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P7 TA(2014)0453
Naujos psichoaktyviosios medziagos ***]

2014 m. balandZio 17 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiilymo dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento dél naujy psichoaktyviyjy medziagy (COM(2013)0619 - C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

(2017/C 443[121)

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas | Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2013)0619),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj ir 114 straipsnj, pagal kuriuos Komisija
pateiké pasitilymg Parlamentui (C7-0272/2013),

— atsizvelgdamas | Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas | Jungtinés Karalystés Lordy ir Bendruomeniy Rimy pagal Protokolg Nr. 2 dél subsidiarumo ir
proporcingumo principy taikymo pateiktas pagristas nuomones, kuriose tvirtinama, jog teisékiiros procediira
priimamo akto projektas neatitinka subsidiarumo principo,

— atsizvelgdamas j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2014 m. sausio 21 d. nuomone (),
— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 55 straipsnij,

— atsizvelgdamas | Pilieciy laisviy, teisingumo ir vidaus reikaly pranesima ir Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto
saugos komiteto nuomone (A7-0172/2014),

1. priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

2. ragina Komisija dar karta perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji ketina pasitilyma keisti i§ esmés arba pakeisti
jo tekstg nauju tekstu;

3. paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams parlamentams.

P7_TC1-COD(2013)0305

Europos Parlamento pozicija, priimta 2014 m. balandZio 17 d. per pirmajj svarstyma, siekiant priimti Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. ...[2014 dél naujy psichoaktyviyjy medZiagy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

() OLC177,2014 6 11, p. 52.



2017 12 22 Europos Sgjungos oficialusis leidinys C 443/1051

2014 m. balandZio 17 d., ketvirtadienis

teisék@iros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong "),
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (),

kadangi:

(1) naujos psichoaktyviosios medziagos, kurios gali bati naudojamos jvairioms komercinéms ir pramoninéms, taip pat
mokslinéms reikméms, gali kelti rizikg jas vartojanciy Zmoniy sveikatai, visuomenei ir saugai;

(2)  pastaraisiais metais valstybés narés pranesé apie vis daugiau naujy psichoaktyviyjy medziagy, naudodamosi greito
dalijimosi informacija mechanizmu, nustatytu Bendraisiais veiksmais 97/396/TVR (), ir papildomai sustiprintu
Tarybos sprendimu 2005/387/TVR (*). Apie daugelj $iy medziagy pranesé daugiau nei viena valstybé naré. Daugelis
tokiy naujy psichoaktyviyjy medziagy buvo parduodamos vartotojams tinkamai nepazenklintos ir be vartojimo
instrukcijy;

(3)  valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos nustato jvairias $iy naujy psichoaktyviyjy medziagy
ribojamgsias priemones, sickdamos mazinti rizika, kurig jos kelia arba gali kelti vartotojams. Naujos
psichoaktyviosios medziagos daznai naudojamos moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais ir gaminant
jvairias prekes arba kitas medziagas, kurios naudojamos gaminant tokias prekes kaip vaistai, pramoniniai tirpikliai,
valymo medziagos bei aukstyjy technologijy pramonés prekeés — jy naudojimo Sioms reikméms apribojimas gali
turéti didelés jtakos ekonominés veiklos vykdytojams ir sutrikdyti jy verslo veiklg vidaus rinkoje, taip pat gali
trukdyti tvariems moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai; [1 pakeit.]

(4 dél didéjancio naujy psichoaktyviyjy medziagy, kuriy galima jsigyti vidaus rinkoje, skaiciaus, didé¢jancios jy
jvairovés, jy atsiradimo rinkoje greicio, skirtingos rizikos, kuria jos gali kelti vartotojams, taip—pat didéjancio
vartotojy skaiciaus, taip pat dél bendry visuomenés Ziniy ir supratimo apie su jy vartojimu susijusius pavojus
stokos, valdZios institucijoms tampa sunku efektyviai reaguoti siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg ir sauga,
nesudarant kliti¢iy veikti vidaus rinkai; [2 pakeit.]

