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Un ingrediente no novedoso no es un cheque en
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La decision sobre pulpa de aceituna de octubre de 2026, la frontera entre polvos y extractos
y las pruebas necesarias para convertir biomasa circular en alimentos seguros
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RESUMEN

El 13 de octubre de 2026, la Comision Europea publicé el resultado de una consulta sobre la condiciéon de nuevo
alimento coordinada por la autoridad espanola de seguridad alimentaria: un polvo de pulpa de aceituna desgrasada,
descrito de manera especifica y destinado a complementos alimenticios, fue considerado no novedoso. La decisién
es importante para la valorizacion de ingredientes mediterraneos, pero no constituye una autorizacion general de
seguridad, una licencia para extractos concentrados de aceituna ni un permiso para formular declaraciones de
propiedades saludables. Sus limites técnicos -identidad del fruto, deshuesado, desgrasado, deshidratacion,
granulometria 'y procesado convencional- son tan importantes como la conclusion. Este articulo integra el expediente
de consulta con investigaciones recientes sobre composicién del alperujo, secado, formulaciéon alimentaria,
contaminantes y economia de procesos. Distingue la identidad juridica de un ingrediente de su especificacion de
fabricacién y de su funcién demostrada; compara los marcos de la UE, Espafia, Gran Bretafia y Estados Unidos; y
propone un modelo de homologacion desde el origen hasta el producto, susceptible de validaciéon prospectiva. La
oportunidad es considerable, pero depende de materias primas trazables, higiene validada, exposicién realista,
declaraciones licitas y desempefio ambiental medido, y no del simple cambio de nombre de un residuo industrial.

PALABRAS CLAVE: pulpa de aceituna; orujo de oliva; nuevos alimentos; complementos alimenticios; ingredientes valorizados;
polifenoles; seguridad alimentaria; bioeconomia circular
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01 | La decisidn de octubre es mas limitada y mas util que un titular

El 13 de octubre de 2026, la Comisidon Europea publicé una determinacion adoptada mediante el procedimiento de
consulta previsto en el articulo 4 del Reglamento (UE) 2015/2283. La autoridad receptora fue la Agencia Espafola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN). El producto se describié como polvo de pulpa del fruto de Olea europaea
L. desgrasada, obtenido después del deshuesado, desgrasado y deshidratacién, con una granulometria declarada de
500 pm. El uso previsto eran los complementos alimenticios. La conclusiéon fue «<No es nuevo alimento». Se trata de
una determinacion oficial de la condicién regulatoria del alimento tal como se describid, no de una autorizacion
comercial para todos los subproductos de la aceituna. [1-4]

La justificacion se baso en el importante historial de consumo de aceitunas en la Unién anterior al 15 de mayo de
1997 y en la apreciaciéon de la autoridad de que las operaciones convencionales especificadas no generaban
compuestos nuevos respecto de la composicion natural de la aceituna. Ese razonamiento importa: vincula la
decisioén a la identidad del material y al proceso, no simplemente a la palabra «aceituna». El expediente de consulta
no proporciona un dosier toxicolégico exhaustivo, una especificacién comercial, un certificado microbioldgico ni una
lista aprobada de declaraciones de propiedades saludables. [1]

Por ello, la oportunidad industrial exige disciplina. Una empresa podria evitar una autorizacién de nuevo alimento
para un ingrediente y uso genuinamente comparables, aunque seguiria necesitando demostrar el cumplimiento de la
legislacion alimentaria ordinaria, la aptitud para la finalidad pretendida y el alcance de un etiquetado licito. El error
practico consistiria en convertir una util determinacién de condicién juridica en una declaracion incondicional de que
todos los polvos, extractos y usos alimentarios derivados del orujo de aceituna estan aprobados.

02 | Qué dice realmente la decisién publicada y qué no dice

El expediente de una pagina publicado por la Comisién resulta extraordinariamente informativo. Especifica un polvo
derivado de pulpa de aceituna deshuesada y desgrasada, deshidratada y micronizada hasta un tamafo nominal de
particula de 500 pm, sin nanomateriales artificiales, destinado a complementos alimenticios. Describe sus
componentes como sustancias presentes naturalmente en la aceituna, aunque en distintas proporciones. En la
consulta participaron Estados miembros y la Comisién. No establece limites numéricos para compuestos fenélicos,
aceite residual, humedad, metales, microbiologia o contaminantes. [1]

Una referencia a 500 um no constituye por si sola una distribuciéon granulométrica, y el texto publicado no determina
si esa cifra representa una mediana, un maximo, una fraccién de tamiz u otra magnitud. Asimismo, «desgrasado» no
equivale a un umbral universal de grasa residual. La comparabilidad comercial debe respaldarse con registros reales
de procesado e intervalos de composicidn, no con una semejanza superficial entre denominaciones comerciales.

