EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2025/0032/ES (Spain)

Abbozz ta’ Digriet Regju li jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghat-thejjija u
I-ghoti ta’ formuli magistrali standardizzati ghall-preparazzjonijiet tal-
kannabis.

Data tal-wasla : 23/01/2025
Tmiem tal-Wagfien : 24/04/2025 (closed)

Message

Messagg 001

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2025) 0176
Direttiva (UE) 2015/1535

Notifika: 2025/0032/ES

Notifika ta’ abbozz ta’ test minn Stat Membru

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.MT
1. MSG 001 IND 2025 0032 ES MT 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 - Prodotti farmacewtici u kozmetici

5. Abbozz ta’ Digriet Regju li jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghat-thejjija u I-ghoti ta’ formuli magistrali standardizzati ghall-
preparazzjonijiet tal-kannabis.

6. Elaborazzjoni u tgassim ta’ formuli magistrali standardizzati ghall-preparazzjonijiet tal-kannabis.

7.

8. L-Artikolu 1 jistabbilixxi s-suggett u I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan id-Digriet Regju.
L-Artikolu 2 jiddefinixxi serje ta’ termini mehtiega ghall-fehim ta’ dak li ged jigi llegizlat.

L-Artikolu 3 jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-kontroll tal-kannabis bhala sustanza narkotika elenkata fl-Iskeda I tal-
Konvenzjoni Unika dwar id-Drogi Narkotici tal-1961.

L-Artikolu 4 jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-monografija li maghha ghandhom jikkonformaw il-formuli magistralii
standardizzati ghall-preparazzjonijiet tal-kannabis.

L-Artikolu 5 jistabbilixxi I-obbligi tal-laboratorji farmacewtici li jimmanifatturaw preparazzjonijiet standardizzati tal-
kannabis.

L-Artikolu 6 jirregola r-registrazzjoni ta’ preparazzjonijiet standardizzati tal-kannabis.

L-Artikoli 7, 8 u 9 jirregolaw il-preskrizzjoni ta’ formuli magistrali standardizzati ghall-preparazzjonijiet, I-ipprocessar u I-
ghoti tal-kannabis.

L-Artikolu 10 jirregola I-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini, filwaqt li jistabbilixxi I-htiega li I-professjonisti tas-sahha
jirrapportaw reazzjonijiet avversi suspettati ghall-formuli magistrali msemmija hawn fuq li¢-Centru Awtonomu ghall-
Monitoragg tas-Sikurezza tad-Droga li jikkorrispondu ghall-gasam tal-kura taghhom.

9. Dan l-abbozz tad-Digriet Regju jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-preskrizzjoni, it-thejjija, I-ghoti u l-uzu ta’ formuli
magistrali standardizzati ghall-preparazzjonijiet tal-kannabis. Bl-istess mod, jistabbilixxi registru ghall-preparazzjonijiet
standardizzati tal-kannabis uzati fl-elaborazzjoni ta’ dawn il-formuli magistrali, sabiex tigi ggarantita I-kwalita taghhom.
Fit-thejjija ta’ dan l-abbozz, gew ikkunsidrati r-regolamenti normattivi differenti dwar ir-regolamentazzjoni tal-kannabis
ghall-uzu mediku f'pajjizi tal-Unjoni Ewropea (Franza, in-Netherlands, ir-Repubblika Ceka, il-Kroazja, il-Portugall, I-Italja, il-
Germanja...) u f'pajjizi terzi (I-lzvizzera, Izrael, ir-Renju Unit, il-Kanada...). Ir-riezami twettaq b’kunsiderazzjoni tal-bazi
xjentifika tieghu, abbazi tal-evidenza ppubblikata fil-letteratura xjentifika, |-informazzjoni disponibbli dwar il-funzjonament
tas-sistemi differenti u |-effetti taghhom fuq is-sahha, u I-possibbilta li jigi adattat ghall-qafas regolatorju Spanjol.

10. Referenzi ghat-testi bazici: Ma jezisti I-ebda test baziku
11. Le

12,

13. Le
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14. LE
15. IVA

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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Il-Kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



