SERVICO PUBLICO FEDERAL DE SAUDE PUBLICA, SEGURANCA DA CADEIA
ALIMENTAR E AMBIENTE

15 DE DEZEMBRO DE 2024. - Decreto real que altera os Decretos Reais de 30 de
maio de 2021, relativo a colocacdao no mercado de nutrientes e géneros
alimenticios aos quais foram adicionados nutrientes, de 29 de agosto de 2021,
relativo ao fabrico e ao comércio de suplementos alimentares que contenham
substancias que nao sejam nutrientes e plantas ou preparacdes vegetais, e de
31 de agosto de 2021, relativo ao fabrico e ao comércio de géneros alimenticios
gue contenham ou sejam constituidos por plantas ou preparagoes vegetais

FILIPE, Rei dos Belgas,
Sauda todas as geracoes presentes e vindouras.

Tendo em conta a Lei de 24 de janeiro de 1977 relativa a protecdao da salde dos
consumidores em matéria de géneros alimenticios e outros produtos, artigos 2.9,
n.2s 1a 3, e 10.2, n.2 1, substituida pela Lei de 9 de fevereiro de 1994;

Tendo em conta o Decreto Real, de 30 de maio de 2021, relativo a colocacao no
mercado de nutrientes e géneros alimenticios aos quais foram adicionados
nutrientes, artigo 2.2, pontos 6 e 7, e artigo 5.9,

Tendo em conta o Decreto Real, de 29 de agosto de 2021, relativo ao fabrico e ao
comércio de suplementos alimentares que contenham substancias que nao
sejam nutrientes e plantas ou preparacdes vegetais, artigo 2.2, pontos 3 e 6, e
artigo 5.9,

Tendo em conta o Decreto Real de 31 de agosto de 2021 relativo ao fabrico e ao
comércio de géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por
plantas ou preparacdes vegetais, artigo 2.2, pontos 8 e 10, e artigo 3.2, com a
redacao que lhe foi dada pelo Decreto Real de 12 de dezembro de 2023,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais
da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.2 1925/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo a adicao de vitaminas, minerais
e determinadas outras substancias aos alimentos,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.2 1169/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestacao de informacao aos
consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE)
n.2 1924/2006 e (CE) n.2 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e
revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissao, 90/496/CEE do Conselho,
1999/10/CE da Comissao, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissao e o Regulamento (CE) n.2 608/2004 da
Comissao,

Tendo em conta a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
10 de junho de 2002, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-
Membros respeitantes aos suplementos alimentares;

Tendo em conta a comunicacao a Comissao Europeia, de 30 de maio de 2024,
em conformidade com o artigo 5.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2015/1535 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um



procedimento de informacao no dominio dos regulamentos técnicos e das regras
relativas aos servicos da sociedade da informacao;

Tendo em conta o parecer do Conselho Superior para a Saude emitido em 9 de
setembro de 2024;

Tendo em conta o parecer do inspetor das Financas, emitido em 7 de maio de
2024,

Tendo em conta o parecer 77.119/3 do Conselho de Estado, emitido em 18 de
novembro de 2024, nos termos do n.2 1, ponto 1.2, do artigo 84.2 das Leis do
Conselho de Estado, consolidadas em 12 de janeiro de 1973;

Sob proposta do ministro da Agricultura e do ministro da Saude Publica,

Decretamos e decretamos:

CAPITULO 1. - Alteracdes do Decreto Real de 30 de maio de 2021 relativo a
colocacao no mercado de nutrientes e géneros alimenticios aos quais foram
adicionados nutrientes Artigo 1.2 No Decreto Real de 30 de maio de 2021 relativo
a colocacao no mercado de nutrientes e géneros alimenticios aos quais foram
adicionados nutrientes, é inserido um artigo 1.2-A, com a seguinte redacao:
«Artigo 1.2-A O presente decreto é aplicavel aos géneros alimenticios destinados
ao consumo humano, tal como definidos no artigo 2.2 do Regulamento (CE)

n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002,
gue determina os principios e normas gerais da legislacao alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios.»

