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MARCO LEGAL ANTERIOR

Reglamento (CE) 258/97

Derogado
Recomendacion de la Comision 97/618/CE, de 29 de julio de 1997

Ha servido de orientacion para
elaborar las guia de evaluacién del
riesgo

conformidad con el ReglamentC
, por el que se establecen normas

Los EM desarrollen la legislacion de
sanciones

Derogado

NUEVOS ALIMENTOS E INGREDIENTES
ALIMENTARIOS
SEGUN EL REGLAMENTO (UE) 2015/2283

¢Qué son los nuevos alimentos?

Alimentos e ingredientes
alimentarios que, hasta el 15 de
mayo de 1997, NO se hubieran
utilizado en una medida importante
para el consumo humano en la UE

Con independencia de la fecha de adhesion del

PM

Aplicable a partir del
1 enero de 2018
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¢QUE NO SON NUEVOS ALIMENTOS?

: : : : : Es decir,
Alimentos e ingredientes alimentarios disponibles en

consumidos en una medida importante tiendas de
en la UE antes del 15 de mayo de 1997 alimentacion
PROCEDIMIENTO PARA DETERMINAR general
EL ESTATUS DE NUEVO ALIMENTO:

Responsable el operador econémico y La

Comision Europea es quien establece el estatus

Por ser evaluados y
autorizados por su normativa
especifica

_ica el Reglamento 1829/2003 y Reglamento 1830/2003

¢QUE TIPOS DE NUEVOS ALIMENTOS EXISTEN?

El «nuevo alimento» puede ser de reciente

creacion, alimentos innovadores, alimentos EVALUACION
Y

AUTORIZACION

producidos utilizando nuevas tecnologias y
procesos de produccion, asi como alimentos
que se consumen o se han consumido
tradicionalmente fuera de la UE.
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x. ——

Alimentos:

1.

. Que consista en microorganismos, hongos o algas, o

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

Con estructura molecular nueva o modificada
intencionadamente, siempre que esa estructura no se
usara como alimento o en alimentos

aislado de estos o producido a partir de estos

Que consista en material de origen mineral, o aislado de
este o producido a partir de este

Que consista en plantas o sus partes, o aislado de
estas o producido a partir de estas, excepto si el
alimento tiene un historial de uso alimentario seguro

Que consista en animales o sus partes, o aislado de
estos o producido a partir de estos, excepto en el caso
de los animales obtenidos mediante practicas tradicionales
de seleccion

Alimentos que:
6.

10. Alimento utilizado exclusivamente en

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

Consista en un cultivo de células o en un cultivo
de tejido, derivado de animales, plantas,
microorganismos, hongos o algas, o aislado de este
o producido a partir de este

Que resulte de un nuevo proceso de produccion
no utilizado para la produccién alimentaria y
ademas produzca cambios significativos

Que consista en nanomateriales artificiales

Las vitaminas, minerales y otras sustancias, a los
que se les haya aplicado un proceso de produccion
distinto o consistan en nanomateriales artificiales

complementos alimenticios en la Unién antes del
15 de mayo de 1997, si se pretende utilizarlo en
alimentos distintos de los complementos
alimenticios
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CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283
Alimentos:
1. Con estructura molecular nueva o modificada intencionadamente,

siempre que esa estructura no se usara como alimento o en
alimentos

EIEMPLOS

D-tagatosa (No D-UK) Quimico sacarido Modificacién molecular a partir de otras
Isomalto-oligosacérido (No D-UK)  |Quimico oligosacarido moléculas.

Isomaltulosa (D) Quimico Disacarido Monosacaridos, Disacaridos y

Lactitol (No D) Quimico Polialcohol Oligosacaridos de baja o escasa absorcién
Trehalosa (D) Quimico Disacarido Algunos son prebidticos y no cariogénicos

DENOMONACION ORIGEN USOS

Silicio organico Sintesis Complementos , i ..
Aceites de pescado Sintesis quimica

Hidroxitirosol Sinteisis y grasas para untar

Los Nuevos alimentos pueden pertenecer a dos categorias
Algunos de los autorizados no esta categorizados en la Decision o Carta de Autorizacion del
Pais miembro

Disacarido compuesto por una molécula de glucosa
y una de fructosa unidas por un enlace glucosidico
de tipo a-1,6. Se obtiene de la sacarosa mediante
un proceso enzimatico

Fuente de energia de uso prolongado, no aumenta
tanto los niveles de Glu en sangre ni de insulina por
la baja velocidad de hidrdlisis y baja absorcion
comparado con la sacarosa y otros azucares.
Etiquetado:

1. La denominacion del nuevo alimento en el
etiquetado de los productos alimenticios que lo
contengan sera «isomaltulosa.