El uso indicado en la consulta es el de complementos alimenticios. Quien desarrolle galletas, bebidas, aperitivos
hiperproteicos o alimentos destinados a nifios pequefos debe evaluar si su uso previsto y su proceso de fabricacion
siguen comprendidos en el razonamiento de aquella decisién y si surgen cuestiones juridicas adicionales. Esto
adquiere especial importancia cuando una modificacién del procesado altera materialmente la composicién, el valor
nutritivo, el metabolismo o las sustancias indeseables en los términos de la definicién de nuevo alimento. [3,4]

03 | Fruto de aceituna, pulpa, orujo y extractos no son un mismo ingrediente

El término «orujo de aceituna» puede describir corrientes heterogéneas procedentes de extraccion de aceite en dos o
tres fases, con proporciones variables de piel, pulpa, aceite residual, alpechin y fragmentos de hueso. «Pulpa de
aceituna» designa una fraccion mas concreta del fruto. Un polvo deshuesado y desgrasado difiere del orujo integro;
un extracto fenélico enriquecido con etanol es otro producto; y los péptidos del hueso de aceituna o los preparados
concentrados de hidroxitirosol pueden tener identidades regulatorias independientes. Estas distinciones no son
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meramente terminoldgicas: determinan los peligros, la carga de procesado, las especificaciones y las posibles
aplicaciones alimentarias. [5-9]

La tabla de condiciones publicada por la Comisiodn ilustra el contraste: el extracto acuoso de fruto de olivo con al
menos un 10 % de hidroxitirosol figura como nuevo alimento, mientras que el polvo de pulpa desgrasada de octubre
de 2026 no lo es. Ambas entradas deben interpretarse conjuntamente. La primera no demuestra que todos los
polifenoles estén prohibidos; la segunda no exime a los procesos que concentren determinados constituyentes muy
por encima de la composicién del polvo evaluado. [1,2]

En desarrollo de productos, la identidad debe definirse mediante la fuente botanica, la fraccidon, el historial de
extraccion, la secuencia de proceso, el aceite residual, la humedad, la distribucién granulométrica y la huella
composicional. Si el proveedor modifica cualquiera de estos elementos, el comprador necesita una evaluacion de
cambios basada en pruebas, no simplemente un nuevo certificado con la misma denominacién comercial.

04 | Una determinacion de condicidn juridica no es un dictamen de seguridad alimentaria

La condicién de nuevo alimento responde a si el producto especifico estd comprendido en el Reglamento (UE)
2015/2283. La legislacion alimentaria general responde a si el alimento es seguro y se comercializa legalmente. ELl
articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 prohibe los alimentos inseguros; sus articulos 17 a 19 establecen la
responsabilidad del operador, la trazabilidad y las obligaciones ante incidentes. El Reglamento (CE) n.° 852/2004
afiade requisitos de higiene. La ausencia de caracter novedoso no desplaza ninguna de esas obligaciones. [3,17,18]

Tampoco las afirmaciones del proveedor «natural», «<mediterraneo» o «valorizado» sustituyen un analisis de peligros.
Importan la poblaciéon consumidora prevista, el tamafio de la racidén diaria, la exposicion procedente de otros
alimentos, las condiciones microbiolégicas, los contaminantes y la estabilidad. Un polvo destinado a una dosis
pequefa en un complemento puede plantear cuestiones de exposicion muy diferentes a las de un polvo incorporado
en varios puntos porcentuales a un alimento basico de consumo frecuente.

La clasificacion regulatoria y la evaluacion del riesgo deben constituir entradas separadas en el dosier de producto.
La primera documenta la decisién sobre la condicién juridica y sus limites facticos; la segunda registra los peligros
medibles del producto, los limites legales aplicables, los métodos analiticos empleados y los controles necesarios
para mantener la seguridad del alimento terminado.

05 | Qué establece la bibliografia sobre la composicion del orujo de aceituna

Los residuos del procesado de la aceituna pueden contener fibra alimentaria, lipidos insaturados residuales y
compuestos fenélicos. En un estudio de 2021, un polvo de orujo enriquecido en pulpa contenia aproximadamente 620
g/kg de fibra alimentaria, mientras que un polvo enriquecido en la fraccion liquida presentaba una composicién
distinta, con manitol y derivados del hidroxitirosol. Estas cifras describen los preparados experimentales, no una
especificaciéon comercial universal. Una revision de 2026 confirma que el método de extraccion, el origen de la
aceitunay el procesado influyen significativamente en el perfil fenélico recuperado. [6,7]

Las familias quimicas incluyen hidroxitirosol, tirosol, compuestos relacionados con la oleuropeina y fenoles ligados,
pero la abundancia relativa de compuestos libres, conjugados y asociados a polimeros cambia segun la variedad, la
madurez, la extraccion y el almacenamiento. Los resultados analiticos expresados como equivalentes de acido gélico
no equivalen a la concentracién de una Unica molécula bioactiva identificada. La capacidad antioxidante medida en
un ensayo in vitro no constituye un resultado clinico humano. [7,8,12]

Por ello, un ingrediente defendible comercialmente deberia especificar tanto atributos nutricionales -como fibra
alimentaria y grasa residual- como marcadores quimicos diferenciados cuando proceda una estandarizacion
fendlica. Las afirmaciones de uniformidad entre cosechas o fabricas requieren datos longitudinales.
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06 | La cadena de procesado puede crear o destruir la propuesta de valor

