita’ nazionali a li-
mitazioni nella metodologia di somministrazione o commer-
cializzazione, nella quantita’ ammessa e nelle modalita’ di 
utilizzo. V’e’ inoltre da tenere in conto che laddove in taluni 
Paesi l’utilizzo della Cannabis Sativa tal quale non sia au-
torizzata, viene pero’ ammesso l’impiego di Cannabidiolo 
in prodotti alimentari (Repubblica Ceca), laddove in Paesi 
che hanno recentemente aurotizzato l’impiego di Cannabis 
Sativa per uso medico e tollerano la detenzione per uso per-
sonale della Cannabis entro certi limiti, tuttavia valutano gli 
estratti della stessa non ammissibili (es. Austria, che ritiene 
gli estratti di Cannabidiolo quali “alimenti nuovi”, per la cui 
descrizione si veda in seguito).
					   
L’aggiunta di Cannabidiolo come ingrediente di prodotti ali-
mentari, sub specie di integratori alimentari, si presenta pro-
blematica nel quadro normativo europeo a cagione di talune 

argomentazioni di carattere legale e scientifico di difficoltoso 
superamento.
					   
Per valutare la possibilita’ di impiegare il Cannabidiolo come 
ingrediente di alimenti in generale e sub specie di integratori 
alimentari, occorre prendere le mosse dalle problematiche 
inerenti la sua qualificabilita’ come alimento e la relativa am-
missibilita’ di utilizzo nei prodotti alimentari.
					   
Ebbene, assumendo quale presupposto che l’ingrediente di 
che trattasi costituisca un estratto vegetale, le problematiche 
emergenti possono abbracciare tre diversi ambiti.
					   
In primo luogo, sul piano della sicurezza alimentare, occor-
re tenere in considerazione che il Compendium of botani-
cals reported to contain naturally occurring substances of 
possible concern for human health when used in food and 
food (EFSA 2012 http://www.efsa.europa.eu/sites/default/
files/scientific_output/files/main_documents/2663.pdf) ri-
porta nella sua parte generale la famiglia della Cannabis 
(spp.), quale tipologia di “botanical” di cui si fa menzione 
nelle rispettive categorizzazioni nazionali indicandosene la 
problematicita’ con particolare riferimento alla parte delle 
infiorescenze della pianta (Flowering top (female)) e al re-
lativo contenuto di cannabinoidi (“Genus in which species 
may contain cannabinoids (terpenophenolics): e.g. tetrahy-
drocannabinol”).
					   
La menzione della suddetta famiglia di “botanicals” nella 
parte generale del documento e la sua assenza nei succes-
sivi allegati A e B porta a ritenere – come esaustivamente 
esplicato nel corpo del parere EFSA – che non vi siano in-
certezze scientifiche sulla problematicita’ dell’impiego della 
stessa nei prodotti alimentari e negli integratori.
					   
Sotto tale profilo, poi, l’aspetto che maggiormente risulta da 
tenere in considerazione riguarda il riferimento ai “cannabi-
noidi” in generale, non limitato al solo tetraidrocannabinolo. 
Riferimento che, come facilmente potrebbe arguirsi, coinvol-
ge anche il Cannabidiolo.
					   
Ne consegue la necessita’ di sostanziare l’impiego di Can-
nabidiolo come ingrediente alimentare con dati scientifici 
generalmente accettabili a supporto della sua idoneita’ ad 
essere impiegato nei prodotti alimentari, quindi nella dieta 
umana, senza rischio di pregiudizio per la sicurezza umana.
					   
Possono valere in tal senso i Pareri dell’Autorita’ Europea 
per la Sicurezza Alimentare del 2011 Scientific Opinion on 
the safety of hemp (Cannabis genus) for use as animal feed, 
in EFSA Journal 2011;9(3):2011) e, soprattutto, del 2015 
Scientific Opinion on the risks for human health related to the 
presence of tetrahydrocannabinol (THC) in milk and other 
food of animal origin, in EFSA Journal 2015;13(6):4141), 
laddove vengono descritti i risultati degli studi disponibili sui 
cannabinoidi e, tra gli altri, sul Cannabidiolo, chiaramente 
concludendosi che:
					   

“Exposure to Δ9-THC from other food of animal origin 
could not be estimated due to lack of occurrence data 

