DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

INSTRUCCIONES PARA LA CUMPLIMENTACION

I.- INFORMACION GENERAL
Para la puesta en mercado de estos productos, sera imprescindible:

1.- Adjuntar el ejemplar del etiquetado del producto con el que va a ser comercializado en
Espafia. La informacién que figura en el etiquetado se debe adaptar a lo dispuesto en el
Reglamento (UE) N2 1169/2011 de informacidn alimentaria facilitada al consumidorer.
Segun la definicion de dicho reglamento se entiende por “etiquetado”: las menciones,
indicaciones, marcas de fdbrica o comerciales, dibujos o signos relacionados con un
alimento y que figuren en cualquier envase, documento, rétulo, etiqueta, faja o collarin,
que acompaiie o se refieran a dicho alimento, y debe adjuntarse en formato electrénico
(PDF). En el caso de tramitacién electrdnica, la etiqueta se enviara acotada (reseifiando
las medidas reales) en archivo adjunto al formulario de comunicacién de puesta en el
mercado.

2.- Abonar las tasas correspondientes a la Tasa por servicios sanitarios (Codigo 306.1) por la
evaluacion, estudio y tramitacion consecutiva a la notificacion de puesta en el mercado de
complementos alimenticios recogida en la Orden Anual por la que se acuerda la publicacién de
las tarifas de las tasas vigentes.

El érgano gestor de la tramitacion y recaudacién de esta tasa es la Direccidon General de
Salud y se debera utilizar el modelo de autoliquidacion 046. (En el espacio destinado a
autoliquidacién se consignard la denominacién de la actividad para la que se realiza la
autoliquidacidn: evaluacion, estudio y tramitacion consecutiva a la notificacion de puesta en el
mercado de complementos alimenticios).

Los datos de la cuenta donde deben ingresar la tasa son:

< Beneficiario: DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA. CONSEJERIA DE SANIDAD.
VALLADOLID.
N.I.F.: S-4711001-)
IBAN: ES22 0049 3244 00 2014091088
Concepto: Evaluacion, estudio y tramitacion consecutiva a la notificacion de puesta
en el mercado de complementos alimenticios.
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3.- Cuando se trate de productos de distintos sabores y distintos tamaios de unidad de venta
(por ejemplo distinto nimero de comprimidos por caja o aromas diferentes) en los que
coincidan el nombre del producto, indicaciones del etiquetado y composicién de los
ingredientes mayoritarios y no existan diferencias entre otros ingredientes minoritarios en
relacion con la presencia de sustancias susceptibles de causar alergias e intolerancias, el
formulario y la tasa seran Unicos para todos ellos, siempre y cuando la empresa aporte garantia
escrita de identidad de la composicion y adjunte las diferentes etiquetas de cada una de las
presentaciones comercializadas.
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4.- Si ya esta legalmente comercializado en otro Estado Miembro de la Unién Europea u otro
de los contemplados en la disposicion adicional Gnica del Real Decreto 1487/2009: para poder
aplicar el reconocimiento mutuo se deberd demostrar que el producto estd legalmente
comercializado en dicho Estado. Para lo cual, debera aportar:

= Documentacidn obligatoria (Deberd remitirse por medios electrdnicos)

o Ejemplar del etiquetado en el pais de la Unién Europea donde tuvo lugar la primera
comunicacion.

o Documento (original y traducido al castellano) que pruebe que el producto ha sido
notificado ante las autoridades competentes de ese Estado, en su caso, con su
consiguiente aceptacion, si procede.

o Documento que acredite que el complemento alimenticio se pone a disposicién de
los usuarios finales en el mismo Estado, como parte del cumplimiento de concepto
de “comercializado legalmente” establecido en el Reglamento (UE) 2019/515,
relativo al reconocimiento mutuo. A este respecto, cualquier documento que
contenga datos inequivocos para identificar la mercancia y para identificar a los
proveedores, los clientes o los usuarios finales e informacion sobre la fecha, como
por ejemplo una factura, se considerara prueba necesaria y suficiente a los efectos
de demostrar que cumple este criterio.

5.- Documentacidn adicional que puede ser solicitada o en casos especificos sefialados:

= laficha técnica
= Lajustificacion de la composicion.

I.- NOTAS ACLARATORIAS PARA LA CUMPLIMENTACION DEL FORMULARIO

(1) La empresa responsable de la comercializacion y que, por tanto, debe realizar la
comunicacion debe estar inscrita en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos, conforme al Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, (B.O.E. 08.03.2011)
especificamente bajo la clave 26 de dicho Registro, dedicada, entre otras, a actividades
relacionadas con complementos alimenticios.

(2) Se indica el nombre con el que vaya a comercializarse el producto en Espania.

(3) Se expresa la forma en que el producto se comercializa: liquido, polvo, etc. y el tipo de
envase.

(4) Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios, que
establece las condiciones de uso de las vitaminas y minerales como nutrientes en estos productos.

(5) Citar, en su caso, otros paises de la Unién Europea donde el producto ya se ha
comercializado.

(6) En el caso de productos ya comercializados en otro Estado Miembro de la Unién Europea,
deberad indicar el pais de la Unidn Europea donde se comunicd por primera vez. En este caso, se
adjuntarad, en su caso, la documentacién (Ver informacién general).
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(7) En los casos de comunicaciones relativas a complementos notificados con anterioridad, se
indicard, si_se conoce, el nimero de identificacion del producto en la base de datos de la
AECOSAN. En caso contrario NO se cumplimentara este apartado

(8) Se aportaran en este apartado los datos de identificacion de la empresa responsable de la
comercializacidon del producto que figuraba originalmente anotado en la informacién del
producto. Cuando dicho cambio suponga un nuevo etiquetado del producto, debera adjuntarse
un ejemplar del mismo en el epigrafe correspondiente.

Los datos de la ACTUAL empresa responsable se especificaran en el primer apartado
titulado “Empresa responsable de la comercializacion del producto”.

(9) Se indicara el nuevo nombre comercial o el motivo distinto que suponga la modificacion del
contenido de la etiqueta. Deberd adjuntarse un ejemplar del nuevo etiquetado en el epigrafe
correspondiente.

(10) Se debera adjuntar a la presente comunicacion el etiquetado con el que se va a
comercializar el producto en Espafia en formato electrénico. En el caso de tramitacion
electréonica se enviard en archivo adjunto al formulario de comunicaciéon de puesta en el
mercado.

Conforme al articulo 2.2j del Reglamento (UE) n2 1169/2011 de informacidn alimentaria
facilitada al consumidor, se entiende por etiquetado: “las menciones, indicaciones, marcas de
fabrica o comerciales, dibujos o signos relacionados con un alimento y que figuren en cualquier
envase, documento, rotulo, etiqueta, faja o collarin, que acompaie o se refieran a dicho
alimento”.

Se adjuntardn también, si procede, los ejemplares del etiquetado en el pais de la Unién
Europea donde tuvo lugar la primera comunicacion.

(11) Justificante del abono de la tasa correspondiente (modelo de autoliquidacion 046).

(12) Legislacion aplicable:

e Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios.

e Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos.

e Reglamento (UE) n? 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de octubre de
2011 sobre la informacidn alimentaria facilitada al consumidor.

e Reglamento (CE) n2 1924/2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los alimentos, y sus posteriores modificaciones.

e Reglamento (CE) n2432/2012 de la Comision de 16 de mayo por el que se establece una lista
de declaraciones autorizadas de propiedades saludables de los alimentos, distintas de las
relativas a la reduccién del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los nifios.

e Cuantas otras sean de aplicacién debido a las caracteristicas especiales del producto.
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