
II 

(Actos no legislativos) 

REGLAMENTOS 

REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2018/1023 DE LA COMISIÓN 

de 23 de julio de 2018 

que corrige el Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 por el que se establece la lista de la Unión 
de nuevos alimentos 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos, por el que 
se modifica el Reglamento (UE) n. o 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE) 
n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n. o 1852/2001 de la Comisión ( 1 ), y en particular 
su artículo 8, 

Considerando lo siguiente: 

(1) De conformidad con el artículo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, la Comisión debe establecer, a más tardar el 
1 de enero de 2018, la lista de la Unión de nuevos alimentos autorizados o notificados con arreglo al Reglamento 
(CE) n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo ( 2 ). 

(2) Mediante el Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 ( 3 ), la Comisión estableció la lista de la Unión de nuevos 
alimentos autorizados o notificados con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97. 

(3) De conformidad con el artículo 36 del Reglamento (UE) 2015/2283, el Reglamento sobre nuevos alimentos se 
aplica desde el 1 de enero de 2018. Varios alimentos fueron autorizados o notificados con arreglo al Reglamento 
(CE) n. o 258/97 en el período comprendido entre la votación del Comité Permanente sobre la lista de la Unión, el 
6 de diciembre de 2017, y la fecha de aplicación del Reglamento (UE) 2015/2283, el 1 de enero de 2018. Por 
tanto, estos productos deben incluirse en la lista de la Unión establecida mediante el Reglamento de Ejecución (UE) 
2017/2470. 

(4) El 19 de diciembre de 2017, la empresa Demethra Biotech S.r.l. notificó a la Comisión que había comercializado 
en la Unión el nuevo alimento «extracto de Echinacea purpurea de cultivos celulares», conforme a lo establecido en el 
artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. Este nuevo alimento no se había incluido en la lista de la Unión. Por 
tanto, debe añadirse una nueva entrada en los cuadros 1 y 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 
2017/2470. 

(5) El 21 y 22 de diciembre de 2017, dos empresas, DuPont Nutrition & Biosciences ApS y FrieslandCampina 
Nederland BV, notificaron a la Comisión que habían comercializado en la Unión el nuevo alimento «2’-fucosil- 
lactosa (fuente microbiana)», conforme a lo establecido en el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. La 
«2’-fucosil-lactosa (fuente microbiana)» ya se había incluido en el anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 
2017/2470. Estas nuevas notificaciones modifican los valores numéricos de varios parámetros enumerados en 
las especificaciones de este nuevo alimento y, por tanto, la entrada «2’-fucosil-lactosa (fuente microbiana)» en el 
cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 debe corregirse en consecuencia.
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( 1 ) DO L 327 de 11.12.2015, p. 1. 
( 2 ) Reglamento (CE) n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos 

ingredientes alimentarios (DO L 43 de 14.2.1997, p. 1). 
( 3 ) Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 de la Comisión, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unión de 

nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos 
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).



 

(6) El 20 de diciembre de 2017, la empresa c-LEcta GmbH notificó a la Comisión que había comercializado en la 
Unión el nuevo alimento «Trehalosa», conforme a lo establecido en el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. 
La «Trehalosa» estaba incluida en el anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. Esta nueva notificación se 
refiere a una nueva fuente de trehalosa, la sacarosa. Por tanto, las especificaciones de la entrada correspondiente a 
la «Trehalosa» en el cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 deben corregirse en 
consecuencia. 

(7) Tras la publicación del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470, se detectaron varios errores u omisiones en 
relación con las especificaciones o las condiciones de uso de varios nuevos alimentos autorizados. Por tanto, debe 
corregirse la lista de la Unión establecida en anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(8) El nuevo alimento «L-alanil-L-glutamina» fue autorizado, sujeto a determinadas condiciones de uso, conforme a lo 
establecido en el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. Se había omitido, erróneamente, la categoría «Bebidas 
adaptadas a un intenso desgaste muscular, sobre todo para los deportistas». Por tanto, es necesario introducir una 
corrección que añada la expresión «Bebidas adaptadas a un intenso desgaste muscular, sobre todo para los 
deportistas» como categoría de alimentos autorizada en la entrada correspondiente a «L-alanil-L-glutamina» en el 
cuadro 1 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(9) El nuevo alimento «Glucosamina HCl» fue autorizado, sujeto a determinadas condiciones de uso, conforme a lo 
establecido en el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. La categoría de alimentos «Bebidas a base de leche y 
productos similares destinados a niños de corta edad» se añadió por error y debería suprimirse de esta entrada. 
Procede, por tanto, corregir la entrada correspondiente a «Glucosamina HCl» del cuadro 1 del anexo del Regla­
mento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(10) El nuevo alimento «Lacto-N-neotetraosa» fue autorizado, sujeto a determinadas condiciones de uso y a niveles 
máximos por la Decisión de Ejecución (UE) 2016/375 de la Comisión ( 1 ). La expresión «con una concentración de 
hasta 1,2 g/l» se añadió por error y debe suprimirse de la categoría de alimentos «Bebidas a base de leche y 
productos similares destinados a niños de corta edad» para este nuevo alimento. Procede, por tanto, corregir la 
entrada correspondiente a «Lacto-N-neotetraosa» del cuadro 1 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 
2017/2470. 