(5)  kadangi sqlygos ir aplinkybés, susijusios su psichoaktyviosiomis medZiagomis, valstybése narése yra skirtingos,
ribojamosios priemonés jvairiose valstybése narése gerekai atitinkamai skiriasi, taigi gamindami jvairias prekes tas
pacias naujas psichoaktyvigsias medziagas naudojantys ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis skirtingy
reikalavimy, pvz., susijusiy su iSankstiniu prane$imu apie eksporta, eksporto leidimu arba importo bei eksporto
licencijomis. Taigi skirtingi valstybiy nariy jstatymai ir kiti teisés aktai dél naujy psichoaktyviyjy medziagy trukde
galéty iS dalies trukdyti veikti vidaus rinkai, nes sukelia kliticiy prekybai ir lemia rinkos susiskaidyma, teisinj
netikrumg bei nevienodas sglygas ekonominés veiklos vykdytojams, todél bendrovéms sunke sunkiau vykdyti veikla
visoje vidaus rinkoje; [3 pakeit.]

(6)  ribojamosios priemonés galéty ne tik sukelia sukelti prekybos naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis, kurios
jau naudojamos komercinéms, pramoninéms ar mokslo reikmeéms, kliticiy, bet gak galéty trukdyti plétoti tokias
naudojimo paskirtis ir sukelti prekybos kli¢iy ekonominés veiklos vykdytojams, kurie sickia jas plétoti, nes
apsunkinamos galimybés jsigyti ty naujy psichoaktyviyjy medziagy; [4 pakeit.]

() OLC177,2014 6 11, p. 52.

( 2014 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento pozicija.

0 1997 m. birzelio 16 d. Bendrieji veiksmai 97/396/TVR, Tarybos priimti remiantis Europos Sajungos sutarties K.3 straipsniu, dél
keitimosi informacija apie naujus sintetinius narkotikus, jy pavojy ivertinimo ir kontrolés (OL L 167, 1997 6 25, p. 1).

@) 2005 m. geguzés 10 d. Tarybos sprendimas 2005/387/TVR dél keitimosi informacija apie naujas psichoaktyvias medziagas, jy
rizikos jvertinimo ir kontrolés (OL L 127, 2005 5 20, p. 32).

.
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(7)  dél jvairiy pagristy ir pagal kiekvienos valstybés narés ypatumus, susijusius su psichoaktyviosiomis medZiagomis,
pritaikyty ribojamyjy priemoniy, taikomy naujoms psichoaktyviosioms medziagoms, skirtumy kenksmingos
naujos psichoaktyviosios medziagos gak galéty buti iSstumiamos i§ vieny valstybiy nariy | kitas, gali bati sunku
apriboti vartotojy galimybes jy jsigyti, taip pat gali sumazéti vartotojy apsauga visoje Sajungoje, jeigu veiksmingas
dalijimasis informacija ir jos koordinavimas valstybése narése nebus sustiprintas; [5 pakeit.]

(7a)  dél minéty skirtumy nusikalstamy grupuociy tinklams, ypal organizuoto nusikalstamumo grupéms, sudaromos
palankios sqlygos neteisétai prekybai; [6 pakeit.]

(8)  manoma, kad valstybéms naréms tekau nevienodai sprendziant su naujomis psichoaktyviosiomis medZiagomis
susijusias problemas tokie skirtumai didés isliks. Todél taip pat manoma, kad didés isliks prekybos kliitys ir rinkos
susiskaidymas, taip pat teisinis netikrumas ir salygy skirtumai, o tai dar labiau trukdys vidaus rinkos veikimui, jeigu
valstybés narés nepradés veiksmingesnio koordinavimo ir bendradarbiavimo; [7 pakeit.]

(9)  Ste jeigu nustatomi vidaus rinkos veikimo iskraipymai, jie turéty buti pasalint iSnagrinéti, todél turéty bati
suderintos su naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis, kurios kelia susirtipinimg Sajungos lygmeniu, susijusios
taisyklés ir kartu uztikrinta auksto lygio sveikatos, saugos ir vartotojy apsauga ir lankscios valstybiy nariy
galimybés reaguoti j vietos problemas; [8 pakeit.]

(10)  turéty bati galimybé naujoms psichoaktyviosioms medziagoms ir misiniams laisvai judéti Sajungoje, jeigu jie yra
skirti naudoti komercinéms ir pramoninéms, taip pat moksliniy tyrimy ir technologijy plétros, kurig vykdo deramai
igalioti asmenys valstybu; nanq mstttuct;q twstoguu kontrolmo;amuose arba patthmtuose centruose,

ikme : Gtnusta : HStaty wiles; [9 pakeit.]

