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Notification of Regulatory Barriers

Teatise number : 2023/0379/FR (France)

Maarus, millega kehtestatakse loetelu asutustest, teenustest voi

teenuseosutajatest, kes voivad rahvatervise seadustiku artikli L.

5137-1 kohaselt tarnida meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenahtud
toiduaineid

Teatise saamise kuupaev : 20/06/2023
Ooteaja 16pp : 21/09/2023 (closed)

Message

S6num 001

Komisjoni teade - TRIS/(2023) 1859
Direktiiv (EL) 2015/1535

Teavitamine: 2023/0379/FR
Liikmesriigi teade teksti kavandi kohta

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20231859.ET
1. MSG 001 IND 2023 0379 FR ET 20-06-2023 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Direction des affaires juridiques
Ministere des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne

75 007 PARIS
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Tél: 01 4056 60 00
4.2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Maarus, millega kehtestatakse loetelu asutustest, teenustest vdi teenuseosutajatest, kes vfivad rahvatervise
seadustiku artikli L. 5137-1 kohaselt tarnida meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenahtud toiduaineid

6. Meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenahtud toiduained

8. Rahvatervise seadustiku artikkel L 5137-1, mis tuleneb 9. martsi 2023. aasta seadusest nr 2023-171, naeb nild ette,
et muid kui neid, mis kujutavad kuritarvitamise korral tdsist ohtu tervisele, voivad valjastada Uksnes:
Jtervishoiuasutustes, sdjavaehaiglates vaoi riiklikus invaliidsusasutuses sisekasutuseks ettenahtud apteegid, retseptuuri
keemikud voi tdhusat meditsiinilist jarelevalvet tagavatel tingimustel asutused, teenindusvérgud voi teenuseosutajad,
kelle loetelu koostab tervishoiuminister.”

Tehakse ettepanek, et teatatud dekreedi eelndus tuleb loetleda jargmised ettevotted, teenused ja teenuseosutajad:
tervishoiukoost66 rihmad asutusesisese apteegiga, asutusesisese apteegita tervishoiuasutused, teatavad meditsiini- ja
sotsiaalasutused ja -teenused, sotsiaal- ja meditsiinivaldkonna koostoériihmad ning tervishoiuseadustiku artiklis L.
5232-3 nimetatud teenuseosutajad ja seadmete turustajad.

Samuti tehakse ettepanek, et kaesolevas dekreedis tapsustatakse, et asutusesisese apteegiga tervishoiuasutustes voib
sellist toitu tarnida asutusesisene apteek.
9. Meditsiinilisel naidustusel kasutamiseks ettenahtud toidu tarbimine toob kaasa mitmeid riske ja v0ib valesti tarbides

pOhjustada kahjulikke tagajargi tervisele.

Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettenahtud toidu tarbimine véib pdhjustada muu hulgas tarbijale: metaboolsed
haired, Uleliigsed toitained vdi nende puudust voi koostoimet teiste ainetega, kui neid kasutatakse valesti.

Seetdttu naib olevat vajalik, et meditsiinilisel naidustusel kasutamiseks ettenahtud toidu valjastamise suhtes kohaldataks
kvalifitseeritud tervishoiutdotajate jarelevalvet.

Selleks on maaruse (EL) nr 609/2013 artikli 2 16ikes 2 satestatud, et meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettenahtud
toitu vOib kasutada Uksnes meditsiinilise jarelevalve all, maaratlemata siiski sellist jarelevalvet vdi tapsustamata nende
toodete mudgitingimusi.

Samamoodi naeb maaruse 2016/128 artikli 5 1dige 2 ette, et selline toit peab sisaldama marget selle kohta, et toodet
tuleb kasutada meditsiinilise jarelevalve all. Teatamiskohustus ei nai siiski olevat piisav, et tagada meditsiinilisel
naidustusel kasutamiseks ettenahtud toidu valjastamine meditsiinilise jarelevalve all.

Sel pdhjusel on teatatud dekreedi eelndus loetletud asutused, teenused ja teenuseosutajad, kes tagavad meditsiinilisel
naidustusel kasutamiseks ettenahtud toidu valjastamise meditsiinilise jarelevalve all.

10. Eelnduga otseselt seonduvad digusaktid: Viitetekste ei ole
11. Ei

12.
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13. Ei
14. No
15. No

16.
TBT aspekt: No

SPS aspekt: No
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Direktiivi (EL) 2015/1535 (ldine kontaktinfo
e-post: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



