FEDERALA OFFENTLIGA TJANSTEN FOR FOLKHALSA, SAKERHET I
LIVSMEDELSKEDJAN OCH MILJON

Kunglig forordning om andring av de kungliga forordningarna av den
30 maj 2021 om utslappande pa marknaden av naringsamnen och
livsmedel med tillsats av naringsamnen, av den 29 augusti 2021 om
tillverkning av saluféring av kosttillskott som innehaller andra amnen
an naringsamnen och vaxter eller vaxtberedningar och av den 31
augusti 2021 om tillverkning och saluforing av livsmedel som bestar av
eller innehaller vaxter eller vaxtberedningar

PHILIPPE, belgarnas konung,

utfardar denna forordning, riktad till alla nu och i framtiden berorda parter,

med beaktande av lagen av den 24 januari 1977 om skydd av
konsumenternas héalsa med avseende pa livsmedel och andra produkter,
artiklarna 1, 2, 6 och 10, andrad genom lagen av den 22 mars 1989;

med beaktande av den kungliga forordningen av den 30 maj 2021 om
utslappande pa marknaden av naringsamnen och livsmedel med tillsats av
naringsamnen, artiklarna 2.6, 2.7 och 5,

med beaktande av den kungliga forordningen av den 29 augusti 2021 om
tillverkning och saluféring av kosttillskott som innehaller andra &amnen &an
naringsamnen och vaxter eller vaxtberedningar, artiklarna 2.3, 2.6 och 5,

med beaktande av den kungliga forordningen av den 31 augusti 2021 om
tillverkning och saluféring av livsmedel som bestar av eller innehaller vaxter
eller vaxtberedningar, artiklarna 2.8, 2.10 och 3, andrad genom kunglig
forordning av den 12 december 2023,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av FEuropeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet,

med beaktande av FEuropaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsattning av vitaminer,
mineralamnen och vissa andra amnen i livsmedel,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna, och om andring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG)
nr 1925/2006 samt om upphavande av kommissionens direktiv 87/250/EEG,
radets direktiv  90/496/EEQG, kommissionens direktiv 1999/10/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv
2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG) nr 608/2004,

med beaktande av meddelandet till Europeiska kommissionen av den
(datum for overforing), enligt artikel 5.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv. (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett




informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster,

med beaktande av yttrandet fran det hoga halsoradet av den xxx,

med beaktande av finansinspektorens yttrande av den 7 maj 2024,

med beaktande av yttrandet xxx fran statsradet av den (xxx), i enlighet med
artikel 84.1, punkt 1.2 i lagarna om statsradet, som konsoliderades den 12
januari 1973,

enligt forslaget fran ministern for jordbruk och ministern for folkhélsa samt
yttrandet fran de ministrar som 6vervagde detta i radet.

HARMED FORESKRIVS FOLJANDE:

KAPITEL 1. Andringar av den kungliga forordningen av den 30 maj
2021 om utslappande pa marknaden av niaringsamnen och livsmedel
med tillsats av naringsamnen

Artikel 1. I kunglig forordning av den 30 maj 2021 om utslappande pa
marknaden av naringsamnen och livsmedel med tillsats av naringsamnen
infors en artikel 1a med foljande lydelse:

”Artikel 1a. Denna forordning ska tillampas pa livsmedel enligt definitionen i
artikel 2 i Europaparlamentets och radets féorordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om
forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet. ”

Artikel 2. Artikel 2.6 i samma forordning ska ersattas med foljande:

"6 kosttillskott: livsmedel vars syfte ar att komplettera en normal kost och
vilka utgor koncentrerade kallor for naringsamnen eller andra amnen med
naringsmassig eller fysiologisk verkan, enskilt eller i kombination, som saljs i
avdelade doser dvs. i form av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller liknande,
portionspasar med pulver, ampuller med véatska, droppflaskor och andra
liknande doser i flytande form eller pulverform som ar avsedda att intas i
uppmatta sma enheter.”

Artikel 3. Artikel 2 i samma dekret kompletteras med punkt 7 som har
foljande lydelse:

"7 livsmedel: bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade amnen eller
produkter som ar avsedda att eller rimligen kan forvantas att fortaras av
manniskor, forutom:

1 djurfoder,

2 levande djur, savida de inte ar beredda for att anvandas som livsmedel,
3 vaxter fore skord,

4 lakemedel,

5 kosmetika,




6 tobak och tobaksvaror,
7 narkotika och psykotropa amnen,
8 restprodukter och frammande amnen.”

