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	Regatul Belgiei

	_________

	

	SERVICIUL PUBLIC FEDERAL PENTRU SĂNĂTATE, SIGURANȚA LANȚULUI ALIMENTAR ȘI MEDIU 

	________________________

	

	Decret regal de modificare a Decretului regal din 3 martie 1992 privind introducerea pe piață a nutrienților și a produselor alimentare în care au fost adăugați nutrienți

	

	PHILIPPE, Regele Belgiei,

	

	Tuturor celor prezenți și celor ce vor veni, salutări.

	

	având în vedere Legea din 24 ianuarie 1977 privind protecția sănătății consumatorilor în ceea ce privește produsele alimentare și alte produse, articolul 2 și articolul 7 alineatul (1), astfel cum a fost modificată prin Legea din 22 martie 1989,

	

	având în vedere Decretul regal din 3 martie 1992 privind introducerea pe piață a nutrienților și a produselor alimentare în care s-au adăugat nutrienți,

	

	având în vedere avizul nr. 9285 al Consiliului Superior de Sănătate în ceea ce privește recomandările dietetice pentru Belgia, 2016, emis la 7 septembrie 2016,

	

	având în vedere comunicarea adresată Comisiei Europene la …., în temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale,       

	

	având în vedere avizul inspectorului financiar, prezentat la …,

	

	având în vedere avizul nr. … al Consiliului de Stat, exprimat la …, în temeiul articolului 84 alineatul (1) punctul 1 subpunctul 2 din Legile Consiliului de Stat, consolidate la 12 ianuarie 1973,

	

	având în vedere Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, astfel cum a fost modificată ultima dată prin Regulamentul (UE) 2015/414 al Comisiei din 12 martie 2015 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului în ceea ce privește acidul (6 S )-5-metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamină, utilizat la producerea suplimentelor alimentare,

	

	având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip în produsele alimentare, astfel cum a fost modificată ultima dată prin Regulamentul (UE) 2015/403 al Comisiei din 11 martie 2015 de modificare a anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește yohimbe [ Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille] și speciile de Ephedra,

	

	având în vedere Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, astfel cum a fost modificat ultima dată prin Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind alimentele noi,

	

	La recomandarea ministrului sănătății,

	

	Prin prezentul, am hotărât și stabilesc: 

	

	Articolul 1. Articolul 1 din Decretul regal din 3 martie 1992 privind introducerea pe piață a nutrienților și a produselor alimentare în care s-au adăugat nutrienți se modifică după cum urmează:
(a) în dispoziția de la punctul 1 dispozițiile de la literele (a) și (b) se înlocuiesc după cum urmează:
„(a) următoarele vitamine: vitamina A, tiamina, riboflavina, niacina, acidul pantotenic , vitamina B6, vitamina B12, vitamina C, vitamina D, vitamina E, biotina, vitamina K, acidul folic;
(b) următoarele minerale și oligoelemente: bor, calciu, clor, crom, fluor, fosfor, fier, iod, potasiu, cupru, magneziu, mangan, molibden, sodiu, seleniu, silicon, zinc;” 
(b) dispoziția de la punctul 3 se înlocuiește după cum urmează: 
„3. consum de referință: cantitatea zilnică recomandată de nutrienți pentru un adult mediu, astfel cum se prevede la punctul 1 din partea A din anexa XIII la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare.”.

	

	Articolul 2. La articolul 2 alineatul (1) punctul 2 din același decret, se aplică următoarele modificări: 
(a) în dispozițiile de la litera (a), textul „din consumul zilnic recomandat pentru nutrienții enumerați în anexa 1” se înlocuiește cu textul „consumul de referință, în ceea ce privește nutrienții pentru care a fost stabilit un consum de referință”;
(b) dispoziția de la litera (b), astfel cum a fost modificată prin Decretul regal din 20 mai 1998 și 4 iulie 2004, se înlocuiește după cum urmează: 
„(b) depășește nivelurile maxime pentru nutrienții enumerați în anexa 1”.


