	Kraljevina Belgija

	_________

	

	ZVEZNA JAVNA SLUŽBA ZA JAVNO ZDRAVJE, VARNOST PREHRANSKE VERIGE IN OKOLJE

	________________________

	

	Ministrska odločba o določitvi pogojev za prodajo in/ali dostavo hrane končnemu uporabniku za medicinske namene

	

	Minister za javno zdravje in minister za kmetijstvo –  

	

	ob upoštevanju Zakona z dne 24. januarja 1977 o varstvu zdravja potrošnikov v zvezi z živili in drugimi proizvodi, kakor je bil spremenjen z Zakonom z dne 22. marca 1989, zlasti člena 2 Zakona,

ob upoštevanju Kraljeve uredbe z dne 18. februarja 1991 o živilih za posebne prehranske namene, kakor je bila spremenjena s Kraljevo uredbo z dne 27. septembra 1993, 4. decembra 1995, 11. oktobra 1997, 9. januarja 2000, 26. junija 2000, 12. februarja 2004, 27. septembra 2006, 19. novembra 2007, 30. julija 2008, 26. aprila 2009 in […] 2021, člen 2/1,

	

	ob upoštevanju sporočila Evropski komisiji, z xx xxxxx 20xx, ob uporabi dela 1 člena 5 Direktive (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe,

	

	ob upoštevanju mnenja št. 9371 vrhovnega sveta o javnem zdravju, sprejetega 30. junija 2017,

	

		ob upoštevanju mnenja inšpektorja za finance, izdanega dne xxx,

	

		ob upoštevanju mnenja št. xxx državnega sveta, izdanega dne xxx v skladu z deloma 1 in 2 člena 84(1) Zakona državnega sveta, ki je bil usklajen 12. januarja 1973 –

	

	ODREJA NASLEDNJE:


	Člen 1. Za namene te uredbe se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov: 


	1° nebolnišnične storitve: izvajalci dejavnosti, ki v okviru bolnikovega zdravljenja zunaj bolnišnice namestijo, vzdržujejo in/ali odstranijo medicinske pripomočke, povezane s parenteralnim hranjenjem prek sonde na domu pacientov;

	

	2° farmacevt: vsaka oseba, ki je pooblaščena za opravljanje farmacevtskih dejavnosti in ki dejansko vodi storitev, ki je uradno na voljo javnosti, ali uradnik, ki dela v zdravstveni ustanovi ali zaporu.

	

	Člen 2. Prodajo in/ali dostavo živil za medicinske namene končnemu uporabniku lahko odobrijo samo:  


	[bookmark: _Hlk523840403]1° farmacevti;

	

	2° zdravstvene ustanove, ki jih priznava ena od zveznih enot, pod pogojem, da se živila za medicinske namene zagotavljajo na podlagi zdravniškega recepta in samo za institucionalizirane paciente;

	

	3° zdravstvene ustanove, ki jih odobri ena od zveznih enot, in samo za institucionalizirane paciente za hranjenje za zdravstvene namene, ki se daje peroralno in je namenjeno odraslim in za zadovoljevanje prehranskih potreb v primeru:

	a. podhranjenosti ali tveganja podhranjenosti, ki ni povezano z drugimi boleznimi ali stanji; ali

	b. dehidracije ali nevarnosti dehidracije; ali

	c. težav s požiranjem;

	

	4° storitve zunaj bolnišnice, registrirane v skladu s Kraljevo uredbo z dne 15. novembra 2017 o obveščanju kontaktne točke za nadzor medicinskih pripomočkov in registraciji distributerjev in izvoznikov medicinskih pripomočkov, pod pogojem, da zanje izdajajo zdravniški recept;

	

	5° trgovine, pod pogojem, da se živila za medicinske namene dajejo peroralno in so namenjena odraslim ter za zadovoljevanje prehranskih potreb v primeru podhranjenosti ali tveganja podhranjenosti, ki ni povezano z drugimi boleznimi ali stanji.

	

	Člen 3. Tehnika za komunikacijo na daljavo, prodajo in/ali dostavo živil za medicinske namene končnemu uporabniku je dovoljena samo:

	1° farmacevtom, ki izdajajo zdravila;

	

	2° trgovinam, kot je opisano v točki 5 člena 2.

	

	

	                 Bruselj, xxx
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