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Sanidad inicia la tramitación de la futura ley 
de organizaciones de pacientes.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
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cion/notas-de-prensa/aepd-valora-senten-
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co-transferencias-datos-ue-eeuu

Consulta previa: adecuación y proporcionali-
dad de sistemas biométricos para la autenti-
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https: //www.aepd.es/informes-y-resolu-
ciones/criterios-juridicos-aepd/adecua-
cion-y-proporcionalidad-sistemas-biometri-
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https://www.aepd.es/documento/plan-estra-
tegico-aepd-2025-2030.pdf

La AEPD recuerda que ya puede actuar ante 
sistemas de IA prohibidos que traten datos 
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La AEPD participa en la tercera edición del 
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https://www.aepd.es/prensa-y-comunica-
cion/notas-de-prensa/aepd-participa-terce-
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dbox
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asumirá de manera efectiva en febrero de 
2026.
https://www.autocontrol.es/autocontrol/sa-
la-de-prensa/autocontrol-noticias/autocon-
trol-anuncia-sucesion-director-general-mar-
co-asamblea-general/

 CNMC

Análisis de la CNMC del Anteproyecto de Ley 
de medicamentos y productos sanitarios.
https://www.cnmc.es/prensa/ley-medica-
mentos-recomendaciones-20250716

La CNMC inicia una consulta pública sobre las 
reclamaciones de daños del sector público.
https://www.cnmc.es/prensa/consulta-recla-
macion-danos-20250526

La CNMC publica una guía para mejorar la 
preparación y el diseño de las licitaciones pú-
blicas.
https://www.cnmc.es/prensa/guia-prepara-
cion-dise%C3%B1o-licitaciones-20250522

La CNMC desaconseja publicar los precios de 
los productos ortoprotésicos por su impacto 
negativo en la competencia.
https://www.cnmc.es/prensa/productos-orto-
protesicos-20250822?back=news

 TRIBUNALES NACIONALES 

Sentencia del Tribunal Supremo de 16 de 
julio de 2025 - ROJ: STS 3516/2025. Farmacia. 
Venta telemática de medicamentos a domi-
cilio. Sanción por infracción muy grave. In-
cumplimiento de disposiciones reguladoras 
de esa modalidad de venta. Derecho de re-
examen por sanción de naturaleza penal. Co-
rrecta tipificación y proporcionalidad.
https: //www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/9eb22027cbd9aaf8a0a-
8778d75e36f0d/20250724

STS, a 14 de julio de 2025 - ROJ: STS 3554/2025. 
Intermediación en la venta de productos far-
macéuticos a distancia. Licitud o no de venta 
a distancia telemática de medicamentos se-
gún estén o no sujetos a receta. Exigencias 
de la Ley del Medicamento y RD 870/2013. No 
planteamiento cuestión prejudicial.
https: //www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/2e3d098cd6679210a0a-
8778d75e36f0d/20250724

Auto del Tribunal Supremo de 25 de junio 
de 2025. Recurso 2412/2025. La cuestión que 
presenta interés casacional objetivo para la 
formación de la jurisprudencia consiste en 
determinar: (i) si el Reglamento comunitario 
1049/2001 es aplicable a una petición de ac-
ceso a información pública obrante en poder 
de la Administración española y consistente 
en los precios de vacunas pagadas por Espa-
ña en aplicación de los acuerdos de adqui-
sición concluidos por la Comisión Europea; 
(ii) y si el Reglamento comunitario 1049/2001 
justifica la denegación incondicionada y sin 
más trámite del acceso a la información so-
bre precio de las vacunas por considerar que 
se trata de un documento sensible.
https: //www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/36cdb9f 1823af08da0a-
8778d75e36f0d/20250703

Auto del Tribunal Supremo de 25 de junio de 
2025. Recurso 3386/2025.
https: //www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/138f86216e9c78b4a0a-
8778d75e36f0d/20250703

Sentencia de 13 de junio de 2024, de la Sala 
Tercera del Tribunal Supremo, que estima 
parcialmente el recurso contencioso-admi-
nistrativo interpuesto por la representación 
del Consejo General de Colegios Oficiales 
de Farmacéuticos contra el Real Decreto 
666/2023, de 18 de julio, por el que se regula 
la distribución, prescripción, dispensación y 
uso de medicamentos veterinarios, en el sen-
tido de que se estima y se declara la nulidad 
del inciso “sujetos a prescripción” del artículo 
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2.2.a) y se desestima el resto. (Publicado 11 de 
julio de 2025).
https://www.boe.es/boe/dias/2025/07/11/pdfs/
BOE-A-2025-14307.pdf

