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Nuevos Alimentos

Reglamento Nuevos Alimentos:
Objetivo:
* Proteger el funcionamiento del mercado interior.

* Proteger la salud publica.

Estableciendo un SISTEMA COMUNITARIO DE
AUTORIZACION PREVIA A LA COMERCIALIZACION
de los Nuevos Alimentos en el mercado de la UE
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Nuevos Alimentos: DEFINICION

1. ¢ QUE SON LOS NUEVOS ALIMENTOS?
Los nuevos alimentos se definen como:

“alimentos que no habian sido consumidos en
gran medida por los seres humanos en la UE
antes del 15 de mayo de 1997, cuando entro en
vigor el primer Reglamento sobre nuevos
alimentos, con independencia de las fechas de
adhesion de los Estados miembros a la Union”.



Nuevos Alimentos

A partir del 1 de enero de 2018, al iniciarse la

aplicacion del nuevo Reglamento (UE) 2015/2283
(UE,2015), se han incorporado nuevas categorias
al concepto de nuevo alimento como son:

los nanomateriales artificiales




Nuevos Alimentos

* Alimento consistente en/aislado de/producido a
partir de un cultivo de células o un cultivo de
tejido, derivado de animales, plantas,
microorganismos, hongos o algas.

 Vitaminas , minerales y otras sustancias
autorizadas pero a las que se ha aplicado un
proceso de produccion no utilizado
habitualmente o que consistan o contengan
nanomateriales artificiales.

* Alimento utilizado exclusivamente en
complementos alimenticios



Nuevos Alimentos

PRINCIPALES NOVEDADES: R (UE) 2015/2283

* Propone un procedimiento centralizado de
evaluacion de los nuevos alimentos.

an Food Safety Authority

Europe

* Prevé establecer un procedimiento para recoger
la informacién que prueba HOC y armonizar los
criterios de valoracion de la novedad de un
alimento: status (R (UE) 2018/456)



Nuevos Alimentos
2. DETERMINACION DEL STATUS: R (UE) 2018/456

Los explotadores de las empresas alimentarias
deben comprobar si el alimento que quieren
comercializar en la Unién Europea es o0 no un nuevo
alimento.

En caso de que no estén seguros pueden

consultar al Estado miembro de |a Unidn Europea
en el que pretendan comercializar el producto por

primera vez.
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Nuevos Alimentos
2. DETERMINACION DE STATUS: R(UE) 2018/456

La consulta se debe presentar por medios
electrénicos y constara de:

a) Una carta de presentacion.

b) Un expediente técnico con la informacion que
permita llegar a una conclusion sobre |a
condicion de nuevo alimento.

c) Documentacién de apoyo.

d) Una nota explicativa que aclare la finalidad y la
pertinencia de la documentacion presentada
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2. DETERMINACION DE STATUS:R(UE)2018/456

El estado miembro consultado podra consultar a
demas EEMM vy a la Comision acerca del status

del alimento en cuestion:

Solicitante

o>

Comision

dmeses

EEMMs

STATUS



Nuevos Alimentos

3.- PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
3.1 Procedimiento general

Si se confirma la condicion de nuevo alimento,
el solicitante debe presentar a la Comision la
solicitud de autorizacion de conformidad con
los requisitos del articulo 10 del nuevo
Reglamento.

Estos requisitos han sido desarrollados por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2469
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Nuevos alimentos: ATTP

3. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
3.2 Alimento Tradicional de Tercer Pais

¢Qué es un ATTP?

* Alimento con hoc como parte de la dieta
habitual en tercer pais por mas de 25 afos.

* Derivado de |la produccion primaria, tal
como se define en el R (CE) N2 178/2002, ya
sean transformados o sin transformar
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Nuevos alimentos: ATTP

3. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
3.2 Alimento Tradicional de Tercer Pais

Si se confirma la condicion de ATTP, el so
debe presentar a la Comision NOTIFICAC

conformidad con los requisitos del articu
del nuevo Reglamento.

Estos requisitos han sido desarrollados por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2468
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Nuevos alimentos: ATTP

3. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
3.2 Alimento Tradicional de Tercer Pais

= Sin objeciones de seguridad debidamente

motivadas‘ actualizacion de la lista de la
Union ( 4 meses).

= Con objeciones de seguridad debidamente

motivadas- Articulo 16 (contestando a
las objeciones de seguridad presentadas).
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Nuevos alimentos: ATTP

Solicitante
COMISION
Acto de
Ejecucion . |@essss= CcOMISION
Actualizacion lista
1 de la Unidn
DICTAMEN

Solicitante
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Nuevos Alimentos: La Lista de la
Union
* Una de las novedades de la nueva

normativa.

e Publicada en Reglamento de Ejecucion (UE)
2017/2470 de la Comision.