Artigo 2. O artigo 2.9, ponto 6, do mesmo decreto passa a ter a seguinte

redacao:

«6) Suplementos alimentares: géneros alimenticios destinados a complementar o
regime alimentar normal e que consistam em um ou mais nutrientes, plantas,
preparacoes vegetais ou outras substancias com efeito nutricional ou fisiolégico,
estremes ou combinados, comercializados em doses medidas, nomeadamente
sob formas de apresentacao como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e
outras formas semelhantes, bem como saquetas de pd, ampolas de liquido,
frascos com conta-gotas e outras formas semelhantes de preparacdes liquidas
ou em po destinados a serem tomados em pequenas unidades medidas;».

Artigo 3.2 O artigo 2.2 do mesmo decreto é completado pelo ponto 7, com a
seguinte redacao:

«7.2 géneros alimenticios: destinados ao consumo humano, tal como definidos
no artigo 2.2 do Regulamento (CE) n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais
da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios. »

Artigo 4.2 O artigo 5.2 do mesmo decreto passa a ter a seguinte redacao:
«Artigo 5.2 1. E proibido colocar no mercado géneros alimenticios que
consistam em ou contenham um ou mais nutrientes se a notificacao prévia ao
Servico nao tiver sido efetuada em conformidade com as disposicdes seguintes.
O ficheiro de notificacao tem de ser apresentado num exemplar ou através da



aplicacdao FOODSUP no sitio Web do Servico Publico Federal (SPF) de Saude,
Seguranca da Cadeia Alimentar e Ambiente.

O ficheiro de notificacao deve conter os seguintes dados:

1) A natureza do género alimenticio;

2) A lista dos ingredientes do produto (qualitativa e quantitativa);

3) A lista de nutrientes adicionados por porcao recomendada do género
alimenticio a consumir diariamente na rotulagem ou por quantidade do género
alimenticio igual a dose diaria média desse género alimenticio prevista no
anexo 2 para os géneros alimenticios referidos no artigo 4.9;

4) Se for caso disso, a analise nutricional do produto;

5) A versao final da rotulagem tal como comercializada;

6) Os dados necessarios para avaliar o valor nutricional;

7) O compromisso de efetuar analises frequentes em momentos diferentes do
produto e de disponibilizar os resultados ao Servico.

Para a apresentacao do ficheiro de notificacao, é necessario o pagamento de
uma taxa por produto notificado sob forma pré-doseada na conta do Fundo
Orcamental das Matérias-Primas e Produtos, em conformidade com o artigo 10.9,
n.2 1, do Decreto Real de 13 de novembro de 2011 que estabelece as taxas e
contribuicdes devidas ao Fundo Orcamental para as Matérias-Primas e Produtos e
gue cumpre as condicdes estabelecidas no pedido de pagamento.

Os produtos devem ser comercializados em conformidade com o artigo 17.9,
primeiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios.

2. No prazo de 30 dias a contar da rececao do ficheiro de notificacao, o Servico
envia um aviso de rececao ao requerente.

No prazo de 90 dias a contar da rececao do ficheiro e se o produto estiver
abrangido pelo ambito de aplicacao do presente decreto e cumprir os requisitos
nele previstos, o Servico pode formular observacdes e recomendacoes,
nomeadamente para adaptar a rotulagem, em especial exigindo a indicacao de
adverténcias. O Servico enviara uma carta com essas observagdes no prazo
fixado.

Sera atribuido um numero de notificacdo se o produto corresponder a definicdao
de suplemento alimentar ou de género alimenticio com adicao de nutrientes
prevista no presente decreto.

