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Agéncia de MY Generalitat de Catalunya
Proteccié de la Salut NY Departament de Salut

NOTIFICACIO DE LA POSADA AL MERCAT DE PREPARATS ALIMENTOSOS PER A REGIMS DIETETICS I/0 ESPECIALS
(ALIMENTS DIETETCIS) I SOL-LICITUD D’INSCRIPCIO EN EL REGISTRE ESPECIAL DE PRODUCTES ALIMENTARIS DE
CATALUNYA (RSE)

[] NoTIFIcACIO /  [] INSCRIPCIO [] CANVI DE RESPONSABLE [] CANVI DE DESIGNACIO 1/O MARCA
[] CANVI O NOVA PRESENTACIO [] cANvI coMPOSICIO [] CESSAMENT COMERCIALITZACIO
L] ALTRES .ot seeeee ettt eesees e ssessse s e sasss et eesssese s eesae s et snesesaeeesssaesaesaesaeseseeeeeeneseseesneeneassaesaesaesenesaesneanesenaesaees

1. Identificacié de 'empresa responsable

Rad social NIF

Domicili NUm. Telefon

Poblacié Codi postal

Registre Sanitari d'IndUstries i Productes Alimentaris de Catalunya (RSIPAC) ndm.

Registre General Sanitari d’Aliments (RGSA) num.

2. Identificacié del producte

Als efectes d’alld que disposa I'article Unic del RD 431/1999, de 12 de marg, pel qual es modifica la reglamentacié tecnicosanitaria de
preparats alimentosos per a régims dietétics i/o especials, aprovada pel RD 2685/1976, de 16 d'octubre i l'article 13 del RD 867/2008,
de 23 de maig, pel qual s'aprova la reglamentacid tecnicosanitaria especifica dels preparats per a lactants i preparats de continuacio,
es notifica la posada al mercat de I'aliment dietétic segient:

Designacid i/o marca comercial:

Forma de presentacid:

Classe (en el cas d'aliments dietétics destinats a usos medics especials assenyalar el codi i el tipus d’acord amb I'annex II de I'Ordre
SCO0/3858/2006 (BOE num. 303 de 20/12/2006):

3. Origen del producte

o Espanya
o Un altre estat membre de la Uni6 Europea

4. Comercialitzacié del producte

o Primera posada al mercat comunitari
o Primera comercialitzacié a Espanya

5. Canvi de responsable del producte

Nom de I'anterior responsable

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

Marca i designacio de I'anterior producte notificat

7. Canvi o nova presentacio

[] Nova presentaci6 :

[l Canvi de presentacio :

Nom del representant de I'empresa

Signatura Segell de I'empresa

Lloc i data

AGENCIA DE PROTECCIO DE LA SALUT
C/ Roc Boronat, 81-95 - Edifici Pere IV, 4a planta - 08005 - BARCELONA
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{, Ageéncia de MM Generalitat de Catalunya
q) Proteccié de la Salut WY Departament de Salut

A. DOCUMENTACIO QUE S'HA DE PRESENTAR

1. Aquesta notificacio per duplicat.
2. Tres etiquetes originals del producte.

B. NOTIFICACIO / INSCRIPCIO

Les categories de aliments dietétics que estan subjectes a la notificacié de primera posada en el mercat i inscripcio son:

- Aliments dietétics destinats a Us médic especial.

- Aliments pobres en sodi, incloses les sals dietetiques hiposodiques o asodiques.

- Aliments sense gluten.

- Aliments adaptats a un intens desgast muscular, sobretot per a esportistes.

- Aliments destinats a les persones afectades de pertorbacions en el metabolisme dels gllcids (diabétics).
- Productes alimentosos destinats a una alimentacié especial.

Les categories que només necessiten la notificacié de primera posada en el mercat son:

- Preparats per a lactants (“llets d'inici”). Si son d’is meédic especial s’han de notificar i inscriure.

Les categories que no cal notificar ni inscriure son:

- Preparats de continuacid (“llets de continuacid”). Si sén d'Us medic especial s'han de notificar i inscriure.

- Aliments per a postlactants i per a bebes.
- Productes alimentosos de valor energétic escas o reduit destinats al control de pes.

C. INSTRUCCIONS

1. Identificacio 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. Identificacié del producte

S'ha d’especificar la designacio i/o marca comercial del producte notificat aixi com, la forma de presentacio.

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

4. Comercialitzacio del producte

Les empreses responsables de la comercialitzacié d’aliments dietétics, amb domicili social a Catalunya, han de notificar la seva
posada al mercat nacional a I'Agéncia de Protecci6 de la Salut abans o simultaniament a la primera comercialitzacio.

5. Canvi de responsable del producte

En els casos de transmissid d'un producte d’un responsable 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 documentacio especificada a '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 designacio i/o marca comercial del producte

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

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

7. Canvi o nova presentacid/ Cambio o nueva presentacion

En aquest apartat s'ha de fer constar si es tracta d’'un canvi o nova presentacio i el format amb que es comercialitzara.

- En cas de nova presentacid, en la forma de presentacio 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, shan d‘especificar les presentacions notificades
que es deixen de comercialitzar.

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

8. Canvi de composicio

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