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3. Otras disposiciones
CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Orden de 21 de mayo de 2024, por la que se actualiza el formulario de
comunicacion establecido en el Anexo IV del Decreto 61/2012, de 13 de
marzo, por el que se regula el procedimiento de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento y la comunicacioén previa de inicio de actividad de las empresas
y establecimientos alimentarios y se crea el Registro Sanitario de Empresas y
Establecimientos Alimentarios de Andalucia.

El 31 de diciembre de 2019 se publicé en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia el
Decreto 622/2019, de 27 de diciembre, de administracion electronica, simplificacion de
procedimientos y racionalizacion organizativa de la Junta de Andalucia, cuyo articulo 12
establece la regulacién aplicable a la elaboracién de los formularios establecidos por la
Administracion de la Junta de Andalucia para la realizacion de tramites.

La Secretaria General para la Administracion Publica aprueba, mediante Resolucién
de 17 de diciembre de 2020, la Guia de normalizacion e inscripcion de formularios de la
Junta de Andalucia. En ella se recoge tanto el proceso a seguir para la normalizacion e
inscripcion de los formularios como las caracteristicas técnicas, de disefio y funcionales
a que han de ajustarse los mismos conforme con lo dispuesto en el Decreto 622/2019, de
27 de diciembre.

El formulario es una pieza esencial de la gestion administrativa. En muchos casos
el cauce de iniciacion de los procedimientos, ademas de una importante herramienta de
simplificacion administrativa. Se pone especial cuidado en la adecuada configuracién
de los formularios, no sélo en lo relativo a los datos, campos o documentos que exijan
aportar, sino también en cuanto a la informacion que el propio formulario debe suministrar
a las personas interesadas para el adecuado ejercicio de sus derechos. Por ello, los
formularios deben inscribirse en el Registro de Procedimientos y Servicios, a fin de que
se integren a su vez en el Catalogo de Procedimientos y Servicios, y queden a disposicién
de la ciudadania de manera clara y accesible para la realizacion de los tramites que le
conciernan.

El articulo 12.9 del Decreto 622/2019, de 27 de diciembre, establece que todos los
formularios y modelos especificos que tengan caracter obligatorio, por establecerlo asi
de manera expresa la norma o acto de aprobacion, deberan ser publicados en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia. En el caso de formularios cuyo medio de presentacién
sea exclusivamente electronico, se hara constar claramente que dicha publicacion es
unicamente a efectos informativos.

Por otro lado, el Decreto 61/2012, de 13 de marzo, por el que se regula el procedimiento
de la autorizacion sanitaria de funcionamiento y la comunicacion previa de inicio de
actividad de las empresas y establecimientos alimentarios y se crea el Registro Sanitario
de Empresas y Establecimientos Alimentarios de Andalucia, contiene en su Anexo IV
el formulario con el modelo oficial normalizado de notificacién de primera puesta en el
mercado de complementos alimenticios a que se refiere su disposicion adicional primera.

Asimismo, la disposicién final primera de dicho decreto relativa a su desarrollo y
ejecucion, faculta a la Consejera de Salud para dictar las disposiciones necesarias para
el desarrollo y ejecucién de dicho Decreto y especificamente para la modificacién de los
Anexos del mismo.

Debido a la necesidad de contar con un formulario actualizado del Anexo IV del
referido Decreto 61/2012, de 13 de marzo, adaptado a la Guia de normalizacién e
inscripcion de formularios de la Junta de Andalucia, se estima necesario actualizar el
mismo para una mejora de la tramitacion de las solicitudes y para una mejor evaluacion
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posterior de esas comunicaciones asi como una mas rapida anotacion en la base de
datos nacional de complementos alimenticios.

En su virtud, de conformidad con lo establecido en el mencionado articulo 12.9 del
Decreto 622/2019, de 27 de diciembre, la disposicion final primera del Decreto 69/2008,
de 26 de febrero, y articulo 46.4 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la
Comunidad Auténoma de Andalucia,

DISPONGO

Primero. Se actualiza el formulario de comunicacion establecido en el Anexo IV del
Decreto 61/2012, de 13 de marzo, por el que se regula el procedimiento de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento y la comunicaciéon previa de inicio de actividad de las
empresas y establecimientos alimentarios y se crea el Registro Sanitario de Empresas y
Establecimientos Alimentarios de Andalucia, que figura como anexo a la presente orden.
Dicho formulario se podra obtener en el Catalogo de Procedimientos y Servicios de la
Junta de Andalucia.