 UNIÓN EUROPEA

Reglamento de Ejecución (UE) 2025/1466 
de la Comisión, de 22 de julio de 2025, por el 
que se modifica el Reglamento de Ejecución 
(UE) nº 520/2012, sobre la realización de las 
actividades de farmacovigilancia previstas 
en el Reglamento (CE) nº 726/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo y en la Directi-
va 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/ TXT/?ur i=CELEX% 3A 32025R1466 & -
qid=1757949450706

Reglamento de Ejecución (UE) 2025/1467 de 
la Comisión, de 18 de julio de 2025, por el que 
se establecen disposiciones de aplicación del 
Reglamento (UE) 2024/1938 del Parlamento 
Europeo y del Consejo en lo que respecta a 
las especificaciones técnicas de la Platafor-
ma SoHO de la UE para el intercambio de in-
formación relativa a las sustancias de origen 
humano destinadas a su aplicación en el ser 
humano. C/2025/4757.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/ TXT/?ur i=CELEX% 3A 32025R1467& -
qid=1757949450706

Proyecto de Informe - sobre la propuesta de 
Reglamento del Parlamento Europeo y del 
Consejo por el que se establece un marco para 
reforzar la disponibilidad y la seguridad del su-
ministro de medicamentos críticos, así como 
la disponibilidad y accesibilidad de los medi-
camentos de interés común, y se modifica el 
Reglamento (UE) 2024/795 - (COM(2025)0102 
- C10-0048/2025 - 2025/0102(COD)) - Comisión 
de Salud Pública - Ponente: Tomislav Sokol.
https: //www.europarl.europa.eu/Regis-
treWeb/search/simpleSearchHome.htm?re-

ferences=SANT_PR(2025)775742&sortAndOr-
der=DATE_DOCU_DESC

Commission Staff Working Document Sum-
marising evidence supporting the legislative 
proposal laying a framework for strengthe-
ning the availability and security of supply 
of critical medicinal products as well as the 
availability of, and accessibility of, medicines 
of common interest and amending Regula-
tion (EU) 2024/795. SWD/2025/0263 final.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A52025SC0263&-
qid=1757949450706

Decisión de Ejecución (UE) 2025/1382 de la 
Comisión, de 15 de julio de 2025, relativa a la 
adecuación del nivel de protección de los da-
tos personales conferido por la Organización 
Europea de Patentes con arreglo al Regla-
mento (UE)  2016/679 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo [notificada con el número 
C (2025) 4626].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202501382

Decisión de Ejecución (UE) 2025/1324 de 
la Comisión, de 7  de  julio de 2025, por la 
que se modifica la Decisión de Ejecución 
(UE) 2019/1396 en lo que respecta a determi-
nados aspectos administrativos relacionados 
con los paneles de expertos y a la designa-
ción de un panel de expertos adicional en el 
ámbito de los productos sanitarios.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/ TXT/?ur i=CELEX% 3A 32025D1324 & -
qid=1757949450706

Informe de la Comisión al Parlamento Eu-
ropeo, al Consejo, al Comité Económico y 
Social Europeo y al Comité de las Regiones 
sobre la aplicación de la Estrategia de la 
Unión Europea en materia de Salud Mundial. 
COM/2025/392 final.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0392&-
qid=1757949450706
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Reglamento de Ejecución (UE) 2025/1234 de 
la Comisión, de 25  de  junio de 2025, por el 
que se modifica el Reglamento de Ejecución 
(UE) 2021/2226 en lo que respecta a los pro-
ductos sanitarios cuyas instrucciones de uso 
pueden facilitarse en formato electrónico.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202501234

Corrección de errores del Reglamento (UE) 
2024/2847 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 23 de octubre de 2024, relativo a 
los requisitos horizontales de ciberseguridad 
para los productos con elementos digitales y 
por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 
168/2013 y el Reglamento (UE) 2019/1020 y la 
Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Ci-
berresiliencia) (DO L, 2024/2847, 20.11.2024).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202590555