Artikel 4. Artikel 5 i samma forordning ska ersattas med foljande:

“Artikel 5. 1 §. Kosttillskott som bestar av eller innehaller ett eller flera
naringsamnen far inte slappas ut pa marknaden om ingen forhandsanmaéalan
har gjorts till avdelningen i enlighet med foljande bestammelser.

En anmalningshandling ska lamnas in i ett exemplar eller via FOODSUP-
applikationen pa webbplatsen for FPS (Halsa, sakerhet i livsmedelskedjan och
miljo) (www.santé.belgique.be).

Anmalningsfilen ska innehalla foljande uppgifter:

1 Livsmedlets beskaffenhet.

2 Ingrediensforteckning (kvalitativ och kvantitativ).

3 Den forteckning oOver naringsamnen som tillsatts per rekommenderad
portion av livsmedlet som ska konsumeras dagligen i markningen eller per
mangd av livsmedlet motsvarande det genomsnittliga dagliga intaget av det
livsmedlet enligt bilaga 2 for de livsmedel som avses i artikel 4.

4 Om tillampligt, produktens naringsanalys.

5 Den slutliga versionen av markningen sasom den salufors.

6 De uppgifter som kravs for att bedoma naringsvardet.

7 Atagandet att utfoéra frekventa analyser av produkten vid olika tidpunkter
och att gora resultaten tillgangliga for avdelningen.

En avgift per anmald produkt i fordoserad form till budgetfondens konto for
ravaror och produkter i enlighet med artikel 10.1 i den kungliga forordningen
av den 13 november 2011 om faststallande av avgifter och bidrag till
budgetfonden for ravaror och produkter och som uppfyller de villkor som
anges i betalningsanmodan ar nodvandigt for att lamna in anmalan.

Produkter ska saluforas i enlighet med artikel 17.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler
livsmedelssakerhet.

2 § Inom 30 dagar fran mottagandet av anmalningshandlingarna ska
avdelningen skicka ett mottagningsbevis till sokanden.

Inom 90 dagar fran mottagandet av handlingarna och om produkten omfattas
av tillampningsomradet for denna forordning och uppfyller kraven i denna
forordning, kan myndigheten bland annat lamna synpunkter och
rekommendationer om att anpassa markningen, sarskilt genom att krava att
varningstexter ska anges. Avdelningen ska skicka en skrivelse med dessa
synpunkter inom den angivna tidsfristen.




Ett anmalningsnummer tilldelas om produkten motsvarar definitionen av
kosttillskott i denna forordning, med undantag av bestammelserna i punkt 7 i
denna artikel.

Detta anmalningsnummer fungerar som det nationella referensnumret mellan
deklaranten, myndigheten och den federala myndigheten for sakerhet i
livsmedelskedjan.

Detta anmalningsnummer utgor inte

- ett belgiskt godkannande for forsaljning,
- bevis pa produktens éverensstammelse,
- erkannande av produktens status.

Detta anmalningsnummer kan inte anvandas inom ramen for
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars
2019 om omsesidigt erkannande av varor som ar lagligen saluforda i en annan
medlemsstat.

Inget anmalningsnummer ska dock tilldelas

1 om det rader tvivel om produktens status som kosttillskott eller berikat
livsmedel, eller om produkten innehaller pastdenden som tillskriver produkten
preventiva, behandlande eller botande egenskaper for en sjukdom eller anger
liknande egenskaper. I sadana fall ska dokumentationen skickas till féljande
organ eller behoriga myndigheter som faststaller produktens status:

- Den gemensamma kommittén enligt den kungliga forordningen av

den 28 oktober 2008.
- Avdelningen.
- Den federala myndigheten for sakerhet i livsmedelskedjan.

2 For produkter avsedda for barn under tre ar i avsaknad av yttrande fran det
hoga héalsoradet.

3 Om produkternas eller ingrediensernas sakerhet ska undersokas av
radgivande organ sasom

- radgivande kommittén for vaxtberedningar,

- det hoga halsoradet,

- avdelningen.”