Este nUmero de notificacdo serve de nimero de referéncia nacional entre o
declarante, o Servico e a Agéncia Federal para a Seguranca da Cadeia Alimentar;
Este nimero de notificacao nao é:

— uma autorizacao de introducao no mercado belga,

— prova de conformidade do produto,

— reconhecimento do estatuto do produto.

Este nimero de notificagao nao pode ser utilizado no contexto do Regulamento
(UE) 2019/515 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de marco de 2019,
relativo ao reconhecimento midtuo de mercadorias comercializadas legalmente
noutro Estado-Membro.

No entanto, ndo sera atribuido qualquer nimero de notificacdo:

1.° em caso de dldvida quanto ao estatuto do produto como suplemento
alimentar ou género alimenticio com adicao de nutrientes, ou se o produto



contiver alegacdes que atribuam ao produto propriedades de prevencao,
tratamento ou cura de uma doenca ou que indiquem propriedades semelhantes.
Nesses casos, o ficheiro deve ser enviado aos seguintes organismos de parecer
ou as administracdes competentes que determinam o estatuto do produto:

- a Comissao Mista, tal como definida pelo Decreto Real de 16 de julho de 2024,
gue estabelece a composicao, as tarefas e o funcionamento da Comissao para os
produtos fronteira para uso humano e da Comissao para os produtos fronteira
para uso veterinario, e que aplica os artigos 12/1 e 12/2 da Lei de 20 de julho de
2006 relativa a criacao e ao funcionamento da Agéncia Federal dos
Medicamentos e Produtos de Saude;

0 Servico,

a Agéncia Federal para a Seguranca da Cadeia Alimentar;

2.° aos suplementos alimentares destinados a criancas com idade inferior a trés
anos, na auséncia de parecer do Conselho Superior da Saulde;

3) Se a seguranca dos produtos ou ingredientes dever ser estudada por
organismos consultivos, tais como:

o Comité Consultivo para as Preparacdes Vegetais,

o Conselho Superior da Saude,

0 Servico».

CAPITULO 2. - Alteracdes do Decreto Real de 29 de agosto de 2021 relativo ao
fabrico e ao comércio de suplementos alimentares que contenham substancias
que nao sejam nutrientes e plantas ou preparacdes vegetais

Artigo 5.2 O artigo 1.2-A, com a seguinte redacao, é inserido no Decreto Real de
29 de agosto de 2021 relativo ao fabrico e ao comércio de suplementos
alimentares que contenham substancias que nao sejam nutrientes e plantas ou
preparacdes vegetais:

«Artigo 1.2-A O presente decreto aplica-se a géneros alimenticios destinados ao
consumo humano, tal como definidos no artigo 2.2 do Regulamento (CE)

n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002,
gue determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios.»

Artigo 6.2 O artigo 2.2, ponto 3, do mesmo decreto passa a ter a seguinte
redacao:

«3) Suplementos alimentares: géneros alimenticios cujo objetivo seja
complementar o regime alimentar normal e que consistam em um ou mais
nutrientes, plantas, preparacdes vegetais ou outras substancias com efeito
nutricional ou fisiolégico, estremes ou combinados, comercializados em doses
medidas, nomeadamente sob formas de apresentacdo como cépsulas, pastilhas,
comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, bem como saquetas de pé,
ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas semelhantes de
preparacoes liquidas ou em p6 destinadas a serem tomadas em pequenas
unidades medidas;».

Artigo 7.2 O artigo 2.2 do mesmo decreto é completado pelo ponto 6, com a
seguinte redacao:

«6.2 géneros alimenticios: destinados ao consumo humano, tal como definidos
no artigo 2.2 do Regulamento (CE) n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do



Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais
da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios.

Artigo 8.2 O artigo 32 do mesmo despacho passa a ter a seguinte redacao:

« Artigo 3.2 N.2 1 E proibido colocar no mercado suplementos alimentares que
consistam em ou contenham uma ou mais outras substancias se a notificacao
prévia ao Servico nao tiver sido efetuada em conformidade com as disposicoes
seguintes.