	Articolul 3. Articolul 3 din același decret, astfel cum a fost modificat prin Decretul regal din 20 mai 1998 și din 4 iulie 2004, se înlocuiește după cum urmează:
„Articolul 3. Produsele alimentare în care au fost adăugați nutrienți se introduc pe piață numai în următoarele condiții:
1. dispozițiile de la articolul 4 privind notificarea trebuie să fie respectate;
2. adăugarea de nutrienți ar trebui să asigure, în orice caz, prezența unei cantități semnificative, conform celor enumerate la punctul 2 din partea A din anexa XIII la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, în ceea ce privește nutrienții pentru care a fost stabilit un consum de referință; 
3. administrarea unei doze conform recomandării de pe etichetă, pentru consumul zilnic, sau a unei cantități echivalente de produs alimentar la consumul zilnic mediu al acestuia, astfel cum se prevede în anexa 2, nu trebuie să aibă ca rezultat consumul total de nutrienți recomandat pe etichetă, care depășește cantitățile maxime de nutrienți enumerați în anexa 1. 
Cu toate acestea, dacă singurul obiectiv al adăugării de nutrienți este acela de a readuce nivelurile de nutrienți, care au fost reduse în urma procesului de producție, înapoi la nivelul lor natural, prin derogare de la alineatul (1), în conformitate cu punctul 1, notificarea nu este necesară și, prin derogare de la alineatul (1), în conformitate cu punctul 2, nivelul de nutrienți poate fi mai mic decât cantitatea semnificativă. Nivelul de nutrienți nu trebuie să depășească 100 % din nivelurile normale anterioare perioadei de producție.”.

	

	Articolul 4. Articolul 4 din același decret, astfel cum a fost modificat prin Decretele regale din 20 mai 1998 și din 5 august 2006, se modifică după cum urmează:
1. dispoziția de la punctul 2 se înlocuiește după cum urmează: 
„2. lista completă (calitativă și cantitativă) a ingredientelor, care include produsele alimentare menționate la articolul 2, și lista (calitativă și cantitativă) a nutrienților adăugați per porție, conform recomandării de pe etichetă pentru consumul zilnic, sau pentru fiecare cantitate de produs alimentar, echivalentă cu consumul mediu zilnic al acestuia, în conformitate cu dispozițiile din anexa 2, în ceea ce privește produsele alimentare menționate la articolul 3,”;
2. în dispoziția de la punctul 7, textul „articolul 12a din Decretul regal din 14 ianuarie 2004” se înlocuiește cu textul „articolul 10 alineatul (1) din Decretul regal din 13 noiembrie 2011”. 

	

	Articolul 5. Articolul 5 din același decret, înlocuit prin Decretul regal din 20 mai 1998, se modifică după cum urmează:
1. în versiunea în limba franceză, textul „Conseil supérieur d'Hygiène” se înlocuiește cu textul „Conseil Supérieur de la Santé” în tot documentul;
2. la alineatul (1), textul „articolele 2 și 3” se înlocuiește cu textul „prezentul decret”;
3. alineatul 3 se modifică după cum urmează:
„Acest dosar de cerere va fi completat cu dovada plății taxei, în conformitate cu articolul 10 din Decretul regal din 13 noiembrie 2011 de stabilire a taxelor și contribuțiilor datorate fondului bugetar în ceea ce privește materia primă și produsele. Această taxă este nerecuperabilă.”.


	Articolul 6. La articolul 6 din același decret, se aplică următoarele modificări:
(a) alineatul (1), modificat prin Decretul regal din 31 ianuarie 2001, se completează cu dispozițiile de la punctele 3, 4 și 5, care au formularea următoare: 
„3. produsele alimentare care conțin o doză zilnică de vitamina K care depășește 25 μg ar trebui să prezinte următorul avertisment: «A nu se administra persoanelor care consumă anticoagulanți cu cumarină.»;
4. produsele alimentare care conțin o doză zilnică de potasiu de cel puțin 1 000 mg ar trebui să prezinte următorul avertisment: «A nu se administra persoanelor în vârstă sau persoanelor cu tulburări renale, diabet rezistent la insulină sau persoanelor cu hipertensiune arterială.»; 
5. produsele alimentare care conțin o doză zilnică de zinc care depășește 10 mg ar trebui să prezinte următorul avertisment: «Consumul de zinc ar trebui să fie limitat la o perioadă de câteva săptămâni/luni.» ”;
(b) la alineatul (2), înlocuit prin Decretul regal din 15 mai 2003, dispoziția de la punctul 7 se înlocuiește după cum urmează: 
„7. cantitatea de nutrienți per porție, conform recomandării de pe etichetă pentru consumul zilnic. 
Unitățile care trebuie utilizate pentru vitamine și minerale sunt cele specificate la punctul 1 din partea A din anexa XIII la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare.”. 
(c) Articolul 2 se înlocuiește cu dispozițiile de la punctul 8, având formularea următoare:
„8. Mențiunile privind vitaminele și mineralele, cu un consum de referință stabilit sunt, de asemenea, exprimate ca procent din consumul de referință. Procentul din consumul de referință poate fi, de asemenea, prezentat sub formă grafică.”

