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	Arrêté ministériel déterminant les conditions pour la vente et/ou la délivrance au consommateur final des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales

	

	Le Ministre de la Santé publique et le Ministre de l’Agriculture,

	

	Vu la loi du 24 janvier 1977 relative à la protection de la santé des consommateurs en ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres produits, modifiée par la loi du 22 mars 1989, notamment l’article 2;

Vu l’arrêté royal du 18 février 1991 relatif aux denrées alimentaires destinées à une alimentation particulière, modifié par les arrêtés royaux du 27 septembre 1993, du 4 décembre 1995, du 11 octobre 1997, du 9 janvier 2000, du 26 juin 2000, du 12 février 2004, du 27 septembre 2006, du 19 novembre 2007, du 30 juillet 2008, du 26 avril 2009 et du … 2021, article 2/1; 

	

	Vu la communication à la Commission européenne, le xx xxxxx 20xx, en application de l'article 5, alinéa 1, de la Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d'information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l'information;

	

	Vu l’avis n° 9371 du Conseil Supérieur de la Santé, donné le 30 juin 2017;

	

		Vu l’avis de l’Inspecteur des Finances, donné le xxx;

	

		Vu l’avis xxx du Conseil d’Etat, donné le xxx, en application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

	

	ARRÊTÉ:

	Article 1er  Au sens du présent arrêté, on entend par :


	1° Services hors hôpitaux : les opérateurs qui, dans le cadre du traitement médical d'un patient en dehors d'un hôpital, installent des dispositifs médicaux liés à la nutrition entérale via une sonde, les entretiennent et/ou les retirent chez les patients.

	

	2° Pharmacien d’officine : toute personne qui a l'autorisation de pratiquer la pharmacie et qui gère effectivement soit une officine accessible au public  soit une officine dans les institutions de soins ou dans les prisons.

	

	Art. 2. La vente et/ou la délivrance au consommateur final des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales n’est permise que par :

	1° les pharmaciens d’officine; 

	

	2° les établissements de santé reconnus par l'une des entités fédérées, à condition que la denrée alimentaire destinée à des fins médicales spéciales soit fournie sur prescription médicale et uniquement à des patients institutionnalisés;

	

	3° les établissements de santé reconnus par l'une des entités fédérées et uniquement à des patients institutionnalisés pour des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales administrées par voie orale et destinées aux adultes, dans le but de répondre aux besoins nutritionnels en cas de:


	a. dénutrition ou risque de dénutrition non associé à d'autres maladies ou troubles; ou

	b. déshydratation ou risque de déshydratation; ou

	c. problèmes de déglutition;

	

	4° les services hors hôpitaux enregistrés conformément à l’Arrêté royal du 15 novembre 2017 relatif à la notification d'un point de contact matériovigilance et à l'enregistrement des distributeurs et exportateurs de dispositifs médicaux et à condition qu’ils fassent l’objet d’une prescription médicale;

	

	5° le commerce de détail, à condition qu’il s’agisse de denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales administrées par voie orale, destinées aux adultes, et destinées à satisfaire les besoins nutritionnels en cas de dénutrition ou  d’un risque de dénutrition non associé à d’autres maladies ou troubles.

	

	Art. 3. Une technique de communication à distance, utilisée pour la vente et/ou la délivrance au consommateur final des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales n’est permise que par :


	1° les pharmaciens d’officine ;

	

	2° le commerce de détail tel que décrit à l’article 2, point 5. 
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