Decisión de Ejecución (UE) 2025/1226 de la 
Comisión, de 24 de junio de 2025, por la que 
se modifica la Decisión de Ejecución (UE) 
2021/1772 con arreglo al Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, relativa a la protección adecuada de los 
datos personales por parte del Reino Unido 
[notificada con el número C (2025) 3928].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202501226

Decisión de Ejecución (UE) 2025/1225 de 
la Comisión, de 24  de  junio de 2025, por la 
que se modifica la Decisión de Ejecución 
(UE) 2021/1773 con arreglo a la Directiva (UE) 
2016/680 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, relativa a la protección adecuada de los 
datos personales por parte del Reino Unido 
[notificada con el número C (2025) 3898].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202501225

Recomendación del Consejo de 6 de junio de 
2025 de Plan Director de la UE para la Ges-
tión de Crisis de Ciberseguridad.

https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
A U T O/ ? u r i = C E L E X : 3 2 0 2 5 H 0 3 4 4 5 & q i -
d=1753172857250&rid=2

Propuesta de Reglamento del Parlamento 
Europeo y del Consejo por el que se modifi-
can los Reglamentos (UE) n.º 765/2008, (UE) 
2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE) 
2023/1230, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/1781 en 
lo que respecta a la digitalización y las espe-
cificaciones comunes.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUT O/ ? u r i = C E L E X : 5 2 0 2 5 P C0 5 0 4 & q i -
d=1753172857250&rid=28

Dictamen del Comité Económico y Social Eu-
ropeo – Propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo por el que se 
establece un marco para reforzar la disponi-
bilidad y la seguridad del suministro de me-
dicamentos esenciales, así como la disponibi-
lidad y accesibilidad de los medicamentos de 
interés común, y se modifica el Reglamento 
(UE) 2024/795.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A52025AE1074&-
qid=1757949450706

Reglamento de Ejecución (UE) 2025/886 del 
Consejo, de 12 de mayo de 2025, por el que se 
aplica el Reglamento (UE) 2019/796 relativo a 
medidas restrictivas contra los ciberataques 
que amenacen a la Unión o a sus Estados 
miembros.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202500886

Texto consolidado: Decisión (PESC) 2019/797 
del Consejo, de 17 de mayo de 2019, relativa a 
medidas restrictivas contra los ciberataques 
que amenacen a la Unión o a sus Estados 
miembros.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AU-
TO/?uri=CELEX:02019D0797-20250514&qi-
d=1753172857250&rid=42

Decisión (PESC) 2025/887 del Consejo, de 12 
de mayo de 2025, por la que se modifica la 
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Decisión (PESC) 2019/797 relativa a medidas 
restrictivas contra los ciberataques que ame-
nacen a la Unión o a sus Estados miembros.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202500887

Dictamen del Banco Central Europeo de 8 de 
mayo de 2025 sobre las propuestas de mo-
dificación de los requisitos de presentación 
de información corporativa y de diligencia 
debida de las empresas en materia de sos-
tenibilidad. 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:C_202503667

Directiva (UE) 2025/794 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 14 de abril de 2025, 
por la que se modifican las Directivas (UE) 
2022/2464 y (UE) 2024/1760 en lo que respec-
ta a las fechas a partir de las cuales los Esta-
dos miembros deben aplicar determinados 
requisitos de presentación de información 
sobre sostenibilidad y de diligencia debida 
por parte de las empresas (texto pertinente a 
efectos del EEE).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=OJ:L_202500794

Dictamen exploratorio solicitado por la Pre-
sidencia danesa del Consejo de la UE. Inteli-
gencia artificial, macrodatos y enfermedades 
raras.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=PI_EESC%3AEESC-2025-01013-AS&-
qid=1757949450706

Proposal for a Regulation of the European 
Parliament and of the Council amending Re-
gulation (EU) 2017/745 on medical devices and 
Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnos-
tic medical devices as regards simplification 
and burden reduction.
h tt p s : //e u r- l ex .e u ro p a .e u / l e g a l - c o n -
t e n t / E S / T X T / ? u r i = P I _ C O M % 3 A A -
res%282025%297425764&qid=1757949450706

Comunicación de la Comisión al Parlamento 
Europeo, al Consejo, al Comité Económico y 

Social Europeo y al Comité de las Regiones. 
Elige Europa para las ciencias de la vida Una 
estrategia para situar a la UE como el lugar 
más atractivo del mundo para las ciencias de 
la vida de aquí a 2030. COM/2025/525 final.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0525&-
qid=1757949450706