(11) El nuevo alimento «Extracto de germen de trigo rico en espermidina (Triticum aestivum)» fue autorizado sujeto a 
determinadas condiciones de uso para «la población adulta con exclusión de las mujeres embarazadas o en período 
de lactancia», con arreglo al artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. No obstante, por error, no se reflejó en la 
lista de la Unión la exclusión de las mujeres embarazadas o en período de lactancia. Procede, por tanto, corregir la 
entrada correspondiente a «Extracto de germen de trigo rico en espermidina (Triticum aestevium)» del cuadro 1 del 
anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(12) El nuevo alimento «Aceite de krill antártico de Euphausia superba» del cuadro 2 del anexo del Reglamento de 
Ejecución (UE) 2017/2470 omitió, por error, el requisito que figura a continuación, que debe añadirse: «Estabilidad 
oxidativa: todos los productos alimenticios que contengan aceite de krill antártico de Euphausia superba deben 
demostrar su estabilidad oxidativa mediante una metodología de análisis adecuada y reconocida nacional e 
internacionalmente (por ejemplo, por la AOAC)». Procede, por tanto, corregir esta entrada en el cuadro 2 del 
anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(13) El nuevo alimento «Aceite de krill antártico de Euphasia superba rico en fosfolípidos» fue autorizado, sujeto a 
determinadas condiciones de uso, por las autoridades competentes finlandesas ( 2 ). En las especificaciones se añadió, 
por error, el siguiente requisito: «Estabilidad oxidativa: todos los productos alimenticios que contengan aceite rico 
en fosfolípidos procedente de krill antártico (Euphausia superba) deben demostrar su estabilidad oxidativa mediante 
una metodología de análisis adecuada y reconocida nacional e internacionalmente (por ejemplo, por la AOAC)». 
Este requisito debe suprimirse. Procede, por tanto, corregir la entrada correspondiente a «Aceite de krill antártico de 
Euphasia superba rico en fosfolípidos» del cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(14) El nuevo alimento «Semillas de Chía (Salvia hispanica)» se autorizó inicialmente, sujeto a determinadas condiciones 
de uso, mediante la Decisión 2009/827/CE de la Comisión ( 3 ). En las especificaciones se añadió, por error, el 
siguiente requisito: «(UE: hidratos de carbono disponibles = azúcar + almidón)». Este requisito debe suprimirse. 
Procede, por tanto, corregir la entrada correspondiente a «Semillas de Chía (Salvia hispánica)» del cuadro 2 del anexo 
del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470.
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( 1 ) Decisión de Ejecución (UE) 2016/375 de la Comisión, de 11 de marzo de 2016, por la que se autoriza la comercialización de la 
L-ergotioneina como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo 
(DO L 70 de 16.3.2016, p. 22). 

( 2 ) Carta de 8 de mayo de 2015 (https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_ 
krill-oil_en.pdf). 

( 3 ) Decisión 2009/827/CE de la Comisión, de 13 de octubre de 2009, por la que se autoriza la comercialización de semillas de chía 
(Salvia hispanica) como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del 
Consejo (DO L 294 de 11.11.2009, p. 14).

