EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

PraneSimo numeris : 2025/0032/ES (Spain)

Karaliskojo dekreto, kuriuo nustatomos kanapiu preparaty
standartiniy pagrindiniu formuliu rengimo ir iSdavimo salygos,
projektas.

Gauti duomenys : 23/01/2025
Status quo pabaiga : 24/04/2025 (closed)

Message

Pranesimas 001

Komisijos pranesimas - TRIS/(2025) 0176
Direktyva (ES) 2015/1535

PraneSimas: 2025/0032/ES

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

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.LT
1. MSG 001 IND 2025 0032 ES LT 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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FAX:918225289
Correo electrénico: mibarra@aemps.es

4.2025/0032/ES - COOP - Vaistai ir kosmetika

5. Karaliskojo dekreto, kuriuo nustatomos kanapiy preparaty standartiniy pagrindiniy formuliy rengimo ir iSdavimo
salygos, projektas.

6. Kanapiy preparaty standartizuoty pagrindiniy formuliy rengimas ir iSdavimas.

7.

8. 1 straipsnyje nustatytas Sio KaraliSkojo dekreto objektas ir taikymo sritis.
2 straipsnyje apibréZiama eilé terminy, bltiny suprasti, kas yra reglamentuojama.

3 straipsnyje nustatytos kanapiu, kaip narkotinés medziagos, jtrauktos | 1961 m. Bendrosios narkotiniy medziagy
konvencijos | sgrasg, kontrolés sglygos.

4 straipsnyje nustatomos monografijos, kurig turi atitikti standartizuotos pagrindinés kanapiy preparaty formulés,
salygos.

5 straipsnyje nustatomos farmacijos laboratorijy, gaminanciy standartizuotus kanapiy preparatus, pareigos.
6 straipsnyje reglamentuojamas standartizuoty kanapiy preparaty registravimas.

7, 8 ir 9 straipsniuose reglamentuojamas standartizuoty kanapiy preparaty pagrindiniy formuliy iSraSymas, perdirbimas ir
iSdavimas.

10 straipsnyje reglamentuojama vaisty saugumo stebésena, nustatant, kad sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas | pirmiau minétas pagrindines formules jy priezidros sritj atitinkan¢iam
Autonominiam vaisty saugumo stebésenos centrui.

9. Siuo Karalikojo dekreto projektu nustatomos kanapiy preparaty standartizuoty pagrindiniy formuliy idrasymo,
paruoSimo, iSdavimo ir naudojimo sglygos. Juo taip pat sukuriamas standartizuoty kanapiy preparaty, naudojamy
rengiant Sias pagrindines formules, registras, siekiant uztikrinti jy kokybe.

Rengiant Sj projekta buvo atsizvelgta j skirtingus norminius reglamentus dél medicininiy kanapiy reglamentavimo
Europos Sajungos $alyse (Prancizijoje, Nyderlanduose, Cekijoje, Kroatijoje, Portugalijoje, Italijoje, Vokietijoje...) ir
tre¢iosiose 3alyse (Sveicarijoje, Izraelyje, Jungtinéje Karalystéje, Kanadoje...). Perziiira atlikta atsizvelgiant j mokslinj
pagrinda, pagrista mokslinéje literatlroje paskelbtais jrodymais, turima informacija apie jvairiy sistemy veikima ir jy
poveikj sveikatai, taip pat | galimybe ja pritaikyti prie Ispanijos reglamentavimo sistemos.

10. Nuorodos j pagrindinius tekstus: Pagrindiniy teksty néra
11. Ne

12.

13. Ne
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14. Ne
15. Taip

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne

skekkkokkokokokk

Europos Komisijos
Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas
el. pasSto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