(11)  naujy psichoaktyviyjy medziagy, kurios kelia rizika sveikatai, visuomenei ir saugai visoje Sajungoje, klausimas turéty
bati sprendziamas Sajungos lygmeniu. Veiksmai dél naujy psichoaktyviyjy medziagy pagal §j reglamenty turéty
padéti uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga ir sauga, kaip jtvirtinta Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy
chartijoje;

(12)  sis reglamentas neturéty bati taikomas narkotiniy ir psichotropiniy medziagy pirmtakams (prekursoriams), nes iy
cheminiy medziagy neteisétas naudojimas narkotinéms ir ps1chotrop1nems medziagoms gaminti reglamentuo;amas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 273/2004 (') ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 111/2005 (%);

(13)  Sajungos veiksmai dél naujy psichoaktyviyjy medziagy turéty bati grindziami moksliniais jrodymais, jiems turéty
bati taikoma konkreti procediira. Remiantis valstybiy nariy pateikta informacija turéty bati parengta ataskaita apie
naujas psichoaktyvigsias medziagas, kelian¢ias susiriipinimg visoje Sajungoje. Ataskaitoje turéty biiti nurodoma, ar
batina atlikti rizikos vertinima. Jj atlikus, Komisija turéty nustatyti, ar naujoms psichoaktyviosioms medZziagoms
turéty bati taikomos ribojamosios priemonés. Jei kyla tiesioginé rizika visuomenés sveikatai, Komisija turéty toms
medziagoms taikyti laikinus apribojimus vartotojy rinkoje, kol bus baigtas rizikos vertinimas. Jeigu atsiranda naujos
informacijos apie nauja psichoaktyviaja medziaga, Komisija turéty i§ naujo jvertinti jos keliama rizikg. Ataskaitos
apie naujas psichoaktyviasias medziagas turéty biiti skelbiamos viesai;

(14)  pagal §j reglamentg naujos psichoaktyviosios medziagos keliamos rizikos vertinimas neturéty biti atlickamas, jeigu ji
vertinama pagal tarptauting teise, arba jei ji yra vaisto arba veterinarinio vaisto veiklioji medziaga, iSskyrus atvejus,
kai Sgjungos lygmeniu pakanka duomeny, i$ kuriy matyti, kad reikalinga Europos narkotiky ir narkomanijos
stebésenos centro (ENNSC) ir Europolo bendra ataskaita; [10 pakeit.]

) 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dél narkotiniy medziagy pirmtaky
(prekursoriy) (OL L 47, 2004 2 18, p. 1).

A 2004 m. gruodzio 22 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 111/2005, nustatantis prekybos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
pirmtakais (prekursoriais) tarp Bendrijos ir tre¢iyjy Saliy stebésenos taisykles (OL L 22, 2005 1 26, p. 1).
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(15)  jeigu nauja psichoaktyvioji medziaga, apie kuria parengta ataskaita, yra vaisto arba veterinarinio vaisto veiklioji
medziaga, Komisija su Europos vaisty agentiira turéty jvertinti, ar reikia imtis papildomy veiksmuy;

(16)  priemonés, kuriy dél naujy psichoaktyviyjy medziagy imamasi Sgjungos lygmeniu, turéty biti proporcingos jy
keliamai rizikai sveikatai, visuomenei ir saugai;

(17)  tam tikros naujos psichoaktyviosios medziagos kelia tiesioging rizikg visuomenés sveikatai ir reikia imtis skubiy
veiksmy. Todél tam—tikes pakankamg laika reikéty apriboti vartotojy galimybes isigyti minéty medziagy, kol bus
atliktas jy rizikos vertinimas ir kol bus nustatytas naujos psichoaktyviosios medZiagos keliamos rizikos lygis ir, jei
pagrista, jsigalios sprendimas dél nuolatiniy rinkos priemoniy; [11 pakeit.]