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf


 

(15) El nuevo alimento «Extracto de quitosano de hongos (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)» se autorizó inicialmente, 
sujeto a determinadas condiciones de uso, de conformidad con el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. En las 
especificaciones se añadió, por error, el siguiente requisito: «Capacidad de fijación de grasas 800 × 9 p/peso en 
seco: positivo». Este requisito debe sustituirse por «Capacidad de fijación de grasas 800 × (p/p en peso húmedo): 
positivo». Procede, por tanto, corregir la entrada correspondiente a «Extracto de quitosano de hongos (Agaricus 
bisporus; Aspergillus niger» del cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(16) El nuevo alimento «Citicolina» fue autorizado mediante la Decisión de Ejecución 2014/423/UE de la Comisión ( 1 ), 
sujeto a determinadas condiciones de uso. En el cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470, 
las especificaciones del nuevo alimento «Citicolina» se refieren a la citicolina producida tanto mediante un proceso 
sintético como mediante un proceso microbiano. Tras la publicación de dicho Reglamento, se hizo patente que el 
proceso microbiano para la producción de citicolina conllevaba asimismo un proceso sintético. Por tanto, las 
especificaciones relativas a la «Citicolina» en el cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 
deben corregirse a fin de incluir únicamente el proceso de producción microbiano. 

(17) El nuevo alimento «Extracto de Echinacea angustifolia de cultivos celulares» fue autorizado, sujeto a determinadas 
condiciones de uso, conforme a lo establecido en el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. En las especifi­
caciones se omitió, por error, la expresión «Descripción/definición». Procede, por tanto, corregir la entrada co­
rrespondiente a «Extracto de Echinacea angustifolia de cultivos celulares» del cuadro 2 del anexo del Reglamento de 
Ejecución (UE) 2017/2470. 

(18) El nuevo alimento «Galacto-oligosacáridos» está incluido en la lista de la Unión establecida mediante el Reglamento 
de Ejecución (UE) 2017/2470. Las fuentes microbianas Pichia pastoris, Kluyveromyces lactis, Sporobolomyces singularis y 
Papiliotrema terrestris de la enzima «β-galactosidasa» se omitieron, por error, en las especificaciones. Procede, por 
tanto, añadir estas fuentes de β-galactosidasa a la entrada correspondiente a «Galacto-oligosacáridos» en el cuadro 2 
del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(19) El nuevo alimento «Vitamina K 2 (menaquinona)» se autorizó inicialmente mediante la Decisión 2009/345/CE de la 
Comisión ( 2 ), sujeto a determinadas condiciones de uso. La definición química de la Vitamina K 2 se añadió a las 
«Especificaciones de la vitamina K 2 (menaquinona-7) producida microbiológicamente», pero, por error, no se 
añadió a las «Especificaciones de la vitamina K 2 (menaquinona-7) sintética». Procede, por tanto, corregir la entrada 
correspondiente a «Vitamina K 2 (menaquinona)» del cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 
2017/2470. 

(20) El nuevo alimento «Betaglucanos de levadura» fue autorizado por la Decisión de Ejecución 2011/762/UE de la 
Comisión ( 3 ), sujeto a determinadas condiciones de uso. En las especificaciones, los «Datos microbiológicos» y los 
«Metales pesados» hacen referencia, por error, a tres formas de los betaglucanos de levadura en vez de a la forma 
«Insoluble en agua, pero dispersable en muchos líquidos matrices». Procede, por tanto, corregir la entrada corres­
pondiente a «Betaglucanos de levadura» del cuadro 2 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(21) El nuevo alimento «Fitoesteroles/fitoestanoles» se autorizó inicialmente mediante la Decisión 2004/333/CE de la 
Comisión ( 4 ), sujeto a determinadas condiciones de uso. El 14 de abril de 2016, la empresa BASF SE Human 
Nutrition, ENS/HR notificó a la Comisión que había comercializado en la Unión, en la categoría «complemento 
alimenticio», el nuevo alimento «Fitoesteroles/fitoestanoles», conforme a lo establecido en el artículo 5 del Regla­
mento (CE) n. o 258/97. La categoría «complemento alimenticio» fue omitida por error. Procede, por tanto, añadir 
«complemento alimenticio» como categoría de alimento permitida en la entrada correspondiente a «Fitoesteroles/ 
fitoestanoles» del cuadro 1 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(22) El nuevo alimento «Aceite rico en ácido araquidónico procedente del hongo Mortierella alpina» se autorizó inicial­
mente, sujeto a determinadas condiciones de uso, mediante la Decisión 2008/968/CE de la Comisión ( 5 ). La cepa 
no modificada genéticamente «CBS 210.32» del hongo Mortierella alpina no se incluyó, por error, en las especi­
ficaciones. Por tanto, dicha cepa debe añadirse a la entrada correspondiente a «Aceite rico en ácido araquidónico 
procedente del hongo Mortierella alpina» del cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE) 2017/2470.
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( 1 ) Decisión de Ejecución 2014/423/UE de la Comisión, de 1 de julio de 2014, por la que se autoriza la comercialización de citicolina 
como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 196 de 
3.7.2014, p. 24). 

