


	Królestwo Belgii

	_________

	

	FEDERALNY URZĄD DS. ZDROWIA PUBLICZNEGO, BEZPIECZEŃSTWA ŁAŃCUCHA ŻYWNOŚCIOWEGO I ŚRODOWISKA

	________________________

	

	Dekret królewski zmieniający dekret królewski z dnia 18 lutego 1991 r. dotyczący środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego

	

	FILIP, Król Belgów,

	

	do wszystkich obecnych i przyszłych poddanych z pozdrowieniami.

	

	Uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie żywności przeznaczonej dla niemowląt i małych dzieci oraz żywności specjalnego przeznaczenia medycznego i środków spożywczych zastępujących całodzienną dietę do kontroli masy ciała oraz uchylające dyrektywę Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporządzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009,

	

	uwzględniając rozporządzenie Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 września 2015 r. uzupełniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegółowych wymogów dotyczących składu żywności specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat,

	

		uwzględniając ustawę z dnia 24 stycznia 1977 r. o ochronie zdrowia konsumentów w odniesieniu do środków spożywczych i innych produktów, zmienioną ustawą z dnia 22 marca 1989 r., art. 2, zmieniony ustawą z dnia 22 marca 1989 r.,

	

		uwzględniając dekret królewski z dnia 18 lutego 1991 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego,

	

	uwzględniając powiadomienie skierowane do Komisji Europejskiej dnia 21 czerwca 2021 r. na podstawie art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającej procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego,

	

	       uwzględniając opinię Najwyższej Rady ds. Zdrowia Publicznego nr 9371 przyjętą w dniu 30 czerwca 2017 r.,

	

		uwzględniając opinię Inspektora Finansów wydaną w dniu 22 grudnia 2021 r.,

	

		uwzględniając opinie Rady Stanu nr 71.064/3 i nr 71.065/3 wydane w dniu 18 marca 2022 r. zgodnie z art. 84 § 1 akapit pierwszy pkt 2 ustaw o Radzie Stanu skoordynowanych w dniu 12 stycznia 1973 r.,

	

	na zalecenie Ministra Zdrowia Publicznego i Ministra Rolnictwa,

	

	NINIEJSZYM ROZPORZĄDZA, CO NASTĘPUJE:


	

	Artykuł 1. Artykuł 1 § 1 dekretu królewskiego z dnia 18 lutego 1991 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, ostatnio zmieniony dekretem królewskim z dnia 19 listopada 2007 r., uzupełnia się o pkt 11° w brzmieniu:

	„11° Usługi pozaszpitalne: operatorów, którzy w ramach leczenia pacjenta poza szpitalem instalują, konserwują lub usuwają wyroby medyczne związane z żywieniem dojelitowym rurką w domu pacjentów.”

	

		Artykuł 2. Załącznik do tego samego dekretu zmienia się zgodnie z załącznikiem do niniejszego dekretu.

		
       Artykuł 3. Za wykonanie niniejszego dekretu odpowiada, każdy w zakresie swoich kompetencji, Minister Zdrowia Publicznego i Minister Rolnictwa.

	

	Bruksela, dnia 1 września 2022 r.

	

	W imieniu Króla:

	

	Minister Zdrowia Publicznego
Frank VANDENBROUCKE

	

	Minister Rolnictwa
David CLARINVAL

	
	



Załącznik do dekretu królewskiego zmieniającego dekret królewski z dnia 18 lutego 1991 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego

„ Załącznik do dekretu królewskiego z dnia 18 lutego 1991 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego”

W załączniku do dekretu królewskiego z dnia 18 lutego 1991 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego wprowadza się następujące zmiany:

1° w części 4 słowa „żywność dietetyczna specjalnego przeznaczenia medycznego” zastępuje się słowami „żywność specjalnego przeznaczenia medycznego”,

2° pkt 4.2.4. otrzymuje brzmienie:

„4.2.4. Sprzedaż lub dostawa
4.2.4.1. Sprzedaż lub dostarczanie użytkownikowi końcowemu żywności przeznaczonej do celów medycznych są dozwolone wyłącznie przez:   
1. farmaceutów;

2. placówki opieki zdrowotnej uznane przez jeden z podmiotów stowarzyszonych, pod warunkiem że żywność do celów medycznych jest dostarczana na podstawie recepty lekarskiej i wyłącznie dla pacjentów zinstytucjonalizowanych;

3. placówki opieki zdrowotnej zatwierdzone przez jeden z podmiotów stowarzyszonych i wyłącznie dla pacjentów zinstytucjonalizowanych w przypadku żywności do celów medycznych podawanej drogą doustną i przeznaczonej dla dorosłych w celu zaspokojenia ich potrzeb żywieniowych w przypadku:
niedożywienia lub ryzyka niedożywienia niezwiązanego z innymi chorobami lub stanami chorobowymi; lub
odwodnienia lub ryzyka odwodnienia; lub
problemów z połykaniem;

4. usługodawców pozaszpitalnych zarejestrowanych zgodnie z dekretem królewskim z dnia 15 listopada 2017 r. w sprawie powiadomienia punktu kontaktowego ds. monitorowania urządzeń medycznych w szpitalach oraz rejestracji dystrybutorów wyrobów medycznych, pod warunkiem że żywność przeznaczona do celów medycznych jest wydawana na receptę lekarską;

5. przedsiębiorstwa handlu detalicznego, pod warunkiem że żywność do celów medycznych jest podawana drogą doustną i przeznaczona jest dla dorosłych w celu zaspokojenia ich potrzeb żywieniowych w przypadku niedożywienia lub ryzyka niedożywienia niezwiązanych z innymi chorobami lub stanami chorobowymi.


4.2.4.2. Stosowanie technologii porozumiewania się, sprzedaży lub dostarczania użytkownikowi końcowemu żywności przeznaczonej do celów medycznych na odległość jest dozwolone wyłącznie przez:
1. farmaceutów;
2. przedsiębiorstwa handlu detalicznego zgodnie z pkt 4.2.4.1 tego załącznika.”

Uwzględniając naszą decyzję z dnia 1 września 2022 r. zmieniającą dekret królewski z dnia 18 lutego 1991 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego.


W imieniu Króla:

Minister Zdrowia Publicznego
Frank VANDENBROUCKE

Minister Rolnictwa
David CLARINVAL














