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5. Erlass zur Aufstellung der Liste der Einrichtungen, Diensten oder Dienstleistern, die Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke gemal’ Artikel L. 5137-1 des Gesetzbuchs Uber die 6ffentliche Gesundheit (Gesundheitsgesetzbuch)
liefern dlrfen

6. Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (LbmZ)

7.

8. Artikel L 5137-1 des Gesundheitsgesetzbuches in der Fassung des Gesetzes Nr. 2023-171 vom 9. Marz 2023 sieht nun
vor, dass LbmZ, auRer denen, die bei Missbrauch ein ernstes Gesundheitsrisiko darstellen, nur geliefert werden dirfen
von: ,hauseigenen Apotheken von Gesundheitseinrichtungen, Armeekrankenhausern oder der Nationalen
Invalideneinrichtung, von Offizinapotheken oder, unter Bedingungen, die eine wirksame medizinische Kontrolle
gewahrleisten, von Einrichtungen, Diensten oder Dienstleistern, deren Liste vom Gesundheitsminister festgelegt wird.”

Es wird vorgeschlagen, in dem notifizierten Erlassentwurf folgende Einrichtungen, Dienste und Dienstleister aufzulisten:
Vereinigungen flr die Zusammenarbeit im Gesundheitsbereich mit hausinterner Apotheke, Gesundheitseinrichtungen
ohne hauseigene Apotheke, bestimmte sozialmedizinische Einrichtungen und Dienste, Vereinigungen fiir die
Zusammenarbeit im sozialen und medizinisch-sozialen Bereich sowie die in Artikel L. 5232-3 des
Gesundheitsgesetzbuches genannten Dienstleister und Materialhandler.

Es wird auch vorgeschlagen, in diesem Erlass festzulegen, dass in Gesundheitseinrichtungen mit hauseigener Apotheke
die Lieferung solcher Lebensmittel durch eine Abteilung der Einrichtung in Verbindung mit der hauseigenen Apotheke
erfolgen kann.

9. Der Verzehr von LbmZ birgt eine Reihe von Risiken und kann gesundheitsschadliche Folgen haben, wenn sie
unsachgemal konsumiert werden.

Tatsachlich kann der Konsum von LbmZ beim Konsumenten unter anderem zu Folgendem flihren: Stoffwechselstérungen,
Nahrstoffliberschiisse oder -mangel oder bei unsachgemaBer Anwendung Wechselwirkungen mit anderen Substanzen

Daher erscheint es notwendig, die Abgabe von LbmZ der Aufsicht durch qualifizierte Angehérige der Gesundheitsberufe
zu unterwerfen.

Zu diesem Zweck sieht Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 vor, dass LbmZ nur unter arztlicher Aufsicht
verwendet werden durfen, ohne diese Aufsicht jedoch zu definieren oder die Bedingungen fur den Verkauf dieser
Produkte festzulegen.

Aulerdem ist in Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung 2016/128 vorgesehen, dass solchen Lebensmitteln eine Erklarung
beizugeben ist, aus der hervorgeht, dass das Erzeugnis unter arztlicher Aufsicht verwendet werden muss. Dennoch
scheint diese Belehrungspflicht nicht auszureichen, um sicherzustellen, dass die Abgabe von LbmZ unter medizinischer
Aufsicht erfolgt.

Aus diesem Grund listet der notifizierte Dekretentwurf Einrichtungen, Dienste und Dienstleister auf, die sicherstellen
kénnen, dass die Abgabe von LbmZ unter arztlicher Aufsicht erfolgt.

10. Verweise auf Grundlagentexte: Es gibt keine Grundlagentexte
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11. Nein
12.

13. Nein
14. No
15. No

16.
TBT-Aspekt: No

SPS-Aspekt: No
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