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5. Määräys sellaisten laitosten, yksikköjen tai palveluntarjoajien luettelon vahvistamisesta, jotka voivat toimittaa erityisiin
lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettuja kansanterveyslain L. 5137-1 §:n säännösten mukaisesti

6. Erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet

7.

8. Kansanterveyslain L 5137-1 §:ssä, sellaisena kuin se on muutettuna 9 päivänä maaliskuuta 2023 annetulla lailla nro
2023-171, säädetään nyt, että muita erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita kuin niitä, jotka
aiheuttavat vakavan riskin terveydelle väärinkäytettynä, voivat antaa ainoastaan ”terveydenhuoltolaitoksissa,
asevoimien sairaaloissa tai kansallisessa työkyvyttömyyslaitoksessa sisäisessä käytössä olevat apteekit, yleisölle avoimet
apteekit tai tehokkaan lääketieteellisen valvonnan takaavissa olosuhteissa laitokset, yksiköt tai palveluntarjoajat, joita
koskevasta luettelosta päättää terveysministeri.”

Ehdotetaan, että ilmoitetussa määräysluonnoksessa luetellaan seuraavat laitokset, yksiköt ja palveluntarjoajat:
terveydenhuoltoalan yhteistyöryhmittymät, joilla on sisäisessä käytössä oleva apteekki, terveydenhuoltolaitokset, joilla ei
ole sisäisessä käytössä olevaa apteekkia, tietyt sosiaali- ja terveydenhuoltolaitokset ja -yksiköt, terveydenhuolto- ja
sosiaalialan yhteistyöryhmittymät sekä kansanterveyslain L. 5232-3 §:ssä tarkoitetut palveluntarjoajat ja laitejakelijat.

Lisäksi ehdotetaan, että tässä määräyksessä täsmennetään, että terveydenhuoltolaitoksissa, joissa on sisäisessä
käytössä oleva apteekki, laitoksen yksikkö voi toimittaa tällaisia elintarvikkeita sisäisessä käytössä olevan apteekin
yhteydessä.

9. Erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden kulutukseen liittyy useita riskejä, ja tällaisella
kulutuksella voi olla kielteisiä terveysvaikutuksia, jos kyseisiä elintarvikkeita käytetään väärin.

Erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden kulutus voi aiheuttaa kuluttajalle muun muassa
seuraavia: aineenvaihdunnan häiriöt, ravitsemukselliset ylijäämät tai puutokset tai yhteisvaikutukset muiden aineiden
kanssa, jos niitä käytetään väärin.

Sen vuoksi vaikuttaa tarpeelliselta, että erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita annetaan
pätevien terveydenhuollon ammattihenkilöiden valvonnassa.

Tältä osin asetuksen (EU) N:o 609/2013 2 artiklan 2 kohdassa säädetään, että erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja elintarvikkeita saa käyttää ainoastaan lääkärin valvonnassa. Siinä ei kuitenkaan määritellä tällaista
valvontaa tai täsmennetä näiden tuotteiden myyntijärjestelyjä.

Samoin asetuksen (EU) 2016/128 5 artiklan 2 kohdassa säädetään, että tällaisissa elintarvikkeissa on oltava maininta
siitä, että tuotetta on käytettävä lääkärin valvonnassa. Tämä ilmoitusvelvollisuus ei kuitenkaan vaikuta riittävältä
varmistamaan, että erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita annetaan lääkärin valvonnassa.

Tästä syystä ilmoitetussa määräysluonnoksessa luetellaan laitokset, yksiköt ja palveluntarjoajat, jotka takaavat sen, että
erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita annetaan lääkärin valvonnassa.

10. Viittaukset perusteksteihin: perustekstejä ei ole
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11. Ei

12.

13. Ei

14. No

15. No

16.
TBT-näkökohta: No

SPS-näkökohta: No
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