2. La denominacion del alimento en el etiquetado
debera ir acompafada de la indicacion de que «la
isomaltulosa es una fuente de glucosa y de




2. Que consista en microorganismos, hongos o
algas, o aislado de estos o producido a partir de estos

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

Ne
LISTA DENIMONACION HONGOS N2

Aceite rico en acido araquidénico procedente del hongo LISTA DENIMONACION ALGAS
10 Mortierella alpina (D) 5 Aceite de alga de la microalga Ulkenia sp. (D)
22 Quitina-glucano de Aspergillus niger (D) Oleorresina rica en astaxantina del alga
23 Complejo quitina-glucano de Fomes fomentarius(NO D) 12 Haematococcus pluvialis (NO D)

Extracto de quitosano de hongos (Agaricus bisporus; 48 Extracto fucoidano del alga Fucus vesiculosus (NO D)
24 Aspergillus niger) (NO D) : : 49 Extracto fucoidano del alga Undaria pinnatifida (NO D)
. S;:Jic?'s‘aom[;r;a HCI Clorhidrato de glucosamina de A. niger y E 81 Microalga Odontella aurita (NO D)

. . . 103  Aceite rico en DHA y EPA de Schizochytrium sp. (D)

gD |l ole el 6 A, i € el (0 ) 104  Aceite de Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) (D)
54 Sulfato de glucosamina NaCl A. nigery E coli (NO D) 104 Aceite de Schizochytrium sp. (D)
66 Licopeno de Blakeslea trispora (NO D) 106  Aceite de Schizochytrium sp. (T18) (D)
75 Extracto de micelio de la seta shiitake (Lentinula edodes) (D) 112 Liofilizado de microalga Tetraselmis chuii (NO D)
94 Prolil-oligopeptidasa (preparado enzimatico) (NO D) N2

Champifiones (Agaricus bisporus) tratados con radiacion LISTA DENIMONACION MICROORGANISMOS
117 ultravioleta (NO D) 4 L-Alanil-L-Glutamina (E. coli)

Levadura de panaderia tratada con radiacién ultravioleta 29 Clostridium butyricum (D)
118 (Saccharomyces cerevisiae) (D)
58 Proteina Estructurante del Hielo de tipo Ill HPLC 12 (D)
99 Trans-resveratrol (fuente microbiana)(D)

Nueva solicitud: Aceite rico en EPA
de Phaeodactylum tricornutum

EXTRACTO DE MICELIO DE Lentinula edodes (SETA SHIITAKE

HONGO

QH
Es un extracto acuoso obtenido del micelio del
fermentaciéon sumergida.
e eta-g an

Etiquetado:

Los beta-glucanos tienen aprobadas

declaraciones nutricionales u sobre propiedades

saludables. (sobre colesterol sanguineo y

niveles de glucosa en sangre después de

comidas) . Consultar el Registro de las Nivel maximo de

declaraciones aprobadas extracto de seta
Ver especificaciones
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ACEITE RICO EN ACIDO ARAQUIDONICO PROCEDENTE DE

MORTIERELLA ALPINA HONGO

Aceite rico en ARA (acido araquidénico w6)
obtenido por fermentacién del hongo

empleando un liquido adecuado como sustrato.
A continuacion se extrae el aceite a partir de la

Etiquetado: la denominacion: “aceite de

Mortierella alpina”

Los acidos grasos w6 tienen aprobadas Usos previstos
declaraciones nutricionales y sobre i
propiedades saludables. Consultar §I Registro PO o —
de las declaraciones aprobadas. {4 e Coniacidn.ul comt e deinen en | 609(2013.
Ver especificacionesj

Categeris especficn de almensas Comnidn sivioms

con el {UE

Alimenzes destinados a usos médicos 5 | De conformidad con el Reglamente (UF)
peeiales, para lictastes prematures, tal | n° 60%/2013, D
como se definen en ¢l Reglanseato {UE)
nf B09(201%

A

LICOPENO DE BLAKESLEA TRISPORA

ciasificacién clentifica
R

Dwsitn

El licopeno de Blakeslea trispora purificado G S s J«u L ‘"‘j"'"
consiste en > 95 % de licopeno y < 5 % de otros C YOO »3 j
carotenoides. Se presenta en forma de polvo en s X roor

una matriz adecuada o en forma de dispersion Expecies

oleosa. Su color es rojo oscuro o rojo-violeta. Es
necesario garantizar proteccion antioxidante. Producto ltlIingnEﬁi)mo

[2 AR L IICOpenO y Bebidas a base de zumos de 2,5 mg/100 g

frutas u hortalizas (incluidos

i los concentrados)
© oD,048 Bebidas adaptadas a int 2,5 mg/100 g
Bt desgaste muscular sobre todo
@ G‘;\L D para deportistas
Nz Sustitutos de la dieta completa 8 mg/comida
y de una comida para control
PR de peso
\"-‘:‘: i 3 Cereales para desayuno 5 mg/100 g
0% Grasas y salsas para ensaladas 10 mg/100 g
Sopas salvo las de tomate 1 mg/100 g
Pan (incluidos panecillos 3 mg/100 g
. . .. tostados)
Estos productos estan su1etos d segwmlento " o o
.7 . Alimentos para usos médicos Conforme requisitos
y reevaluacion pasado determinado plazo. especiales particulares
Complementos alimenticios 15 mg/dia

(1




ACEITE RICO EN DHA y EPA DE SCHIZOCHYTRIUM SR
MICROALGA

USOS PERMITIDOS DETALLADOS

Producto

ElI DHA y EPA son acidos grasos w3 de cadena
larga.