El orujo de aceituna suele ser himedo, heterogéneo y biolégicamente inestable si se manipula incorrectamente. Una
via de calidad alimentaria requiere recogida controlada, retirada de huesos y materias extrafias, transporte higiénico,
estabilizacion rapida, desgrasado y secado adecuados, molienda y envase protector. Cada operacién puede mejorar
una propiedad y empeorar otra: el secado reduce la actividad de agua, pero consume energia; un calentamiento
intenso puede alterar los fenoles y el color; una extraccion agresiva puede aumentar la concentracién de marcadores,
pero modificar la condicién regulatoria. [8-11]

Un estudio de secado de 2026 compard condiciones de secado en bandeja a 60, 70 y 80 °C y documenté distintas
velocidades de secado y modificaciones en medidas relacionadas con compuestos fendlicos. Una investigacion de
2025 estudié el secado intermitente por infrarrojo cercano, mientras que otro trabajo de 2026 explord la extraccion de
fenoles directamente del orujo hiumedo para evitar un secado de elevado consumo energético. Son demostraciones
bajo condiciones definidas de laboratorio o piloto, no pruebas de que exista un proceso industrial dptimo universal.
[9-11]

Para un polvo comparable al de la decisién de octubre, el desarrollo del proceso debe determinar primero si la
operacion prevista sigue siendo una transformacién convencional de la pulpa. Una extracciéon selectiva de mayor
rendimiento o una via fermentativa pueden resultar técnicamente atractivas, pero deberian evaluarse como
alimentos potencialmente diferentes antes de efectuar la inversion.

07 | Un balance de masa constituye la primera defensa frente a especificaciones engainosas

Considérese, hipotéticamente, una corriente himeda de 1.000 kg que contiene un 65 % de agua. Incluye 350 kg de
materia seca. Si el deshuesado y otras separaciones eliminan el 20 % de la materia seca inicial, permanecen 280 kg
de sélidos secos. Con un 6 % de humedad final, corresponden a unos 298 kg de polvo. La aritmética es ilustrativa: no
describe el producto de la consulta de octubre ni un rendimiento comercial comunicado.

El céalculo pone de manifiesto dos errores frecuentes. Primero, no puede deducirse el rendimiento masico
exclusivamente de la reduccion de agua: deben contabilizarse los huesos, el aceite residual, los sélidos disueltos y el
material rechazado. Segundo, la concentracién final de un contaminante no puede calcularse mediante un simple
factor de secado sin conocer si se reparte entre aceite, agua, pulpa o residuos separados, o si experimenta
degradacion o formacion.

Un registro defendible por lote deberia documentar la masa entrante, la humedad y el aceite; cada corriente
separada; los sélidos secos retenidos; la masa final de polvo; la recuperacién analitica y la incertidumbre. El mismo
registro puede sustentar calculos de costes y contabilidad ambiental. La afirmacién de que un ingrediente esta
«concentrado en antioxidantes» debe vincularse a la retenciéon quimica medida, no deducirse de la pérdida de agua.

08 | El control microbiolégico comienza antes del secadero

Los subproductos del procesado de aceituna pueden recogerse en condiciones muy distintas de las de una fabrica
dedicada a ingredientes alimentarios. El material hiUmedo mantenido a temperatura elevada puede favorecer el
crecimiento microbiano, y el secado posterior no revierte automaticamente todos los peligros previos. Una actividad
de agua baja en el polvo final puede inhibir el crecimiento durante el almacenamiento sin garantizar que todos los
patégenos hayan sido inactivados. Por ello, resultan fundamentales el disefio higiénico, el control del binomio
tiempo-temperaturay la validacion de cualquier etapa de reduccién microbiana. [17,18]

Un plan basado en riesgos deberia abordar el origen de la materia prima, los recipientes de recogida, las superficies
de contacto, los tiempos de transporte, la limpieza y desinfeccion, la vigilancia ambiental, la humedad y actividad de
agua y el potencial de recontaminacion posterior al secado. Las especificaciones microbioldgicas deben fijarse
conforme al uso previsto y la legislacion aplicable; una muestra negativa no demuestra ausencia absoluta en todo un
lote heterogéneo.
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Si un proveedor afirma que un proceso de secado o tratamiento mineral elimina Salmonella, esporas u otros peligros,
esa declaracion requiere validacion especifica del proceso con microorganismos diana o sustitutos adecuados. Este
articulo no atribuye a ninguna tecnologia de INTABIOTECH una validaciéon para descontaminar pulpa de aceituna.