* Incluye informacién sobre el nuevo alimento
autorizado, condiciones de uso, requisitos
especificos de etiquetado y
especificaciones.

|||||||||||||


https://www.boe.es/doue/2017/351/L00072-00201.pdf
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‘ (@) Elsrchivo requiere el cumplimiento del estandar PDF/A y se ha abierto en modo de solo lectura para evitar que se modifique.
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Nuevo alimento autorizado

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de etiquetado adicionales

Otros requisitos

Semillas de chia (Salvia
hispanica)

Categoria especifica de alimentos

Contenido mdximo

Productos de panaderfa

5 % (semillas de chia enteras o moli-

das)

Productos horneados

10 % (semillas de chia enteras)

Cereales para el desayuno

10 % (semillas de chia enteras)

Mezclas de frutas, frutos secos y semi-
llas

10 % (semillas de chia enteras)

Zumos de frutas y bebidas de mezclas
de zumo de frutas yju hortalizas

15 g/dia para adicién de semillas de
chia enteras, trituradas o molidas

Semillas de chia como tales preenva-
sadas

15 g/dia de semillas de chia enteras

Pastas de fI'LIIa para untar

1% (semillas de chia enteras)

Yogur

1.3 g de semillas de chia enteras por
100 g de yogur o 4,3 g de semillas de
chia enteras por 330 g de yogur (por-
cion)

Comidas preparadas esterilizadas a
base de granos de cereales, granos
de seudocereales yjo legumbres

5 % (semillas de chia enteras)

1. La denominacién del nuevo alimento
en el etiquetado de los productos ali-
menticios que lo contengan serd «semi-
llas de chia (Salvia hispanica)»

2. Las semillas de chia (Salvia hispanica)

preenvasadas Ilevarin un etiquetado
adicional para informar al consumider
de que la ingesta diaria no debe superar
15g.

Quitina-glucano de Aspergillus
Hio P

de alimentos

Contenide maximo

La denominacion del nuevo alimento en el

Activar edicion
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Nuevos Alimentos: La Lista de la
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‘ @ El archivo requiere el cumplimiento del estandar PDF/A y se ha abierto en modo de solo lectura para evitar que se modifique.

Nuevos alimentos autorizados

Especificaciones

Aceite de chia de Salvia
hispanica

Descripcion/Definicion:

El aceite de chia se produce a partir de semillas de chia (Salvia hispanica L.), puras al 99,9 %, por presion en frio. No se utilizan disolvente®
p p P P por p

prensado, el aceite se conserva en cubetas de decantacién, empleindose un proceso de filtracién para eliminar las impurezas. También puede

producirse por extraccion con CO, supercritico.

Proceso de produccion:

Por presién en frio. No se utilizan disolventes y, una vez prensado, el aceite se conserva en cubetas de decantacién, empleindose un proceso de
filtracién para eliminar las impurezas.

Acidez expresada en dcido oleico: = 2,0 %
indice de perdxidos: < 10 meq/kg
Impurezas insolubles: < 0,05 %

Acido alfalinolénico: = 60 %

Acido alfa-linolénico: 15-20 %

Semillas de chia (Salvia
hispanica)

Descripcion|Definicion:

La chia (Salvia hispanica) es una planta herbécea estival perteneciente a la familia de las Labiatac. Después de cosechadas, las semillas se limpian
mecanicamente. Las flores, hojas y demas partes de la planta se retiran.

Materia seca: 90-97 %

Proteinas: 15-26 %

Grasas: 18-39 %

Hidratos de carbono (*): 18-43 %

Fibra cruda (**): 18-43 %

Cenizas: 3-7 %

(*) Los hidratos de carbono incluyen el valor de la fibra

(**) La fibra cruda es la parte de la fibra compuesta principalmente por celulosa, pentosanos y lignina indigeribles.
Proceso de produccion:

El proceso de produccién de zumos de frutas y bebidas de mezclas de zumo de frutas que contengan semillas de chia incluye las fases de pre-

Activar edicion
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Nuevos Alimentos: CATALOGO

« El Catalogo de Nuevos Alimentos enumera los
productos de origen animal y vegetal y otras
sustancias sujetas al Reglamento sobre nuevos
alimentos, sobre l|la base de Ila informacion
proporcionada por los Estados miembros de la UE.

