3 janvier 2024 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 21 sur 69

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Décret n° 2024-1 du 2 janvier 2024 relatif aux modalités d’identification des denrées alimentaires
destinées a des fins médicales spéciales pouvant présenter un risque grave pour la santé
humaine en cas de mésusage

NOR : SPRH2335859D

Publics concernés : Agence nationale de sécurité sanitaire de [’alimentation, de I’environnement et du travail.

Objet : identification des denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales pouvant présenter un
risque grave pour la santé humaine en cas de mésusage.

Entrée en vigueur : le décret entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice : le décret précise les modalités d’identification des denrées alimentaires destinées a des fins médicales
spéciales pouvant présenter un risque grave pour la santé humaine en cas de mésusage.

Références : le décret est pris pour ’application de ’article 24 de la loi n° 2023-171 du 9 mars 2023 portant
diverses dispositions d’adaptation au droit de I’Union européenne dans les domaines de I’économie, de la santé,
du travail, des transports et de I’agriculture. Le texte et les dispositions du code de la santé publique qu’il modifie
peuvent étre consultés, dans leur rédaction issue de cette modification, sur le site Légifrance (https://www.
legifrance.gouv.fr).

La Premiere ministre,
Sur le rapport de la ministre de la santé et de la prévention ;

Vu le reglement (UE) n° 609/2013 du Parlement européen et du Conseil du 12 juin 2013 concernant les denrées
alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en bas age, les denrées alimentaires destinées a des fins
médicales spéciales et les substituts de la ration journaliere totale pour contrdle du poids et abrogeant la directive
92/52/CEE du Conseil, les directives 96/8/CE,1999/21/CE, 2006/125/CE et 2006/141/CE de la Commission, la
directive 2009/39/CE du Parlement européen et du Conseil et les réglements (CE) n° 41/2009 et (CE) n° 953/2009
de la Commission ;

Vu le reglement délégué (UE) 2016/128 de la Commission du 25 septembre 2015 complétant le reglement (UE)
n° 609/2013 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences spécifiques en matiere de
composition et d’information applicables aux denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5137-1 et L. 5137-3,

Décrete :

Art. 1°. — Le chapitre VII du titre III du livre I* de la cinquieme partie du code de la santé publique est ainsi
rédigé :

« CHAPITRE VII

« DENREES ALIMENTAIRES DESTINEES A DES FINS MEDICALES SPECIALES
« Art. D. 5137-1. — Pour l’application du présent chapitre, on entend par “mésusage” une utilisation

inappropriée, non conforme a la destination de la denrée, a son usage habituel, aux préconisations ou aux
précautions particulieres d’utilisation mentionnées sur son €tiquetage ou aux recommandations du professionnel

assurant le contrdle médical mentionné a 1’article L. 5137-1.

« Art. D. 5137-2. — Sur proposition du directeur général de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de
I’alimentation, de I’environnement et du travail établie notamment au regard de 1’évaluation des déclarations
recues dans le cadre de la nutrivigilance mentionnée a I’article R. 1323-1, un arrété du ministre chargé de la santé
fixe la liste des denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales pouvant présenter un risque grave pour
la santé en cas de mésusage mentionnées a I’article L. 5137-3. »

Art. 2. — La ministre de la santé et de la prévention est chargée de 1’exécution du présent décret, qui sera publié
au Journal officiel de la République frangaise.

Fait le 2 janvier 2024. .
ELiSABETH BORNE
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Par la Premiére ministre :
La ministre de la santé
et de la prévention,
AcnNEs FirmIN LE Bobpo