O ficheiro de notificacao tem de ser apresentado num exemplar ou através da
aplicacao FOODSUP no sitio Web do Servico Publico Federal (SPF) de Saude,
Seguranca da Cadeia Alimentar e Ambiente.

O ficheiro de notificacao deve conter os seguintes dados:

1) A natureza do género alimenticio;

2) A lista dos ingredientes do produto (qualitativa e quantitativa);

3) A lista de dados qualitativos e quantitativos sobre outras substancias, por
unidade e por porcao diaria, bem como dados sobre a sua toxicidade e
estabilidade;

4) Se for caso disso, a analise nutricional do produto;

5) A versao final da rotulagem tal como comercializada;

6) Os dados necessarios para avaliar o valor nutricional;

7) O compromisso de efetuar analises frequentes em momentos diferentes do
produto e de disponibilizar os resultados ao Servico.

Para a apresentacao do ficheiro de notificacao, é necessario o pagamento de
uma taxa por produto notificado sob forma pré-doseada na conta do Fundo
Orcamental das Matérias-Primas e Produtos, em conformidade com o artigo 10.9,
n.2 1, do Decreto Real de 13 de novembro de 2011 que estabelece as taxas e
contribuicdes devidas ao Fundo Orcamental para as Matérias-Primas e Produtos e
gue cumpre as condicdes estabelecidas no pedido de pagamento.

Os produtos devem ser comercializados em conformidade com o artigo 17.9,
primeiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios.

2. No prazo de 30 dias a contar da rececao do ficheiro de notificacao, o Servico
envia um aviso de rececao ao requerente.

No prazo de 90 dias a contar da rececao do ficheiro e se o produto estiver
abrangido pelo ambito de aplicacao do presente decreto e cumprir os requisitos
nele previstos, o Servico pode formular observacdes e recomendacoes,
nomeadamente para adaptar a rotulagem, em especial exigindo a indicacao de
adverténcias. O Servico enviara uma carta com essas observagdes no prazo
fixado.

Sera atribuido um numero de notificacdo se o produto corresponder a definicdao
de suplemento alimentar prevista no presente decreto.

Este nUmero de notificagcdo serve de nimero de referéncia nacional entre o
declarante, o Servico e a Agéncia Federal para a Seguranca da Cadeia Alimentar;
Este nimero de notificacdo nao é:

— uma autorizacao de introducao no mercado belga,



— prova de conformidade do produto,

— reconhecimento do estatuto do produto.

Este nUmero de notificacdao ndo pode ser utilizado no contexto do Regulamento
(UE) 2019/515 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de marco de 2019,
relativo ao reconhecimento mutuo de mercadorias comercializadas legalmente
noutro Estado-Membro.

No entanto, nao sera atribuido qualguer nimero de notificacao:

1.2 Em caso de duvida quanto ao estatuto do produto como suplemento
alimentar ou se o produto contiver alegacdes que atribuam ao produto
propriedades de prevencao, tratamento ou cura de uma doenca ou que indiquem
propriedades semelhantes. Nesses casos, o ficheiro deve ser enviado aos
seguintes organismos de parecer ou as administracdes competentes que
determinam o estatuto do produto:

- a Comissao Mista, tal como definida pelo Decreto Real de 16 de julho de 2024,
que estabelece a composicao, as tarefas e o funcionamento da Comissao para o0s
produtos fronteira para uso humano e da Comissao para os produtos fronteira
para uso veterinario, e que aplica os artigos 12/1 e 12/2 da Lei de 20 de julho de
2006 relativa a criacao e ao funcionamento da Agéncia Federal dos
Medicamentos e Produtos de Saude;

o Servico,

a Agéncia Federal para a Seguranca da Cadeia Alimentar;

2.° aos suplementos alimentares destinados a criancas com idade inferior a trés
anos, na auséncia de parecer do Conselho Superior da Saude;