KAPITEL 2. Andringar av den kungliga forordningen av den 29 augusti
2021 om tillverkning och saluforing av kosttillskott som innehaller
andra amnen an naringsamnen och vaxter eller vaxtberedningar

Artikel 5. Artikel 1a, som har foljande lydelse, har inforts i kunglig forordning
av den 29 augusti 2021 om tillverkning och saluforing av kosttillskott som
innehaller andra &mnen &n naringsamnen och vaxter eller vaxtberedningar:

”Artikel 1a. Denna forordning ska tillampas pa

livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som galler
livsmedelssakerhet.”

Artikel 6. Artikel 2.3 i samma dekret ska ersattas med foljande:




"3 kosttillskott: livsmedel vars syfte ar att komplettera den normala kosten
och som bestar av ett eller flera naringsamnen, vaxter, vaxtberedningar eller
andra amnen med naringsmassig eller fysiologisk verkan, var for sig eller i
kombination, som salufors i avdelade doser, dvs. i form av
presentationsformer sadsom kapslar, sugtabletter, tabletter, piller och andra
liknande former, samt pasar av pulver, ampuller med vatskor, droppflaskor
och andra liknande former av beredningar i flytande form eller
pulverberedningar avsedda att intas i sma uppmatta enheter.”

Artikel 7. Artikel 2 i samma dekret kompletteras av punkt 6, som har foljande
lydelse:

"6 livsmedel: bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade amnen eller
produkter som ar avsedda att eller rimligen kan forvantas att fortaras av
manniskor, forutom:

1 djurfoder,

2 levande djur, savida de inte ar beredda for att anvandas som livsmedel,
3 vaxter fore skord,

4 lakemedel,

5 kosmetika,

6 tobaksvaror och tobak,

7 narkotika och psykotropa amnen,

8 restprodukter och frammande amnen.”

Artikel 8 Artikel 3 i samma dekret ska ersattas med foljande:

” Artikel 3 § 1 Kosttillskott som bestar av eller innehaller ett eller flera andra
amnen far inte slappas ut pa marknaden om en forhandsanmalan till
avdelningen inte har gjorts i enlighet med foljande bestammelser.

En anmalningshandling ska lamnas in i ett exemplar eller via FOODSUP-
applikationen pa webbplatsen for FPS (Halsa, sakerhet i livsmedelskedjan och
miljo) (www.santé.belgique.be).

Anmalningsfilen ska innehalla foljande uppgifter:

1 Livsmedlets beskaffenhet.

2 Ingrediensforteckning (kvalitativ och kvantitativ).

3 Forteckningen over kvalitativa och kvantitativa uppgifter om andra amnen,
per enhet och per daglig portion, samt uppgifter om deras toxicitet och
stabilitet.

4 Om tillampligt, produktens naringsanalys.

5 Den slutliga versionen av markningen sasom den salufors.

6 De uppgifter som kravs for att bedoma naringsvardet.

7 Atagandet att utfora frekventa analyser av produkten vid olika tidpunkter
och att gora resultaten tillgangliga for avdelningen.




En avgift per anmald produkt i fordoserad form till budgetfondens konto for
ravaror och produkter i enlighet med artikel 10.1 i den kungliga forordningen
av den 13 november 2011 om faststallande av avgifter och bidrag till
budgetfonden for ravaror och produkter och som uppfyller de villkor som
anges i betalningsanmodan ar nodvandigt for att lamna in anmalan.

Produkter ska saluforas i enlighet med artikel 17.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géaller
livsmedelssakerhet.

2 § Inom 30 dagar fran mottagandet av anmaélningshandlingarna ska
avdelningen skicka ett mottagningsbevis till sokanden.

Inom 90 dagar fran mottagandet av handlingarna och om produkten omfattas
av tillampningsomradet for denna férordning och uppfyller kraven i denna
forordning, kan myndigheten bland annat lamna synpunkter och
rekommendationer om att anpassa markningen, sarskilt genom att krava att
varningstexter ska anges. Avdelningen ska skicka en skrivelse med dessa
synpunkter inom den angivna tidsfristen.

Ett anmalningsnummer tilldelas om produkten motsvarar definitionen av
kosttillskott i denna forordning, med undantag av bestammelserna i punkt 7 i
denna artikel.

