EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Pazinojuma numurs : 2025/0032/ES (Spain)

Projekts karala Dekretam, ar ko paredz nosacijumus marihuanas
preparatus saturosu standartizetu recepsu zalu (formula magistralis)
sagatavosSanai un izsniegSanai.

SanemsSanas datums : 23/01/2025
Bezdarbibas perioda beigas : 24/04/2025

Message

Zina 001

Komisijas zinojums - TRIS/(2025) 0176
Direktiva (ES) 2015/1535

Notifikacija: 2025/0032/ES

Dalibvalsts pazinojums par projekta tekstu

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.LV
1. MSG 001 IND 2025 0032 ES LV 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 - Zales un kosmétikas lidzekl|i

5. Projekts karala Dekrétam, ar ko paredz nosacijumus marihuanas preparatus saturoSu standartizétu recepsu zalu
(formula magistralis) sagatavosanai un izsniegSanai.

6. Marihuanas preparatus saturosu standartizétu recepSu zalu sagatavoSana un izsniegsana.

7.

8. Dekréta 1. panta ir noteikts $a karala dekréta priekSmets un darbibas joma.
Dekréta 2. panta ir definéti vairaki termini, kas vajadzigi, lai saprastu, kas tiek reglamentéts.

Dekréta 3. panta ir izklastiti nosacijumi, ar kadiem kontrolé marihuanu ka narkotisku vielu, kas ieklauta 1961. gada
Vienotas konvencijas par narkotiskajam vielam | saraksta.

Dekréta 4. panta ir paredzéti nosacijumi attieciba uz monografiju, kurai jaatbilst marihuanas preparatus saturosam
standartizétajam recepsu zalem.

Dekréta 5. panta ir izklastiti to farmacijas laboratoriju pienakumi, kas razo standartizétus marihuanas preparatus.
Dekréta 6. pants reglamenté standartizétu marihuanas preparatu registraciju.

Dekréta 7., 8. un 9. pants reglamenté marihuanas preparatus saturoSu standartizétu recepsu zalu izrakstisanu,
izgatavoSanu un izsniegSanu.

Dekréta 10. pants reglamenté zalu droSuma uzraudzibu, nosakot, ka veselibas apripes specialistiem ir jazino par
iespéjamam minéto recepsu zalu blakusparadibam Autonomajam zalu droSuma uzraudzibas centram atbilstigi savai
aprapes jomai.

9. Sis karala dekréta projekts paredz nosacijumus marihuanas preparatus saturo$u standartizétu recepsu zalu
izrakstiSanai, sagatavoSanai, izsniegSanai un izmantoSanai. Tapat ar to izveido tadu standartizétu marihuanas preparatu
redistru, kurus izmanto minéto recepsu zalu izstradé, lai garantétu to kvalitati.

Sagatavojot So projektu, tika izskatiti dazadie normativie noteikumi par mediciniskas marihuanas reguléjumu Eiropas
Savienibas valstis (Francija, Niderlandé, Cehija, Horvatija, Portugalé, Italija, Vacija u. c.) un tre$as valstis (Sveicé, Izraéla,
Apvienotaja Karalisté, Kanada u. c.). ParskatiSana tika veikta, nemot véra projekta zinatnisko pamatojumu, kas balstits
zinatniskaja literatra publicétos pieradijumos, pieejamo informaciju par dazado sistému darbibu un to ietekmi uz
veselibu, ka ari iespéju to pielagot Spanijas tiesiskajam reguléjumam.

10. Atsauces uz pamatdokumentiem: pamatdokumentu nav
11. Ne

12.

13. Ne
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14. Né
15.Ja

16.
TBT aspekts: Né

SPS aspekts: Né
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Eiropas Komisijas
Direktivas (ES) 2015/1535 kontaktpunkts
e-pasts: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



