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NOTIFICACIO

Qui és responsabilitzi de comercialitzar un complement alimentari a Espanya
ha de notificar-ne la introduccio en el mercat nacional a les autoritats
competents mitjancant I'enviament d’un exemplar de letiqueta i/o
documentacio del producte, de manera prévia o simultania a la posada en el
mercat. Aixi mateix, les empreses han de notificar les modificacions rellevants
de l'etiqueta del producte i, també, el moment en qué es deixa de
comercialitzar.

Procedeéncia del Responsable de la comercialitzacio Autoritat competent
producte

Domicili social i RGSEAA a Catalunya ASPCAT

Empresa d’un altre estat membre de la UE AESAN
(sense domicili social a Espanya)

Fora de la UE Domicili social i RGSEAA a Espanya AESAN (*)
(no comercialitzat en
cap pais de la UE)

Fora de la UE Domicili social i RGSEAA a Catalunya ASPCAT

(ja comercialitzat en
algun pais de la UE) Empresa d’un altre estat membre de la UE | AESAN

(sense domicili social a Espanya)

AESAN: Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid

ASPCAT: Agencia de Salut Publica de Catalunya

RGSEAA: Registre General Sanitari d’Empreses Alimentaries i Aliments

UE: Unid Europea

(*) Si el producte s’ajusta a les disposicions comunitaries d’aplicacié directa i a la legislacié
espanyola

La primera comercialitzacié a la UE a través de I'Estat espanyol només és
possible per als complements alimentaris que contenen Unicament:
» Vitamines i minerals
» Aliments o ingredients nous autoritzats en I'elaboracié de complements
alimentaris
Altres substancies amb efecte nutricional o fisiologic en les dosis

QUI HA DE DISPOSAR DE LA NOTIFICACIO DE
PRODUCTES? RESPONSABILITATS

Qualsevol operador responsable del producte. Qui es responsabilitza de la
comercialitzacid a Espanya del producte ha de notificar la seva introduccié en el
mercat nacional a les autoritats competents. L'empresa que figura a I'etiqueta és
responsable de la informacié alimentaria que hi apareix i ha de comprovar i
justificar la composicié del complement alimentari i la seva notificacio.




COMPOSICIO

En la fabricacié dels complements alimentaris es poden fer servir ingredients harmonitzats a
tota la UE, ingredients amb normativa estatal o aplicar el principi de reconeixement mutu (RM)
que diu que es pot comercialitzar un complement alimentari si aquest esta comercialitzat
legalment en un altre estat membre.

Vitaminesi
minerals (vegeu
lestaules1,2i3

Ingredients amb de la Guia)
accio

; Nous aliments
farmacologica

(vegeu la taula
(vegeula taula 4)
15 de la Guia)

Altres
substancies
permeses per la
normativa

\ / estatal (vegeu la

taula 5)
Novel food
catalogue
(historial de
consum segur
abans de 1997)
(vegeu la taula 14
de la Guia)

Enzims

Additiusi
aromes (vegeu
les taules 6, 7, 8,
9,10,11,12i13
de la Guia)




CONTAMINANTS

CRITERIS

MICROBIOLOGICS

ETIQUETATGE

¢ Els proveidors de materials han de garantir els
requisits del Reglament 1935/2004, sobre
materials i objectes destinats a estar en contacte
amb els aliments.

e El Reglament 1881/2006 regula el contingut
maxim de determinats contaminants en els
complements alimentaris com metalls (plom,
cadmi, mercuri), micotoxines (citrinina),
hidrocarburs aromatics policiclics.

*El Reglament (CE) 2073/2005 estableix els criteris
microbiologics aplicables als productes alimentaris.
Els complements alimentaris es consideren de la
categoria dels “aliments llestos per al consum”.
Segons la normativa caldria I’analisi de Listeria
monocytogenes, pero, en funcié de la naturalesa dels
productes i els ingredients, I'operador economic ha
d’identificar si calen altres controls a través de I'estudi
de I'analisi de perills i punts de control critics (APPCC).

eComaminimencastella /, e
eExemple d'etiqueta
ellista de comprovacié