Detta anmalningsnummer fungerar som det nationella referensnumret mellan
deklaranten, myndigheten och den federala myndigheten for sakerhet i
livsmedelskedjan.

Detta anmalningsnummer utgor inte

- ett belgiskt godkannande for forsaljning,
- bevis pa produktens overensstammelse,
- erkannande av produktens status.

Detta anmalningsnummer kan inte anvandas inom ramen for
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars
2019 om omsesidigt erkannande av varor som ar lagligen saluforda i en annan
medlemsstat.

Inget anmalningsnummer ska dock tilldelas

1 om det rader tvivel om produktens status som kosttillskott eller berikat
livsmedel, eller om produkten innehaller pastdenden som tillskriver produkten
preventiva, behandlande eller botande egenskaper for en sjukdom eller anger
liknande egenskaper. I sadana fall ska dokumentationen skickas till féljande
organ eller behoriga myndigheter som faststaller produktens status:

- Den gemensamma kommittén enligt den kungliga férordningen av

den 28 oktober 2008.
- Avdelningen.
- Den federala myndigheten for sakerhet i livsmedelskedjan.

2 For produkter avsedda for barn under tre ar i avsaknad av yttrande fran det
hoga héalsoradet.




3 Om produkternas eller ingrediensernas sakerhet ska wundersokas av
radgivande organ sasom

- radgivande kommittén for vaxtberedningar,

- det hoga halsoradet,

- avdelningen.”

KAPITEL 3. Andringar av den kungliga forordningen av den 31 augusti
2021 om tillverkning och saluféring av livsmedel som bestar av eller
innehaller viaxter eller vaxtberedningar

Artikel 9. Artikel 1a, som har foljande lydelse, har inforts i den kungliga
forordningen av den 31 augusti 2021 om tillverkning och saluforing av
livsmedel som bestar av eller innehaller vaxter eller vaxtberedningar:

”Artikel 1a. Denna forordning ska tillampas pa

livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler
livsmedelssakerhet.

Artikel 10. Artikel 2.8 i samma forordning ska ersattas med foljande:

"8 kosttillskott: livsmedel vars syfte ar att komplettera den normala kosten
och som bestar av ett eller flera naringsamnen, vaxter, vaxtberedningar eller
andra amnen med naringsmassig eller fysiologisk verkan, var for sig eller i
kombination, som salufors i avdelade doser, namligen i form av
presentationsformer sasom kapslar, sugtabletter, tabletter, piller och andra
liknande former, samt pasar av pulver, ampuller med vatskor, droppflaskor
och andra liknande former av beredningar i flytande form eller
pulverberedningar avsedda att intas i sma uppmatta enheter.”

Artikel 11. Artikel 2 i samma dekret kompletteras av punkt 10, som har
foljande lydelse:

”10 livsmedel: livsmedel som bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade
amnen eller produkter som ar avsedda att eller rimligen kan forvantas att
fortaras av manniskor, forutom

1 djurfoder,

2 levande djur, savida de inte ar beredda for att anvandas som livsmedel,
3 vaxter fore skord,

4 lakemedel,

5 kosmetika,

6 tobaksvaror och tobak,

7 narkotika och psykotropa amnen,

8 restprodukter och frammande amnen.”

Artikel 12. I artikel 5 i samma dekret ska punkterna 1, 2 och 3 ersattas med
foljande:

1. Det ar forbjudet att slappa ut kosttillskott som bestar av eller innehaller en
eller flera vaxter som anges i forteckning 2 och forteckning 3 i bilagan till
denna forordning och som uppfyller villkoren och begransningarna, om ingen
forhandsanmalan har gjorts till myndigheten i enlighet med foljande
bestammelser.




En anmalningshandling ska lamnas in i ett exemplar eller via FOODSUP-
applikationen pa webbplatsen for FPS (Halsa, sakerhet i livsmedelskedjan och
miljo) (www.santé.belgique.be).

Anmalningsakten ska innehalla foljande uppgifter:

1 Livsmedlets beskaffenhet.

2 Ingrediensforteckning (kvalitativ och kvantitativ).

3 Forteckningen over kvalitativa och kvantitativa uppgifter om kanda
signifikanta verksamma amnen eller markorer, per enhet och per daglig
portion, toxicitet och stabilitet.