09 | Los peligros quimicos deben evaluarse en la fraccion real

El cribado de riesgos quimicos pertinente puede incluir residuos de plaguicidas, metales pesados, determinados
contaminantes de proceso, residuos de agentes de limpieza y productos de oxidacién. Los contenidos maximos
aplicables en la UE dependen de la categoria juridica del alimento y del contaminante: el Reglamento (UE) 2023/915
establece limites para determinadas combinaciones de alimentos y contaminantes, mientras que el Reglamento (CE)
n.% 396/2005 regula los residuos de plaguicidas y su tratamiento en productos transformados. No existe un «limite
universal de contaminantes del orujo» defendible que pueda importarse de otra mercancia. [15,16]

Un articulo de 2026 sobre hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP) en aceite de orujo de oliva alerta de
determinados procesos de refinado de aceites a alta temperatura; no demuestra que los mismos niveles estén
presentes en el polvo de pulpa deshuesada y desgrasada de octubre. Seria cientificamente incorrecto trasladar las
mediciones de aceite a aquel polvo sin muestras y evidencias especificas del proceso. A la inversa, la ausencia de
resultados publicados para ese polvo no demuestra su ausencia de contaminacion. [14]

El plan analitico debe partir del origen y el historial de procesado y seleccionar después ensayos validados con limites
de deteccion adecuados a la matriz. Analizar indefinidamente todos los contaminantes concebibles en cada lote no
es necesariamente racional; si lo es un programa justificado basado en riesgos, con activadores ante cambios de
origen y verificaciones periédicas.

10 | La funcionalidad alimentaria debe demostrarse en la matriz de uso

Los polvos ricos en fibra pueden modificar la retencidn de agua, la retencién de aceite, la viscosidad, la textura, el
color y el sabor. Tales propiedades pueden resultar Utiles en panificacion, alternativas carnicas, salsas y mezclas
secas, pero el resultado depende de la formulacién. Un estudio de pan de 2026 evalué adiciones del 1 %, 2%, 5%y 7
% de orujo seco y observd cambios en medidas de antioxidantes y en el desempefio sensorial; los niveles de
incorporacion superiores se asociaron a efectos mas perceptibles sobre textura, color y amargor. Esos resultados no
pueden trasladarse automaticamente al polvo de octubre, procesado de modo diferente. [13]

Importa la diferencia entre un ingrediente tecnoldégicamente funcional y otro nutricionalmente eficaz. Un mayor
contenido fendlico total en el pan no demuestra biodisponibilidad ni beneficio clinico. Una mayor retencién de agua
en un ensayo de laboratorio no demuestra una extension de vida atil en un alimento comercial envasado. La
contribucién del polvo a las declaraciones de fibra depende de su contenido en el producto terminado y de las
condiciones legales de la declaracion.

Por tanto, un programa de aplicaciéon debe comparar formulaciones de control y de ensayo sometidas al mismo
procesado, evaluar aceptacion del consumidor y textura instrumental, y verificar estabilidad, comportamiento
microbiano y composicién nutricional. Cuando el uso propuesto difiera de los complementos considerados en el
expediente, debe revisarse el analisis regulatorio.

11 | Ejemplo numérico: por qué un ingrediente rico en fibra puede no justificar una declaracién

Supdngase hipotéticamente que un polvo de pulpa de aceituna homologado contiene un 60 % de fibra alimentaria 'y
se incorpora al 3 % en peso a un producto con una fibra basal despreciable. Su contribucién nominal de fibra seria de
1,8 g por 100 g de producto acabado, antes de contabilizar procesado, formulacién y variabilidad analitica. Esa cifra
es inferior al umbral europeo de «fuente de fibra», de 3 g por 100 g, salvo que se cumpla el criterio alternativo basado
en energia. El umbral de «alto contenido de fibra» es de 6 g por 100 g, también con un criterio alternativo basado en
energia. [20]
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Si el mismo polvo se empleara al 10 %, su contribucién nominal seria de 6 g por 100 g, pero una incorporacion tan alta
podria alterar materialmente las caracteristicas sensoriales y tecnoldgicas y quedar fuera del uso considerado en la
consulta de octubre. Un calculo nominal no equivale a una declaracién de etiquetado: el alimento final debe
satisfacer las condiciones pertinentes y contar con una evaluacién composicional adecuada.

Este ejemplo también muestra por qué «materia prima rica en fibra» y «producto final con alto contenido de fibra» no
son sindnimos. La optimizacion regulatoria, sensorial y nutricional debe realizarse sobre una misma formulacién, no
sobre supuestos idealizados separados.

12 | La declaracidn sobre polifenoles del aceite de oliva no puede trasladarse sin mas a la pulpa

El Reglamento (CE) n.© 1924/2006 regula las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. La declaracion
autorizada relativa a los polifenoles del aceite de oliva y la proteccion de los lipidos sanguineos frente al dafio
oxidativo estd vinculada al aceite de oliva y a condiciones definidas, incluida una cantidad minima de hidroxitirosol y
sus derivados por 20 g de aceite de oliva. No es una autorizacién general para atribuir proteccién cardiovascular a un
polvo de pulpa de aceituna o a cualquier alimento que contenga compuestos fendlicos de la aceituna. [19,21]

Deben coincidir la identidad quimica del compuesto fendlico medido, su cantidad, la matriz alimentaria, la raciény la
redaccion legalmente autorizada. Afirmaciones genéricas como «desintoxica», «antiinflamatorio» o «protege el
corazén» pueden crear riesgos regulatorios considerables cuando se basan Unicamente en ensayos antioxidantes in
vitro como DPPH, ABTS u otros. La clasificacion como complemento no constituye una excepcion al régimen de
declaraciones.

