SERVICIO PUBLICO FEDERAL DE SALUD PUBLICA, SEGURIDAD DE LA CADENA
ALIMENTARIA Y MEDIO AMBIENTE

15 DE DICIEMBRE DE 2024. - Real Decreto por el que se modifican el Real
Decreto, de 30 de mayo de 2021, sobre la comercializacién de nutrientes y
productos alimenticios a los que se han afadido nutrientes, el Real Decreto, de
29 de agosto de 2021, sobre la fabricacidon y el comercio de complementos
alimenticios que contengan sustancias distintas de los nutrientes y de plantas o
preparados vegetales, y el Real Decreto, de 31 de agosto de 2021, relativo a la
fabricaciéon y al comercio de productos alimenticios que consistan en plantas o
preparados vegetales o que los contengan

FELIPE, Rey de los belgas,
Saludos a todos los presentes y futuros.

Vista la Ley, de 24 de enero de 1977, relativa a la proteccién de la salud de los
consumidores con respecto a los productos alimenticios y otros productos, el
articulo 2, parrafos primero a tercero y el articulo 10, parrafo primero, en su
version modificada por la Ley de 9 de febrero de 1994,

Visto el Real Decreto, de 30 de mayo de 2021, sobre la comercializacién de
nutrientes y productos alimenticios a los que se han afadido nutrientes,

articulo 2, puntos 6 y 7, y articulo 5;

Visto el Real Decreto, de 29 de agosto de 2021, sobre la fabricacién y el
comercio de complementos alimenticios que contengan sustancias distintas de
los nutrientes y de plantas o preparados vegetales, articulo 2, puntos 3y 6,y
articulo 5;

Visto el Real Decreto, de 31 de agosto de 2021, relativo a la fabricacién y al
comercio de productos alimenticios que consistan en plantas o preparados
vegetales o que los contengan, articulo 2, puntos 8 y 10, y articulo 3, en su
versién modificada por el Real Decreto de 12 de diciembre de 2023;

Visto el Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria;

Visto el Reglamento (CE) n.2 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 20 de diciembre de 2006, sobre la adiciéon de vitaminas, minerales y otras
sustancias determinadas a los alimentos;

Reglamento (UE) n.2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por
el que se modifican los Reglamentos (CE) n.2 1924/2006 y (CE) n.2 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva
87/250/CEE de la Comisidn, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva
1999/10/CE de la Comisidn, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisidn, y el
Reglamento (CE) n.2 608/2004 de la Comision;

Vista la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de
junio de 2002, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de complementos alimenticios;

Vista la Comunicacién a la Comisién Europea, de 30 de mayo de 2024, de



conformidad con el articulo 5, apartado 1, de la Directiva (UE) 2015/1535 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se
establece un procedimiento de informaciéon en materia de reglamentaciones
técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacion;
Visto el Dictamen del Consejo Superior de Salud, emitido el 9 de septiembre de
2024;

Visto el Dictamen del Inspector de Finanzas, emitido el 7 de mayo de 2024;
Visto el Dictamen 77.119/3 del Consejo de Estado, emitido el 18 de noviembre
de 2024, en aplicacion del articulo 84, apartado 1, parrafo primero, punto 2, de
las Leyes relativas al Consejo de Estado, coordinadas el 12 de enero de 1973;

Tras la propuesta del Ministro de Agricultura y el Ministro de Salud Publica,

Hemos decretado y decretamos lo siguiente:

CAPITULO 1. - Modificaciones del Real Decreto, de 30 de mayo de 2021, sobre la
comercializaciéon de nutrientes y productos alimenticios a los que se han afadido
nutrientes

Articulo 1. En el Real Decreto, de 30 de mayo de 2021, sobre la comercializacién
de nutrientes y productos alimenticios a los que se han anadido nutrientes, se
afade un articulo 1 bis, con la siguiente redaccién:

«Articulo 1 bis. El presente Decreto se aplicara a los productos alimenticios
destinados al consumo humano, tal como se definen en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales
de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.».

Articulo 2. El articulo 2, punto 6, del mismo Decreto se sustituye por lo siguiente:

«6) “complementos alimenticios”: los productos alimenticios cuya finalidad sea
complementar la dieta normal y que consistan en uno o varios nutrientes,
plantas, preparados vegetales u otras sustancias que tengan un efecto
nutricional o fisiolégico, solos o combinados, comercializados en forma de dosis,
es decir, en formas de presentacién como capsulas, pastillas, comprimidos,
pildoras y otras formas similares, asi como sobres de polvos, ampollas de
liquidos, frascos cuentagotas y otras formas analogas de preparaciones liquidas
0 en polvo destinadas a ser tomadas en unidades medidas en pequenas
cantidades;».

