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4.2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Odredba o dolocitvi seznama ustanov, sluzb oziroma ponudnikov storitev, ki lahko zagotavljajo Zivila za posebne
zdravstvene namene v skladu z dolo¢bami ¢lena L. 5137-1 Zakonika o javnem zdravju

6. zivila za posebne zdravstvene namene

7.

8. V skladu s ¢lenom L. 5137-1 Zakonika o javnem zdravju, kakor je bil spremenjen z Zakonom §t. 2023-171 z dne

9. marca 2023, lahko Zivila za posebne zdravstvene namene, ki v primeru zlorabe ne predstavljajo resnega tveganje za
zdravje, zagotavljajo le: interne lekarne v zdravstvenih ustanovah, vojaskih bolnisnicah ali nacionalnem zavodu za
invalide, lekarnariji, ki izdajajo zdravila, oziroma ustanove, sluzbe ali ponudniki storitev, katerih seznam pripravi minister
za zdravje, v skladu s pogoji, ki zagotavljajo ucinkovit zdravniski nadzor.

V priglasenem osnutku odredbe se predlaga navedba naslednjih ustanov, sluzb in ponudnikov storitev: skupine za
zdravstveno sodelovanje z interno lekarno, zdravstvene ustanove brez interne lekarne, nekatere zdravstveno-socialne
ustanove in sluzbe, skupine za socialno in zdravstveno-socialno sodelovanje ter ponudniki storitev in distributerji opreme
iz ¢lena L. 5232-3 Zakonika o javnem zdravju.

V predlogu odredbe je poleg tega doloceno, da lahko v zdravstvenih ustanovah, ki imajo interno lekarno, navedena Zivila
v povezavi z interno lekarno zagotavlja eden od oddelkov ustanove.

9. Uzivanje zivil za posebne zdravstvene namene prinasa Stevilna tveganja, njihovo nepravilno uzivanje pa lahko Skoduje

zdraviju.

Nepravilno uzivanje zivil za posebne zdravstvene namene lahko namre¢ med drugim povzroci presnovne motnje,
presezek ali pomanjkanje hranil in medsebojno delovanje z drugimi snovmi.

Zato morajo zagotavljanje zZivil za posebne zdravstvene namene nadzorovati usposobljeni zdravstveni delavci.

V ta namen je v ¢lenu 2(2) Uredbe (EU) st. 609/2013 doloceno, da se lahko Zivila za posebne zdravstvene namene uzivajo
le pod zdravniSkim nadzorom, pri ¢emer pa ta nadzor ni opredeljen, pogoji za prodajo teh proizvodov pa niso doloceni.

Podobno je v ¢lenu 5(2) Uredbe (EU) 2016/128 doloCeno, da morajo navedena Zivila vkljuevati opozorilo, da se mora
Zivilo uzivati pod zdravniskim nadzorom. Vendar kaze, da ta obveznost obvesc¢anja ne zagotavlja, da bi se Zivila za
posebne zdravstvene namene zagotavljala pod zdravniskim nadzorom.

Zato so v priglaSenem osnutku odredbe navedeni ustanove, sluzbe in ponudniki storitev, ki zivila za posebne prehranske
namene zagotavljajo pod zdravniskim nadzorom.

10. Sklici na osnovna besedila: referencnih besedil ni.
11. Ne

12.

13. Ne

14. No
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15. No

16.
Vidik TOT: No

Vidik SFS: No
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