3) Se a seguranca dos produtos ou ingredientes dever ser estudada por
organismos consultivos, tais como:

o Comité Consultivo para as Preparacdes Vegetais,

o Conselho Superior da Saude,

0 Servico».

CAPITULO 3. - Alteracdes do Decreto Real de 31 de agosto de 2021 relativo ao
fabrico e ao comércio de géneros alimenticios que contenham ou sejam
constituidos por plantas ou preparacoes vegetais Artigo 9.2 O artigo 1.2-A, com a
sequinte redacdo, é inserido no Decreto Real de 31 de agosto de 2021, relativo
ao fabrico e ao comércio de géneros alimenticios constituidos por ou que
contenham plantas ou preparacoes vegetais:

«Artigo 1.2-A O presente decreto aplica-se a géneros alimenticios destinados ao
consumo humano, tal como definidos no artigo 2.2 do Regulamento (CE)

n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002,
gue determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios.

Artigo 10.2 O artigo 2.2, ponto 8, do mesmo decreto passa a ter a seguinte
redacao:

«8) Suplementos alimentares: géneros alimenticios destinados a complementar o
regime alimentar normal e constituidos por um ou mais nutrientes, plantas,
preparacoes vegetais ou outras substancias com efeito nutricional ou fisiolégico,
estremes ou combinados, comercializados em doses medidas, nomeadamente
sob formas de apresentacao tais como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas
e outras formas semelhantes, bem como saquetas de p6, ampolas de liquido,



frascos com conta-gotas e outras formas semelhantes de preparacdes liquidas
ou em po destinadas a serem tomadas em pequenas unidades medidas».

Artigo 11.2 O artigo 2.2 do mesmo decreto é completado pelo ponto 10, com a
seguinte redacao:

«10.2 género alimenticio: géneros alimenticios destinados ao consumo humano,
tal como definidos no artigo 2.2 do Regulamento (CE) n.2 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios.

Artigo 12.2 No artigo 5.2 do mesmo decreto, os n.os 1, 2 e 3 passam a ter a
seguinte redacao:

«1. E proibida a colocacdo no mercado de géneros alimenticios que consistam
em ou contenham uma ou mais plantas constantes da lista 2 e da lista 3 do
anexo do presente decreto e que satisfacam as condicdes e restricoes, se a
notificagao prévia ao Servico nao tiver sido efetuada de acordo com as
disposicdes seguintes.

O ficheiro de notificacao tem de ser apresentado num exemplar ou através da
aplicacdao FOODSUP no sitio Web do Servico Publico Federal (SPF) de Saude,
Seguranca da Cadeia Alimentar e Ambiente.

O ficheiro de notificacao deve incluir os seguintes dados:

1) A natureza do género alimenticio;

2) A lista dos ingredientes do produto (qualitativa e quantitativa);

3) A lista de dados qualitativos e quantitativos sobre substancias ativas ou
marcadores significativos conhecidos, por unidade e por porcao diaria, toxicidade
e estabilidade;

4) Se for caso disso, a analise nutricional do produto;

5) A versao final da rotulagem tal como comercializada;

6) Os dados necessarios para avaliar o valor nutricional;

7) O compromisso de efetuar analises frequentes em momentos diferentes do
produto e de disponibilizar os resultados ao Servico.

Para a apresentacdo do ficheiro de notificacao, é necesséario o pagamento de
uma taxa por produto notificado sob forma pré-doseada na conta do Fundo
Orcamental das Matérias-Primas e Produtos, em conformidade com o artigo 10.9,
n.2 1, do Decreto Real de 13 de novembro de 2011 que estabelece as taxas e
contribuicdes devidas ao Fundo Orcamental para as Matérias-Primas e Produtos e
que cumpre as condicdes estabelecidas no pedido de pagamento.

Os produtos devem ser comercializados em conformidade com o artigo 17.2,
primeiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios».