Articulo 3. El articulo 2 del mismo Decreto se completa con el punto 7, con la
siguiente redaccion:

«7) “producto alimenticio”: productos alimenticios destinados al consumo
humano, tal como se definen en el articulo 2 del Reglamento (CE) n.2 178/2002
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.».

Articulo 4. El articulo 5 del mismo Decreto se sustituye por lo siguiente:
«Articulo 5. 1. Queda prohibido comercializar productos alimenticios que



consistan en uno o mas nutrientes o que los contengan, si no se ha efectuado
una notificacién previa al Servicio de conformidad con las siguientes
disposiciones.

Debe presentarse un expediente de notificacién en una copia o a través de la
aplicacién FOODSUP, en el sitio web del SPF de Salud Publica, Seguridad de la
Cadena Alimentaria y Medio Ambiente.

El expediente de notificacién debera contener los siguientes datos:

1) la naturaleza del producto alimenticio;

2) la lista de ingredientes del producto (cualitativa y cuantitativa);

3) la lista de nutrientes afiadidos por porcién recomendada del producto
alimenticio que vaya a consumirse diariamente en el etiquetado o por cantidad
del producto alimenticio igual a la ingesta diaria media de dicho producto
contemplada en el anexo 2 para los productos alimenticios contemplados en el
articulo 4;

4) en su caso, el andlisis nutricional del producto;

5) la versién final del etiquetado tal como se comercializa;

6) los datos necesarios para evaluar el valor nutritivo;

7) el compromiso de realizar anélisis frecuentes del producto, en diferentes
momentos, y de poner los resultados a disposicién del Servicio.

Para la presentacién del expediente de notificacion es necesario el pago de una
tasa por producto notificado en forma predosificada a la cuenta del Fondo
Presupuestario de Materias Primas y Productos, de conformidad con el

articulo 10, apartado 1, del Real Decreto, de 13 de noviembre de 2011, por el
que se establecen las tasas y contribuciones debidas al Fondo Presupuestario de
Materias Primas y Productos y se cumplen las condiciones establecidas en la
solicitud de pago.

Los productos se comercializaran de conformidad con el articulo 17, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seqguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria.

2. En el plazo de treinta dias a partir de la recepcidn del expediente de
notificacion, el Servicio enviara un acuse de recibo al solicitante.

En el plazo de noventa dias a partir de la recepcion del expediente y si el
producto entra dentro del &mbito de aplicacién del presente Decreto y cumple
los requisitos establecidos en el presente Decreto, el Servicio podra formular
observaciones y recomendaciones, entre otras cosas, para adaptar el etiquetado,
en particular exigiendo la indicacidon de advertencias. El Servicio enviara una
carta con dichas observaciones en el plazo establecido.

Se asignara un nimero de notificacion si el producto se ajusta a la definicion de
complemento alimenticio o producto alimenticio con nutrientes afiadidos seguin
lo dispuesto en el presente Decreto.

Este nimero de notificacidén sirve de nimero de referencia nacional entre el
declarante, el Servicio y la Agencia Federal para la Seguridad de la Cadena
Alimentaria;

Este nimero de notificaciéon no es:

- una autorizacién de comercializacién belga,

- una prueba de la conformidad del producto,

- un reconocimiento de la condicién del producto.



Este nUmero de notificacién no puede utilizarse en el marco del Reglamento (UE)
2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019,
relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en
otro Estado miembro.

No obstante, no se asignara ningln nimero de notificacion:

1) en caso de duda sobre la condicion del producto como complemento
alimenticio o producto alimenticio con nutrientes anadidos o, si el producto
contiene declaraciones que atribuyen al producto propiedades de prevencién, de
tratamiento o de curaciéon de una enfermedad o que indican propiedades
similares. En tales casos, el expediente se enviara a los siguientes organismos
consultivos o a las administraciones competentes que determinen la condicion
del producto:

- la Comisién Mixta, tal como se define en el Real Decreto, de 16 de julio de
2024, por el que se establecen la composicién, las misiones y el funcionamiento
de la Comisién para los productos frontera de uso humano y de la Comisién para
los productos frontera de uso veterinario, y por el que se aplican los articulos 12
bisy 12 ter de la Ley, de 20 de julio de 2006, relativa a la creacién y el
funcionamiento de la Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios,
el Servicio;

la Agencia Federal para la Seguridad de la Cadena Alimentaria;

2) para los complementos alimenticios destinados a nifilos menores de tres afios,
a falta de dictamen del Consejo Superior de la Salud;

3) si la seguridad de los productos o ingredientes debe ser estudiada por
organismos consultivos tales como:

el Comité Consultivo de Preparados Vegetales;

el Consejo Superior de la Salud;

el Servicio».