* Es una lista no exhaustiva y sirve como orientacion
sobre si un producto necesitara una autorizacion en
virtud del Reglamento sobre nuevos alimentos.
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Nuevos Alimentos: C. PUBLICO

http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cfm
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Commission Novel Food catalogue

European Commission > Food Safety > Food > Novel food > Novel food catalogue > Search

HEALTH Ii:l: :l ANIMALS PLANTS

NOVEL FOOD

= D D Follow us on Twitter

Novel Food catalogue - Search

Product Name

Legislation
Quick Search
Authorisations

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZAL

Novel food catalogue

m Macadamia intergrifolia
Macrodiscus lactiflorus Mangifera indica
Malpighia glabra
Malpic unicifolf
LL TOPI Malpighia pu rc_' lle Common Names

Malus communis

Malus sylvestris CZ: Extrakt ze slupky manga, EN, BG, DK, NL, DE, GR, IT, NO, PL, ES, SE: Mango, FI: Mangopuu,

FR: Mangue, I1S: Mangd, PT: Mangueira, manga

Manihot esculenta

; " Common Names
Manihot utilissima

Manilkara achras The request concerns mango peel & mango peel extract. Mango trees (Mangifera indica L.)
Manilkara zapota reach 35-40 m in height, with a crown radius of 10 m. The tree is long-lived with some specimens
Manilkara zapotilla known to be over 300 years old and still fruiting. In deep soil the taproot descends to a depth of
Medicago sativa 20 ft, and the profuse, wide-spreading feeder roots also send down many anchor roots which
Mespilus germanica penetrate for several feet. The leaves are evergreen, alternate, simple, 15-35 cm long and 6-16

Methyl Sulphonyl-Methane
Momordica charantia
Momordica grosvenorii
Menarda didyma
Monascus albidus
Monascus anka
Monascus araneosus
Monascus major
Monascus purpureus
Menascus rubiginosus
Monascus vini
Moringa oleifera
Morus alba

cm broad; when the leaves are young they are orange-pink, rapidly changing to a dark glossy
red, then dark green as they mature. The flowers are produced in terminal panicles 10-40 cm
long; each flower is small and white with five petals 5-10 mm long, with a mild sweet odor
suggestive of lily of the valley. The fruit takes from three to six months to ripen.

Status

What does it mean?
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Nuevos Alimentos: CATALOGO
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NoveL Foop CataLoGuUE (926)

Scientific Name

RS R RER{NR(E NS A(NCT

Filter

B XY cd X[ {od KO x

Scientific Name Additional information Chosen to discuss Confirmed?

Canarium ovatum Requires Authorisation under reg. 258/97 YES
Casianea mollissima Blume Requires Authorisation under reg. 258/97 YES
Epimedium brevicormnum Maxim Requires Authorisation under reg. 258/97 YES

m sagitattum Requires Authorisation under reg. 258/97 YES YES
Fagus sylvatica L.
Rubus glaucus Requires Authorisation under reg. 258/97 YES YES
Chenopodium pallidicaule Requires Authorisation under reg. 258/97 YES YES
25-hydroxycholecalciferol ? NO

dolylmethane (DIM) Requires Authorisation under reg. 258/97 YES YES
Abelmoschiis esculenius YES
Abies aiba Used as food only in Food supplements NO YES
Abies balsamea Used as food only in Food supplements NO YES
Abies pectinata NO YES
Acacia arabica NO YES
Acacia nilotica Used as foed only in Food supplements NO YES
Acacia rigidula Requires Authorisation under reg. 258/97 YES YES
Acacia senegal Not Novel Food NO YES
Acacia seyal Mot Novel Food YES
Acacia verek NO YES
Acacia sp. NO YES
Acanthopanax senticosus NO YES
Acca sellowiana Not Novel Food NO YES
Acer saccharum Not Novel Food NO YES
Acer sp. ? NO NO

Mot Novel Food NO YES
Achillea milfefolitim Used as foed only in Food supplements NO YES
Achras zapota NO YES
Achyranthes bidentata NO NO
Acorus calamus NO NO
Actinigia arguia Mot Novel Food YES YES
Actinidia chinensis NO YES
Actinigia deliciosa ? NO YES
Adansonia digitata NO
Adha!oda vasica Used as food only in Food supplements NO YES
Not Novel Food NO YES
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Statuses

This product was on the market as a food or foed ingredient and consumed to a

significant degree before 15 May 1997. Thus its access to the market is not subject

to the Novel Food Regulation (EC) No. 258/97. However, other specific legislation
may restrict the placing on the market of this product as a food or food ingredient in some
Member States. Therefore, it is recommended to check with the national competent
authorities.

product was used only as or in food supplements before 15 May 1997. Any other food

B According to information available to Member States competent authorities this
uses of this product have to be authorised pursuant to the Novel Food Regulation.

There was a request whether this product requires authorisation under the Novel

Food Regulation. According to the information available to Member States' competent

authorities, this product was not used as a food or food ingredient before 15 May
1997. Therefore, before it may be placed on the market in the EU as a food or food
ingredient a safety assessment under the Novel Food Regulation is required.

There was a request whether this product requires authorisation under the Novel
g Food Regulation. Further information is required.
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MUCHAS GRACIAS POR
SU ATENCION




