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Oggetto: Richiesta di aggiornamento Allegato |11 bisdella direttiva 2003/89/CE

Gentile Onorevole,

I” Associazione “Giuseppe Dossetti: i Valori — Tutela e Sviluppo dei Diritti” s
occupa di problematiche relative la Tutela della persona. In particolare si sta occupando
da tempo dell’ annoso problema delle Malattie Rare e dei farmaci orfani, supportando le
Associazioni di malati e delle loro famiglie per portare le loro istanze e le loro speranze
all’ attenzione delle istituzioni nazionali ed ora anche europee.

In guesto contesto I’ Associazione Dossetti ha elaborato un progetto di legge a
tutela dei diritti dei malati di malattie rare che e stato presentato, in maniera bipartisan, al
Senato della Repubblica e alla Camera dei Deputati del Parlamento Italiano.

Attraverso le attivita dell’ Osservatorio di tutela civica nel settore delle malattie
rare, I’ Associazione Dossetti ha ricevuto e ritiene di dover accogliere, e rafforzare,
I"istanza che ci giunge dall’ Associazione Intolleranza Fruttosio, una Onlus con il compito
statutario di supportare chi e affetto da questa patologia rara.

E stata accolta sicuramente con soddisfazione la nuova direttiva comunitaria
2003/89/CE del 10 novembre 2003, che finalmente cerca di tutelare le persone affette da
dlergie e intolleranze alimentari gravi. Ma I'alegato 11l bis di questa direttiva non
include gli ingredienti nocivi per chi e affetto da Intolleranza Ereditaria a Fruttosio,
nonostante il fruttosio sia tra gli alimenti che condizionano notevolmente la vita degli
intolleranti provocando reazioni che possono rivelarsi anche mortali (punto 4 delle
considerazioni iniziali della direttiva 2003/89/CE).

Con la presente chiediamo a componenti della Commissione che venga
aggiornato il succitato allegato, con gli ingredienti nocivi per chi é affetto da Intolleranza
Ereditaria al Fruttosio (Hereditary Fructose Intolerance — HFI) poiché questi zuccheri,
anche quando presenti in quantita inferiori al 2% del prodotto, risultano altamente nocivi
per gli intolleranti.

Fruttosio

Saccarosio (Zucchero da cucina)
Sorbitolo (E420)

Zucchero Invertito

Sciroppo di Glucosio

Lactitolo (E966)

Maltitolo (E965)

Isomaltitolo (E953)



Facciamo altresi notare che tali sostanze sono gia state riconosciute dalla
Commissione Europea come possibili cause di reazioni avverse nel luglio 2003 quando
sono state emanate le “linee guida sugli eccipienti nell’etichettatura e nei foglietti
illustrativi dei medicinali per uso umano”. Tali linee guida citano gia gqueste sostanze
come pericolose per chi e affetto da Intolleranza Ereditaria al Fruttosio se presenti nei
farmaci anche in quantita minime (Og di tolleranza nellatabella di riferimento).

Vi rivolgiamo questo appello perché i malati di Intolleranza a Fruttosio hanno il
diritto di sapere quali alimenti siano privi delle sostanze aloro nocive, cosi come accade
per atre intollaranze alimentari; purtroppo le societa produttrici alle quali i maati s
rivolgono spesso si rifiutano di fornire informazioni certe in merito.

Gentile Onorevole Le chiediamo di intervenire perché la Direttiva che sara
approvata il prossimo novembre sia una normativa completa ed utile per salvaguardare le
condizioni di vitadei cittadini europei intolleranti a fruttosio.

Certi di un Suo autorevole intervento ed in attesa di un Suo tempestivo riscontro

alla presente |’ occasione ci € gradita per esprimerle fino d’ ora il nostro ringraziamento e
porgerle cordiali saluti.

Roma, 31 Ottobre 2004

Il Presidente dell’ Associazione Il Vice Presidente dell’ AIF — Onlus
Dossetti: | Valori
Sen. Ombretta Fumagalli Carulli Bianca Martinelli

a Presidente della Commissione Europea
a Presidente della

ai componenti della Commissione Europea per la sanita

Allegato 1: nota informativa sulla patologia dell’ Intolleranza Ereditaria a Fruttosio.
Allegato 2 : bibliografia scientifica minima.

Allegato 3: direttiva 2003/89/CE



ALLEGATO 1

Nota informativa sulla patologia dell’ Intolleranza Ereditaria al Fruttosio.

L’ Intolleranza Ereditaria a Fruttosio € un malattia genetica rara, a carattere ereditario
autosomico recessivo, consistente nella carenza dell’enzima dell’ Aldolasi B necessario
per lametabolizzazione del fruttosio. La suaincidenza é stimatain circa 1:20.000.

Chi é affetto da IEF, quindi, non pud metabolizzare il fruttosio contenuto negli
aimenti e nei medicinai andando incontro, tra gli atri sintomi, a forti cris
ipoglicemiche, danni a fegato, disfunzioni renali, coma e morte. Questa patologia €
particolarmente pericolosa in eta neonatale e durante tutto il periodo dello sviluppo ma
rimane pericolosa anche in eta adulta perché la continuativa assunzione di fruttosio,
anche in dosi minime, porta rapidamente alla degenerazione del fegato che puo incorrere
in cirrosi epatica e carcinoma epatico, oltre che a disfunzioni renali e intestinali. Gli
Intolleranti a Fruttoso quindi devono seguire necessariamente una dieta
scrupolosamente priva di fruttosio cosa che purtroppo e sempre piu difficile vistal’ attuale
normativa sulle etichettature degli alimenti che non obbliga a specificare un ingrediente
se presente in minime quantita.
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