


	Kongeriget Belgien

	_________

	

	DEN FØDERALE OFFENTLIGE TJENESTE FOR FOLKESUNDHED, SIKKERHED I FØDEVAREKÆDEN OG MILJØ

	________________________

	

	Kongeligt dekret om ændring af kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring

	

	PHILIPPE, belgiernes konge,

	

	som hilser alle nuværende og kommende undersåtter,

	

	under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fødevarer bestemt til spædbørn og småbørn, fødevarer til særlige medicinske formål og kosterstatning til vægtkontrol og om ophævelse af Rådets direktiv 92/52/EØF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009,

	

	under henvisning til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/128 af 25. september 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 for så vidt angår de særlige krav til sammensætningen af og oplysning om fødevarer til særlige medicinske formål,

	

		under henvisning til lov af 24. januar 1977 om beskyttelse af forbrugernes sundhed i forbindelse med levnedsmidler og andre produkter, som ændret ved lov af 22. marts 1989, artikel 2, ændret ved lov af 22. marts 1989,

	

		under henvisning til kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring,

	

	under henvisning til meddelelsen til Europa-Kommissionen, af 21. juni 2021, om anvendelse af artikel 5, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester,

	

	       under henvisning til udtalelse nr. 9371 fra sundhedsrådet vedtaget den 30. juni 2017,

	

		under henvisning til udtalelsen fra finansinspektøren af 22. december 2021,

	

		under henvisning til udtalelse nr. 71.064/3 og 71.065/3 fra statsrådet, afgivet den 18. marts 2022, i henhold til artikel 84, § 1, stk. 1, punkt 2, i statsrådets lovgivning, koordineret den 12. januar 1973,

	

	efter henstilling fra ministeren for folkesundhed og ministeren for landbrug,

	

	HAR BESTEMT OG FASTSÆTTER:


	

	Artikel 1. Artikel 1, § 1, i kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring, senest ændret ved kongeligt dekret af 19. november 2007, suppleres med bestemmelsen under 11° med følgende ordlyd:

	11° Tjenesteydelser uden for et hospital: operatører, der i forbindelse med en medicinsk behandling af en patient uden for et hospital installerer, vedligeholder og/eller fjerner medicinsk udstyr i forbindelse med enteral ernæring via sonde i patienternes hjem."

	

		 Art. 2. Bilaget til samme dekret ændres i overensstemmelse med bilaget til dette dekret.

		
       Art. 3. Ministeren for folkesundhed og ministeren for landbrug er hver for sit vedkommende ansvarlig for gennemførelsen af dette dekret.

	

	,Bruxelles den 1. september 2022.

	

	På kongens vegne:

	

	Ministeren for folkesundhed
Frank VANDENBROUCKE

	

	Ministeren for landbrug
David CLARINVAL

	
	



Bilag til kongeligt dekret om ændring af kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring

" Bilag til kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring"

I bilaget til kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring foretages følgende ændringer:

1° ordene "diætetiske næringsmidler til medicinske formål" i del 4 erstattes af ordene "fødevarer til særlige medicinske formål".

2° punkt 4.2.4 affattes således:

"4.2.4. Salg og/eller levering
4.2.4.1. Salg og/eller levering til slutbrugeren af fødevarer til medicinske formål er kun tilladt ved:   
1. apoteker

2. sundhedsfaciliteter, der er anerkendt af en af de føderale enheder, forudsat at fødevaren til medicinske formål leveres på grundlag af en recept og kun til institutionaliserede patienter

3. sundhedsvirksomheder, der er godkendt af en af de føderale enheder, og kun til institutionaliserede patienter til fødevarer til medicinske formål, der administreres oralt, og som er beregnet til voksne og til at opfylde ernæringsmæssige behov i tilfælde af:
underernæring eller risiko for underernæring, der ikke er forbundet med andre sygdomme eller tilstande eller 
dehydrering eller risiko for dehydrering eller 
problemer med at sluge

4. tjenesteydelser uden for et hospital, der er registreret i overensstemmelse med det kongelige dekret af 15. november 2017 om kontaktpunktet for materialeårvågenhed på hospitaler og registrering af distributører af medicinsk udstyr, forudsat at fødevaren til medicinsk brug er omfattet af receptpligt

5. detailhandel, forudsat at fødevaren til medicinske formål administreres oralt og er beregnet til voksne og til at opfylde ernæringsmæssige behov i tilfælde af underernæring eller risiko for underernæring, der ikke er forbundet med andre sygdomme eller tilstande.


4.2.4.2. En teknik til fjernkommunikation, salg og/eller levering til slutbrugeren af fødevarer til medicinske formål er kun tilladt ved:
1. apoteker
2. detailhandel som beskrevet i punkt 4.2.4.1 i dette bilag."

Under henvisning til vores afgørelse af 1. september 2022 om ændring af kongeligt dekret af 18. februar 1991 om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring.


På Hans Majestæts vegne:

Ministeren for folkesundhed
Frank VANDENBROUCKE

Ministeren for landbrug
David CLARINVAL














