Junta de
&) castilla y Ledn

Consejeria de Sanidad

Borrar

COMUNICACION DE PUESTA EN EL MERCADO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS
DESTINADOS A UNA ALIMENTACION ESPECIAL

EXPEDIENTE:
(Reservado Administracion)

Seleccione el motivo de su COMUNICACION y a continuacion rellene los epigrafes correspondientes

C.D MODIFICACIONES:

A. D 12 PUESTA EN EL MERCADO DCAMBlO EMPRESA RESPONSABLE DE COMERCIALIZACION

B. [JCESE DE LA COMERCIALIZACION C]CAMBIO ETIQUETADO
[JOTRAS MODIFICACIONES

|:|EI solicitante declara su intencion de optar a la solicitud de inclusién del producto en la oferta de
productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud @

Nombre/Razén Social del Titular: N.I.F.:
Denominacién comercial: N° RGSEAA @
Domicilio social: Cédigo postal:
Provincia: Municipio: Localidad:

Correo electrénico *: Teléfono/s:

*La inclusion del correo electronico permitira a la Administracion notificarle los actos o resoluciones por
el sistema de “notificacidon por comparecencia electrénica”.

La notificaciéon por comparecencia electronica permite al interesado acceder electronicamente al contenido del acto
o resolucion, previa visualizaciéon por el interesado de un aviso que se le remitira a su correo electrénico.

En el caso de que el interesado no acceda a la notificacion por comparecencia electrénica en el plazo de 10 dias
naturales, la Administracion procedera a realizar la notificacidon por correo ordinario, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 59 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Nombre: 1° Apellido: 2° Apellido:

Titulo de representacion: D.N.I1./N.l.E./Pasaporte
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A. DATOS DEL PRODUCTO PARA SU COMERCIALIZACION EN ESPANA

DENOMINACION DE VENTA @:

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO ©¥:

FORMA DE PRESENTACION Y TIPO DE ENVASE ®:

MARQUE LA OPCION QUE PROCEDA CON RESPECTO A LA COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO EN LA
UNION EUROPEA

1. ¢Es la primera comercializacion en la Union Europea? EI SI /EI NO
2. En el caso de la segunda comercializacion ¢en qué otros paises se comercializa? ©

3. Pais de la Unién Europea donde tuvo lugar la primera comunicacién

MARQUE LA OPCION QUE CORRESPONDA CON RESPECTO A SU COMPOSICION

1. ¢La composicién del producto se ajusta al Real Decreto 2685/1976? ® CIsi /0Ono

2. En el caso de productos para usos médicos especiales; ¢(La composicion del producto se ajusta a lo
establecido en el anexo del Real Decreto 1091/20007 CIs1/Cno

3.- En el caso de preparados para lactantes; (el producto se ajusta en su composicion a lo dispuesto en el Real

Decreto 867/20087 (9 CIs1/C0no

B. CESE DE LA COMERCIALIZACION

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO QUE CONSTA EN AECOSAN: Ne identificaci6n PRODUCTO @V

C. MODIFICACIONES

C-1 CAMBIO EMPRESA RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION®?

RAZON SOCIAL DE LA ANTERIOR EMPRESA: N° RGSEAA @

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO QUE CONSTA EN AECOSAN: N® identificacion PRODUCTO"Y

C-2 CAMBIO DE ETIQUETA @ - Indique el motivo de | N° identificacion PRODUCTO™
cambio de etiqueta

|:| NUEVO NOMBRE COMERCIAL.
» Indiquese en este caso:
0 nuevo nombre comercial:
o anterior nombre comercial:
[JNUEVA COMPOSICION

|:| OTROS. Indiquese el motivo/s:

C-3 OTRAS MODIFICACIONES.
Descripcion: (Indiquese el motivo de la modificacion y adjunte documentacion justificativa)
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DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A LA PRESENTE COMUNICACION

Documento acreditativo del NIF del operador responsable de la comercializacidon del producto
En caso de no presentar copia de D.N.l. o N.1.E.:

Si D autorizo a la Administracion de la Comunidad de Castilla y Le6n para obtener directamente y/o por medios
telematicos la comprobacion de los datos e identidad personal.

|:| Documentacion acreditativa de la representacion, en su caso.

D Documento justificativo del cambio de empresa responsable de la comercializacion, en su caso.

[] eETIQUETAS ORIGINALES @9

[] FOLLETOS O PROSPECTOS que acompafian al producto

] JUSTIFICANTE PAGO TASAS®®

D Otra:

Documentacion justificativa que obra en poder de la Administracion autonémica desde hace menos de
cinco afios (excepto DNI o NIE):

Ne° identificacion del expediente, archivo o

Documento . L. - .
direccion electrénica que lo contiene.

RESPONSABILIDADES

1. El responsable o su representante declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos resefiados en
el presente formulario, conforme a lo establecido en la legislacién vigente ¢®

2. La inexactitud, falsedad u omision, de caracter esencial, en cualquier dato, manifestacion o documento
que se acomparfie, o la no presentacion ante la Administracion competente de la comunicacion previa,
determinard la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el
momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales,
civiles o administrativas a que hubiera lugar.

3. Esta comunicacion de puesta en el mercado no excluye la plena responsabilidad del operador econémico
respecto del cumplimiento de la legislacién que le sea de aplicacion.

El representante/responsable

De conformidad con lo establecido en el articulo 5 de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Caracter Personal, se informa a los interesados que los datos aportados en este formulario seran
incorporados a un fichero para su tratamiento automatizado, y que podra ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, previstos por la Ley, mediante escrito dirigido a la CONSEJERIA DE SANIDAD
— DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA, Paseo Zorrilla, n® 1, 47007 Valladolid, utilizando al efecto los modelos
normalizados mediante Orden PAT/175/2003.

Para cualquier consulta relacionada con la materia o sugerencia para mejorar este formulario electrénico, puede
dirigirse al teléfono de informacion administrativa 012

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA

Imprimir
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