Un procedimiento prudente de desarrollo de etiquetado separa las declaraciones facticas de composicion, las
declaraciones nutricionales permitidas y las declaraciones de propiedades saludables autorizadas. El departamento
de marketing no deberia recibir una afirmacién incondicional de «clinicamente demostrado» solo porque un articulo
de investigacion comunique actividad antioxidante o un mecanismo plausible.

13 | Espafia: una oportunidad para las regiones olivareras, no un atajo regulatorio

Espafia fue el Estado miembro receptor de la consulta del articulo 4 de octubre. Por ello, la publicacién resulta
especialmente relevante para fabricantes espanoles de ingredientes, transformadores por contrato y marcas de
complementos alimenticios. Sin embargo, Espafa aplica los marcos generales europeos sobre legislacion
alimentaria, higiene, nuevos alimentos y declaraciones; las autoridades nacionales y autondmicas conservan sus
respectivas competencias de control. [1-4,17-21]

Cuando el producto se comercialice como complemento alimenticio, el Real Decreto 1487/2009 establece los
requisitos espafoles sobre composicion, presentacion, etiquetado y notificacién de puesta en el mercado. Deben
comprobarse el texto consolidado concreto y la via de notificacion competente para las circunstancias del operador.
Una determinacion de condiciéon de nuevo alimento no equivale, por si misma, a una notificacién ya efectuada, una
inscripcion de empresa alimentaria o una aprobacién de la etiqueta. [22]

La oportunidad empresarial es mayor alli donde los transformadores puedan demostrar la segregacion de fracciones
de fruto de calidad alimentaria, humedad controlada, especificaciones estables y origen trazable. En cambio, una
corriente de subproducto no controlada no debe rebautizarse como «grado alimentario» solo porque un ingrediente
comparable se haya considerado no novedoso.

14 | Union Europea: clasificacion, seguridad y declaraciones permanecen en registros distintos

Para los operadores de la UE, el registro de condicién juridica cita el articulo 4 del Reglamento (UE) 2015/2283 y el
procedimiento de consulta del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/456. El registro de seguridad cita la legislacion
alimentaria general, las normas de higiene, contaminantes y plaguicidas. El registro de comunicacién cita el
Reglamento (UE) n.° 1169/2011 y el régimen de declaraciones nutricionales y saludables. Una sola entrada de la
Comision sobre el estatus no puede reemplazar los demas registros. [3,4,15-21]
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Una complicaciéon adicional es que las normas nacionales sobre utilizacion de sustancias botanicas en
complementos pueden variar cuando la materia no estd plenamente armonizada. La declaracién de octubre
menciona que el fruto de aceituna figura en listas positivas de varios Estados miembros, no que toda preparacion
posible derivada de aceituna esté permitida de forma uniforme en los sistemas nacionales de complementos. Un
lanzamiento transfronterizo debe examinar cada destino y sus requisitos de notificacién o composicion.

Las autoridades competentes pueden solicitar pruebas documentales de identidad, proceso y uso previsto. La
empresa debe conservar la consulta publicada, comparar linea por linea su propia especificacion de fabricacién y
obtener asesoramiento especializado cuando las modificaciones planteen de manera creible una cuestion de nuevo
alimento.

15 | Gran Bretaiia e Irlanda del Norte: no existe transferencia automatica

Gran Bretana dispone de su propio régimen de productos regulados para nuevos alimentos, con funciones de la Food
Standards Agency y Food Standards Scotland y un registro britdnico de autorizaciones. Irlanda del Norte tiene
disposiciones alimentarias diferenciadas vinculadas a la UE, sujetas a los sistemas de circulacién aplicables y otras
reglas particulares. La determinacion de la Comision/AESAN de octubre aporta pruebas técnicas utiles, pero no
constituye automaticamente una determinacion regulatoria britanica formal ni una autorizacién en ningun territorio
del Reino Unido. [23]

En consecuencia, un proveedor debe distinguir un producto genuinamente no novedoso segun los criterios aplicables
en Gran Bretana de otro que precise autorizacién. También debe comprobar las normas sobre complementos,
contaminantes, declaraciones y el destino exacto. La existencia de un registro britdnico de nuevos alimentos
autorizados no implica que todo ingrediente ordinario no novedoso deba figurar en ese registro.

Para la distribucién transfronteriza, un expediente cientifico compartido puede sustentar varias evaluaciones, pero
cada conclusién juridica debe identificar jurisdiccién, instrumento aplicable, autoridad competente, descripcion del
producto y fecha de situacion regulatoria. La expresién «fibra de oliva aprobada por la UE» resulta engafosa si el Unico
documento disponible es una consulta de condicién no novedosa.

