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	Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial

	

	FELIPE, Rey de los belgas,

	

	A todos los presentes y futuros, saludos.

	

	Visto el Reglamento (UE) n.º 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, en su versión modificada, relativo a los alimentos destinados a los lactantes y niños de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comisión, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.º 41/2009 y (CE) n.º 953/2009 de la Comisión;

	

	Visto el Reglamento (UE) n.º 2016/128 de la Comisión, de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento (UE) n.º 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos específicos de composición e información aplicables a los alimentos para usos médicos especiales;

	

		Vista la Ley, de 24 de enero de 1977, relativa a la protección de la salud de los consumidores en lo que respecta a los productos alimenticios y otros productos, en su versión modificada por la Ley de 22 de marzo de 1989, artículo 2, en su versión modificada por la Ley de 22 de marzo de 1989;

	

		Visto el Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial;

	

	Vista la comunicación a la Comisión Europea, de 21 de junio de 2021, por la que se aplica el artículo 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 información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información;

	

	       Visto el dictamen n.º 9371 del Consejo Superior de Salud Pública, aprobado el 30 de junio de 2017;

	

		Visto el dictamen del Inspector de Finanzas con fecha de 22 de diciembre de 2021;

	

		Vistos los dictámenes n.º 71.064/3 y n.º 71.065/3 del Consejo de Estado, emitidos el 18 de marzo de 2022, de conformidad con el artículo 84, apartado 1, párrafo primero, punto 2, de las Leyes del Consejo de Estado, refundidas el 12 de enero de 1973;

	

	Por recomendación del Ministro de Salud Pública y del Ministro de Agricultura,

	

	POR LA PRESENTE, DECRETA LO SIGUIENTE:


	

	Artículo 1. El artículo 1, apartado 1, del Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial, modificado en último lugar por el Real Decreto de 19 de noviembre de 2007, se completa con un punto 11 con la siguiente redacción:

	«11) servicios no hospitalarios: los operadores que, en el marco del tratamiento médico de un paciente fuera de un hospital, instalen, mantengan o retiren los productos sanitarios relacionados con la alimentación enteral mediante sonda en el domicilio de los pacientes;».

	

		 Artículo 2. El anexo del mismo Decreto se modifica de conformidad con el anexo del presente Decreto.

		
       Artículo 3. El Ministro de Salud Pública y el Ministro de Agricultura, cada uno en el ámbito de sus respectivas competencias, serán los responsables de la ejecución del presente Decreto.

	

	Bruselas, a 1 de septiembre de 2022.

	

	Por el Rey:

	

	El Ministro de Salud Pública,
Frank VANDENBROUCKE

	

	El Ministro de Agricultura,
David CLARINVAL

	
	



Anexo del Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial

« Anexo del Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial»

Se introducen las siguientes modificaciones en el anexo del Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial:

1) las palabras «alimentos dietéticos para usos médicos especiales» se sustituyen en la parte 4 por las palabras «productos alimenticios para usos médicos especiales»;

2) el punto 4.2.4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.2.4. Venta o entrega
4.2.4.1. La venta o entrega al usuario final de alimentos para usos médicos solo estará autorizada por:   
1) farmacias;

2) establecimientos sanitarios reconocidos por una de las entidades federadas, siempre que los productos alimenticios para usos médicos especiales se proporcionen sobre la base de una prescripción médica y únicamente a los pacientes institucionalizados;

3) establecimientos sanitarios aprobados por una de las entidades federadas y únicamente a pacientes institucionalizados para productos alimenticios para usos médicos especiales administrados por vía oral y destinados a adultos con el fin de satisfacer las necesidades nutricionales en caso de:
desnutrición o riesgo de desnutrición no asociada con otras enfermedades o afecciones; o
deshidratación o riesgo de deshidratación; o
problemas de deglución;

4) los servicios fuera de un hospital registrados de conformidad con el Real Decreto, de 15 de noviembre de 2017, relativo a la notificación de un punto de contacto de vigilancia de los productos sanitarios en los hospitales y al registro de distribuidores de productos sanitarios, siempre que los productos alimenticios para usos médicos especiales estén sujetos a prescripción médica;

5) venta al por menor, siempre que los productos alimenticios para usos médicos especiales se administren por vía oral y estén destinados a adultos con el fin de satisfacer las necesidades nutricionales en caso de desnutrición o riesgo de desnutrición no asociada a otras enfermedades o afecciones.


4.2.4.2. Solo se permitirá una técnica de comunicación a distancia, venta o entrega al usuario final de alimentos destinados a fines médicos mediante:
1) farmacias;
2) venta al por menor tal como se describe en el punto 4.2.4.1 del presente anexo.».

Visto para ser anexado nuestro Decreto, de 1 de septiembre de 2022, por el que se modifica el Real Decreto, de 18 de febrero de 1991, relativo a los productos alimenticios destinados a una alimentación especial.


En nombre de Su Majestad:

El Ministro de Salud Pública,
Frank VANDENBROUCKE

El Ministro de Agricultura,
David CLARINVAL











