EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Ertesités szdma : 2023/0379/FR (France)

Rendelet azon létesitmények, szolgalatok vagy szolgaltatok
jegyzékének megallapitasardl, amelyek a kézegészségugyi
torvénykonyv L. 5137-1. cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban
specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerek kiadasara jogosultak
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Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2023) 1859

(EU) 2015/1535 iranyelv

Bejelentés: 2023/0379/FR

A tagéllam altal benydujtott szdvegtervezetrdl sz616 értesités

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
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14, avenue Duquesne

75 007 PARIS



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

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

5. Rendelet azon Iétesitmények, szolgalatok vagy szolgdltatok jegyzékének megallapitdsarol, amelyek a kozegészségugyi
torvénykonyv L. 5137-1. cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek kiadasara
jogosultak

6. Specialis gydgyaszati célokra szant élelmiszerek (FSMP)

7.

8. A kozegészségligyi torvénykonyv L 5137-1. cikkének a 2023. marcius 9-i 2023-171. sz. torvénybdl eredd szévege
jelenleg Ugy rendelkezik, hogy a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek, kivéve a nem rendeltetésszerl hasznalat
esetén sUlyos egészségligyi kockdazatot jelentd élelmiszereket, kiaddsara csak a kdvetkezdk jogosultak: ,,az egészségligyi
intézményekben, katonai kérhazakban vagy a nemzeti rokkantintézményekben m(ikddd belsé haszndlati
gydgyszertarak, gyogyszerkészit6 és -kiadd vegyészek vagy - hatékony orvosi felligyeletet biztositd feltételek mellett -
az egészségligyi miniszter altal 6sszeallitandd jegyzékben szerepld létesitmények, szolgdalatok vagy szolgaltatdk.”.

A javaslat szerint a bejelentett rendelettervezetnek a kovetkezé 1étesitményeket, szolgdlatokat és szolgdltatokat kellene
felsorolnia: egészséguigyi szovetkezeti csoportok belsd hasznalatl gydgyszertarral, belsé hasznalatl gydgyszertarral nem
rendelkez6 egészségligyi |étesitmények, egyes szocidlis és egészségligyi intézmények és szolgalatok, szocialis és
kombindltan egészségligyi és szocialis szdvetkezeti csoportok, valamint a kdzegészségligyi térvénykonyv L. 5232-3.
cikkében emlitett szolgaltatok és készlilékforgalmazok.

A javaslat szerint a rendelet elGirja, hogy a bels6 hasznalatl gydgyszertarral rendelkez6 egészségiigyi intézményekben
az ilyen élelmiszerek kiadasat a bels6 hasznalatl gydgyszertarhoz kapcsoldddan a Iétesitmény valamely osztélya
végezheti.

9. A specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerek fogyasztasa szdmos kockdazattal jar, és nem megfeleld fogyasztas
esetén karos egészségligyi kovetkezményeket vonhat maga utén.

A specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek helytelen fogyasztdsa ugyanis tobbek k6zott anyagcserezavarokat,
tdpanyagtobbletet vagy -hidnyt vagy egyéb anyagokkal nem kivant kélcsénhatdsok kialakuldsat okozhatja a fogyasztdk
kdrében.

Ezért sziikségesnek tlinik, hogy a specidlis gydgydszati célokra szant élelmiszerek kiadasat szakképzett egészségligyi
szakemberek felligyelete ald vonjak.

E célbdl a 609/2013/EU rendelet 2. cikkének (2) bekezdése kimondja, hogy a specialis gydgyaszati célra szant
élelmiszerek csak orvosi felligyelet mellett hasznalhatdk, de nem hatarozza meg kozelebbrél sem ezt a felligyeletet, sem
e termékek értékesitésének feltételeit.

Hasonloképpen, a 2016/128 rendelet 5. cikkének (2) bekezdése elbirja, hogy az ilyen élelmiszereknek tartalmazniuk kell
egy olyan nyilatkozatot, amely szerint a terméket orvosi felligyelet mellett kell haszndlni. Ez a tajékoztatdsi kotelezettség
azonban nem tlinik elegendének annak biztositdsahoz, hogy a specidlis gydgydaszati célra szant élelmiszerek kiadasa
orvosi feliigyelet mellett toérténjen.

Ezért a bejelentett rendelettervezet felsorolja azokat a Iétesitményeket, szolgalatokat és szolgaltatdkat, amelyek
biztositjak a specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerek orvosi felligyelet melletti kiadasat.
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10. Hivatkozasok az alapszovegekre: Nincsenek referenciaszévegek
11. Nem

12.

13. Nem

14. No

15. No

16.
TBT-vonatkozas: No

SPS-vonatkozas: No
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Eurdpai Bizottsag

Kapcsolat: (EU) 2015/1535 iranyelv

E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



