£ Agéncia de MM Generalitat de Catalunya
S Proteccié de la Salut WY Departament de Salut

NOTIFICACIO DE LA POSADA AL MERCAT DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS
NOTIFICACION DE LA PUESTA EN EL MERCADO DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

|:| NO'I'IFICACIO/NOUF[CJ4C[OW |:| CANVI DE RESPONSABLE/ CAMBIO DE RESPONSABLE

|:| CANVI DE DESIGNACIO I/O MARCA/ CAMBIO DE DESIGNACION Y/O MARCA |:| CANVI COMPOSICIO/ CAMBIO COMPOSICION
|:| CANVI O NOVA PRESENTACIO/ CAMBIO O NUEVA PRESENTACION DCESSAMENT COMERCIALITZACIé/ CESE COMERCIALIZACION
(] ALTRES/OTROS ....ovrvrieiesisiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassesssssssssssssssssssssessesssssssssssssassessassnssnssssasssssntosssssssssssstassasas

1. ldentificacioé de I'empresa responsable/ /dentificacion de la empresa responsable

Rao social / Razon social NIF

Domicili / Domicilio Num. Teléfon / Teléfono

Poblacié / Poblacion Codi postal / Codigo postal

Registre Sanitari d'IndUstries i Productes Alimentaris de Catalunya (RSIPAC) ndm.
Registro Sanitario de Industrias y Productos Alimentarios de Cataluiia (RSIPAC) num.

Registre General Sanitari d’Aliments (RGSA) ndm.
Registro General Sanitario de Alimentos (RGSA) num.

2. ldentificacié del producte/ /dentificacion del producto

Als efectes d'allo que disposa l'article 9, apartat 1a) del Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements
alimentosos, es notifica la posada al mercat del complement alimentds seglient:

A efectos de lo dispuesto en el articulo 9, apartado 1a) del Real decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los
complementos alimenticios, se notifica la puesta en el mercado del complemento alimenticio siguiente:

Designacid i/o marca comercial / Designacion y/o marca comerciat

Forma de presentacio / Forma de presentacion:

3. Origen del producte / Origen del producto

]

Espanya / Espafia
o Un altre estat membre de la Unid Europea / Otro estado miembro de la Union Europea:

4. Comercialitzacio del producte/ Comercializacion del producto

Primera posada al mercat comunitari / Primera puesta en el mercado comunitario
o Primera comercialitzacié a Espanya / Primera comercializacion en Espaia

O

5. Canvi de responsable del producte/ Cambio de responsable del producto

Nom de I'anterior responsable / Nombre del anterior responsable

6. Canvi de designaci6 i/o marca comercial del producte/ Cambio de designacion y/o marca comercial del producto

Marca i designacio de I'anterior producte notificat/ Marca y designacio de /anterior producte notificat

7. Canvi o nova presentacié/ Cambio o nueva presentacion

[[] Nova presentacid/ Nueva presentacion :

[l Canvi de presentacio/ Cambio de presentacion :

Nom del representant de I'empresa/ Nombre del representante de la empresa

Signatura / Firma Segell de I'empresa / Sello de /a empresa

Lloc i data/ Lugar y fecha

AGENCIA DE PROTECCIO DE LA SALUT
C/ Roc Boronat, 81-95 - Edifici Pere IV, 4a planta .- 08005 - BARCELONA
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£ Agéncia de MM Generalitat de Catalunya
S Proteccié de la Salut WY Departament de Salut

A. DOCUMENTACIO QUE S’HA DE PRESENTAR

1. Aquesta notificacié per duplicat
2. Dues etiquetes originals del producte
3. A I'Estat espanyol només es poden comercialitzar sota la denominacié de complement alimentés els productes que continguin
les vitamines i/o els minerals detallats a I'annex I i en les formes numerades a I'annex II del Reglament 1170/2009, de 30 de
novembre, que modifica la Directiva 2002/46/CE pel que fa a les llistes de vitamines i minerals i les seves formes que es poden
afegir als complements alimentosos. Per tant, només es poden comercialitzar a Espanya complements alimentosos que
continguin altres substancies si és possible aplicar el principi del reconeixement Mutu. Es a dir, si es pot acreditar que el mateix
producte ja se esta comercialitzant en un altre estat membre de la Uni6é Europea com a complements alimentds. Per acreditar
aquesta comercialitzacio, a més de la documentacio especificada en els punts 1 i 2, s'’ha de presentar:
- Copia del document que acrediti la notificacié efectuada davant d’aquest estat i/o resposta de l'autoritat competent de
I'estat membre a la notificacié presentada davant aquestes autoritats.
- L'etiqueta original del producte que s’hi ha notificat.
- Traduccié d’aquests documents.

B. INSTRUCCIONS

1. ldentificacio de I'empresa responsable

S’han d'especificar les dades d‘identificacio de I'empresa que actualment és la responsable de la comercialitzacié del producte..

2. ldentificaci6 del producte

S’ha d'especificar la designacié i/o marca comercial del producte notificat aixi com, la forma de presentacié (capsules, comprimits,
etc.).

En el cas de cessament de la comercialitzacio, indicar en aquest apartat les dades del producte que es deixa de comercialitzar.

4. Comercialitzaci6 del producte

Les empreses responsables de la comercialitzacié de complements alimentosos, amb domicili social a Catalunya, han de notificar
la seva posada al mercat nacional a I'Agencia de Protecci6 de la Salut abans o simultaniament a la primera comercialitzacio.

5. Canvi de responsable del producte

En els casos de transmissié d'un producte d’un titular a un altre, en aquest apartat s'han d'indicar les dades identificatives de
I'anterior titular i en I" apartat 1 les del nou.

S’ha de presentar :
- La documentaci6 especificada a I'apartat A, en la que ha de constar el nou responsable del producte (nom i domicili social)

- Copia del document public o privat, signat per ambdues parts, que acrediti el canvi de responsable del producte.

6. Canvi de designaci6 i/o marca comercial del producte

En aquest apartat s'ha de fer constar la designacid i/o marca comercial que es va notificar amb anterioritat i en I'apartat 2 I'actual.

S’ha de presentar la documentacié especificada a I'apartat A, en la que ha de constar la nova designacié i/o marca comercial del
producte.

7. Canvi o nova presentacio

En aquest apartat s’ha de fer constar si es tracta d’un canvi o nova presentacio i el format amb qué es comercialitzara.
- En cas de nova presentacid, en la forma de presentacié de l'apartat 2, s’han d'indicar les altres formes notificades que es
segueixen comercialitzant.

- En cas de canvi de presentacid, en la forma de presentacié de l'apartat 2, s’han d’especificar les presentacions notificades
que es deixen de comercialitzar.

S’ha de presentar la documentacié especificada a I'apartat A que correspongui al canvi o nova presentacié del producte.

8. Canvi de composicio

S’ha de presentar la documentacié especificada a I'apartat A que correspongui al canvi de composici6 del producte.

C. RESPONSABILITATS

Per als complements alimentosos notificats en aplicacié del principi de reconeixement mutu, la comunicacié de la posada en el
mercat no constitueix una aprovacio dels nutrients o d‘altres substancies presents en la seva composicid.

Es responsabilitat de I'operador econdmic garantir que es compleixin els requisits previstos en la legislacié general i especifica
d'aplicacio al producte notificat com a complement alimentos.
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