El aceite es obtenido de extraccion con hexano de
la microalga y debe tener un contenido en DHA
minimo del 32%

Todos los productos que contienen aceite del
schizochytrium ( con DHA'y EPA) debendemostrar
su estabilidad oxidativa.

Etiquetado: la denominacion “aceite rico en DHAN
EPA de la microalga Schizochytrium sp™:

Los acidos grasos w3 tienen aprobagas
declaraciones nutricionales y SObrESPIOPIESSNES
saludables. Consultar el RegiStrordeNas

declaraciones aprobadas "‘

Contenido maximo de
DHA y EPA

CLOSTRIDIUM BUTYRICUM

Definicion:Clostridium butyricum (CBM 588) es
una bacteria grampositiva, formadora de
esporas, anaerobica obligada, no patégena y no
modificada genéticamente.

El Clostridium butyricum (CBM 588), esta
permitido su uso en complementos alimenticios
a razon de una dosis maxima diaria de 1,35 x
108 CFU/

Etiquetado: «Clostridium butyricum MIYAIRI
588 (CBM 588)» o «Clostridium butyricum (CBM
588)».
Ver especificaciones #=

..,_h_.‘_.l

MICROORGANISMO

Nueva solicitud de
Mycobacterium manresensis

23/11/2018



TRANS-RESVERATROL FUENTE MICROBIANA

Y TRANS- RESVERATROL ~ HONGO unicelular

El transresveratrol Fuente microbiana: de una cepa
de Saccharomyces cerevisiae MG, podra usarse en
complementos alimenticios.
El contenido maximo en consonancia con un uso
normal, en los complementos alimenticios, del
resveratrol extraido de la hierba nudosa japonesa
(Fallopia japonica).
El trans-resveratrol sintético: podra comercializarse
en la Unién como nuevo ingrediente alimentario para
ser utilizado en complementos alimenticios en forma de
comprimidos o capsulas destinados Unicamente a la
poblacién adulta, con una dosis maxima de 150 mg al
dia.

La denominacion sera «trans-resveratrol».
Figurara la indicacién de que las personas que utilizan
medicamentos deben consumir el producto
exclusivamente bajo supervision médica.
Ver especificaciones @

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

Alimentos:
3. Que consista en material de origen mineral, o aislado de
este o producido a partir de este

Clinoptelite: Zeolita natural: Segun el catalogo de NA No demostrado el

uso significativo en la UE antes del 15 de mayo de 1997.

Hay estudios sobre su uso en la suplementacion nutricional para el

engorde de pollo y para la produccién de leche en las vacas
s _

Catalogo de nuevos alimentos
Nombres comunes

Cleanolina, Vulkansand, Clinoptilolith
(DE), ziemia wulkaniczna (PL),
Klinoptilolit (CZ), vulkani asvany-
zeolit (HU), Kleanolina vulkaniskas smiltis
(LV), klinoptilolit (vulkanski prah) (SL)
Nombres comunes

Clinoptilolite es arena vulcanica.

Estado g

23/11/2018
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CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

4. Que consista en plantas o sus partes, o aislado de estas o producido a partir de
estas, excepto si el alimento tiene un historial de uso alimentario seguro y consiste
en una planta o una variedad de la misma especie, o ha sido aislado de esta o
producido a partir de esta, obtenido mediante:

O Practicas tradicionales de reproduccién
utilizadas para la produccién de

alimentos en la Unién antes del 15 de ALTMENTOS DE ORIGEN VEGETAL
mayo de 1997, .

O Practicas no tradicionales de
reproduccién no utilizadas para la
produccion de alimentos en la Union i ¢
antes del 15 de mayo de 1997, si dichas s i A A s
practicas no dan lugar a cambios i
significativos en la composicién o la
estructura del alimento que afecten a su
valor nutritivo, a su metabolismo o al
nivel de sustancias indeseables,

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

4. Que consista en plantas o sus partes, o aislado de estas o producido a partir de
estas, excepto si el alimento tiene un historial de uso alimentario seguro y consiste
en una planta o una variedad de la misma especie, o ha sido aislado de esta o
producido a partir de esta, obtenido mediante:

i E

O Caso de la stevia rebaudiana

Nombres comunes: Candyleaf, Sweetleaf,
Sugarleaf

La solicitud solo se refiere a infusiones de té,
hierbas y frutas que contengan o estén preparadas
con hojas de Stevia rebaudiana Bertoni y estén
destinadas a ser consumidas como tales.