CAPITULO 2. - Modificaciones del Real Decreto, de 29 de agosto de 2021, sobre la
fabricacidon y el comercio de complementos alimenticios que contengan
sustancias distintas de los nutrientes y de plantas o preparados vegetales
Articulo 5. En el Real Decreto, de 29 de agosto de 2021, sobre la fabricaciéon y el
comercio de complementos alimenticios que contengan sustancias distintas de
los nutrientes y de plantas o preparados vegetales, se afiade el articulo 1 bis con
la siguiente redaccién:

«Articulo 1 bis. El presente Decreto se aplicara a: productos alimenticios
destinados al consumo humano, tal como se definen en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales
de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.».

Articulo 6. El articulo 2, punto 3, del mismo Decreto se sustituye por el texto
siguiente:

«3) “complementos alimenticios”: los productos alimenticios cuya finalidad sea
complementar la dieta normal y que consistan en uno o varios nutrientes,
plantas, preparados vegetales u otras sustancias que tengan un efecto
nutricional o fisioldgico, solos o combinados, comercializados en forma de dosis,
es decir, en formas de presentacién como capsulas, pastillas, comprimidos,
pildoras y otras formas similares, asi como sobres de polvos, ampollas de



liquidos, frascos cuentagotas y otras formas analogas de preparaciones liguidas
0 en polvo destinadas a ser tomadas en unidades medidas en pequefas
cantidades;».

Articulo 7. El articulo 2 del mismo Decreto se completa con el punto 6, con la
siguiente redaccién:

«6) “producto alimenticio”: productos alimenticios destinados al consumo
humano, tal como se definen en el articulo 2 del Reglamento (CE) n.2 178/2002
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.».

Articulo 8.

El articulo 3 del mismo Decreto se sustituye por lo siguiente: Articulo 3. 1. Queda
prohibido comercializar complementos alimenticios compuestos o que contengan
una o varias sustancias distintas si no se ha realizado la notificacién previa al
Servicio de conformidad con las siguientes disposiciones.

Debe presentarse un expediente de notificacidn en una copia o a través de la
aplicacién FOODSUP, en el sitio web del SPF de Salud Publica, Seguridad de la
Cadena Alimentaria y Medio Ambiente.

El expediente de notificacién debera contener los siguientes datos:

1) la naturaleza del producto alimenticio;

2) la lista de ingredientes del producto (cualitativa y cuantitativa);

3) la lista de datos cualitativos y cuantitativos sobre otras sustancias, por unidad
y porcién diaria, asi como datos sobre su toxicidad y estabilidad;

4) en su caso, el andlisis nutricional del producto;

5) la versién final del etiquetado tal como se comercializa;

6) los datos necesarios para evaluar el valor nutritivo;

7) el compromiso de realizar anélisis frecuentes del producto, en diferentes
momentos, y de poner los resultados a disposicién del Servicio.

Para la presentacién del expediente de notificacion es necesario el pago de una
tasa por producto notificado en forma predosificada a la cuenta del Fondo
Presupuestario de Materias Primas y Productos, de conformidad con el

articulo 10, apartado 1, del Real Decreto, de 13 de noviembre de 2011, por el
que se establecen las tasas y contribuciones debidas al Fondo Presupuestario de
Materias Primas y Productos y se cumplen las condiciones establecidas en la
solicitud de pago.

Los productos se comercializaran de conformidad con el articulo 17, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seqguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria.

2. En el plazo de treinta dias a partir de la recepcidn del expediente de
notificacion, el Servicio enviara un acuse de recibo al solicitante.

En el plazo de noventa dias a partir de la recepcion del expediente y si el
producto entra dentro del &mbito de aplicacién del presente Decreto y cumple
los requisitos establecidos en el presente Decreto, el Servicio podra formular
observaciones y recomendaciones, entre otras cosas, para adaptar el etiquetado,



en particular exigiendo la indicacidon de advertencias. El Servicio enviara una
carta con dichas observaciones en el plazo establecido.

Se asignara un nimero de notificacion si el producto se ajusta a la definicion de
complemento alimenticio prevista en el presente Decreto.

