I FORMULARIO DE COMUNICACION DE PUESTA EN EL

MINISTERIO g;gjp&'gddv MERCADO DE ALIMENTOS PARA GRUPOS ESPECIFICOS
DE CONSUMO alimentaria y DE POBLACION
nutricion

NO INICIE LA CUMPLIMENTACION DE ESTE IMPRESO SIN HABER PROCEDIDO A LA LECTURA DE LA INFORMACION
FACILITADAEN

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subseccion/procedimientos_registro.htm#2

TIPO DE COMUNICACION (1)

O A. PUESTAEN EL MERCADO O B. CESE DE LA COMERCIALIZACION O C. MODIFICACION

DATOS IDENTIFICATIVOS DEL INTERESADO

DATOS DE LA EMPRESA RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION (2)

Apellidos y Nombre o Razén Social DNI/NIE
Domicilio Social N2 RGSEAA (3)
Localidad Provincia Cddigo Postal
Correo electronico Teléfono (Fijo/movil)

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL (4) (si es distinto al del apartado anterior)

Apellidos y Nombre DNI/NIE

Titulo de representacién

Domicilio
Localidad Provincia Cadigo Postal
Correo electrénico Teléfono (Fijo/movil)

DATOS A EECTOS DE NOTIFICACION (5)

O Via Telematica

Apellidos y Nombre o Razén Social DNI/NIE
Domicilio Social N2 RGSEAA(3)
Localidad Provincia Cddigo Postal
Correo electrénico Teléfono (Fijo/movil)

¢La persona/empresa que comunica es fabricante del producto? (2) O Sl / O NO

EL INTERESADO DECLARA SU INTENCION DE OPTAR A LA SOLICITUD DE INCLUSION DEL ALIMENTO PARA USOS

MEDICOS ESPECIALES EN LA OFERTA DE PRODUCTOS DIETETICOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD (6)

1
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FORMULARIO DE COMUNICACION DE PUESTA EN EL
MERCADO DE ALIMENTOS PARA GRUPOS ESPECIFICOS
DE POBLACION

A. PUESTAEN EL MERCADO

TIPO DE PRODUCTO (7)

O Alimentos para usos médicos especiales

O Preparados para lactantes

O Preparado de continuacion elaborado a partir de hidrolizados de proteinas

Preparado de continuacién que contenga productos distintos a los enumerados en el anexo Il del Reglamento

127/2015

O Sustitutivos de la dieta completa para el control de peso

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO (8)

PRESENTACIONES (9)

Formas de presentacién (liquido, polvo, granulado, capsulas...otros (especificar)

Tipo y tamafios de envases Numero de bolsas, cajas, botellas, viales, blister, en gramos, mililitros, litros, comprimidos, etc.

Sabores

Otras caracteristicas (por ejemplo: marcas comerciales)

INGREDIENTES (10)

ANTECEDENTES Y PROCEDENCIA

Si se produce fuera de la Unidn Europea, indiquese el pais

O Es la primera comercializacién en la Unidn Europea

O Ya se comercializa en otro pais de la Unién Europea. Indiquese el pais
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FORMULARIO DE COMUNICACION DE PUESTA EN EL
MERCADO DE ALIMENTOS PARA GRUPOS ESPECIFICOS
DE POBLACION

B. CESE DE COMERCIALIZACION (11)

NOMBRE COMERCIAL DEL

PRODUCTO OBSERVACIONES

C. MODIFICACIONES (12)

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO (Con el que fue comunicado por primera vez a las autoridades competentes)

MODIFICACION DE LOS DATOS DE LA EMPRESA (13)

DATOS DEL ANTERIOR FABRICANTE o ANTERIOR EMPRESA RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION

Apellidos y Nombre o Razén Social

DNI/NIE

Domicilio Social

Ne RGSEAA(3)

Localidad

Provincia

Cddigo Postal

MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL

NUEVO NOMBRE COMERCIAL

OTRAS MODIFICACIONES (14)

MODIFICACION DEL DISENO

BAJO LA MISMA EMPRESA, ETC (15)

MODIFICACION DE COMPOSICION CUALITATIVA Y/O CUANTITATIVA

MODIFICACION/AMPLIACION DE PRESENTACIONES: TIPOS O TAMANOS DE ENVASES, SABORES, MARCA COMERCIAL

Descripcidn de la(s) modificacion (es) realizada(s) y calendario programado (si procede):




FORMULARIO DE COMUNICACION DE PUESTA EN EL
MERCADO DE ALIMENTOS PARA GRUPOS ESPECIFICOS
DE POBLACION
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" DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA (16)

JUSTIFICANTE DE PAGO ACREDITACION REPRESENTANTE LEGAL
ETIQUETA ESPANA ACREDITACION ACUERDO ENTRE EMPRESAS
ETIQUETA OTRO PAIS UE DOCUMENTACION CIENTIFICA

OTROS DOCUMENTOS

DECLARACION DE RESPONSABILIDAD:

El abajo firmante, con capacidad juridica y de obrar suficiente para este acto, en su propio nombre o en
representacion de la empresa, y con relacion a la comunicacion de puesta en el mercado de este complemento
alimenticio, declara bajo su responsabilidad:

1. Haberleido y comprendido las instrucciones que acompaian al presente formulario.

Que son ciertos los datos consignados en este formulario y declaracion.