Segundo. La presente orden sera eficaz desde el mismo dia de su publicacion en el
Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Sevilla, 21 de mayo de 2024

CATALINA MONTSERRAT GARCIA CARRASCO
Consejera de Salud y Consumo
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Consejeria de Salud y Consumo

Junta de Andalucia

COMUNICACION

- COMUNICACION DE PUESTA EN EL MERCADO DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS.
- COMUNICACION DE PUESTA EN EL MERCADO DE ALIMENTOS PARA GRUPOS ESPECIFICOS
DE POBLACION. (Cédigo de procedimiento: 9323)

1. OPCIONES
Indicar el tipo de producto:

[] complemento alimenticio.

[] Alimentos para grupos especificos de poblacion. Indicar subtipo:
[] Preparados para lactantes.

Alimentos para usos médicos especiales.

Preparados de continuacion elaborados a partir de hidrolizados de proteinas.

Preparados de continuacion que contengan sustancias distintas a las enumeradas en el Anexo Il del Reglamento
Delegado (UE) n°216/127 de la Comisién de 25 de septiembre.

(]
(]
(]
[] Sustitutos de la dieta completa para el control de peso.
[] Puestaen el mercado nacional:

[] Primera comercializacion en la UE.

[] Yase comercializa en (Indicar pais de la UE):

Cambio de etiquetado:
q

[] Enlacomposicién.

[] Enelnombre comercial de lamarca.
Indicar nombre comercial o marca anterior:

[] Otros (indicar):

[] Cambio de la empresa responsable de la comercializacion.
Indicar la empresa responsable anterior:

[] Cese definitivo de la comercializacién del producto.
SOLO PARA LOS ALIMENTOS DESTINADOS A USOS MEDICOS ESPECIALES:

La persona interesada declara su intencion de optar a la solicitud de inclusién del producto en_la prestacién de productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud.

* Para optar a esta financiacion, el producto debera pertenecer a alguno de los tipos enumerados en el Anexo | del Real Decreto 1205/2010, de 24 de
septiembre, por el que se fijan las bases para la inclusion de los alimentos para usos médicos especiales en la prestacion con productos dietéticos del
Sistema Nacional de Salud y para el establecimiento de sus importes maximos de financiacion. Marcar esta casilla no exime de los tramites
necesarios para ello.

2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO O DE LA EMPRESA ALIMENTARIA

NOMBRE O RAZON SOCIAL: SEXO: DNI/NIE/NIF:

DOMICILIO SOCIAL:
TIPO DEVIA:  |NOMBRE DE LA ViA:
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NUMERO: LETRA: KM EN LA VIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

ENTIDAD DE POBLACION: MUNICIPIO: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:
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2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO O DE LA EMPRESA ALIMENTARIA (Continuacion)

DOMICILIO INDUSTRIAL:
TIPO DEVIA:  |NOMBRE DE LA ViA:

NUMERO: LETRA: KM EN LA VIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

ENTIDAD DE POBLACION: MUNICIPIO: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

CORREO ELECTRONICO:

PAGINA WEB:

ACTIVIDAD: Ne RGSEAA(1):

(1) El operador responsable que tenga el domicilio social en Espafia deberé estar inscrito en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias
bajo el sector de "comidas preparadas, alimentos para grupos especificos, complementos alimenticios y otros ingredientes y productos
alimenticios" (clave 26).