(18)  remiantis esamais jrodymais ir i§ anksto nustatytais kriterijais, Sajungos lygmeniu neturéty biti nustatomos
nedidele rizika sveikatai, visuomenei ir saugai kelianc¢iy naujy psichoaktyviyjy medziagy ribojamosios priemonés,
bet valstybés narés, atsizvelgdamos j nacionalines aplinkybes ir bet kokius socialinius, ekonominius, teisinius,
administracinius ar kitus jy nuoZiiira svarbius veiksnius, gali jdiegti tolesnes tinkamas ar biitinas priemones,
priklausomai nuo konkrecios ty medZiagy keliamos rizikos jy teritorijose; [12 pakeit.]

(19)  remiantis esamais jrodymais ir i§ anksto nustatytais kriterijais, naujos psichoaktyviosios medziagos, kurios kelia
vidutine rizikg sveikatai, visuomenei ir saugai, neturéty biiti tiekiamos vartotojams; [13 pakeit.]

(20)  remiantis esamais jrodymais ir i§ anksto nustatytais kriterijais, naujos psichoaktyviosios medziagos, kurios kelia
didele rizikg sveikatai, visuomenei ir saugai, neturéty bati tiekiamos rinkai; [14 pakeit.]

(21)  Siame reglamente turéty bati numatytos iSimtys siekiant uZtikrinti Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugg, palengvinti
mokslinius tyrimus ir technologing plétra, taip pat leisti naujas psichoaktyvigsias medziagas naudoti pramongje,
jeigu jos neturi Zalingo poveikio ir néra galimybiy jomis piktnaudZiauti arba jas regeneruoti; [15 pakeit.]

(21a) valstybés narés turéty imtis tinkamy priemoniy, kuriomis uZkirsty kelig naujy moksliniy tyrimy ir plétros
tikslais ar kitomis leidZiamomis naudojimo paskirtimis naudojamy psichoaktyviyjy medZiagy patekimui
i neteisétg rinkg; [16 pakeit.]

(22)  siekdamos uztikrinti veiksmingg Sio reglamento jgyvendinima, valstybés narés turéty nustatyti uz tokiy ribojamyjy
priemoniy pazeidimus taikytiny sankcijy taisykles. Sios sankcijos turéty biiti efektyvios, proporcingos ir atgrasios;

(23)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1920/2006 " isteigtas Europos narkotiky ir narkomanijos
stebésenos centras (ENNSC) turéty atlikti vieng pagrindiniy vaidmeny koordinuojant ir dalijantis informacija apie
naujas psichoaktyvigsias medziagas ir vertinant jy keliama rizika sveikatai, visuomenei ir saugai. AtsizZvelgiant j tai,
kad pagal Sio reglamento taikymo sritj informacijos, kurig turéty rinkti ir valdyti ENNSC, kiekis didéja, turéty
biiti numatyta ir teikiama konkreti parama; [17 pakeit.]

(24)  greito dalijimosi informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas mechanizmas (Europos Sgjungos ankstyvojo
perspéjimo apie naujas psichoaktyvigsias medZiagas sistema (toliau — ankstyvojo perspéjimo sistema) buvo
naudingas dalijimosi informacija apie naujas p51choaktyv13£51as med21agas naujas kontroliuojamy_ psmhoaktywq]q
medziagy vartojimo tendencijas ir susijusius perspéjimus apie rizika visuomenés sveikatai kanalas

> Kad biaty galima efektyv1au reaguoti | sparty naujy ps1choaktyv1q]q medzxagq
atsiradimg ir plitimg visoje Seyungo;e reikéty islaikyti ir toliau plétoti $j mechanizmg, ypac kiek tai susije su
duomeny apie naujy psichoaktyviyjy medZiagy aptikimg ir atpaZinimg, su jy vartojimu susijusius
nepageidaujamus reiskinius ir nusikalstamy grupuociy patekimg j rinkg pasinaudojant Sgjungos naujy
psichoaktyviyjy medZiagy duomem; baze (Europos naujy narkotiniy medZiagy duomeny bazé), rinkimu ir
valdymu.  Ziniasklaida, ypaé moksliné ir medicininé literatiira, gali buti svarbus informacijos apie
nepageidaujamy reiskiniy atvejus Saltinis. Kad ataskaity teikimas biity veiksmingesnis, ENNSC turéty stebéti

