EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2023/0379/FR (France)

Ordni li tistabbilixxi I-lista ta’ stabbilimenti, servizzi jew fornituri ta’
servizzi li jistghu jipprovdu ikel ghal skopijiet medici specjali
f'’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu L. 5137-1 tal-Kodici tas-
Sahha Pubblika

Data tal-wasla : 20/06/2023
Tmiem tal-Waqgfien : 21/09/2023 (closed)

Message

Messagg 001

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2023) 1859
Direttiva (UE) 2015/1535

Notifika: 2023/0379/FR

Notifika ta’ abbozz ta’ test minn Stat Membru

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.MT
1. MSG 001 IND 2023 0379 FR MT 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



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. Ordni li tistabbilixxi I-lista ta’ stabbilimenti, servizzi jew fornituri ta’ servizzi li jistghu jipprovdu ikel ghal skopijiet medici
specjali f'’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu L. 5137-1 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

6. Ikel ghal skopijiet medici specjali (FSMPs)

7.

8. L-Artikolu L 5137-1 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika, fil-formulazzjoni tieghu li tirrizulta mil-Ligi Nru 2023-171 tad-9 ta’
Marzu 2023, issa jipprevedi li -FMSMPs, minbarra dawk li jipprezentaw riskju serju ghas-sahha f'kaz ta’ uzu hazin, jistghu
jinhardu biss minn: “spizeriji ghall-uzu intern fi stabbilimenti tas-sahha, sptarijiet tal-armata jew I-Istituzzjoni Nazzjonali
tal-Persuni b’Dizabilita, spizjara li jgassmu jew, f'’kundizzjonijiet li jiggarantixxu sorveljanza medika effettiva, minn
stabbilimenti, servizzi jew fornituri ta’ servizzi, li I-lista taghhom ghandha tigi stabbilita mill-Ministru tas-Sahha.”.

Huwa propost li I-abbozz ta’ digriet notifikat ghandu jelenka I-istabbilimenti, is-servizzi u I-fornituri li §ejjin: gruppi ta’
kooperazzjoni fil-qasam tas-sahha bi spizerija interna, stabbilimenti tas-sahha minghajr spizerija interna, certi
stabbilimenti u servizzi bi skopijiet mediko-so¢jali, gruppi ta’ kooperazzjoni socjali u mediko-socjali u |-fornituri tas-servizzi
u d-distributuri tat-taghmir imsemmija fl-Artikolu L. 5232-3 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika.

Huwa propost ukoll li dan id-digriet jispecifika li fl-istabbilimenti tal-kura tas-sahha bi spizerija interna, il-provvista ta’ tali
ikel tista’ ssir, fil-kuntest tal-ispizerija interna, minn dipartiment tal-istabbiliment.
9. Il-konsum tal-SFMPs igib mieghu ghadd ta’ riskji u jista’ jkollu konsegwenzi ta’ hsara ghas-sahha jekk jigu kkunsmati

b’'mod mhux xierag.

Tabilhaqq, il-konsum tal-SFMPs jista’ jikkawza fost I-ohrajn fil-konsumatur: disturbi metaboli¢i, eccessi nutrittivi jew
defi¢jenzi jew interazzjonijiet ma’ sustanzi ohra jekk jintuzaw hazin.

Ghalhekk, jidher li huwa mehtieg li d-dispensar tal-SFMPs ikun soggett ghas-supervizjoni ta’ professjonisti tas-sahha
kwalifikati.

Ghal dan I-ghan, I-Artikolu 2(2) tar-Regolament 609/2013 jiddikjara li I-SFMPs jistghu jintuzaw biss taht supervizjoni
medika, minghajr madankollu ma tigi ddefinita tali supervizjoni jew jigu specifikati il-kundizzjonijiet ghall-bejgh ta’ dawn
il-prodotti.

Bl-istess mod, I-Artikolu 5(2) tar-Regolament 2016/128 jipprevedi li tali ikel ghandu jkun fih dikjarazzjoni li tindika li I-
prodott ghandu jintuza taht supervizjoni medika. Madankollu, dan l-obbligu ta’ notifika ma jidhirx li huwa bizzejjed biex

jigi zgurat li I-SFMPs jinghataw taht supervizjoni medika.

Minhabba din ir-raguni, I-abbozz ta’ digriet notifikat jelenka I-istabbilimenti, is-servizzi u |-fornituri li jiggarantixxu d-
dispensar tal-SFMPs taht supervizjoni medika.

10. Referenzi ghat-testi bazi¢i: Ma hemm |-ebda test ta’ referenza
11. Le

12.
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13. Le
14. No
15. No

16.
Aspett OTK: No

Aspett SPS: No
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