Tal uso (s) se considera no novedoso. El uso de
extractos de hojas de Stevia rebaudiana Bertoni
como edulcorante o aromatizante se encuentra en
el contexto del Reglamento (CE) n° 1333/2008
sobre aditivos alimentarios o del Reglamento (CE)
n°® 1334/2008 sobre aromatizantes,

Estado
-

NUEVAS SOLICITUDES:
Extracto de raiz de Eurycoma congifolia

23/11/2018
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CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

5. Que consista en animales o sus partes, o aislado de
estos o producido a partir de estos, excepto en el caso de
los animales obtenidos mediante practicas tradicionales de
seleccion

Ejemplos: l

Extracto de Cresta de gallo (Autorizado para bebidas
a base de leche, fermentadas a base de leche, productos
tipo yogur y queso fresco contenido maximo 40-110
mg/kg). Ingredientes principales Condroitina A y B y acido

hialurénico (glucosaminaglucano).

Insectos (gusanos, grillos, etc.).Situacion en la UE

Nuevas solicitudes:

1. Acheta domesticus (casa de cricket)

2. Productos de larvas de Alphitobius diaperinus (gusano de
harina menor) enteros y molidos *

Huevos embrionados del latigo 7richuris suis.

Gryllodes sigillatus seco (grillos) *

Langosta migratoria ( Locusta migratoria )

Tenebrio molitor seco (gusanos de la harina) *

Tenebrio molitor (gusano de la harina)

NS T AW

EVALUACION OPINION DE EFSA
Informe del Comité Cientifico AESAN
Produccion y consumo de insectos

O EFSA: No hay datos suficientes sobre microorganismos patégenos ni
sobre sustancias quimicas peligrosas en insectos criados

Se recomienda realizar mas investigaciones para una mejor evaluacion de

los riesgos microbioldgicos y quimicos de los insectos como alimentos y

piensos, incluidos los estudios sobre la ocurrencia de riesgos cuando se

utilizan sustratos particulares, como desechos de alimentos y estiércol.

O Comité Cientifico EASAN:Los insectos son portadores de una
microbiota muy diversa. Algunos de estos microorganismos, tanto del
contenido intestinal como de la superficie externa, son patogenos. Se
deben aplicar medidas correctas de higiene durante la cria, procesado
y su comercializacion para el control de los peligros microbioldgicos.
Por el momento no existen criterios microbiolégicos definidos para
estos insectos.

El tratamiento térmico disminuye, pero no elimina del todo la

alergenicidad de, al menos, algunas de las proteinas.

*
*
-

' -éfsa-

European Food Safety Authority

23/11/2018
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CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

6. Consista en un cultivo de células o en un cultivo de tejido, derivado de
animales, plantas, microorganismos, hongos o algas, o aislado de este o
producido a partir de este

&Y ‘ - '™ Son cultivos derivados de origen multicelular
1 ? i l « W' (animales, plantas, incluidas algas y hongos).
P | BT 1 a) Fuente bioldgica (informacién taxonémica
L 1 X !h sobre familia, género, especie, subespecie,
) 3 ooy variedad
% Extracto de Ajuga reptans de cultivos celulares b) Para Plant.as’ algas, e, TEIEEET
de la identidad segun bases de datos y
%+ Extracto seco de Lippia citriodora de cultivos metodologia reconocidas internacionalmente
celulares c) Organo y tejido o parte del organismo de
%+ Extracto de Echinacea angustifolia de cultivos origen

cclllates d) Coleccion de laboratorio o cultura de origen

e) Informacion sobre la identidad de las células

f) Substrato de célula o tejido utilizado como
Cultivos celulales de plantas nuevo alimento

Utilizados para complementos
Extractos similares a los obtenidos por
cultivos tradicionales

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

7. Que resulte de un nuevo proceso de produccioén no utilizado para la
produccion alimentaria y ademas produzca cambios significativos

Ne
LISTA DENIMONACION

15 Lactoferrina bovina (D)

51 Galacto-oligosacaridos (No D)
Productos lacteos tratados térmicamente y

56 fermentados con Bacteroides xylanisolvens
Preparados de frutas pasteurizadas producidas

84 mediante tratamiento a alta presion

89 Fosfolipidos de yema de huevo (D)
119 Pan tratado con radiacion ultravioleta (D)
120 Leche tratada con radiacion ultravioleta (D)

23/11/2018
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7. Que resulte de un nuevo proceso de produccién no utilizado para la
produccion alimentaria y ademas produzca cambios significativos

