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Message

Sprava 001

Oznamenie (sprava) komisie- TRIS/(2025) 0176
smernica (EU) 2015/1535

Oznamenie: 2025/0032/ES

Oznémenie navrhu znenia od ¢lenského 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: 20250176.5K
1. MSG 001 IND 2025 0032 ES SK 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 - Farmaceutické vyrobky a kozmetika

5. Navrh kralovského dekrétu, ktorym sa stanovuju podmienky pripravy a vyddvania Standardizovanych magistraliter
liekov pre konopné pripravky.

6. Priprava a vyddavanie standardizovanych magistraliter liekov pre konopné pripravky.

7.

8. V ¢lanku 1 sa stanovuje predmet a rozsah posobnosti tohto kralovského dekrétu.
V ¢lanku 2 sa vymedzuje stbor pojmov potrebnych na pochopenie toho, ¢o je predmetom pravnych predpisov.

V ¢lanku 3 sa stanovuji podmienky kontroly konopy ako omamnej latky uvedenej v Zozname | Jednotného dohovoru o
omamnych latkach z roku 1961.

V ¢lanku 4 sa stanovuji podmienky pre monografiu, s ktorymi musia byt v stlade Standardizované magistraliter lieky pre
konopné pripravky.

V ¢lanku 5 sa stanovuju povinnosti farmaceutickych laboratérii vyrdbajlcich standardizované konopné pripravky.
V ¢lanku 6 sa upravuje registracia Standardizovanych konopnych pripravkov.

V ¢lankoch 7, 8 a 9 sa upravuje predpisovanie Standardizovanych magistraliter liekov pre konopné pripravky, ich priprava
a vydavanie.

V ¢lanku 10 sa upravuje dohl'ad nad liekmi, pricom sa stanovuje, ze je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici hlasili
podozrenia na neziaduce U¢inky na uvedené magistraliter lieky autonémnemu centru pre dohlad nad liekmi, ktoré
zodpoveda ich oblasti starostlivosti.

9. V tomto navrhu kralovského dekrétu sa stanovuji podmienky predpisovania, pripravy, vyddvania a pouzivania
Standardizovanych magistraliter liekov pre konopné pripravky. Takisto sa nim zriaduje register Standardizovanych
konopnych pripravkov pouzivanych pri vypracovani tychto magistraliter liekov, aby sa zarudila ich kvalita.

Pri priprave tohto ndvrhu sa zohladnili r6zne normativne predpisy o reguldcii konopy na lieCebné pouzitie v krajinach
Eurdpskej Gnie (Francuzsko, Holandsko, Ceska republika, Chorvéatsko, Portugalsko, Taliansko, Nemecko...) a v tretich
krajinach (Svajciarsko, Izrael, Spojené kralovstvo, Kanada...). Preskimanie sa vykonalo s ohladom na jeho vedecky
zaklad, zalozeny na dbékazoch uverejnenych vo vedeckej literatire, dostupné informacie o fungovani roznych systémov a
ich Ucinkoch na zdravie, a moznost ich prispésobenia Spanielskemu regulacnému ramcu.

10. Odkazy na zakladné texty: Zakladné texty nie su k dispozicii
11. Nie

12.

13. Nie
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14. Nie
15. Ano

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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Eurépska komisia
Kontaktny bod smernice (EU) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