16 | Estados Unidos: GRAS, complementos alimenticios y la propuesta de 2026

La legislacion estadounidense aborda el mismo ingrediente mediante vias juridicas distintas. Una sustancia afadida
intencionadamente a un alimento convencional puede requerir autorizacién como aditivo alimentario, salvo que su
uso previsto esté generalmente reconocido como seguro (GRAS) o concurra otra exclusién. Un ingrediente destinado
a complementos puede plantear cuestiones independientes de notificacion de nuevo ingrediente dietético seguin su
historial juridico y uso previsto. Ninguna via queda satisfecha simplemente por una determinacién europea de
condicién no novedosa. [24,25]

El 10 de agosto de 2026, la Food and Drug Administration estadounidense propuso modificaciones destinadas a
reforzar la supervisidon y transparencia de las declaraciones GRAS; la agencia celebré un seminario explicativo el 15
de octubre y admitié observaciones hasta el 9 de diciembre de 2026. A la fecha del articulo, se trataba de actuaciones
en fase de propuesta, no de una modificacion juridica definitiva. Las orientaciones finales de la FDA de octubre de
2026 sobre identidad y datos de seguridad para nuevos ingredientes dietéticos se refieren a una via regulatoria
diferente. [24,25]

Un expediente para el mercado estadounidense debe precisar si el polvo se destina a alimentos convencionales o
complementos, qué pruebas histéricas y toxicoldgicas respaldan el uso previsto exacto y si existen cuestiones
relativas al contacto alimentario o el procesado. Los requisitos estadounidenses sobre declaraciones deben
evaluarse de forma independiente del régimen europeo.
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17 | La paradoja econdmica: el secado puede consumir la ventaja circular

Transformar una corriente hiimeda de subproductos de aceituna en polvo estable en almacenamiento puede requerir
eliminar grandes cantidades de agua. El beneficio comercial depende del precio de la materia prima, la recuperacion
de solidos utiles, la utilizacion de equipos, la energia de secado, la logistica, los envases, las pérdidas de calidad, las
aguas residuales y el precio de venta alcanzable. El beneficio ambiental depende igualmente del destino alternativo
de la biomasay de la energia real del proceso y los efectos de sustitucion. [8-11]

No basta con declarar que un producto tiene una baja huella de carbono porque su materia prima fue anteriormente
un subproducto. Los criterios de asignacion del analisis de ciclo de vida pueden alterar materialmente los resultados,
y evitar una via de tratamiento de residuos puede quedar compensado por un secado intensivo en energia o por
transportes prolongados. Por el contrario, el uso integrado de calor residual o el procesado en himedo pueden
mejorar la economia de instalaciones concretas; tales resultados deben medirse y no presumirse.

Un piloto préactico deberia comunicar el rendimiento por tonelada de materia prima himeda, los kWh por kilogramo
de polvo comercializable, las cargas de aguas residuales y corrientes descartadas, la estabilidad de la calidad, las
necesidades de envase y la cantidad funcional sustituida en la formulaciéon del cliente. La comparaciéon debe
realizarse seglin una unidad funcional, no mediante un eslogan.

18 | Las investigaciones y patentes existentes impiden reivindicar una novedad simplista

La bibliografia ya documenta polvos de orujo de calidad alimentaria, extractos fenélicos de aceituna, fortificacion de
productos de panaderia, optimizacion del secado y estrategias de biorrefineria integrada. También existen
divulgaciones de patentes anteriores a octubre de 2026. Por ejemplo, EP4188119A1 describe un polvo seco derivado
de aceituna, un ingrediente alimentario y su procedimiento de preparacion, mientras que US20210076697A1 describe
composiciones alimentarias con un ingrediente derivado del orujo. Estos registros muestran que ni la valorizacién del
orujo ni un polvo genérico de fibra de aceituna pueden presentarse responsablemente como invenciones nuevas de
este articulo. [6-13,26,27]

La decisién de octubre es novedosa por su fecha de publicacién y su especificidad como expediente oficial de
condicién juridica, no por la existencia previa de tecnologia alimentaria de pulpa de aceituna. Las publicaciones de
patente prueban enfoques técnicos divulgados, no que un producto comercial concreto sea eficaz, seguro, esté libre
de derechos de terceros o patentado en todas las jurisdicciones.

Cualquier futura evaluacion de patentabilidad o libertad de operacién debe examinar reivindicaciones, familias,
historial de tramitacidn y vigencia juridica en los paises relevantes. La revision preliminar de dos familias ilustrativas
no constituye un estudio exhaustivo del panorama de patentes.

19 | Homologacion de proveedores: una especificacion auditable, no un certificado verde

Una especificacion de compra deberia identificar el origen y la fraccién botdnica; el tipo de extraccidn de aceite; los
métodos de deshuesado y desgrasado; la humedad y actividad de agua; la distribucion granulométrica; la grasa
residual y estabilidad oxidativa; la fibra alimentaria y los marcadores fendlicos relevantes; los criterios
microbiolégicos de aceptacion; los ensayos de contaminantes; el envase; la vida util; y la trazabilidad. También
deberia precisar si el polvo suministrado se destina solo a complementos o a otro uso evaluado.