	

	Articolul 7. Următorul articol 11 alineatul (1) se introduce, de asemenea, în același decret:
„Articolul 11 alineatul (1) Dispozițiile din prezentul decret nu se aplică în cazul produselor introduse în mod legal pe piață în alte state membre ale Uniunii Europene sau în statele semnatare ale Acordului privind Spațiul Economic European, cu excepția cazului în care principiul recunoașterii reciproce nu poate fi aplicat în conformitate cu articolele 34-36 din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene. Aceste produse fac obiectul următoarelor dispoziții: 
1. Un dosar de notificare se depune în conformitate cu dispozițiile de la articolul 4 din prezentul decret;
2. Pentru a se verifica dacă principiul recunoașterii reciproce poate fi aplicat, se depune o cerere scrisă la Serviciul competent de analiză a dosarului de notificare depus și, suplimentar, cererea trebuie să fie însoțită de un document justificativ care să demonstreze că produsul a fost introdus în mod legal pe piață într-un alt stat membru al Uniunii Europene sau într-un stat semnatar al Acordului privind Spațiul Economic European. În cazul în care serviciul decide că o cerere este inadmisibilă, produsul trebuie să facă obiectul tuturor dispozițiilor din prezentul decret.”. 


	Articolul 8. În același decret, anexa 1 se înlocuiește cu anexa 1 adăugată la prezentul decret.


	Articolul 9. În anexa 3 punctul 1 din același decret, se aplică următoarele modificări:
1. dispoziția prevăzută la punctul 1.1 se completează cu următoarele cuvinte „cu excepția cazului în care forma elementului este autorizată în mod specific”.
2. în dispoziția prevăzută la punctul 1.2, textul „care conține elementele care nu sunt incluse în anexa 1” se înlocuiește cu textul: „din minerale și oligoelemente care nu sunt reglementate la articolul 1 alineatul (1) litera (b)”.
3. dispoziția de la punctul 1.4, astfel cum a fost înlocuită prin Decretul regal din 15 mai 2003, se rectifică după cum urmează:
„1.4 Acidul nicotinic și inozitol hexanicotinatul (inozitol hexaniacinatul) ca sursă de niacină.”.


	Articolul 10. Ca măsură tranzitorie, produsele alimentare care nu sunt conforme cu dispozițiile prezentului decret, dar respectă dispozițiile Decretului regal din 3 martie 1992, menționat anterior, astfel cum a fost modificat prin Decretul regal din 24 aprilie 2014, pot fi încă introduse pe piață până la [data intrării în vigoare + doi ani].

	

	Articolul 11. Ministrul sănătății este responsabil cu punerea în aplicare a prezentului decret.

	

	

	                              ,


.

	

	În numele Majestății Sale: 

	

	Ministrul sănătății,

	

	Maggie DE BLOCK


ANEXA 1 la Decretul regal de modificare a Decretului regal din 3 martie 1992 privind introducerea pe piață a nutrienților și a produselor alimentare în care au fost adăugați nutrienți
ANEXA 1 la Decretul regal din 3 martie 1992 privind introducerea pe piață a nutrienților și a produselor alimentare în care s-au adăugat nutrienți
Nivelurile maxime pentru anumite vitamine, minerale și oligoelemente per porție recomandată pe etichetă pentru consumul zilnic sau per cantitate de produs alimentar echivalent cu consumul mediu zilnic al acestuia, astfel cum se prevede în anexa 2.
	1.Vitamine
	Nivelul maxim

	Vitamina A (echivalenți de retinol) (µg) (1)
	1 200

	Niacină (echivalenți de niacină) (mg)
	54

	Vitamina B6 (piridoxină) (mg)
	6

	Vitamina C (acid L-ascorbic) (mg) 
	1 000

	Vitamina D (calciferol) (µg)
	75

	Vitamina E (echivalenți de alfa-tocoferol) (mg)
	39

	Vitamina K (echivalenți de fitomenadionă) (µg) 
	210 

	Acid folic (µg) 
	500


(1) Vitamina A se poate adăuga sub formă de ß-caroten cu următorul factor de conversie: 6 µg ß-caroten = 1 µg echivalenți de retinol.
	2. Minerale și oligoelemente
	Nivelul maxim

	Bor (mg)
	3

	Calciu (mg)
	1 600

	Crom (µg)
	187,5

	Fluor (mg)
	1,7

	Fosfor (mg)
	1 600

	Fier
	45

	Iod (µg)
	225

	Potasiu (mg)
	6 000

	Cupru (mg)
	2

	Magneziu (mg)
	450

	Mangan (mg)
	1

	Molibden (µg)
	225

	Seleniu (µg)
	105

	Zinc (mg)
	22,5


Urmează să se anexeze la Decretul din … de modificare a Decretului regal din 3 martie 1992 privind introducerea pe piață a nutrienților și a produselor alimentare în care au fost adăugați nutrienți.
În numele Majestății Sale
Ministrul sănătății,
Maggie DE BLOCK
