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	________________________

	

	Decret regal de modificare a Decretului regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate unor utilizări nutriționale speciale

	

	PHILIPPE, Regele Belgiei,

	

	Pentru toți cei prezenți și cei care vor veni, salutările noastre.

	

	având în vedere Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății și de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE și 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 și (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei,

	

	având în vedere Regulamentul (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea referitoare la produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale,

	

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

	

		având în vedere Decretul regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate unei alimentații speciale,

	

	având în vedere Comunicarea către Comisia Europeană, la 21 iunie 2021, aplicând articolul 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 nr. 9371 al Consiliului Superior al Sănătății adoptat la 30 iunie 2017,

	

		având în vedere avizul inspectorului finanțelor, emis la 22 decembrie 2021;

	

		având în vedere avizele nr. 71.064/3 și nr. 71.065/3 ale Consiliului de Stat, emise la 18 martie 2022, în temeiul articolului 84 alineatul (1) primul paragraf punctul 2 din legile Consiliului de Stat, coordonate, la 12 ianuarie 1973,

	

	la recomandarea ministrului sănătății și a ministrului agriculturii,

	

	DISPUNE PRIN PREZENTUL URMĂTOARELE:


	

	Articolul 1. Articolul 1 alineatul (1) din Decretul regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate alimentației speciale, modificat ultima dată de Decretul regal din 19 noiembrie 2007, se completează cu dispoziția de la punctul 11, cu următoarea formulare:

	„11. «servicii din afara mediului spitalicesc» înseamnă operatori care, în cadrul tratamentului medical al unui pacient în afara spitalului, instalează, întrețin și/sau îndepărtează dispozitivele medicale legate de alimentația enterală prin intermediul unei sonde la domiciliul pacienților.”

	

		 Articolul 2. Anexa la același decret se modifică în conformitate cu anexa la prezentul decret.

		
       Articolul 3. Ministrul sănătății publice și ministrul agriculturii sunt responsabili, fiecare în sfera sa de competență, pentru punerea în aplicare a prezentului decret.

	

	Bruxelles, 1 septembrie 2022.

	

	În numele Regelui:

	

	Ministrul Sănătății Publice,
Frank VANDENBROUCKE

	

	Ministrul Agriculturii,
David CLARINVAL

	
	



Anexa la Decretul regal de modificare a Decretului regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate unei alimentații speciale

„ Anexa la Decretul regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate unei alimentații speciale”

Anexa la Decretul regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate unei alimentații speciale se modifică după cum urmează:

1. cuvintele „alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale” se înlocuiesc în partea 4 cu cuvintele „alimente destinate unor scopuri medicale speciale”;

2. punctul 4.2.4. se înlocuiește cu următorul text:

„4.2.4. Vânzări și/sau livrare
4.2.4.1. Vânzarea și/sau livrarea către utilizatorul final a alimentelor destinate unor scopurilor medicale speciale sunt autorizate numai pentru:   
1. chimiștii care eliberează produsele (farmaciști);

2. unitățile de asistență medicală recunoscute de una dintre entitățile federate, cu condiția ca alimentele destinate unor scopuri medicale speciale să fie furnizate pe bază de prescripție medicală și numai pacienților instituționalizați;

3. unitățile de asistență medicală recunoscute de una dintre entitățile federate și numai pacienților instituționalizați pentru alimente destinate unor scopuri medicale speciale administrate pe cale orală și destinate adulților, cu scopul de a satisface nevoile nutriționale în caz de:
malnutriție sau risc de malnutriție care nu este asociată cu alte boli sau afecțiuni; sau
deshidratare sau risc de deshidratare; sau
probleme de deglutiție;

4. serviciile înregistrate în afara unui spital în conformitate cu Decretul regal din 15 noiembrie 2017 privind punctul de contact pentru materiovigilență în cadrul spitalelor și înregistrarea distribuitorilor de dispozitive medicale, cu condiția ca produsele alimentare de uz medical să facă obiectul unei prescripții medicale;

5. entitățile de comerț cu amănuntul, cu condiția să se refere la produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale administrate pe cale orală, destinate adulților și destinate satisfacerii nevoilor nutriționale în caz de denutriție sau risc de denutriție care nu este asociat cu alte boli sau tulburări.


4.2.4.2. O tehnică de comunicare la distanță, utilizată pentru vânzarea și/sau livrarea către utilizatorul final a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale este permisă numai pentru:
1. chimiștii care eliberează produsele (farmaciști);
2. entitățile de comerț cu amănuntul, astfel cum sunt descrise la punctul 4.2.4.1 din prezenta anexă.”

Având în vedere Decizia noastră din 1 septembrie 2022 de modificare a Decretului regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare cu destinație nutrițională specială,


În numele Majestății Sale:

Ministrul Sănătății Publice,
Frank VANDENBROUCKE

Ministrul Agriculturii,
David CLARINVAL