2 Discorso a parte va poi fatto per i cosiddetti ‘medicinali vegetali tradizionali’ di cui alla Direttiva 2004/24/CE, per i quali risulta necessario provare 
l’impiego ultratrentennale (di cui almeno 15 nella UE) della sostanza o del composto rispondente alla nozione di ‘medicinale vegetale’, da qualificarsi 
come ‘ogni medicinale che contenga esclusivamente come principi attivi una o più sostanze vegetali o uno o più preparati vegetali, oppure una o più 
sostanze vegetali in associazione ad uno o più preparati vegetali’ (per ulteriori informazioni di carattere tecnico scientifico si consulti il sito web dell-Eu-
ropean Medicines Agency alla seguente pagina: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000208.
jsp&mid=WC0b01ac0580024 0cf) 
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and information on transfer rates. Thus, the exposure to 
Δ9-THC from cow’milk and dairy products may undere-
stimate the overall Δ9-THC exposure from food of animal 
origin.
					   
Furthermore, there is uncertainty about exposure to 
other cannabinoids (CBD and CBN), which could have a 
similar mode of action as Δ9-THC”.

					   
Altro aspetto da non sottovalutarsi e’ la qualificazione del 
Cannabidiolo come ingrediente alimentare immediatamente 
suscettbile di essere impiegato nella composizione di pro-
dotti alimentari circolabili nel mercato unico europeo. Ci si 
riferisce, in altri termini, ad una necessaria valutazione circa 
l’opportunità di considerare se il Cannabidiolo debba esse-
re ritenuto un alimento nuovo e, in quanto tale, necessiti di 
quell’iter di verifica della sicuerzza e non tossicita’ per l’orga-
nismo umano cui vengono sottoposti tutti i c.d. “novel food” 
rientranti nella definizione dell’art. 1 del Regolamento CE n. 
258/97 del 27 gennaio 1997, il quale distingue alcune spe-
cifiche tipologie di prodotti rientranti nella categoria di “nuovi 
alimenti”:

●	 “prodotti e ingredienti alimentari contenenti (in parte) o costi-
tuiti (interamente) da organismi geneticamente modificati; 
						    

●	 prodotti e ingredienti alimentari prodotti a partire da organi-
smi geneticamente modificati, ma che non li contengono; 

●	 prodotti e ingredienti alimentari con una struttura mo-
lecolare primaria nuova o volutamente modificati; 

●	 prodotti e ingredienti alimentari costitui-
ti o isolati a partire da microrganismi, funghi o alghe; 

●	 prodotti e ingredienti alimentari costituiti da vegeta-
li o isolati a partire da vegetali e ingredienti alimen-
tari isolati a partire da animali, esclusi i prodotti e gli 
ingredienti alimentari ottenuti mediante pratiche tradi-
zionali di moltiplicazione o di riproduzione che vanta-
no un uso alimentare sicuro storicamente comprovato; 

●	 prodotti e ingredienti alimentari sottoposti ad un pro-
cesso di produzione non generalmente utilizzato, per i 
quali tale processo comporti nella composizione o nella 
struttura dei prodotti e degli ingredienti alimentari cam-
biamenti significativi del valore nutritivo, del loro meta-
bolismo o del tenore di sostanze indesiderabili”.

Una attenta considerazione delle categorie sopra elencate, 
al fine di verificare in quale di esse potrebbe rientrare il Can-
nabidiolo, pare necessitata laddove non si possa diversa-
mente desumere che l’ingrediente in questione ha una storia 
di utilizzo antecedente al 1997.

In particolare all’esito di una verifica sul Catalogo dei Novel 
Food stilato dalla DG Sante della Commissione Europea, la 
Cannabis Sativa e i prodotti derivati dalla pianta vengono ri-
tenuti al di fuori dell’ambito di applicazione del Regolamento 
anzi citato e non necessiterebbero del procedimento di au-
torizzazzione per l’impiego come alimenti in UE ivi previsto, 
in quanto buona parte di essi sono storicamente impiegati 
come alimenti o ingredienti alimentari.

