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Vyhláška, ktorou sa stanovuje zoznam zariadení, služieb alebo
poskytovateľov služieb, ktorí môžu dodávať potraviny na osobitné
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Správa 001

Oznámenie (správa) komisie- TRIS/(2023) 1859

smernica (EÚ) 2015/1535

Oznámenie: 2023/0379/FR

Oznámenie návrhu znenia od členského štátu

Notification – Notification – Notifzierung – Нотификация – Oznámení – Notifikation – Γνωστοποίηση – Notificación –
Teavitamine – Ilmoitus – Obavijest – Bejelentés – Notifica – Pranešimas – Paziņojums – Notifika – Kennisgeving –
Zawiadomienie – Notificação – Notificare – Oznámenie – Obvestilo – Anmälan – Fógra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - Не се предвижда период на прекъсване -
Nezahajuje prodlení - Fristerne indledes ikke - Καμμία έναρξη προθεσμίας - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Määräaika ei ala tästä - Ne otvara razdoblje kašnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidėjimai nepradedami - Atlikšanas laikposms nesākas - Ma jiftaħx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opóźnień - Não inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezačína oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ní osclaíonn sé na moilleanna
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2. France

3A. Ministères économiques et financiers
Direction générale des entreprises
SCIDE/SQUALPI - Pôle Normalisation et réglementation des produits
Bât. Sieyès -Teledoc 143
61, Bd Vincent Auriol
75703 PARIS Cedex 13

3B. Direction des affaires juridiques
Ministère des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne
75 007 PARIS
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4. 2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Vyhláška, ktorou sa stanovuje zoznam zariadení, služieb alebo poskytovateľov služieb, ktorí môžu dodávať potraviny
na osobitné lekárske účely v súlade s ustanoveniami článku L. 5137-1 zákonníka verejného zdravia

6. Potraviny na osobitné lekárske účely (FSMP)

7.

8. Článkom L 5137-1 zákonníka verejného zdravia v jeho znení vyplývajúcom zo zákona č. 2023-171 z 9. marca 2023 sa
teraz stanovuje, že potraviny na osobitné lekárske účely okrem tých, ktoré predstavujú vážne riziko pre zdravie v prípade
zneužitia, môžu vydávať len: „lekárne na vnútorné použitie v zdravotníckych zariadeniach, vo vojenských nemocniciach
alebo v národnom ústave invalidov, lekárni alebo za podmienok zaručujúcich účinný lekársky dohľad zo strany zariadení,
služieb alebo poskytovateľov služieb, ktorých zoznam vypracuje minister zdravotníctva.“.

Navrhuje sa, aby sa v oznámenom návrhu vyhlášky uvádzali tieto zariadenia, služby a poskytovatelia: skupiny pre
spoluprácu v oblasti zdravia s internou lekárňou, zdravotníckymi zariadeniami bez internej lekárne, určitými lekársko-
sociálnymi zariadeniami a službami, skupinami sociálnej a medicínsko-sociálnej spolupráce a poskytovateľmi služieb a
distribútormi zariadení uvedenými v článku L. 5232-3 zákonníka verejného zdravia.

Navrhuje sa tiež, aby sa v tejto vyhláške upresnilo, že v zdravotníckych zariadeniach s internou lekárňou môže takéto
potraviny dodávať v spojitosti s internou lekárňou prostredníctvom oddelenia v zariadení.

9. Spotreba potravín na osobitné lekárske účely nesie niekoľko rizík a môže mať škodlivé zdravotné dôsledky, ak sa
nesprávne konzumujú.

Spotreba potravín na osobitné lekárske účely môže u spotrebiteľa v skutočnosti spôsobiť okrem iného: metabolické
poruchy, nutričné prebytky alebo nedostatky alebo interakcie s inými látkami, ak sa používajú nesprávne.

Preto sa zdá, že je potrebné podrobiť vydávanie potravín na osobitné lekárske účely dohľadu kvalifikovanými
zdravotníckymi pracovníkmi.

Na tento účel sa v článku 2 ods. 2 nariadenia č. 609/2013 uvádza, že potraviny na osobitné lekárske účely sa môžu
používať len pod lekárskym dohľadom, avšak bez vymedzenia takéhoto dohľadu alebo spresnenia podmienok predaja
týchto výrobkov.

Podobne sa v článku 5 ods. 2 nariadenia 2016/128 stanovuje, že takéto potraviny musia obsahovať vyhlásenie, v ktorom
sa uvádza, že výrobok sa musí používať pod lekárskym dohľadom. Táto oznamovacia povinnosť sa však nezdá byť
dostatočná na zabezpečenie toho, aby sa potraviny na osobitné lekárske účely vydávali pod lekárskym dohľadom.

Z tohto dôvodu sa v oznámenom návrhu vyhlášky uvádzajú zariadenia, služby a poskytovatelia, ktorí zaručujú vydávanie
potravín na osobitné lekárske účely pod lekárskym dohľadom.

10. Odkazy na základné texty: K dispozícii nie sú žiadne referenčné texty

11. Nie

12.
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13. Nie

14. No

15. No

16.
Aspekt technických prekážok obchodu: No

Aspekt sanitárnych a
rastlinolekárych opatrení: No

**********
Európska komisia
Kontaktný bod smernice (EÚ) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu


