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Novedades en materia de alimentos y productos alimenticios
destinados a grupos especificos de la poblacion

Real Decreto 1412/2018 por el que se regula el procedimiento de comunicacién de puesta en el
mercado de los alimentos para grupos especificos de poblacion

Antecedentes

Los productos alimenticos destinados a regf-
menes dietéticos y/o a una alimentacion espe-
cial han venido reguldandose desde mediados
de los setenta a través del Real Decreto
2685/1976 por el que se aprobd su reglamen-
tacion técnico-sanitaria, el cual ha sido objeto
de diversas modificaciones y desarrollos.

El considerable lapso de tiempo transcurrido,
los avances cientificos, y su paulatina regulacién
a través de reglamentos de la Unién Europea,
han dejado parcialmente obsoleta dicha regula-
cién, haciendo necesaria su simplificacion 'y
adaptacién a los mecanismos de control pre-
vistos por la normativa europea: en particular,
al Reglamento (UE) N° 609/2013 relativo a
alimentos destinados a lactantes y nifios de
corta edad, a usos médicos especiales, asi co-
mo sustitutivos de la dieta completa para con-
trol de peso, y sus reglamentos delegados de
desarrollo.

Comunicacion de puesta en el mercado

El nuevo real decreto deroga la norma de
1976, y reordena estos productos, que pasan a
denominarse “alimentos destinados a grupos
especfificos de poblacién” y que se agrupan en
las siguientes categorfas: (a) Preparados para
lactantes, (b) Preparados de continuacién a
base de hidrolizados de proteinas, (c) Prepara-
dos de continuacién a base de sustancias dis-
tintas a las que incorporan los preparados an-
teriores, (d) Alimentos para usos médicos es-
peciales, y (e) Sustitutivos de la dieta completa
para control de peso.
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Su puesta en el mercado deberd notificarse a
través de medios electrénicos, con cardcter
previo o simultdneo a su comercializacién en
Espala, por el operador cuyo nombre y domi-
cilio aparezca en la etiqueta. La comunicacion
se dirigird a la administracién de la Comunidad
Auténoma donde radique el domicilio social
de dicho operador, o a la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién en caso de
no estar domiciliado en Espafia. Esta comunica-
cién deberd incluir un modelo de la etiqueta, y,
en el caso de los productos vya legalmente co-
mercializados en la Unién Europea, la indica-
ciéon del Estado miembro en cuestién. Asimis-
mo, deberd aportarse cualquier otra informa-
cién que la autoridad destinataria considere
necesaria para un control eficaz. La inexactitud,
falsedad u omisién de datos esenciales implica-
ré que no podrd seguir comercializindose el
producto. También deberdn notificarse las mo-
dificaciones del etiquetado, asi como el cese
en su comercializacién.

Prestacion publica de dietéticos

Finalmente, el real decreto incluye nuevas pre-
visiones en relacién con el funcionamiento de
la prestacidn del Sistema Nacional de Salud en
materia de productos dietéticos. La inclusién
de alimentos para usos médicos especiales en
la citada prestacién, y, por tanto, su financia-
cién con fondos publicos, precisard de una
resolucién favorable de la autoridad a la que se
ha dirigido la comunicacidn de puesta en el
mercado; resolucidn que, a su vez, deberd ser
comunicada por dicha autoridad a la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn.
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