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Minister zdravotníctva a prevencie,

so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/1535 z 9. septembra 2015, 

ktorou sa stanovuje postup pri poskytovaní informácií v oblasti technických predpisov a pravidiel 

vzťahujúcich sa na služby informačnej spoločnosti (kodifikované znenie),

so zreteľom na zákonník o verejnom zdraví, najmä na jeho článok L. 5137-1,

so zreteľom na oznámenie č. 2023/379/FR zaslané 20. júna 2023 Európskej komisii,

týmto nariaďuje:

Článok 1

Potraviny určené na osobitné lekárske účely iné ako tie, ktoré sú uvedené v článku L. 5137-3 druhom 

odseku zákonníka verejného zdravia, sa môžu dodávať za podmienok zaručujúcich účinný lekársky 

dohľad:

1. Zdravotnícke družstvá prevádzkujúce lekáreň na vnútorné použitie;

2. Zdravotnícke zariadenia, ktoré nemajú lekáreň na vnútorné použitie;

3. Tieto zdravotnícke a sociálne inštitúcie a služby:

a)  zariadenia pre seniorov uvedené v článku L. 312-1 zákona o sociálnej akcii a rodine uvedené v 

článku L. 312-1 zákona o sociálnej akcii a rodine;

b)  rezidenčné zariadenia pre maloleté alebo dospelé zdravotne postihnuté osoby uvedené v bodoch 

2 a 7 toho istého článku;

c) zariadenia nazývané: „ležadlá zdravotnej starostlivosti“, „medikalizované recepčné postele“ a 

„byty s asistovaným bývaním“ uvedené v bode 9 I toho istého článku;

d)  experimentálne zariadenia alebo služby uvedené v bode 12 toho istého článku;

4. Sociálne a medicínsko-sociálne družstvá uvedené v článku L. 312-7 zákonníka o sociálnej akcii a 

rodine, ktoré prevádzkujú aspoň jedno zariadenie alebo službu uvedenú v bode 3;

5. Poskytovatelia služieb a distribútori materiálov uvedených v článku L. 5232-3 zákonníka o 

verejnom zdraví;

6. Centrá a štruktúry uvedené v článku L. 6325-1 zákonníka o verejnom zdraví.

V zdravotníckych zariadeniach, ktoré majú lekáreň na vnútorné použitie, môžu byť potraviny na 

osobitné lekárske účely iné ako tie, ktoré sú uvedené v článku L. 5137-3 druhom odseku zákonníka 

verejného zdravia, dodávané v rámci lekárne na vnútorné použitie oddelením zariadenia.

Článok 2

Toto nariadenie sa uverejní v Úradnom vestníku Francúzskej republiky.

15. decembra 2023.

https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2023/12/15/SPRH2334630A/jo/texte


Za a v mene ministra:
Generálny riaditeľ pre zdravotnú starostlivosť,
M. Daude
Generálny riaditeľ pre zdravie,
G. Emery