Ebbene, sotto tale profilo occorrerebbe a parere di chi scrive 
verificare quale storia di utilizzo abbia il Cannabidiolo, al fine 

di comprovare la sussistenza delle condizioni che consen-
tano di sostanziare l’esclusione dello stesso dall’ambito di 
applicazione del Regolamento sui “novel food”, con partico-
lare riferimento al suo impiego in alimenti antecedentemente 
al 1997.
Diversamente sarebbe ineludibile la necessita’ di costituire 
un dossier da sottoporre alle Autorita’ sanitarie di uno Sta-
to membro della UE (di regola quella in cui si intenderebbe 
inaugurare la commercializzazione dell’alimento, ma prefe-
ribilmente per prassi l’Irlanda o i Paesi Bassi) per attivare 
la procedure di autorizzazione dello stesso quale “alimento 
nuovo”.

Infine, una volta che si sia preliminarmente verificata la ido-
neità del Cannabidiolo ad essere impiegato come ingredien-
te sotto il profilo della sicurezza e della non necessarieta’ 
di procedimenti autorizzatori quale “nuovo alimento”, risulta 
necessario procedere alla valutazione dello stesso quale in-
grediente.

L’impiego del Cannabidiolo come ingrediente di prodotti 
alimentari implica: 

•	  la necessita’ di definirne esattamente il nome da appor-
re conformemente alle norme di etichettatura (artt. 17 e 
18 del Reg. UE 1169/2011) nella lista degli ingredienti 
e/o nel nome del prodotto laddove la presenza del Can-
nabidiolo stesso rappresenti elemento caratterizzante 
che dovrebbe determinare la scelta del consumatore; 

•	  di conseguenza, la necessita’ di accompagnare il 
nome che si attribuisce al Cannabidiolo con la corret-
ta indicazione dello stato fisico in cui esso si presen-
ta (olio, estratto, tintura, ecc.) ai sensi dell’Allegato 
VI del Regolamento europeo da ultimo menzionato; 

•	  la possibilita’ di enfatizzarne la presenza sull’etichetta-
tura, presentazione e pubblicita’ del prodotto alimentare 
che lo contiene, con frasi o immagini che riportino mes-
saggi o indicazioni veritiere (conformemente ai principi 
di cui all’art. 7 del Regolamento sopra citato), correlata 
all’obbligo di riportare nella lista degli ingredienti e/o nel-
la denominazione del prodotto l’indicazione percentuale 
della presenza dell’ingrediente che caratterizza l’ali-
mento (Art. 22 e All. VIII del Regolamento anzi citato).

E’ da tenere in considerazione che l’intenzione di correla-
re la presenza dell’ingrediente Cannabidiolo alla funzione 
che esso puo’ avere nel prodotto ovverosia sulla dieta e/o 
sull’organismo del consumatore finale, implica la necessita’ 
di prendere in esame ulteriori regole concernenti la discipli-
na dello stesso.

E’ subito da escludersi la possibilita’ di impiegare il canna-
bidiolo con una funzione additivante del prodotto finito, in 
quanto il Reg. 1333/08 che ne disciplina la regolamentazio-
ne europea riporta all’All. II parte E l’elenco di tutti gli addi-
tivi autorizzati per l’impiego nella UE, nell’ambito dei quali il 
Cannabidiolo non risulta incluso.

Sarebbe possibile in principio fare riferimento alla catego-
ria funzionale degli aromi, qualora volesse intendersi che la 
funzione del Cannabidiolo sia quella di aromatizzare gli ali-
menti, nel qual caso la disposizione europea di riferimento 
sarebbe il Regolamento 1334/08, il quale all’art. 3 specifica, 
nell’ambito delle definizioni, che si intende:
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“b) per “sostanza aromatizzante” s’intende una sostanza 
chimica definita con proprietà aromatizzanti;

c) per “sostanza aromatizzante naturale” s’intende una 
sostanza aromatizzante ottenuta mediante appropriati 
procedimenti fisici, enzimatici o microbiologici da un ma-
teriale di origine vegetale, animale o microbiologica, che 
si trova allo stato grezzo o che è stato trasformato per il 
consumo umano mediante uno o più procedimenti tradi-
zionali di preparazione degli alimenti di cui all’All. II. Le 
sostanze aromatizzanti naturali corrispondono a sostan-
ze normalmente presenti e identificate in natura;

d) per “preparazione aromatica” s’intende un prodotto, 
diverso dalle sostanze aromatizzanti, ottenuto da:

i) alimenti mediante appropriati procedimenti fisici, 
enzimatici o microbiologici che si trovano allo stato 
grezzo del materiale o che sono stati trasformati per 
il consumo umano mediante uno o più procedimenti 
tradizionali di preparazione degli alimenti di cui all’All. 
II;

e/o 
ii) materiale di origine vegetale, animale o microbio-
logica, diverso dagli alimenti, mediante appropriati 
procedimenti fisici, enzimatici o microbiologici, impie-
gato nella forma originale o preparato mediante uno 
o più procedimenti tradizionali di preparazione degli 
alimenti di cui all’All. II;”