3. Que el producto objeto de esta comunicacion de puesta en el mercado cumple con los requisitos establecidos
conforme a la legislacion que le es de aplicacion.

4. Que se compromete a aportarla documentacion necesaria cuando se le requiera por parte de la autoridad
competente para que subsane una falta o acompaiie los documentos preceptivos.

N

En ,a de de

Firmay sello)
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INSTRUCCIONES PARALACUMPLIMENTACION DELIMPRESO

(1) Tipo de Comunicacidn:

Seleccionar una de las tres opciones:
- Puestaen el mercado: Para productos comunicados por primera vez
- Cesede la comercializacion

- Modificaciones: Cambios en el etiquetado u otros datos plasmados en el formulario de los productos
previamente comunicados.

(2) La comunicacién puede ser realizada por la empresa fabricante del producto o una empresa responsable de la
comercializacion del mismo en Espafia, que tenga domicilio social en la Unidn Europea. Por “empresa responsable de la
comercializacion” debe entenderse la firma o razén social cuyo nombre y domicilio en la Unién Europea figure en la etiqueta
del producto.

(3) N2 Registro: Solamente si la empresa tiene domicilio social en Espafia, debera indicarse el nimero de registro de la
empresa conforme al Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos. (B.O.E. 08.03.2011).

(4) Representante legal: Persona fisica o juridica que efectta la comunicacion, cuando sea distinta de la indicada en apartado
anterior)

(5) Datos a efectos de notificacion: Sefiale la direccidn electrénica en la que desea que la Administracidon se comuniquey
responda en caso necesario. Cumplimente los datos en todos los casos, salvo que sea el “representante legal” de la
empresa, en cuyo caso indique la palabra “Representante” en la casilla de Apellidosy nombre.

(6) Para optar a la financiacidn de alimentos destinados a usos médicos especiales, el producto debera pertenecer a alguno de
los tipos enumerados en el Anexo | del Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se fijan las bases para la
inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la prestacién con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para el establecimiento de sus importes maximos de financiacidn. Marcar esta casilla, no exime de los
tramites necesarios para la solicitud de inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la oferta de
productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud.

(7) Tipo de producto: Seleccionar el tipo de producto objeto de la comunicacidn. Consultar los tipos de producto que requieren
esta comunicacion en:
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad _alimentaria/subdetalle/puesta_mercado.htm

(8) Nombre comercial: Indicar el nombre con el que vaya a comercializarse el producto en Espafia.

(9) Presentaciones: Indicar aquellas que teniendo igual composicion en cuanto a los ingredientes mayoritarios que
caracterizan el producto, ofrezcan distintas Formas, Tipo y tamafios de envase, Sabores u Otras caracteristicas

(10) Ingredientes: Consultar la legislacion vigente en:

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad alimentaria/detalle/alimentos grupos especiales.htm

(11) Cese de Comercializacién: Indicar el nombre del producto cuya comercializacion en Espafia termina. En caso de que sea un
producto con varias presentaciones debera indicar claramente en el campo “Observaciones” cudles se cesan.

(12) Modificaciones: Podran rellenarse varios de los apartados descritos a continuacién. Salvo la ampliacidn por introduccidn de
nuevas presentaciones del mismo producto, una modificacidn supone que dejara de comercializarse el producto tal y como
se comunico la ultima vez. Deberd adjuntar un ejemplar de la/s nueva/s etiqueta/s con que se comercializa el producto en
Espafia

(13) Modificacidn datos empresa: Indicar los datos de la empresa que realizé la comunicacion previa de este producto. La nueva
empresa que asume la responsabilidad del producto aparecerd en el apartado de datos del interesado. El acuerdo entre
empresas debe estar debidamente documentado.
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(14) otras modificaciones: Sefialar, en su caso, si se introduce alguna de las aqui sefialadasy, en el campo de texto libre de este
apartado, describir la modificacion introducida, asi como el calendario previsto de puesta en el mercado del nuevo producto
y retirada del anterior (si procede).

(15) Modificacion/Ampliacién de presentaciones: Rellenar cuando se introducen nuevas presentaciones en el mercado de igual
composicién en cuanto a los ingredientes mayoritarios que caracterizan el producto comunicado previamente y, en su caso,
las que se retiran.

(16) DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA:

PARA “PUESTA EN EL MERCADO” Y “MODIFICACIONES” ES IMPRESCINDIBLE ADJUNTAR:

1. Ejemplar de la etiqueta del producto con el que va a ser comercializado en Espafia. Asimismo, si la informacion que figuraen la
etiqueta no es facilmente legible, deberd anexarse dicha informacién en un documento aparte, en papel o archivo electrénico.

2. lustificante del pago de la tasa correspondiente:

La evaluacion y estudio consecutivo a la comunicacidn de primera puesta en el mercado o a la comunicacion de modificacion
de la etiqueta de los productos que son competencia AESAN lleva asociado el abono de las tasas conforme al articulo 55.1a)
de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricidn, y sus importes actualizados por las correspondientes
Leyes de Presupuestos. Su importe e instrucciones para su pago puede encontrarse en la direccion
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/agencia/seccion/tasas y precios publicos.htm

La comunicacion del Cese de comercializacion de productos no lleva asociadatasa

La documentacién debera presentarse VIA TELEMATICA dirigida a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (articulo
14 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Véase:
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad alimentaria/subseccion/tasas.htm
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