3. DATOS DEL PRODUCTO PARA SU COMERCIALIZACION EN ESPANA COMO COMPLEMENTO ALIMENTICIO

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

MARCA:

FORMA DE PRESENTACION: TIPO DE ENVASE:

PRESENTACION EXCLUSIVAMENTE ELECTRONICA

TAMARNO DE ENVASE/UNIDADES:

SABORES:

LISTA DE INGREDIENTES DEL COMPLEMENTO ALIMENTICIO (2):

(2) Rellene este campo indicando uno a uno todos los ingredientes tal y como aparecen en la lista de ingredientes de la etiqueta.
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4. DATOS DEL PRODUCTO PARA SU COMERCIALIZACION EN ESPANA COMO ALIMENTOS PARA GRUPOS
ESPECIFICOS DE POBLACION

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

MARCA:

FORMA DE PRESENTACION: TIPO DE ENVASE:

5. DATOS DE LA PERSONA INTERESADA Y DE LA REPRESENTANTE

APELLIDOS Y NOMBRE/RAZON SOCIAL: SEXO: DNI/NIE/NIF:

DOMICILIO:
TIPO DE ViA: NOMBRE DE LA ViA:

NUMERO: LETRA: KM EN LA VIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

ENTIDAD DE POBLACION: MUNICIPIO: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

APELLIDOS Y NOMBRE DE LA PERSONA REPRESENTANTE/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
LIHCIM

ACTUA EN CALIDAD DE:

PRESENTACION EXCLUSIVAMENTE ELECTRONICA

6. NOTIFICACION
6.1 |NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electrénicos a través del sistema de notificaciones de la
Administracion de la Junta de Andaluciay se tramitara su alta en caso de no estarlo (3).

Indique un correo electrénico y, opcionalmente, un nimero de teléfono mévil donde informar sobre las notificaciones practicadas
en el sistema de notificaciones.

Correo electrénico: Ne teléfono mévil:

(3) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado electronico u otros medios de identificacion electronica; puede encontrar mas
informacion sobre los requisitos necesarios para el uso del sistema'y el acceso a las notificaciones en la direccion:
https://www.juntadeandalucia.es/notificaciones.

7. DERECHO DE OPOSICION

El 6rgano gestor va a consultar los siguientes datos, en el caso de que no esté de acuerdo, manifieste su oposicion (articulo 28 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre):

ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona interesada a través del Sistema de Verificacion de Datos
de Identidad, y aporto copia del DNI/NIE.

[[] ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona representante a través del Sistema de Verificacion de
Datos de Identidad, y aporto copia del DNI/NIE.

[[] ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona solicitante a través del Sistema de Verificacion de Datos
de Identidad, cuando actle a través de representante, y aporto copia del DNI/NIE.

*En el caso de personas obligadas a relacionarse electronicamente con la Administracion, su identidad se entendera acreditada mediante el propio
acto de la firma. Por tanto, no sera necesario cumplimentar la oposicion a la consulta de datos de identidad, ni aportar copia de DNI/NIE.
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8. DOCUMENTACION
A.EN TODOS LOS CASOS:

[] En caso de ser una persona juridica la persona interesada o la que ejerza su representacion legal deberd aportar la

documentacion acreditativa de su personalidad juridica.
B. DE MANERA ADICIONAL:

[] Ejemplar para la Administracion del pago de la tasa, conforme establece el apartado 2.2 o 2.3 (segln corresponda) del
articulo 79, Capitulo I, Tasa por servicios sanitarios, Titulo VII, Tasas en materia de salud, de la de la Ley 10/2021, de 28 de
diciembre, de tasas y precios publicos de la Comunidad Auténoma de Andalucia. No se presentara este documento en el caso
de cese de comercializacion.

[] Ejemplar actualizado de la etiqueta con la que se comercializa el producto en Espafia. No se presentara este documento en el
caso de cese de comercializacion.

Y en el caso de haberme opuesto a la consulta del apartado 7:

[] Copiadel DNI/NIE de la persona interesada.

[] Copiadel DNI/NIE de la persona representante.
[] Copiadel DNI/NIE de la persona solicitante, si actua a través de representante.
C. ADEMAS, SI EL PRODUCTO SE COMERCIALIZA PREVIAMENTE EN OTRO ESTADO DE LA U.E.:
[] Ejemplar actualizado de la etiqueta en el Estado de la Union Europea donde se comercializa.