					   
L’impiego del Cannabidiolo come tale implicherebbe di indi-
viduare la corretta categoria di appartenenza e di essere in 
grado di comprovare che esso:
					   

a) in base ai dati scientifici disponibili non presenta un 
rischio per la salute dei consumatori 

e che inoltre
					   
b) il suo uso non induce in errore il consumatore (art. 4 
del Regolamento da ultimo menzionato).

					   
Occorre inoltre tenere a mente che, non essendo il Canna-
bidiolo una sostanza aromatizzante autorizzata nella UE e 
qualora non si intendesse inaugurare un iter di autorizzazio-
ne per questo, l’unica categoria tra quelle anzi citate per non 
dover essere assogettati alla procedura autorizzativa sareb-
be esclusivamente quella di categorizzare lo stesso tra (o 
collocarlo nell’ambito de) le “preparazioni aromatiche”.
					   
Qualora si intendesse invece collocare il Cannabidiolo 
nell’ambito di quegli ingredienti idonei a svolgere una funzio-
ne nutrizionale o a supportare un effetto benefico correlato 
alla salute del consumatore, ebbene lo stesso andrebbe in-
serito in una delle seguenti categorie: integratori alimentari; 
o alimenti a fini medici speciali.
					   
Quanto alla prima categoria, quella degli integratori alimen-
tari, occorre necessariamenta fare riferimento alla definizio-
ne di questi ultimi, reperibile nella Dir. 2002/46/CE all’art. 2 
lett. a), come “i prodotti alimentari destinati ad integrare la 
dieta normale e che costituiscono una fonte concentrata di 
sostanze nutritive o di altre sostanze aventi un effetto nutriti-
vo o fisiologico, sia monocomposti che pluricomposti, in for-
me di dosaggio, vale a dire in forme di commercializzazione 

quali capsule, pastiglie, compresse, pillole e simili, polveri in 
bustina, liquidi contenuti in fiale, flaconi a contagocce e altre 
forme simili, di liquidi e polveri destinati ad essere assunti in 
piccoli quantitativi unitari”.
					   
Ebbene, se per “sostanze nutritive” (o nutrienti) la Diretti-
va sopra citata intende, sempre all’art. 2 lett. b), vitamine e 
minerali, resta invece vaga la qualificazione di “altre sostan-
ze aventi un effetto nutritivo o fisiologico”, in relazione alle 
quali la gia’ citata relazione della Commissione europea del 
2008 (Report from the Commission to the Council and the 
European Parliament on the use of substances other than 
vitamins and minerals in food supplements SEC(2008)2976 
SEC(2008)2977 /* COM/2008/0824 final */) fa osservare 
come la competenza a definire tali sostanze – nelle more 
di una disciplina univoca a livello europeo, allo stato attuale 
ancora pendente – e’ di ciascuno Stato membro, pur nella 
coscienza che “Per quanto riguarda gli integratori alimentari, 
e più in particolare quelli contenenti sostanze diverse dalle 
vitamine o dai sali minerali, alcuni casi limite hanno potuto 
o possono portare a situazioni in cui la commercializzazio-
ne di un determinato prodotto è autorizzata come prodotto 
alimentare in alcuni Stati membri, mentre lo stesso prodotto 
viene classificato come medicinale in altri Stati membri”.
					   
Tematica correlata a quella dell’inquadramento del Can-
nabidiolo come ingrediente di integratori alimentari e’ cer-
tamente la possibilita’ di apporre indicazioni salutistiche ad 
essa relative, secondo quanto disposto dl Regolamento CE 
1924/2006. Anche sotto tale profilo, giacche’ nel parere di 
che trattasi viene in esame una sostanza derivata da una 
matrice vegetale, e’ fuor di dubbio che si rientri in una logica 
nazionale di 		   	  	
individuazione dei limiti e delle possibilita’ di fornire sulle pre-
dette sostanze informazioni di tal genere, essendo anche 
in questo caso pendente la valutazione della Commissione 
europea sulle indicazioni salutistiche relative ai c.d. “botani-
cals”.
					   
