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5. Rozporzadzenie ustanawiajgce wykaz zaktadéw, placéwek ustugowych lub ustugodawcéw, ktérzy moga dostarczad
zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z przepisami art. L. 5137-1 kodeksu zdrowia publicznego

6. Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP)

7.

8. Artykut L 5137-1 kodeksu zdrowia publicznego w brzmieniu wynikajacym z ustawy nr 2023-171 z dnia 9 marca 2023 r.
stanowi obecnie, ze FSMP, inna niz ta, ktéra stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia w przypadku niewtasciwego
wykorzystania, moze by¢ wydawana wytgcznie przez: ,apteki do uzytku wewnetrznego w zaktadach opieki zdrowotnej,
szpitalach wojskowych lub Krajowej Instytucji Inwalidéw, apteki ogdinodostepne lub, w warunkach gwarantujgcych
skuteczny nadzér medyczny, przez zaktady, placéwki ustugowe lub ustugodawcéw, ktérych wykaz sporzgdza Minister
Zdrowia.”.

Proponuje sig, aby zgtoszony projekt rozporzadzenia zawierat wykaz nastepujacych zaktaddw, placéwek ustugowych i
ustugodawcow: grupy wspédtpracy w dziedzinie zdrowia z apteka do uzytku wewnetrznego, zaktady opieki zdrowotnej
nieposiadajace apteki do uzytku wewnetrznego, niektére zaktady i placdwki opieki medyczno-socjalnej, grupy wspétpracy
socjalnej i medyczno-socjalnej oraz ustugodawcy i dystrybutorzy sprzetu, o ktérych mowa w art. L. 5232-3 kodeksu
zdrowia publicznego.

Proponuje sie réwniez, aby rozporzadzenie to okreslato, ze w zaktadach opieki zdrowotnej z aptekag do uzytku

wewnetrznego dostawa takiej zywnosci moze by¢ dokonywana, w powigzaniu z aptekg do uzytku wewnetrznego, przez
oddziat zakfadu.

9. Spozywanie FSMP wigze sie z wieloma zagrozeniami i moze mie¢ szkodliwe konsekwencje dla zdrowia, jesli s one
niewtasciwie spozywane.

Spozycie FSMP moze bowiem powodowad u konsumenta miedzy innymi: zaburzenia metaboliczne, nadmiary lub
niedobory zywieniowe lub interakcje z innymi substancjami, jesli s stosowane nieprawidtowo.

W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie poddanie wydawania FSMP nadzorowi wykwalifikowanych pracownikdw
stuzby zdrowia.

W tym celu art. 2 ust. 2 rozporzadzenia nr 609/2013 stanowi, ze FSMP mozna stosowac tylko pod nadzorem lekarza, nie
okreslajgc jednak takiego nadzoru ani nie precyzujgc warunkdéw sprzedazy tych produktow.

Podobnie art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2016/128 stanowi, ze taka zywnos$¢ musi zawiera¢ stwierdzenie wskazujace, ze
produkt musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza. Ten obowigzek powiadamiania nie wydaje sie jednak wystarczajacy
do zapewnienia, ze FSMP sa wydawane pod nadzorem lekarza.

Z tego powodu w zgtoszonym projekcie rozporzadzenia wymieniono zaktady, placéwki ustugowe i ustugodawcéw
gwarantujgce wydawanie FSMP pod nadzorem lekarza.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstéw podstawowych

11. Nie
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12.

13. Nie
14. No
15. No

16.
Aspekty TBT: No

Aspekty SPS: No
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