PAN TRATADO CON RADIACION UV

El pan tratado con radiacién ultravioleta consiste en panes
y panecillos con levadura (sin cobertura) a los que se
aplica un tratamiento con radiacion ultravioleta después de
la coccion a fin de convertir el ergosterol en vitamina D2
(ergocalciferol).
Radiacién ultravioleta: Proceso de radiacion de luz
ultravioleta de una longitud de onda de entre 240 y 315 nm
durante un maximo de 5 segundos, con una entrada de
energia de 10-50 mJ/cm2.
Usos: Pan y panecillos con levadura Ergocalciferol
) . . . Vitamina D2
El contenido maximo sera de 3 de vitamina D, al dia

La denominacion en el etiquetado del nuevo
alimento ira acompariado de «contiene vitamina D
producida por tratamiento con radiacién ultravioleta»
La vitamina D tiene aprobadas declaraciones nutricionales
y sobre propiedades saludables, Ver registro de las

declaraciones aprobadas (@)

Pan trarado con radiacién Cazgeris expeciflca de alimensae Comeaido mdvimo de vitaming D,
ultravialeta

Ver especificaciones g Fan v panecillos con levadura ¥ g de vitamina D, | dia

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

8. Que consista en nanomateriales artificiales

9. Las vitaminas, minerales y otras sustancias, a los que se les haya
aplicado un proceso de produccién distinto o consistan en nanomateriales
artificiales

Producido intencionadamente que tenga una o mas dimensiones del orden de los
100 nm o menos

o que esté compuesto de partes funcionales diferenciadas, internamente o en
superficie, muchas de las cuales tengan una o mas dimensiones del orden de 100
nm o menos, incluidas estructuras, aglomerados o agregados, que pueden tener un

tamafnio superior a los 100 nm, pero conservan propiedades que son caracteristicas
de la nanoescala:

< Gran superficie especifica de los materiales considerados

< Propiedades fisico-quimicas distintas

23/11/2018
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@& CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
J@ Reglamento (UE) 2015/2283

wsurere 8. Que consista en nanomateriales artificiales

9. Las vitaminas, minerales y otras sustancias, a los
Pel que se les haya aplicado un proceso de produccion
J. distinto o consistan en nanomateriales artificiales

Usos potenciales en
alimentacion:
«+ En produccion primaria

K3

% En el procesado

K3

 En el envasado

TIPOS:

+ Nanoparticulas: Inorganicas (Dioxido de Titanio, Nano-de
plata para proteger, como agentes antimicrobianos) Las
organicas para mejorar el valor nutritivo de los alimentos y
vehiculo para liberar vitaminas y otros nutrientes

+ Nanofibras: <5nm, como espesantes

+ Nanoemulsiones: Como vehiculos de ingredientes,
estabilizacion de ingredientes o para aumentar la viscosidad
funcionales

+ Nanoarcillas: Como barreras frente al O, y CO, en
envases alimentarios

CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS
Reglamento (UE) 2015/2283

10. Alimento utilizado exclusivamente en complementos alimenticios
en la Unién antes del 15 de mayo de 1997, si se pretende utilizarlo en
alimentos distintos de los complementos alimenticios

¥

En la actualidad no hay ningun nuevo alimentos apronado con esta categoria

23/11/2018
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CATEGORIAS DE NUEVOS ALIMENTOS (VNS

Reglamento (UE) 2015/2283 GV ETZE)

11. ALIMENTO TRADICIONAL DE UN TERCER PAIS todo nuevo
alimento, que proceda de hongos, algas, microorganismos, plantas,
animales y cultivos de células y tejidos, que se derive de la produccion
primaria y que posea un historial de uso alimentario seguro en un tercer

s

pais

00 00oO0oOo

Art. 3.c

«historial de uso alimentario seguro en un tercer pais»: Que la
seguridad del alimento en cuestion se ha confirmado con datos sobre su
composicion y a partir de la experiencia de uso continuo durante al menos
veinticinco afios dentro de la dieta habitual de un nimero significativo de
personas en al menos un tercer pais

NUEVOS ALIMENTOS APROBADOS:

LISTA DE LA UNION EUROPEA

LN e s U En ella estan todos los nuevos alimentos
i il autorizados y notificados hasta el 1 de
enero de 2018: Total 135 NA
U Puede ampliarse y la inclusion de un nuevo
alimento estara autorizado y podra
comercializarse, en las condiciones de
S utilizacion y etiquetado

-
Art. 6, 7y 8 R.(UE) 2015/2283
R.2017/2470

' So crea la LISTA DE LA UNION DE NUEVOS ALIMENTOS AUTORIZADOS, donde se recogarén todos los nuevos alimentos, incluidos los
alimentos tradicionales de un tercer pais, que se autoricen. Incluira la siguienta informacidn:

Denominacian del .. . Requisitos especificos de | Seguimiento postcomercializacion
) Especificaciones | Condiciones da uso | )
Nuava Alimento atiquatado {an cazo necesario)

23/11/2018
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CARACTERISTICAS Y NOVEDADES

LISTA DE LA UNION DE NUEVOS
ALIMENTOS

U Autorizaciones genéricas de nuevos alimentos:

UAntiguas y nuevas autorizaciones no son
especificas para el solicitante

UCualquier operador puede comercializar nuevos
alimentos DE LA LISTA siempre que se respeten las
condiciones de uso, requisitos de etiquetado y

especificaciones

Titulares o los autorizados por estos).