Del tutto differente sarebbe invece l’inquadramento del pro-
dotto nell’ambito della categoria degli “alimenti a fini me-
dici speciali”, la cui definizione e inqudramento giuridico 
fanno ad oggi capo alla Direttiva 99/21/CE, secondo cui per 
essi deve intendersi
					   

“una categoria di prodotti alimentari per fini nutrizionali 
particolari, lavorati o formulati in maniera speciale e de-
stinati alla dieta di pazienti, da utilizzare sotto la sorve-
glianza di un medico.
					   
Tali prodotti sono destinati all’alimentazione completa o 
parziale di pazienti che presentano alterazioni, disturbi o 
disordini della capacità di assunzione, digestione, assor-
bimento, metabolismo o escrezione di alimenti comuni o 
di determinate sostanze nutrienti contenute negli alimenti 
o di metaboliti, oppure che hanno altre esigenze nutrizio-
nali dettate da motivi clinici e il cui equilibrio alimentare 
non può essere raggiunto semplicemente modificando il 
normale regime dietetico o mediante altri alimenti a fini 
nutrizionali particolari o una combinazione di entrambi”.

					   
Chiaramente in tal caso la disciplina europea chiarisce come 
l’alimento debba necessariamente essere destinato a sog-
getti qualificabili come “pazienti”, pertanto con una condi-
zione patologica conclamata, i cui disturbi necessitano del 
prodotto di che trattasi non essendo possibile raggiungere 
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identico risultato esclusivamente modificando il regime die-
tetico.
					   
Cio’ che inoltre contraddistingue tale categoria e’ la neces-
sita’ di costituire un dossier per sostanziare l’idoneita’ del 
prodotto alla gestione della secifica condizione cui e’ desti-
nato e in relazione alla quale e’ necessario effettuare una 
specifica notifica del prodotto presso l’Autorita’ sanitaria del 
Paese in cui il prodotto viene ad essere commercializzato.
					   
Le conclusioni che possono trarsi in relazione alla disami-
na del quadro europeo relativamente ai limiti e alle moda-
lita’ di impiego del Cannabidiolo portano a concludere che: 

•	  risulta avanzato lo stadio di indagine per qua-
lificare tale sostanza come sostanza farma-
cologicamente attiva anche a livello europeo, 
sebbene ad oggi non si possa affermare che il Can-
nabidiolo di per se’ sia qualificato come medicinale 

•	  risulta ammesso nel quadro normativo europeo l’im-
piego di detta sostanza anche in ambito cosmetico, 
senza evidenze relative a limiti o modalita’ di utilizzo 

•	  risulta in principio possibile l’impiego del Canna-
bidiolo come prodotto alimentare, posta la verifica 
delle condizioni per la esclusione dello stesso dal-
la categoria degli “alimenti nuovi” e la sussisten-
za di idonee garanzie di salubrita’ dell’ingrediente 

•	  quanto a tale ultima possibilita’, una volta ap-
purata positivamente la sussistenza dei due re-
quisiti anzi citati, occorrerebbe rispettare le re-
gole in materia di ingredient predisposte dalla 
normativa europea relativa alla fornitura di informazio-
ni ai consumatori sugli alimenti, nonche’ in aggiunta: 
	

•	  catalogare il prodotto come aroma, sub specie di prepa-
razione aromatica, nel caso in cui la funzione assegnata 
al Cannabidiolo fosse meramente relativa al prodotto;  

•	 catalogare il prodotto come integratore alimentare ovve-
rosia come alimento a fini medici speciali, rimettendosi 
nel primo caso alle disposizioni nazionali di ciascuno 
Stato europeo di riferimento in cui si intendesse commer-
cializzare il prodotto, tanto relativamente alle possibilita’ 
di impiego della sostanza quanto alla concreta capacita’ 
di fornire indicazione di carattere salutistico sullo stes-
so, laddove per quanto concerne l’alimento a fini medici 
speciali sarebbe invece necessario soddisfare i requisiti 
chiaramente esposti nella definizione dello stesso, costi-
tuendo un dossier di dati e informazioni che possano so-
stanziare l’idoneita’ del prodotto a soddisfare la gestio-
ne della dieta di soggetti affetti da specifiche patologie. 