El certificado de anédlisis debe indicar métodos analiticos, limites de cuantificacion, planes de muestreo e
incertidumbre cuando proceda. El proveedor debe comprometerse a comunicar modificaciones en la geografia de la
variedad, la campafa de recoleccion, la tecnologia de extraccion, la exposicién térmica, el uso de disolventes, la
configuraciéon de secado o la molienda. Cuando se externalice el procesado, el expediente deberia identificar los
centros reales de fabricacion y sus responsabilidades.

Un certificado «no novedoso» copiado de la web de la Comisidn no prueba que el producto de un proveedor coincida
con el material consultado. Una evaluacién interna de equivalencia, respaldada por datos analiticos y registros de
fabricacién, es el fundamento sensato minimo para apoyarse en aquella decision.
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20 | Oportunidad de investigacion e innovacion

PROBLEMA NO RESUELTO. El desarrollo de ingredientes de pulpa de aceituna suele optimizar composicién quimica,
seguridad microbiana, desempefio sensorial y consumo energético en experimentos separados. La decision de
octubre de 2026 aporta un punto de referencia regulatorio descrito con precisién, pero no existe un método industrial
generalmente validado que demuestre como mantener la comparabilidad con esa referencia y, simultdneamente,
optimizar toda la cadena productiva entre cosechas e instalaciones.

POR QUE IMPORTA. Una modificacién del proceso que mejore la recuperacién de fenoles puede alterar la
composicion y posiblemente la condicion regulatoria. Un cambio de secado que mejore la estabilidad microbiolégica
puede degradar el sabor o los fenoles y aumentar el consumo energético. Un proveedor que optimice un unico
resultado puede obtener un ingrediente inferior comercial o juridicamente.

QUE ESTA ESTABLECIDO. La investigacion existente respalda la viabilidad técnica de los polvos y extractos de orujo,
identifica propiedades composicionales y tecnoldgicas Utiles y demuestra la sensibilidad del secado y la extraccién a
las condiciones de proceso. Las patentes publicadas muestran abundantes antecedentes de productos alimentarios
genéricos de orujo y vias de procesado. [6-13,26,27]

QUE SIGUE SIN CONOCERSE. Son insuficientes las pruebas entre fabricas sobre el valor predictivo de huellas
combinadas de origen, proceso y analisis para mantener una especificacién definida del ingrediente, controlar
contaminantes y proporcionar funcionalidad alimentaria estable. Este articulo no afirma que se haya descubierto un
nuevo método patentable.

HIPOTESIS PROPUESTA. Un registro de homologacién del origen al producto que integre procedencia botanica y de
proceso, huella quimica especifica, controles microbiolégicos validados, balance de masa del proceso y desempeio
en la aplicacion correspondiente predecira mejor la aceptabilidad de los lotes y los fallos asociados a cambios que un
Unico marcador como fenoles totales o fibra alimentaria. Se trata de una hipétesis de investigacion verificable, no de
una norma establecida.

VIA DE DESARROLLO. Incorporar diversas almazaras con variedades contrastadas y extraccién en dos o tres fases;
seleccionar fracciones de pulpa de calidad alimentaria; registrar pardmetros de deshuesado, desgrasado, secado y
molienda; y elaborar lotes correlacionados de polvo. Comparar al menos una aplicaciéon en complementos y dos
pilotos de formulacidn alimentaria, pero solo después de evaluar la condicién regulatoria del uso previsto de cada
uno. Utilizar métodos validados para fibra, humedad, grasa residual, estabilidad oxidativa, compuestos fendlicos
identificados, microbiologia y contaminantes seleccionados segun riesgo. Registrar resultados sensoriales y tecno-
funcionales, rendimiento y consumo energético.

ETAPAS ESENCIALES DE VALIDACION. Pre-registrar limites de especificacion y métricas predictivas; replicar entre
campanas, proveedores y laboratorios independientes; evaluar a ciegas el modelo en lotes reservados; efectuar el
cierre del balance de masa; medir falsos negativos del control de cambios; y comparar el registro combinado con el
cribado rutinario mediante certificados de andlisis. Analizar si la mejora de decisiones justifica los costes analiticos
adicionales.

RESTRICCIONES REGULATORIAS. El protocolo de investigacién no puede ampliar el alcance de la consulta de 13 de
octubre, dispensar del cumplimiento de la seguridad alimentaria ordinaria, autorizar un extracto novedoso ni
fundamentar una declaracion de propiedades saludables. Cada aplicaciéon debe evaluarse conforme al instrumento
juridico correcto de la jurisdiccidon correspondiente, y las medidas de confidencialidad deben proteger el
conocimiento de proceso sujeto a secreto comercial manteniendo pruebas auditables.

RELEVANCIA INDUSTRIAL POTENCIAL. Si se valida, el modelo podria mejorar la homologacién de proveedores, la
fabricacién por contrato, la estandarizacién de ingredientes, el desarrollo de complementos, la integracién de calor
residual, la documentacién de exportacién y la economia del procesado circular de ingredientes. Son beneficios
prospectivos hasta que se comprueben experimentalmente.
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21 | Implicaciones practicas para los mercados relevantes

Para fabricantes y distribuidores de ingredientes, la oportunidad inmediata es desarrollar materiales mediterraneos
ricos en fibra mediante una via técnicamente disciplinada, no presumir que todos los residuos de aceituna pueden
entrar en la cadena alimentaria. Ello encaja con el trabajo en ingredientes funcionales, preparados botanicos, polvos
secos, tecnologias de procesado y documentacion de proveedores.