( 2 ) Decisión 2009/345/CE de la Comisión de 22 de abril de 2009 relativa a la autorización de comercialización de vitamina K 2 
(menaquinona) obtenida de Bacillus subtilis natto como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97 
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 105 de 25.4.2009, p. 16). 

( 3 ) Decisión de Ejecución 2011/762/UE de la Comisión, de 24 de noviembre de 2011, relativa a la autorización de comercialización de 
betaglucanos de levadura como nuevo ingrediente alimentario, con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97 del Parlamento Europeo y 
del Consejo (DO L 313 de 26.11.2011, p. 41). 

( 4 ) Decisión 2004/333/CE de la Comisión, de 31 de marzo de 2004, relativa a la autorización de comercialización de grasas amarillas 
para untar, aliños para ensaladas, productos de tipo leche, productos de tipo leche fermentada, bebidas de soja y productos tipo queso 
con fitoesteroles/fitoestanoles añadidos como nuevo alimento o nuevo ingrediente alimentario, con arreglo al Reglamento (CE) 
n. o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 105 de 14.4.2004, p. 40). 

( 5 ) Decisión 2008/968/CE de la Comisión, de 12 de diciembre de 2008, relativa a la autorización de comercialización de aceite rico en 
ácido araquidónico procedente de la Mortierella alpina como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n. o 258/97 
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 344 de 20.12.2008, p. 123).



 

(23) El nuevo alimento «Epigallocatechin gallate como extracto purificado de hojas de té verde (Camellia sinensis)» fue 
autorizado, sujeto a determinadas condiciones de uso, conforme a lo establecido en el artículo 5 del Reglamento 
(CE) n. o 258/97. La categoría de alimentos «Alimentos enriquecidos, de conformidad con el Reglamento (CE) 
n. o 1925/2006» fue añadida por error y debe suprimirse de esta entrada. Procede, por tanto, añadir «alimentos» 
a «complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE» como categoría de alimento 
permitida en la entrada correspondiente a «Epigallocatechin gallate como extracto purificado de hojas de té verde 
(Camellia sinensis)» del cuadro 1 del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(24) El nuevo alimento «Licopeno de tomates» fue autorizado, sujeto a determinadas condiciones de uso, conforme a lo 
establecido en el artículo 5 del Reglamento (CE) n. o 258/97. La categoría de alimentos «complemento alimenticio» 
fue omitida por error y debe añadirse a esta entrada. Procede, por tanto, añadir «complemento alimenticio» como 
categoría de alimento permitida en la entrada correspondiente a «Licopeno de tomates» del cuadro 1 del anexo del 
Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470. 

(25) Además, después de la publicación del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470, se han identificado varios 
errores tipográficos en el anexo. Si bien generalmente estos errores tipográficos se corrigen mediante una correc­
ción de errores, en aras de una mayor claridad para los operadores económicos y las autoridades responsables de 
velar por la aplicación, la corrección de estos errores tipográficos debe incluirse en el presente acto modificativo. 

(26) Habida cuenta del número de correcciones, procede sustituir el anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 
2017/2470 en su totalidad. 

(27) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales, 
Animales, Alimentos y Piensos. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

El anexo del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470 se sustituye por el anexo del presente Reglamento. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en 
cada Estado miembro. 

Hecho en Bruselas, el 23 de julio de 2018. 

Por la Comisión 
El Presidente 

Jean-Claude JUNCKER 

______
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ANEXO 

LISTA DE LA UNIÓN DE NUEVOS ALIMENTOS 

Contenido de la lista 

1. La lista de la Unión consta de los cuadros 1 y 2. 

2. El cuadro 1 incluye los nuevos alimentos autorizados y contiene la siguiente información: 

Columna 1: Nuevos alimentos autorizados 

Columna 2: Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento. Esta columna se subdivide en dos: Categoría 
específica de alimentos y contenido máximo 

Columna 3: Requisitos específicos de etiquetado adicionales 

Columna 4: Otros requisitos 

3. El cuadro 2 incluye las especificaciones de los nuevos alimentos autorizados y contiene la siguiente información: 

Columna 1: Nuevo alimento autorizado 

Columna 2: Especificaciones
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