•	 Risulta pertanto utile, con eslcusivo riferimento all’in-
quadramento del prodotto come integratore alimentare, 
procedere a una disamina di quanto previsto dalla disci-
plina italiana in materia, al fine di offrire una panoramica 
quanto piu’ esaustiva possibile delle potenzialita’ com-
merciali espresse dal prodotto.

	
A livello nazionale non sussistono elementi che consenta-
no di qualificare a livello normativo l’ammissibilita’ del Can-
nabidiolo come ingrediente alimentare, sub specie come 
ingrediente per integratori alimentari. Pur tuttavia si rileva 
che sul piano regolatorio la problematica è stata oggetto 

di attenzione da parte delle Autorita’ italiane come segue: 

•	  il Ministero della Salute, Direzione generale dei di-
spositivi medici e del servizio farmaceutico – Ufficio 
centrale stupefacenti con lettera del 27 aprile 2016 
ha confermato che il Cannabidiolo non costituisce so-
stanza stupefacente ai sensi del TUS, che esso e’ 
presente come sostanza attiva in un medicinale attual-
mente in commercio e che – a parere di detto Ufficio 
– la sostanza attiva va inquadrata nell’ambito dei me-
dicinali, tant’e’ che si indica quale Autorita’ regolato-
ria competente l’Agenzia italiana del Farmaco (AIFA) 

 il Ministero della Salute ha aggiornato nel gennaio 2015 
(http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1424_
listaFile_itemName_2_file.pdf) le Linee Guida sulla do-
cumentazione a supporto dell’impiego di sostanze e 
preparati vegetali (botanicals) negli integratori alimen-
tari di cui al DM 9 luglio 2012, qualificando come tali 

“- un ingrediente vegetale, ovvero la “droga vegetale” 
ovvero la pianta in toto o sue parti (intere, a pezzi o ta-
gliate) in forma non trattata, generalmente essiccati; 

- un preparato vegetale ottenuto sottopo-
nendo l’ingrediente vegetale a vari tratta-
menti (ad esempio: estrazione, distillazione, 
spremitura, frazionamento, purificazione, concentra-
zione, fermentazione, triturazione e polverizzazione)”. 

•	 e andando a definire modalita’ e criteri per qualificare il 
prodotto, la cui denominazione deve necessariamente 
rifarsi alla lista di cui al Decreto Ministero della Salute 
del 9 luglio 2012 (Disciplina dell’impiego negli integra-
tori alimentari di sostanze e preparati vegetali) come 
aggiornato dal successivo Decreto del 27 marzo 2014. 

•	  il Decreto Ministero della Salute del 9 luglio 2012 (Disci-
plina dell’impiego negli integratori alimentari di sostan-
ze e preparati vegetali) come aggiornato dal successi-
vo Decreto del 27 marzo 2014 ammette l’impiego dei 
semi e dell’olio ottenuto dalla Cannabis Sativa, menzio-
nando per l’olio le sguenti funzioni (tratte dalle LINEE 
GUIDA MINISTERIALI DI RIFERIMENTO PER GLI 
EFFETTI FISIOLOGICI applicabili in attesa della defi-
nizione dei claims sui “botanicals” a livello comunitario):  

•	 Integrità e funzionalità delle membrane cellulari. Tro-
fismo e funzionalità della pelle. Contrasto dei di-
sturbi del ciclo mestruale. Funzionalità articolare. 
					   

•	 il Provvedimento della Conferenza Permanen-
te Stato Regioni del 15 febbraio 2007 esclu-
de dall’impiego nei prodotti alimentari la resi-
na e le sommità femminili della Cannabis Indica. 
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CONCLUSIONI
					   
Premesso che nessuno dei predetti atti emanati a livello 
internazionale, europeo o nazionale stabilisce limiti quanti-
tativi di Cannabidiolo nei prodotti farmaceutici, cosmetici e 
alimentari, ciò che conta ai fini del presente parere è es-
senzialmente una valutazione della problematica con rife-
rimento alla produzione e commercializzazione di prodotti 
contenenti Cannabidiolo sul territorio dello Stato italiano.
					   
Gli unici riferimenti a limiti di sostanze che fungono da discri-
mine tra una produzione lecita e illecita di prodotti contenenti 
Cannabis Sativa e derivati di essa e’ il tetraidrocannabinolo, 
fatto salvo il caso della somministrazione per finalita’ medi-
che.
					   