Una evaluacion preliminar de viabilidad deberia comparar las corrientes disponibles de pulpa de calidad alimentaria,
la capacidad de procesado de los proveedores, la dosificacién prevista en complementos, las especificaciones
alcanzables, la demanda de clientes y el posicionamiento en precio. La segunda etapa validaria seguridad,
estabilidad y economia del proceso. Solo entonces deberian considerarse aplicaciones alimentarias mas amplias o
tecnologias de extraccién dirigidas, cada una con nueva evaluacién de condicién juridica y declaraciones.

El lenguaje comercial debe ser preciso: «derivado de fruto de aceituna», «contenido de fibra determinado
analiticamente» o «considerado no novedoso para el material especifico de la consulta» pueden ser defendibles
segun contexto. No lo son «antioxidante terapéutico aprobado por la UE», «ingrediente procedente de residuos de
riesgo cero» ni «todos los extractos de aceituna son no novedosos».

22 | Estado de la evidencia: cinco proposiciones separadas

HECHO REGULATORIO ESTABLECIDO. La consulta de 13 de octubre de 2026 considera no novedoso un polvo de
pulpa de fruto de aceituna desgrasada, descrito especificamente y destinado a complementos. No constituye una
autorizacion universal de comercializacidn ni de declaraciones saludables. [1-4]

EVIDENCIA CIENTIFICA ESTABLECIDA. Los estudios publicados demuestran que las fracciones de orujo pueden
contener fibra y compuestos fendlicos, y que las condiciones de procesado afectan a su composicion y
comportamiento alimentario. Estos resultados son especificos del estudio y la matriz. [6-13]

EVIDENCIA EMERGENTE. Estudios mas recientes investigan la extraccion humeda, secados alternativos y estrategias
de formulacién. Su extrapolacion industrial, desempefio completo de ciclo de vida y reproducibilidad entre cadenas
de suministro siguen siendo inciertos. [8-13]

INTERPRETACION EXPERTA. La estrategia industrial mas defendible consiste en tratar la condicién regulatoria, la
seguridad del producto, la funcionalidad para el uso previsto y el desempefio ambiental como decisiones
relacionadas pero fundamentadas de manera independiente.

HIPOTESIS Y AGENDA DE INVESTIGACION. Un registro de homologacién desde el origen hasta el producto podria
mejorar la consistencia y economia de ingredientes de aceituna valorizados. Son necesarias validacién prospectiva,
comparabilidad interlaboratorio y un andlisis real de costes y beneficios antes de afirmar superioridad demostrada.

23 | Conclusiones: la oportunidad esta en la precision, no en cambiar el nombre

La consulta de octubre de 2026 sobre pulpa de aceituna constituye un avance util para la innovacién alimentaria
mediterrdnea porque reconoce que un polvo de fruto definido y procesado convencionalmente no tiene por qué
considerarse un nuevo alimento. Su valor es mayor cuando se interpreta la decisiéon con precisidon: se describen
material, proceso y uso previsto, y la conclusion versa sobre la condicidon de nuevo alimento, no sobre una garantia
universal de seguridad, eficacia o acceso al mercado.

Un programa comercial creible debe conectar la seleccion de materias primas de calidad alimentaria, el control del
proceso, la microbiologia validada, las especificaciones quimicas, la exposicion alimentaria prevista, las
declaraciones licitas y una contabilidad ambiental realista. La ciencia ya respalda vias prometedoras de valorizacién
de la pulpa de aceituna; el reto de investigacion es hacerlas reproducibles, juridicamente defendibles y
econdmicamente rentables.

Un ingrediente no novedoso no es un cheque en blanco. Invita a realizar el trabajo ordinario -y a menudo exigente- de
demostrar que elingrediente real es seguro, Util y se presenta correctamente.
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Areas de conocimiento relacionadas de INTABIOTECH

Ingredientes funcionales | Seguridad alimentaria | Asuntos regulatorios | Tecnologias de procesado | Biotecnologia
| Sostenibilidad | Investigacion emergente

Alcance editorial y limitaciones de la evidencia

Este andlisis académico-industrial independiente refleja las fuentes disponibles hasta el 28 de octubre de 2026. El
expediente de condicioén juridica de 13 de octubre se refiere al material y uso previsto especificamente descritos; no
constituye un dictamen toxicolégico de la EFSA, una autorizacidon general de la UE, una determinacién juridica
especifica de producto ni una aprobacién de declaraciones de propiedades saludables. Los calculos hipotéticos
estan sefialados como tales. El programa de investigacién se propone para su comprobacion, sin presentarse como
validado ni como novedad patentable. Las referencias ilustrativas de patentes no constituyen un dictamen sobre
libertad de operaciéon. No se afirma que ningun producto especifico de INTABIOTECH procese o descontamine pulpa
de aceituna.
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