PROTECCION DE DATOS

v No se aplica a las Notificaciones de alimentos
tradicionales de 32 paises.

™~

Se concedera la proteccion si tienen derechos de
propiedad.

Antes de la evaluacidn por EFSA debe haber

resentado pruebas y datos protegidos por derechos
de propiedad Art. 26

23/11/2018
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AUTORIZACIONES APROBADAS CON
PROTECCION DE DATOS (Nov. 2018)

Sal disédica de pirroloquinolina quinona

Empresa: Mitsubishi Gas Chemical Company (2/09/2018)

1 Metilnicotinamida
Empresa: Pharmena (2/09/2018)
Extracto de Arandano rojo.
Empresa: Ocean Spray Cranferries (20/11/2018)

Aislado de proteinas de suero de leche de vaca
Empresa: ArmorProteinas (20/11/2018)

Concentrado de péptidos de camarones

Empresa: Marealis (20/11/2018)

Hidrolizado de membrana de huevo.
Empresa: Biova (25/11/2018) Art. 26

LISTA DE LA UNION

CONTENIDO
135 NUEVOS ALIMENTOS AUTORIZADOS

0 La Comision ha establecido la lista de NA (R.2017/2470) y la actualizara:

O Anadiendo NA
U Suprimiendo NA
4 Anadiendo, suprimiendo las condiciones de uso, los requisitos

especificos de etiquetado o los requisitos de seguimiento post-
comercializacion

Estan incluidos los =75 nuevos alimentos autorizados hasta
el 2017 mediante Decision Comunitaria

Los 19 Nuevos alimentos autorizados por los EM

Los notificados por equivalencia sustancial 367

Los nuevos autorizados que no habian salido por decisién
comunitaria en el afio 2017 y 2018

- =

135 nuevos alimentos autorizados:

Art. 9
R.(UE) 2015/2283

23/11/2018
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LISTA DE LA UNION NUEVOS ALIMENTOS

CONTENIDO

Distribucion de NA segun la fuente y/o categoria

160 Ne DE NUEVOS ALIMENTOS SEGUN ORIGEN 135
140

120
100
80
60 -
40 4
20

63

Distribucion Na segun usos

m NA Sélo complementos
m NA Complementos-grupos
- especiales y otros

= ALIMENTOS

Lista de los resumenes de las solicitudes en
curso: DG SANTE (Nov 2018)

€ - C B rips:jec.aropa sulood hafetyrovel_food/adhorsations fsummary=c
£17 aghcacknes (1% Comsoringl G Gongle T Impertacks

NI R T Lk el aors_er

[ T

i =
peares
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NUEVOS ALIMENTOS

@PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION DE\
NUEVOS ALIMENTOS
@Solicitud de Autorizacion de Nuevos
alimentos /Actualizacion de la lista (Art.
10)
@Notificacion para la autorizacion de
Alimentos tradicionales de un 3° pais (Art.

\ 14)

COMERCIALIZACION DE NUEVOS

ALIMENTOS

Procedimiento para determinar si es un N.A ‘

O El explotador comprobara que “ES” o “NO ES” un N.A.

U Si duda consultara al Estado miembro (EM) donde lo vaya a _
comercializar (Si el EM duda consultara a otros EMs y a la Comisién)

Q La Comision ha establecido MEDIANTE ACTO DE EJECUCION las
fases del proceso de consulta, plazos y los medios para dar
publicidad a la condicion de N.A. (Procedimiento de examen)

O La comision podra decidir por propia iniciativa o instancias de una
EM, MEDIANTE ACTOS DE EJECUCION si un determinado

alimento es un N.A. (Procedimiento de examen) R.(UE) 2015/2283
Art.4y5

23/11/2018
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FUENTES DE INFORMACION
UTILIZADAS PARA LA

Como °°me’_c'a|'za’ LU DEMOSTRACION DEL ESTATUS
nuevo alimento COMO NOVEL FOODS
L @télogo de Nuevos Alimentos \
1. Establecimiento QEuroFIR-Nettox plant list La lista EuroFIR — NETTOX
estatus de nuevo QOLista Belfrit: (idioma inglés) realizado por las autoridades

competentes de Bélgica, Francia e Italia como

alimento . OLista Francesa de plantas permitidas en complementos
2. Demostracion de la alimenticios. (idioma: francés).
historia de OLista belga indicativa de plantas y partes de plantas;
CoNsumo lista de §ustancias y su estatus de nuevo alimento. (idioma:
L . neerlandés).
significativo OlLista alemana de plantas y partes de plantas. (idioma
3. Procedimiento de inglés).
autorizacion de un ULista italiana de plantas autorizadas para su uso en

complementos alimenticios (idioma: italiano)