A tal proposito resta chiaro che sul piano della produzione 
e commercializzazione di prodotti contenenti cannabidiolo 
per finalita’ mediche, essa e’ possibile alle condizioni sopra 
stabilite della preparazione da parte del farmacista e della 
prescrizione tramite ricetta non ripetibile
					   
La produzione di farmaci contenendi Cannabidiolo, come si 
evince dalla documentazione disponibile, rimane appannag-
gio dell’AIFA quale Autorità regolatoria a livello nazionale e 
della Commissione UE, su parere della European Medicine 
Agency, per quanto concerne il quadro normativo europeo.
					   
Sotto tale ultimo profilo e’ noto che pur essendovi farmaci 
che impiegano il Cannabidiolo, tale sostanza di per se’ non 
e’ stata ad oggi definitivamente valutata come medicinale, 
rimanendo pendente una valutazione delle Autorità compe-
tenti come sopra menzionato.
					   
Resta ammissibile, sulla base della documentazione reperi-
bile, l’impiego del Cannabidiolo come sostanza per uso co-
smetico, con le funzioni sopra descritte.
					   
Sul piano dell’utilizzo del Cannabidiolo come ingrediente ali-
mentare risulta necessario procedere a una verifica attenta 
della sussistenza dei parametri e della documentazione in 
disponibilita’ all’operatore del settore alimentare che intenda 
impiegarlo.
					   
Non avendo contezza di molti dei necessari ragguagli 
scientifici e tecnici essenziali per procedere oltre nell’am-
bito del presente parere, ci si limitera’ di seguito a for-
nire una lista di indicazioni che necessitano di adegua-
ta verifica e di cui occorre assumere consapevolezza: 

•	 innanzitutto risulta necessario verificare la salubrità del 
prodotto per l’impiego negli alimenti, stante l’assenza 
di fonti a tal riguardo, come peraltro evidenziato an-
che dall’Autorita’ Europea per la Sicurezza Alimentare; 
 

 

•	 in secondo luogo, occorre procedere a una verifi-
ca storica di impiego dell’ingrediente di che trattasi, 
di modo da escludere che esso possa essere va-
lutato come “alimento nuovo” e, come tale, neces-
sariamente sottoporsi alla procedura autorizzatoria 
di cui alla Regolamentazione europea sopra citata;  

•	 una volta positivamente esperite le indagi-
ni atte a garantire la salubrità ed attestare l’im-
piego della sostanza ante 1997, bisogna verifi-
care l’ottemperanza a tutti gli obblighi di legge  
previsti dalla normativa generale a tutela delle informa-
zioni fornite ai consumatori di cui al Reg. UE 1169/2011; 

•	 dipoi occorre avere chiaro con quali modalita’ si intende 
impiegare il prodotto, in considerazione della necessita’ 
di verificare la possibilita’ di qualificare lo stesso Can-
nabidiolo, ovverosia il composto in cui esso viene im-
piegato, quale preparazione aromatizzante ai sensi del 
Regolamento CE 1334/08, una volta appurata la sus-
sistenza di tutti i presupposti anzi citati a tal riguardo; 

•	 qualora invece l’intenzione sia quella di impiegarlo qua-
le ingrediente di integratori alimentari nel mercato italia-
no, occorre avere a mente quanto anzi citato a tal pro-
posito e cioe’, in particolar modo che occorre verificare 
se si rientri o meno nella nozione di “botanicals” e, in 
caso positivo, che l’impiego di un preparato contenen-
te Cannabidiolo come “olio” – ammesso che tale pos-
sa essere la qualificazione tecnica del prodotto di che 
trattasi – venga poi commercializzato esclusivamente 
per le funzioni citate nella lista ministeriale di cui sopra; 

•	 qualora infine l’intenzione sia quella di commercia-
lizzare il prodotto come alimento a fini medici spe-
ciali, occorrerà predisporre un “medical rationale” 
che sostanzi l’idoneità del prodotto a soddisfare tutti 
i requisiti espressi nella definizione stessa che la leg-
ge offre e a fornire il necessario supporto nella die-
ta di soggetti affetti da una determinata patologia; 

•	 in ambo i casi da ultimo menzionati occorre tenere in 
considerazione che la normativa nazionale ed europea 
prevede, stante la particolarita’ dei prodotti e della pla-
tea di potenziali consumatori, una procedura di notifica 
presso l’Autorita’ sanitaria atta a consentire il controllo 
sul prodotto e sul produttore dello stesso.

 
				    Avv. Dario Dongo
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