Se confirma la Decisión de la Agencia Euro-
pea de Sustancias y Mezclas Químicas por la 
que se identifica la melamina como sustan-
cia que puede tener efectos graves para la 
salud humana y el medio ambiente.
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_5022151/
es/

 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UE 

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Cuar-
ta) de 11 de septiembre de 2025. UJ contra 
Österreichische Zahnärztekammer. Proce-
dimiento prejudicial – Salud pública – Asis-
tencia sanitaria transfronteriza – Directiva 
2011/24/UE – Artículo 3, letras d) y e) – Pres-
tación de asistencia sanitaria mediante te-
lemedicina – Concepto de “telemedicina” – 
Asistencia sanitaria transfronteriza prestada 
mediante telemedicina – Tratamiento médi-
co complejo que incluye asistencia sanitaria 
prestada mediante telemedicina y presencial 
– Estado miembro de tratamiento – Directi-
va 2000/31/CE – Servicio de la sociedad de la 
información – Directiva 2005/36/CE – Cualifi-
caciones profesionales – Libre prestación de 
servicios – Ámbito de aplicación – Artículo 56 
TFUE. Asunto C-115/24.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/ TXT/?uri=CELEX%3A62024CJ0115&-
qid=1757949450706

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Cuar-
ta) de 4 de septiembre de 2025. AF contra 
Guvernul României y otros. Petición de deci-
sión perjudicial planteada por Înalta Curte de 
Casaţie şi Justiţie. Procedimiento prejudicial 
– Seguridad social – Seguro de enfermedad 
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– Artículo 56 TFUE – Libre prestación de ser-
vicios – Reglamento (CE) n.º 883/2004 – Artí-
culo 20, apartados 1 y 2 – Asistencia médica re-
cibida en un Estado miembro distinto del de 
residencia del asegurado – Directiva 2011/24/
UE – Artículo 7, apartado 7 – Cobertura de los 
gastos de asistencia sanitaria contraídos por 
el asegurado – Reembolso – Normativa nacio-
nal que supedita la cobertura a una evalua-
ción médica efectuada exclusivamente por 
un médico adscrito al régimen público del se-
guro de enfermedad del Estado miembro de 
residencia de la persona asegurada, que haya 
dado lugar a una parte de ingreso hospitalario 
de dicha persona – Limitación significativa del 
reembolso de los gastos de asistencia sanita-
ria transfronteriza. Asunto C-489/23.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/?uri=CELEX:62023CJ0489

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala No-
vena) de 4 de septiembre de 2025. Kwizda 
Pharma GmbH contra Landeshauptmann 
von Wien. Petición de decisión prejudicial 
planteada por Verwaltungsgericht Wien. Pro-
cedimiento prejudicial – Productos farmacéu-
ticos – Producto que puede responder a la 
definición de “medicamento” y a la definición 
de “producto contemplada por otras normas 
comunitarias” – Marco jurídico aplicable – Di-
rectiva 2001/83/CE – Artículo 2, apartado 2 – 
Régimen de primacía – Alcance – Efecto útil 
– Autonomía procesal de los Estados miem-
bros – Artículo 4 TUE, apartado 3 – Principio 
de cooperación leal. Asunto C-451/24.
https: //curia.europa.eu/juris/document/
document.jsf?text=medicamento&doci-
d=303873&pageIndex=0&doclang=ES&-
mode=req&dir=&occ=f i rst&par t=1&ci -
d=9068912#ctx1

Protección de datos: el Tribunal General des-
estima el recurso por el que se solicitaba la 
anulación del nuevo marco de transferencia 
de datos personales entre la Unión Europea y 
los Estados Unidos.
h t t p s : //c u r i a . e u r o p a . e u / j c m s / j c m s /
p1_5126474/es/

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Cuar-
ta) de 10 de julio de 2025. Farmacija d.o.o. 
contra Občina Benedikt. Petición de decisión 
prejudicial planteada por la Državna revizijska 
komisija za revizijo postopkov oddaje javnih 
naročil. Procedimiento prejudicial – Procedi-
mientos de adjudicación de los contratos de 
concesión – Directiva 2014/23/UE – Artículo 4, 
apartado 2 – Servicios de interés general no 
económicos – Artículo 19 – Servicios socia-
les y otros servicios específicos – Ámbito de 
aplicación de estas disposiciones – Actividad 
de explotación de una oficina de farmacia. 
Asunto C-715/23.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/?uri=CELEX:62023CJ0715