ULista Austriaca de plantas con historia de consumo como
infusién alimentaria (idioma: aleman)

USetas comerciales en Espaiia.

nuevo alimento

El R. 2015/2283 contempla un procedimiento publicado mediante acto de

ejecucién para determinar la condicién de nuevo alimento

CATALOGO DE NUEVOS ALIMENTOS

Puede consultarse en el enlace:

http://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm

Proporciona informacion sobre productos, plantas o animales en cuanto a si
han sido comercializados en la Unién Europea antes de la entrada en vigor del
Reglamento de Nuevos Alimentos

-+ 080
1 e 1 o

B see EEEEEE avimsis  puasias = s T

e Catédlogo de Nuevos Alimentos - Buscar

[y
-
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“ COMIDA

Nuevo catdlogo de alimentos

l‘- o fste producto estaba en el mercado como alimento o ingrediente alimentario, y su consumo
ido significativo, antes del 15 de mayo de 1997. Por lo tanto no estan sujetos al Reglament
sobre nuevos alimentos Reglamento (CE) 258/97. No obstante otras legislaciones de
caracter especifico pueden restringir su puesta en el mercado como alimento o
ingrediente alimentario en ciertos Estados miembros. Por lo tanto se recomienda
confirmacién con las autoridades nacionales competentes.
De acuerdo con la informacién disponible por las autoridades competentes de los Estados
miembros, este producto se ha usado sélo como o en complementos alimenticios antes del
de mayo de 1997. Cualquier otro uso de este producto debe autorizarse de acuerdo con el
Reglamento sobre Nuevos alimentos.
Se ha realizado una consulta sobre si este producto requeriria o no autorizacion bajo el
Reglamento sobre Nuevos alimentos. De acuerdo con la informacion disponible por las
autoridades competentes de los Estados miembros, este producto no ha sido usado como
alimento o ingrediente alimentario antes del 15 de mayo de 1997. Por lo tanto, se requiere u
evaluacion de su seguridad en el marco del Reglamento sobre Nuevos alimentos antes de g

.~ | pueda ser puesto en el mercado de la Unidn Europea como alimento o ingrediente alimenta

= Se ha realizado una consulta sobre si el producto requeriria 0 no autorizacion bajo el

Reglamento sobre Nuevos alimentos. Se ha requerido informacién adicional.

Procedimiento de autorizacion en caso de
solicitudes paralelas de Nuevo Alimento y
Declaraciones Saludables

1'La_ _C,°m|5|°n’ 2 Solicitud de autorizacién de
peticion del Peticion de una declaracién de
olicitante, suspendera = propiedades saludables junto
o proteccion de datos e
un procedlmlento de con Una. Pe icion ae
autorizacion si: proteccion de datos

3. Se reanudara el /
A

plazo en el momento

ue la Comisién reciba r 5
el Dictamen de EFSA
sobre la Declaracion

23/11/2018
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Documentos de Orientacion de EFSA
Sobre los requisitos cientificos

1. Documento de orientacion para la preparacion y
presentacion de solicitudes de nuevos alimentos bajo
el art. 10 del R. 2015/2283

2. Documento de orientacion para la preparacion de
las notificaciones y la presentacion de solicitudes de
autorizacion de alimentos tradicionales procedentes
de terceros paises bajo el R. 2015/2283

__efsam

TECHNICAL REPORT

APPRIVED: 07 February 2018

10290 ohia TOIBLEN. 131

Adraivg

ive g on the submission of applications
for authorisation of a novel food pursuant to Article 10 of
Regulation (EU) 2015/2283

European Food Safety Authority

Determinacion/Evaluacion del Riesgo

» Caracterizacion ]

( * Microbiolégico
del Riesgo

* Quimico
» Toxicologicos

Caracterizacion
del Riesgo

Evaluacion de Caracterizacion
la exposicién del Peligro

+ Valores de
referencia para
efectos en la
salud

e Encuestas de
consumo de
alimentos

23/11/2018
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Documentos de Orientacion de EFSA
Sobre los requisitos cientificos

Documento de orientacion para la preparacion y presentacion de
solicitudes de nuevos alimentos bajo el R. 2015/2283

Los requisitos ineludibles:

1. Datos administrativos

2. Descripcion del nuevo

alimento
3. Proceso de produccién
. Datos de composicion

Especificacion i
Usos propuestos y los
nivelesde uso,yla
ingesta anticipada del
nuevo alimento.

Otros datos:
7. Historia de uso del nuevo
alimento y / o su fuente
8. Absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion
(ADME)
9. Informacion nutricional,
10.Informacion toxicoldgica
11. Alergenicidad.
En alimentos tradicionales de 32
paises se solicita el historial de uso

" — - \seguro en el 3¢
Cuando se hayan identificado peligros potenciales paraTa salud

o o

deberan discutir en relacion con las ingestas anticipadas de los nuevos
alimentos y las poblaciones objetivo propuestas.

