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

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2025/0032/ES (Spain)

Navrh kralovského vynosu, kterym se stanovi podminky pro pripravu a
vydej standardizovanych lékovych forem standardizovanych
konopnych pfipravku.

Datum pfijeti : 23/01/2025
Ukonceni odkladné Ihlty : 24/04/2025 (closed)

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 0176
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2025/0032/ES

Oznémeni navrhu znéni od Elenského statu

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 npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - 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 opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20250176.CS
1. MSG 001 IND 2025 0032 ES CS 23-01-2025 ES NOTIF
2. Spain

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacién

Direccion General de Coordinacién del Mercado Interior y Otras Politicas Comunitarias

Subdireccion General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones, y de Medio Ambiente
Plaza Marqués de Salamanca 8, 28006 Madrid

email: d83-189@maec.es

3B. Ministerio de Sanidad

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

C/CAMPEZO 1 28022 MADRID

TLF: 918225261
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Correo electrénico: mibarra@aemps.es

4. 2025/0032/ES - COOP - Farmaceutické a kosmetické odveétvi

5. Navrh krélovského vynosu, kterym se stanovi podminky pro pfipravu a vydej standardizovanych |ékovych forem
standardizovanych konopnych pripravkd.

6. Priprava a vydej standardizovanych lékovych forem standardizovanych konopnych pripravka.

7.

8. Clanek 1 stanovi Gcel a oblast plsobnosti tohoto kralovského vynosu.
Clanek 2 definuje fadu pojm& nezbytnych pro pochopeni toho, co je pfedmétem legislativy.

Clanek 3 stanovi podminky pro kontrolu konopf jako omamné latky zafazené do seznamu | Jednotné imluvy o omamnych
latkach z roku 1961.

Clanek 4 stanovi podminky pro monografii, kterym musi standardizované hlavni receptury konopnych pfipravk(
odpovidat.

Clanek 5 stanovi povinnosti farmaceutickych laboratofi vyrabéjicich standardizované konopné ptipravky.

Clanek 6 upravuje registraci standardizovanych konopnych pfipravk@.

Clanky 7, 8 a 9 upravuji pfedepisovani standardizovanych hlavnich receptur pro pfipravky z konopi, jejich zpracovani a
vydej.

Clanek 10 upravuje monitorovani bezpe¢nosti Ié¢iv a stanovi, Ze zdravotni¢ti pracovnici musi hlasit podezfeni na
nezadouci Gcinky vyse uvedenych hlavnich receptur Autonomnimu stfedisku pro monitorovani bezpecnosti [éCiv
odpovidajicimu jejich oboru péce.

9. Tento navrh kralovské vyhlasky stanovi podminky pro predepisovani, pfipravu, vydej a pouzivani standardizovanych
hlavnich receptur konopnych ptipravkd. Rovnéz zfizuje registr standardizovanych konopnych pripravkl pouzivanych pri
pripravé téchto hlavnich receptur, aby byla zaru¢ena jejich kvalita.

Pfi pfipravé tohoto navrhu byly zohlednény réizné normativni predpisy tykajici se regulace Ié¢ebného konopi v zemich
Evropské unie (Francie, Nizozemsko, Ceska republika, Chorvatsko, Portugalsko, Italie, Némecko...) a ve tfetich zemich
(Svycarsko, Izrael, Spojené krélovstvi, Kanada...). Pfezkum byl proveden s ohledem na jeho védecky zaklad, na z&kladé
dlikaz( zverejnénych ve védecké literature, dostupnych informaci o fungovani rliznych systémd a jejich zdravotnich
vysledcich a moznosti jejich prizpldsobeni Spanélskému regula¢nimu rémci.

10. Odkazy na zakladni texty: Zakladni texty nejsou k dispozici
11. Ne

12.

13. Ne
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14. Ne
15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