Este nimero de notificacion sirve de nimero de referencia nacional entre el
declarante, el Servicio y la Agencia Federal para la Seguridad de la Cadena
Alimentaria;

Este nimero de notificacién no es:

- una autorizacién de comercializacién belga,

- una prueba de la conformidad del producto,

- un reconocimiento de la condicién del producto.

Este nimero de notificacién no puede utilizarse en el marco del Reglamento (UE)
2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019,
relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en
otro Estado miembro.

No obstante, no se asignara ningldn nimero de notificacién:

1) en caso de duda sobre la condicién del producto como complemento
alimenticio o, si el producto contiene declaraciones que atribuyen al producto
propiedades de prevencién, de tratamiento o de curacién de una enfermedad o
gue indican propiedades similares. En tales casos, el expediente se enviara a los
siguientes organismos consultivos o a las administraciones competentes que
determinen la condicién del producto:

- la Comisién Mixta, tal como se define en el Real Decreto, de 16 de julio de
2024, por el que se establecen la composicién, las misiones y el funcionamiento
de la Comisién para los productos frontera de uso humano y de la Comisién para
los productos frontera de uso veterinario, y por el que se aplican los articulos 12
bisy 12 ter de la Ley, de 20 de julio de 2006, relativa a la creacién y el
funcionamiento de la Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios,
el Servicio;

la Agencia Federal para la Seguridad de la Cadena Alimentaria;

2) para los complementos alimenticios destinados a nifilos menores de tres afos,
a falta de dictamen del Consejo Superior de la Salud;

3) si la seguridad de los productos o ingredientes debe ser estudiada por
organismos consultivos tales como:

el Comité Consultivo de Preparados Vegetales;

el Consejo Superior de la Salud;

el Servicio».

CAPITULO 3. - Modificaciones del Real Decreto, de 31 de agosto de 2021, relativo
a la fabricacién y al comercio de productos alimenticios que consistan en plantas
0 preparados vegetales o que los contengan

Articulo 9. En el Real Decreto, de 31 de agosto de 2021, relativo a la fabricacion
y al comercio de productos alimenticios que consistan en plantas o preparados
vegetales o que los contengan, se afade el articulo 1 bis siguiente:

«Articulo 1 bis. El presente Decreto se aplicard a: productos alimenticios
destinados al consumo humano, tal como se definen en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales
de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.



Articulo 10. El articulo 2, punto 8, del mismo Decreto se sustituye por lo
siguiente:

«8) “complementos alimenticios”: los productos alimenticios cuya finalidad sea
complementar la dieta normal y que consistan en uno o varios nutrientes,
plantas, preparados vegetales u otras sustancias que tengan un efecto
nutricional o fisioldgico, solos o combinados, comercializados en forma de dosis,
es decir, en formas de presentacién como capsulas, pastillas, comprimidos,
pildoras y otras formas similares, asi como sobres de polvos, ampollas de
liquidos, frascos cuentagotas y otras formas analogas de preparaciones liquidas
0 en polvo destinadas a ser tomadas en unidades medidas en pequenas
cantidades».

Articulo 11. El articulo 2 del mismo Decreto se completa con el punto 10, con la
siguiente redaccion:

«10) “producto alimenticio”: productos alimenticios destinados al consumo
humano, tal como se definen en el articulo 2 del Reglamento (CE) n.2 178/2002
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.».

Articulo 12. Enel articulo 5 del mismo Decreto, los apartados 1, 2y 3 se
sustituyen por el texto siguiente:

«1. Queda prohibida la comercializacién de productos alimenticios compuestos o
gue contengan una o mas plantas que se incluyen en la lista 2 y en la lista 3 del
anexo del presente Decreto y que cumplan las condiciones y restricciones, si no
se ha realizado la notificacién previa al Servicio de conformidad con las
siguientes disposiciones.

Debe presentarse un expediente de notificacién en una copia o a través de la
aplicacién FOODSUP, en el sitio web del SPF de Salud Publica, Seguridad de la
Cadena Alimentaria y Medio Ambiente.

El expediente de notificacién incluira los datos siguientes:

1) la naturaleza del producto alimenticio;

2) la lista de ingredientes del producto (cualitativa y cuantitativa);

3) la lista de datos cualitativos y cuantitativos sobre sustancias activas o
marcadores activos significativos conocidos, por unidad y porcidn diaria,
toxicidad y estabilidad;

4) en su caso, el andlisis nutricional del producto;

5) la versién final del etiquetado tal como se comercializa;

6) los datos necesarios para evaluar el valor nutritivo;

7) el compromiso de realizar anélisis frecuentes del producto, en diferentes
momentos, y de poner los resultados a disposicién del Servicio.

Para la presentacién del expediente de notificacion es necesario el pago de una
tasa por producto notificado en forma predosificada a la cuenta del Fondo
Presupuestario de Materias Primas y Productos, de conformidad con el

articulo 10, apartado 1, del Real Decreto, de 13 de noviembre de 2011, por el
que se establecen las tasas y contribuciones debidas al Fondo Presupuestario de
Materias Primas y Productos y se cumplen las condiciones establecidas en la
solicitud de pago.



Los productos se comercializaran de conformidad con el articulo 17, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seqguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria».

2. Queda prohibido introducir en el mercado productos alimenticios que
consistan en una o varias plantas o las contengan, que:

1) no estan incluidos en la lista 2 ni en la lista 3 anexas al presente Decreto; o
2) estén incluidos en la lista 2 y en la lista 3 anexa al presente Decreto, pero que
no cumplen las condiciones y restricciones, si no se notifica previamente al
Servicio de conformidad con el apartado 1 del presente articulo.

El expediente de notificacién debera contener los datos enumerados en el
apartado 1, parrafo segundo, asi como todos los datos necesarios relativos a la
naturaleza, la toxicidad y las cantidades de las sustancias activas mas
importantes, en la medida en que sean conocidas y detectables.

3. En el plazo de treinta dias a partir de la recepcidn del expediente de
notificacion, el Servicio enviara un acuse de recibo al solicitante.

En el plazo de noventa dias a partir de la recepcion del expediente y si el
producto entra dentro del &mbito de aplicacién del presente Decreto y cumple
los requisitos establecidos en el presente Decreto, el Servicio podra formular
observaciones y recomendaciones, entre otras cosas, para adaptar el etiquetado,
en particular exigiendo la indicacidon de advertencias. El Servicio enviara una
carta con dichas observaciones en el plazo establecido.

Se asignara un numero de notificacion si el producto se ajusta a la definicion de
complemento alimenticio prevista en el presente Decreto.

Este nimero de notificacion sirve de nimero de referencia nacional entre el
declarante, el Servicio y la Agencia Federal para la Seguridad de la Cadena
Alimentaria;

Este nimero de notificacién no es:

- una autorizacién de comercializacién belga,

- una prueba de la conformidad del producto,

- un reconocimiento de la condicién del producto.

Este nimero de notificacidon no puede utilizarse en el marco del Reglamento (UE)
2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019,
relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en
otro Estado miembro.

No obstante, no se asignara ningldn nimero de notificacién:

1) en caso de duda sobre la condicién del producto como complemento
alimenticio o, si el producto contiene declaraciones que atribuyen al producto
propiedades de prevencién, de tratamiento o de curacién de una enfermedad o
gue indican propiedades similares. En tales casos, el expediente se enviara a los
siguientes organismos consultivos o a las administraciones competentes que
determinen la condicién del producto:

- la Comisién Mixta, tal como se define en el Real Decreto, de 16 de julio de
2024, por el que se establecen la composicién, las misiones y el funcionamiento
de la Comisién para los productos frontera de uso humano y de la Comisién para
los productos frontera de uso veterinario, y por el que se aplican los articulos 12
bisy 12 ter de la Ley, de 20 de julio de 2006, relativa a la creacién y el
funcionamiento de la Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios,



el Servicio;

la Agencia Federal para la Seguridad de la Cadena Alimentaria;

2) para los complementos alimenticios destinados a nifilos menores de tres afos,
a falta de dictamen del Consejo Superior de la Salud;

3) si la seguridad de los productos o ingredientes debe ser estudiada por
organismos consultivos tales como:

el Comité Consultivo de Preparados Vegetales;

el Consejo Superior de la Salud;

el Servicio».

4. aceites esenciales encapsulados que deberan ser aprobados por el Comité
Consultivo de Preparados Vegetales».

CAPITULO 4. - Disposiciones finales

Articulo 13. El ministro responsable de la seguridad de la cadena alimentaria y el
ministro responsable de la salud publica seran responsables, cada uno en el
ambito de sus respectivas competencias, de la ejecucién del presente Decreto.

En Bruselas, a 15 de diciembre de 2024

FELIPE

Por el Rey:

El Ministro de Agricultura,
D. CLARINVAL

El Ministro de Salud Publica,
F. VANDENBROUCKE