Documentos de Orientacion de EFSA

Principios generales de solicitudes

6. La estructura se debe seguir (2.1-
2.11), si algun apartado no se
desarrolla debe justificarse

7. Se haran consideraciones al final

' , . , de cada apartado, abordando
J 1.. La guia debe aplicarse junto con=* - incertidumbres.

el Reglamento y se tendran en 8. Los andlisis y pruebas en

Cue.nta gtrels gujas_ de EFS'A_‘ laboratorios acreditados y técnicas
2. Aplicacion=dosier independiente certificadas

con datc_’?’ clentificos para la 9. EFSA tomara medias para el
evaluacion de la seguridad del tratamiento de la informacion
3 gﬁl ion d tar tod confidencial
’ 'gacion de presentar todos 10.En el manejo de datos protegidos

4 :o‘f?' datog ?'ent':)'cof’ trateqi debe valorarse si sin ellos la
- Informacion sobre la estralegia evaluacioén de la seguridad es

de t?L:lSQL’Jeda dela ip’formacién factible

5. Facilitara la evaluacion de la _ _
seguridad por parte del panel de No existe la proteccion de datos
EFSA:NAD en solicitudes de alimentos

tradicionales de 3° pais

23/11/2018
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PROGRAMA 5

Seguridad Alimentaria
2016-2020 £ n alimentaria

Consejeria de Sanidad

Unidad Coordinadora
Area de Higiene Alimentaria

alimentaria
Programa 5, control sobre la informacién de
alimentos y materiales en contacto con alimentos
entregados al consumidor final
Programa 10, control de complementos
alimenticios

Servicios Responsables

Area de Higiene Alimentaria

Servicios de Salud Plblica de Areas

Servicio de Gestidn de la Seguridad Alimentaria

ccion 2016: Plan

Parcial de Inspeccidn en Higiene, Calidad y Seguridad

Coordinacion externa Alimentaria- 3. Programa de control de la informacién
¥ Actuaciones derivadas del Foro de | ¥1acomposicion alimentaria

Discusion Técnico y de la Comisidn
Institucional de AECOSAN Técnica aplicable: inspeccién y auditoria

¥ Coordinacién con Corporaciones Locales. d I DT i -
Coordinacién interna Puntos de control: establecimientos alimentarios

Grupo de Red de Higiene Alimentaria Procedimiantos relacionados:
¥ Reuniones con Jefes de Servicio de Salud
Publica de las Areas y de Registros

¥ Inspeccién de higiene alimentaria
Oficiales de Salud Publica .

¥ Auditoria de los requisitos de higiene
alimentaria
¥ Policia sanitaria

Seguimiento previsto : Anual ¥ sancién

yw——— —r +

Plan Regional de Control de la P RO( RA IVI A 5
Seguridad Alimentaria
2016-2020

Consejeria de Sanidad

Programa 1: Inspeccidn y apoyo al contral ofici

Programa 2: Implantacidn de Sistemas de Autocontr
Programa 3: Control oficial de

Programa 4: Control oficial de bl i de lacién de caza sil y salas
L g T HET

LY

Control de la informacion y la composicldn alimentaria
Programa &: Gastidn de alertas alimentarias &n la Comunidad de Madrid......................

{i]
Programa 7: Vigilancia y control de ali t B4
Programa 8: Control de requisitos de salud pablica para la exportacién de alimentos. 11

SUBPROGRAMAS

SN A

1. Control de la informacién de los alimentos entregados al consumidor fin

2. Control de complementos alimenticios.

3. Control de productos destinados a una alimentacién especial.
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Objetivos y Acthvidades Especificos

Prevenir y limitar la aparicién de riesgos para la salud de las personas derivados de una

Objtivo Incarrecta inf idn de los aliment it dos al dor final. ACTI VI DAD ES D E L
Valorar el etiquetado de los productos alimenticios en materia de seguridad alimentaria SU BPROG RAMA
Actividad 1 en el curso de los controles oficiales programados (tanto de inspecciones como de

auditarias).
/II Indicadores Realizado
i [
: e ey o4 de los protocalos de | pos ¢ 503 Tatal canJos No
riesgo  cumplimentados durante las inspecciones y
Procede)
auditarias.
N¢ de informes sanitarios del tipo “etiquetado de 555(311 Informes de
alimentos corrientas”. etiquetas deficlentes)

Etiquetas evaluadas clasificadas segun tipo de alimento, afio 2017.

TIPO DE DEMANDA DE INFORME SANITARIO | N2 DE ETIQUETAS

%

ALIMENTOS CORRIENTES 555 42
COMPLEMENTQS ALIMENTICIOS 670 51
PREPARADOS PARA LACTANTES 9 1
ALIMENTOS PARA USQOS MEDICOS ESPECIALES 86 6

TOTAL 1320

MUCHAS GRACIAS
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