4 Om tillampligt, produktens naringsanalys.

5 Den slutliga versionen av markningen sasom den salufors.

6 De uppgifter som kravs for att bedoma naringsvardet.

7 Atagandet att utfora frekventa analyser av produkten vid olika tidpunkter
och att gora resultaten tillgangliga for avdelningen.

En avgift per anmald produkt i fordoserad form till budgetfondens konto for
ravaror och produkter i enlighet med artikel 10.1 i den kungliga forordningen
av den 13 november 2011 om faststallande av avgifter och bidrag till
budgetfonden for ravaror och produkter och som uppfyller de villkor som
anges i betalningsanmodan ar nodvandigt for att lamna in anmalan.

Produkter ska saluforas i enlighet med artikel 17.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som géaller
livsmedelssakerhet. ”

2 §. Det ska vara forbjudet att slappa ut kosttillskott pa marknaden som bestar
av eller innehaller en eller flera vaxter som

1 inte ingar i forteckning 2 och forteckning 3 som bifogas detta dekret. eller

2 ingar i forteckning 2 och forteckning 3 som bifogas denna férordning, men
som inte uppfyller villkoren och begransningarna, om forhandsanmalan till
tjansten inte gors i enlighet med 1 § i denna artikel.

Anmalningshandlingarna ska innehalla de uppgifter som anges i 1.2 § och alla
nodvandiga uppgifter om de viktigaste verksamma amnenas art, toxicitet och
maéangd, i den man de ar kanda och pavisbara.

3 § Inom 30 dagar frdan mottagandet av anmalningshandlingarna ska
avdelningen skicka ett mottagningsbevis till sokanden.

Inom 90 dagar fran mottagandet av handlingarna och om produkten omfattas
av tillampningsomradet for denna férordning och uppfyller kraven i denna
forordning, kan myndigheten bland annat lamna synpunkter och




rekommendationer om att anpassa markningen, sarskilt genom att krava att
varningstexter ska anges. Avdelningen ska skicka en skrivelse med dessa
synpunkter inom den angivna tidsfristen.

Ett anmalningsnummer tilldelas om produkten motsvarar definitionen av
kosttillskott i denna forordning, med undantag av bestammelserna i punkt 7 i
denna artikel.

Detta anmalningsnummer fungerar som det nationella referensnumret mellan
deklaranten, myndigheten och den federala myndigheten for sakerhet i
livsmedelskedjan.

Detta anmalningsnummer utgor inte

- ett belgiskt godkannande for forsaljning,
- bevis pa produktens éverensstammelse,
- erkannande av produktens status.

Detta anmalningsnummer kan inte anvandas inom ramen for
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars
2019 om omsesidigt erkannande av varor som ar lagligen saluforda i en annan
medlemsstat.

Inget anmalningsnummer ska dock tilldelas

1 om det rader tvivel om produktens status som kosttillskott eller berikat
livsmedel, eller om produkten innehaller pastdenden som tillskriver produkten
preventiva, behandlande eller botande egenskaper for en sjukdom eller anger
liknande egenskaper. I sadana fall ska dokumentationen skickas till féljande
organ eller behoriga myndigheter som faststaller produktens status:

- Den gemensamma kommittén enligt den kungliga forordningen av

den 28 oktober 2008.
- Avdelningen.
- Den federala myndigheten for sakerhet i livsmedelskedjan.

2 For produkter avsedda for barn under tre ar i avsaknad av yttrande fran det
hoga hélsoradet.

3 Om produkternas eller ingrediensernas sakerhet ska undersokas av
radgivande organ sasom

- radgivande kommittén for vaxtberedningar,

- det hoga halsoradet,

- avdelningen.”

4 inkapslade eteriska oljor som maste godkéannas av radgivande kommittén for
vaxtberedningar.”

KAPITEL 4. Slutbestammelser

Artikel 13. Ministern med ansvar for livsmedelskedjans sakerhet och den
minister som ansvarar for folkhalsan ansvarar, var och en av dem, for
genomforandet av detta dekret.

(Ort), (datum).




a konungens vagnar,

Jordbruksministern

David CLARINVAL

Folkhalsoministern,

Frank VANDENBROUCKE