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quin-
ta) de 26 de junio de 2025. SALUS Haus Dr. 
med Otto Greither Nachf. GmbH & Co.KG 
contra Astrid Twardy GmbH. Petición de de-
cisión prejudicial planteada por el Oberlan-
desgericht Düsseldorf. Procedimiento pre-
judicial – Medicamentos para uso humano 
– Directiva 2001/83/CE – Artículo 1, punto 29 
– Artículo 16 bis – Medicamentos tradiciona-
les a base de plantas – Artículo 62 – Informa-
ciones útiles para el paciente – Reglamento 
(UE) 2018/848 – Artículo 2, apartado 1 – Ámbi-
to de aplicación – Menciones que constan en 
el embalaje exterior de una tisana medicinal 
a base de plantas – Uso de términos referidos 
a la producción ecológica. Asunto C-618/23.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/ TXT/?uri=CELEX%3A62023CJ0618&-
qid=1757949450706

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala No-
vena), de 19 de junio de 2025  (*). “Incumpli-
miento de Estado – Artículo 49 TFUE – Liber-
tad de establecimiento – Artículo 56  TFUE 
– Libre prestación de servicios – Directiva 
2000/31/CE – Comercio electrónico – Artículo 
8, apartado  1 – Servicio de comunicaciones 
comerciales prestado por un miembro de 
una profesión regulada – Normativa nacio-
nal que prohíbe la publicidad de las farma-
cias, de los puntos de venta farmacéuticos y 
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de sus actividades – Restricción – Justifica-
ción – Protección de la salud pública”. En el 
asunto C200/24, que tiene por objeto un re-
curso por incumplimiento interpuesto, con 
arreglo al artículo 258 TFUE, el 13 de marzo 
de 2024, Comisión Europea, representada 
por la Sra. U. Małecka y el Sr. M. Mataija, en 
calidad de agentes, contra República de Po-
lonia, representada por el Sr. B. Majczyna y la 
Sra. D. Lutostańska, en calidad de agentes.
https: //curia.europa.eu/juris/document/
document.jsf?text=medicamento&doci-
d=301356&pageIndex=0&doclang=es&-
mode=req&dir=&occ=f i rst&par t=1&ci -
d=9068912#ctx1

Conclusiones de la Abogada General Sra. 
Laila Medina presentadas el 19 de junio de 
2025  (1). Asunto C338/24 LF contra Sanofi 
Pasteur SA. [Petición de decisión prejudicial 
planteada por la cour d’appel de Rouen (Tri-
bunal de Apelación de Ruan, Francia)]. “Pro-
cedimiento prejudicial – Directiva 85/374/
CEE – Protección de los consumidores – Res-
ponsabilidad por los daños causados por 
productos defectuosos – Artículo  13 – Rela-
ción con el régimen general de responsabi-

lidad por culpa – Incumplimiento del deber 
de vigilancia en cuanto a los riesgos asocia-
dos al producto – Artículo 11 – Plazo de pres-
cripción de diez años – Expiración del plazo 
de prescripción – Condición médica comple-
ja y progresiva – Derecho de acceso a un tri-
bunal – Artículo 10 – Plazo de prescripción de 
tres  años – Momento en el que el plazo de 
prescripción empieza a correr – Fijación de 
una fecha de consolidación”.
https: //curia.europa.eu/juris/document/
document.jsf?text=medicamento&doci-
d=301365&pageIndex=0&doclang=es&-
mode=req&dir=&occ=f i rst&par t=1&ci -
d=9068912#ctx1

Reglamento (UE) 2025/1101 de la Comisión, 
de 3 de junio de 2025, por el que se modifi-
ca el Reglamento (UE) 2018/782 en lo que se 
refiere a la evaluación por parte de la Agen-
cia Europea de Medicamentos de los límites 
máximos de residuos para las sustancias de 
origen biológico no análogas a una sustancia 
química.
https: //eur-lex.europa.eu/legal-content/
E S / TXT/ ? u r i = C E L E X % 3 A 3 2 0 2 5 R 1 1 0 1 & -
qid=1757949450706
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