EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Broj notifikacije : 2023/0379/FR (France)

Uredba kojim se utvrduje popis ustanova, sluzbi ili pruzatelja usluga
koji mogu isporucivati hranu za posebne medicinske potrebe u skladu
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4.2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Uredba kojim se utvrduje popis ustanova, sluzbi ili pruzatelja usluga koji mogu isporucivati hranu za posebne
medicinske potrebe u skladu s odredbama Clanka L. 5137-1. Zakonika o javhom zdravlju

6. Hrana za posebne medicinske potrebe (HPMP)

7.

8. Clankom L. 5137-1. Zakonika o javhom zdravlju, u tekstu koji proizlazi iz Zakona br. 2023-171 od 9. oZujka 2023., sada
se predvida da hranu za posebne medicinske potrebe, osim one koja predstavlja ozbiljan rizik za zdravlje u slucaju
zlouporabe, mogu izdati samo: ,ljekarne za internu uporabu u zdravstvenim ustanovama, vojnim bolnicama ili
nacionalnoj ustanovi za invalide, ljekarne ili, pod uvjetima koji jamce ucinkovit lijecni¢ki nadzor, ustanove, sluzbe ili
pruzatelji usluga ciji popis sastavlja ministar zdravstva.”

PredlaZe se da se u dostavljenom nacrtu uredbe navedu sljededi objekti, sluzbe i pruzatelji: udruzenja za zdravstvenu
suradnju koja imaju ljekarnu u sklopu zdravstvene ustanove, zdravstvene ustanove bez ljekarne, odredene medicinsko-
socijalne ustanove i sluzbe, udruzenja za socijalnu i medicinsko-socijalnu suradnju te pruzatelji usluga i distributeri
opreme iz ¢lanka L. 5232-3. Zakonika o javnom zdravlju.

Takoder, predlaze se da se ovom uredbom utvrdi da u zdravstvenim ustanovama koje imaju ljekarnu isporuku ovakve
hrane moze izvrsiti odjel ustanove u suradnji s ljekarnom.
9. Konzumiranje hrane za posebne medicinske potrebe nosi niz rizika i moze imati Stetne posljedice za zdravlje ako se

nepravilno konzumira.

Konzumiranje hrane za posebne medicinske potrebe moze, medu ostalim, kod potrosaca uzrokovati: metabolicke
poremecaje, nutritivni visak ili nedostatak ili Stetno medudjelovanje s drugim tvarima ako se nepravilno koristi.

Stoga se Cini potrebnim staviti izdavanje hrane za posebne medicinske potrebe pod nadzor kvalificiranih zdravstvenih
djelatnika.

U tu se svrhu u ¢lanku 2. stavku 2. Uredbe 609/2013 navodi da se hrana za posebne medicinske potrebe moze
upotrebljavati samo pod lije¢ni¢kim nadzorom, medutim, bez definiranja takvog nadzora ili odredivanja uvjeta za prodaju
tih proizvoda.

Isto tako, ¢lanak 5. stavak 2. Uredbe 2016/128 predvida da takva hrana mora sadrzavati izjavu u kojoj se navodi da se
proizvod mora upotrebljavati pod lije¢ni¢kim nadzorom. Medutim, ta obveza informiranja ne ¢ini se dovoljnom kako bi se
osiguralo da se hrana za posebne medicinske potrebe izdaje pod lije¢nickim nadzorom.

Stoga se u dostavljenom nacrtu uredbe navode ustanove, sluzbe i pruzatelji koji jamce izdavanje hrane za posebne
medicinske potrebe pod lije¢ni¢kim nadzorom.

10. Upucivanja na temeljne tekstove: Nema referentnih tekstova
11. Ne
12.

13. Ne
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14. No
15. No

16.
Sa stajaliSta TBT-a: No

Sa stajaliSta SPS-a: No
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