[] Respuesta de la autoridad competente del Estado miembro a la notificacién de puesta en el mercado bajo la denominacion
de venta que corresponda o, en su caso, documentacion que acredite la comercializacion previa en el Estado Miembro
correspondiente.

[] Traduccién de los dos documentos anteriores (no es necesario traduccion jurada).

[] Declaracién de reconocimiento mutuo ajustada a la estructura establecida en las partes | y Il del anexo del Reglamento (UE)

s 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo de 19 de marzo de 2019.
~§ DOCUMENTOS EN PODER DE LA ADMINISTRACION DE LA JUNTA DE ANDALUCIA
a4 Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes documentos que obran en poder de la Administracion de la Junta de Andalucia o de
- sus Agencias, e indico a continuacion la informacion necesaria para que puedan ser recabados:
(O]
w L S Fecha de emision Procedimiento en el que se
d Documento Consejerfa/Agenciay Organo o presentacion emitié o en el que se presentd
w 1
= 2
L
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<
n 6
= 7
S 8
>
[T1] 9
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8 DOCUMENTOS EN PODER DE OTRAS ADMINISTRACIONES
< Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes documentos que obran en poder de otras Administraciones Publicas, e indico a
- continuacion la informacion necesaria para que puedan ser recabados:
= - PR, " Fecha de emision Procedimiento en el que se
w Documento Administracion Publicay Organo o presentacion emiti6 0 en el que se p?esento’
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9. DECLARACIONES

DECLARO, bajo mi expresa responsabilidad, que son ciertos cuantos datos figuran en la presente comunicacién, asi como en la
documentacion adjunta, y que la razon social responsable:

[] Lapersona que consta como interesada es la responsable de la comercializacion en Espaia del producto a que se refiere la
presente comunicacion.

] El Frod}u,cto alimenticio que figura en esta comunicacién cumple los requisitos establecidos en la legislacion que le es de
aplicaciéon, comprometiéndose a mantener el cumplimiento de dichos requisitos durante toda la comercializacion del
producto.

El operador econémico responsable de esta comunicacién, comunicard, cuando se produzca, cualquier variacion de los datos
anteriormente declarados.

No incurre en ninguna de las prohibiciones contempladas en la normativa reguladora.

[] Que asume que el producto a que se refiere la presente comunicacién, podra ser sometido a evaluacion y estudio por parte
e las autoridades sanitarias, atendiendo a los requerimientos que se le dirijan como consecuencia de dicha evaluacion,
cumpliendo las decisiones y medidas adoptadas por la mismas, sin perjuicio de'la posibilidad de alegar o recurrir contra ellas.

10. COMUNICACION, LUGAR, FECHA Y FIRMA

Lo que comunico para su conocimiento y a los efectos oportunos,

En a de de

LA PERSONA INTERESADA / REPRESENTANTE

Fdo.:

ILMO./A. SR./A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO EN

Codigo Directorio Comiin de Unidades Organicas y Oficinas: | | | | | | | | | |

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos, le informamos que:

a) El responsable del tratamiento de los datos personales proporcionados es la Direccién General de Salud Publica y Ordenacion
Farmacéutica, cuya direccion es Avda. de la Innovacion ne 5, 41020 Sevilla.

b) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccién electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

c) Los datos personales proporcionados que nos indican se incorporan a las actividades de tratamiento tanto de inscripcion/
certificacion de Empresas alimentarias como de actividades en proteccion de la salud (seguridad alimentaria), con la finalidad de
validar la informacion de las empresas /establecimientos alimentarios que figuran en este tipo de comunicaciones, asi como para
gestionar de los procesos que permitan planificar, programar, gestionar y ejecutar las competencias y actividades del Control
Sanitario Oficial en Proteccion de la Salud (Seguridad Alimentaria) en Andalucia y la explotacion de datos, generacion de
consultas e informes y comunicacion de resultados, asi como gestionar y tramitar las denuncias y sanciones.; la licitud de dicho
tratamiento se basa en el RGPD: arts. 6.1.c (Tratamiento necesario para el cumplimiento de una obligacion legal aplicable al
responsable del tratamiento) y 6.1.e (Tratamiento necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en
el ejercicio de poderes publico conferidos al responsable del tratamiento), consecuencia de lo establecido en la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos y
el Decreto 61/2012, de 13 de marzo, por el que se regula el procedimiento de la autorizacién sanitaria de funcionamiento y la
comunicacioén previa de inicio de actividad de las empresas y establecimientos alimentarios y se crea el Registro Sanitario de
Empresas y Establecimientos Alimentarios de Andalucia.

d) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitaciéon u oposicion a su
tratamiento y a no ser objeto de decisiones individuales automatizadas, como se explica en la siguiente direccion electrénica:
http://www.juntadeandalucia.es/proteccion de datos, donde podra encontrar el formulario recomendado para su ejercicio.

e) No estan previstas cesiones de datos, salvo a posibles encargados de tratamiento por cuenta del responsable del mismo, o de las
derivadas de obligacion legal.

La informacién adicional detallada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en

las direcciones electroénicas:

https://juntadeandalucia.es/protecciondedatos/detalle/192540.html

https://juntadeandalucia.es/protecciondedatos/detalle/166286.html
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INSTRUCCIONES RELATIVAS A LA CUMPLIMENTACION DEL PRESENTE FORMULARIO
1. OPCIONES
Indicar tipo de producto.
2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO O DE LA EMPRESA ALIMENTARIA
3. DATOS DEL PRODUCTO PARA SU COMERCIALIZACION EN ESPANA COMO COMPLEMENTO ALIMENTICIOS

4, DATOS DEL PRODUCTO PARA SU COMERCIALIZACION EN ESPANA COMO ALIMENTOS PARA GRUPOS ESPECIFICOS DE
POBLACION

5. DATOS DE LA PERSONA INTERESADA Y DE LA REPRESENTANTE
La persona o entidad que presente este formulario debera cumplimentar los datos identificativos que aqui se requieren.
Los datos relativos a la persona o entidad representante seran de cumplimentacion obligatoria en el supuesto de ser ésta quién
suscriba el formulario. En estos supuestos habra de indicar a su vez en calidad de qué se ostenta la representacion.

6. NOTIFICACION
Los datos de correo electronico y, opcionalmente, el nimero de teléfono movil que nos proporciona, son necesarios para poder
efectuar el aviso de puesta a disposicion de la notificacion electronica. Esta notificacion se efectuarad en cualquier caso,
independientemente de que se hayan cumplimentado estos datos. En el caso de que desee modificarlos debera dirigirse al
organo gestor del procedimiento.

7. DERECHO DE OPOSICION
Cumplimentar Gnicamente en el caso que desee a oponerse a la consulta de los datos sefialados.

8. DOCUMENTACION
Cumplimente en los numerales correspondientes qué documentacion presenta efectivamente, en caso de hacerlo. En el caso de
que se haya opuesto, o en su caso, no haya prestado su consentimiento expreso para la consulta de algin dato, debe marcar y
aportar la documentacion requerida. Los campos relativos a los documentos en poder de la Administracion de la Junta de
Andalucia o de otras Administraciones, solo procederd cumplimentarlos cuando ejerza el derecho a no presentar la
documentacion referida. En estos casos debera indicar toda la informacion que se le solicita.

9. DECLARACIONES
Deberd marcar aquellas declaraciones que correspondan con su situacion concreta.

10. COMUNICACION,LUGAR, FECHA Y FIRMA
Deberd declarar que son ciertos cuantos datos figuran en el presente documento. La fecha no se debe cumplimentar porque al
presentar este formulario de forma electrénica, la fecha se incluird de forma automaética en el momento de la presentacion.

DIR3. CODIGO DIRECTORIO COMUN DE UNIDADES ORGANICAS.
Con caracter general, este codigo aparecera cumplimentado, en caso contrario podréa consultar en las oficinas de asistencia en
materia de registros o bien en esta direccion: https://ws024.juntadeandalucia.es/ae/directoriocomundeunidadesorganicas

PRESENTACION EXCLUSIVAMENTE ELECTRONICA

001998/8/A04

00302387

Deposito Legal: SE-410/1979. ISSN: 2253-802X https://www.juntadeandalucia.es/eboja