2. E proibido colocar no mercado géneros alimenticios que consistam em ou
contenham uma ou mais plantas que:

1) Nao constam na lista 2 e lista 3 anexas ao presente decreto; ou

2) Constam da lista 2 e da lista 3 anexa ao presente decreto, mas que nao
satisfazem as condicOes e restricdes, se a notificacdo prévia ao Servico nao for



feita nos termos do n.2 1 do presente artigo.

O ficheiro de notificacao deve conter os dados enumerados no n.? 1, segundo
paragrafo, e todos os dados necessarios relativos a natureza, toxicidade e
quantidades das substancias ativas mais importantes, na medida em que sejam
conhecidas e detetaveis.

Artigo 3.2 No prazo de 30 dias a contar da rececao do ficheiro de notificagao, o
Servico envia um aviso de rececao ao requerente.

No prazo de 90 dias a contar da rececao do ficheiro e se o produto estiver
abrangido pelo ambito de aplicagao do presente decreto e cumprir os requisitos
nele previstos, o Servico pode formular observacdes e recomendacdes,
nomeadamente para adaptar a rotulagem, em especial exigindo a indicacao de
adverténcias. O Servico enviard uma carta com essas observagdes no prazo
fixado.

Serd atribuido um numero de notificacdo se o produto corresponder a definicao
de suplemento alimentar prevista no presente decreto.

Este nUmero de notificacdo serve de nimero de referéncia nacional entre o
declarante, o Servico e a Agéncia Federal para a Seguranca da Cadeia Alimentar;
Este nimero de notificacao nao é:

— uma autorizacao de introducao no mercado belga,

— prova de conformidade do produto,

— reconhecimento do estatuto do produto.

Este nimero de notificagdao nao pode ser utilizado no contexto do Regulamento
(UE) 2019/515 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de marco de 2019,
relativo ao reconhecimento midtuo de mercadorias comercializadas legalmente
noutro Estado-Membro.

No entanto, ndo sera atribuido qualquer nimero de notificacdo:

1.2 Em caso de ddvida quanto ao estatuto do produto como suplemento
alimentar ou se o produto contiver alegacdes que atribuam ao produto
propriedades de prevencao, tratamento ou cura de uma doenca ou que indiquem
propriedades semelhantes. Nesses casos, o ficheiro deve ser enviado aos
seguintes organismos de parecer ou as administracdes competentes que
determinam o estatuto do produto:

- a Comissao Mista, tal como definida pelo Decreto Real de 16 de julho de 2024,
gue estabelece a composicao, as tarefas e o funcionamento da Comissao para os
produtos fronteira para uso humano e da Comissao para os produtos fronteira
para uso veterinario, e que aplica os artigos 12/1 e 12/2 da Lei de 20 de julho de
2006 relativa a criacao e ao funcionamento da Agéncia Federal dos
Medicamentos e Produtos de Saude;

0 Servico,

a Agéncia Federal para a Seguranca da Cadeia Alimentar;

2.° aos suplementos alimentares destinados a criancas com idade inferior a trés
anos, na auséncia de parecer do Conselho Superior da Saulde;

3) Se a seguranca dos produtos ou ingredientes dever ser estudada por
organismos consultivos, tais como:

o Comité Consultivo para as Preparacdes Vegetais,

o Conselho Superior da Saude,

0 Servico;

4) Aos 6leos essenciais encapsulados que devem ser aprovados pelo Comité
Consultivo para as Preparacdes Vegetais».



CAPITULO 4. - Disposicdes finais Artigo 13.2 O ministro da Seguranca da Cadeia
Alimentar e o ministro da Saude Publica sao responsaveis, cada um no ambito
das suas competéncias, pela execucao do presente decreto.

Bruxelas, 15 de dezembro de 2024

FILIPE

Pelo Rei:

O ministro da Agricultura,

D. CLARINVAL

O ministro da Saude Publica,
F. VANDENBROUCKE