Q) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 dél Europos narkotiky ir narkomanijos
stebésenos centro (OL L 376, 2006 12 27, p. 1).
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visas naujas psichoaktyvigsias medZiagas ir suvesti $ig informacijg | Europos naujy narkotiniy medZiagy
duomeny bazg. | Sio reglamento veikimui svarbius duomeny rinkinius jtraukti duomenys apie naujy
psichoaktyviyjy medZiagy aptikimg ir atpaZinimg, su jy vartojimu susijusius nepageidaujamus reiskinius ir
nusikalstamy grupuociy patekimg j rinkg. Turétl; biiti sudarytas pagrindinis duomeny rinkinys. Pagrindinis
duomem; rinkinys turéty biiti reguliariai perZiiirimas, siekiant uZtikrinti, kad jame biity pateikta veiksmingam
Sio reglamento veikimui biitina informacija. Apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius, jskaitant mirtinus
atvejus, turéty biiti skubiai praneSama; [18 pakeit.]

(24a) kad valstybés narés galéty gauti ir vienu metu dalytis informacija apie naujas psichoaktyvigsias medZiagas
Sgjungoje, Europos naujy narkotiniy medZiagy duomeny bazé turéty biiti nuolat pasiekiama valstybéms naréms,
ENNSC, Europolui ir Komisijai; [19 pakeit.]

(24b) ENNSC valstybéms naréms greito dalijimosi informacija sistema turéty teikti perspéjimus apie naujy
psichoaktyviyjy medZiagy keliamgq rizikq sveikatai, jeigu, remiantis apie nauja psichoaktyviajq medZiagq gauta
informacija, ta medZiaga kelia rizikq visuomenés sveikatai. | Siuos perspéjimus dél keliamos rizikos sveikatai taip
pat turéty biti jtraukta informacija apie prevencijos, gydymo ir Zalos maZinimo priemones, kuriy biity galima
imtis Siy medZiagy keliamai rizikai maZinti; [20 pakeit.]

(24c) siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, ENNSC ir Europolo ankstyvojo perspéjimo sistemos veikla turéty biiti
tinkamai finansuojama; [21 pakeit.]

(25 valstybiy nariy teikiama informacija yra itin svarbi siekiant uztikrinti sprendimy dél naujy psichoaktyviyjy medziagy
rinkos ribojimo priémimo procediiry efektyvuma. Todél pagal ENNSC duomeny, skirty pagrindiniams
epidemiologiniams rodikliams nustatyti, ir kity atitinkamy duomeny rinkimo sistema valstybés narés turéty
reguliariai stebéti ir rinkti duomenis, susijusius su bet kokiy naujy psichoaktyviyjy medziagy atsiradimu ir
vartojimu, atitinkamas sveikatos, saugos ir socialines problemas bei politinius sprendimus. Jos turéty dalytis tais
duomenimis visy pirma su ENNSC, Europolu ir Komisija; [22 pakeit.]

(25a) informacija apie naujas psichoaktyvigsias medZiagas, kurig teikia ir kuria dalijasi valstybés narés, yra itin svarbi
jy nacionalinei sveikatos politikai narkotiky prevencijos ir psichoaktyviyjy medZiagy vartotojy gydymo poZiiiriu.
Valstybés narés turéty veiksmingai pasinaudoti visa turima informacija ir stebéti atitinkamus pokycius;
[23 pakeit.]

(26)  naujy psichoaktyviyjy medziagy atsiradimo ir plitimo nustatymo ir atitinkamo pasirengimo pajégumai
nepakankami, taip pat triiksta 1r0dqu, susijusiy su jy keliama rizika sveikatai, visuomenei ir saugai, o tai trukdo
efektyviai reaguoti. Todél Sgjungos ir nacionaliniu lygmemu turéty bati teikiama paramar—taip—pat—Sgjunges
lyementiy; ir reikalingi iStekliai, sickiant palengvinti reguliary ir sistemingg ENNSC, nacionaliniy rysiy punkty,
sveikatos prieZiiiros ir teisésaugos atstovy nacionaliniu ir regioniniu lygmeniu, moksliniy tyrimy instituty ir
teismo ekspertizés laboratorijy, turinéiy atitinkamy specialiyjy ziniy, bendradarbiavimg, siekiant sustiprinti naujy
psichoaktyviyjy medziagy problemos jvertinimo ir efektyvaus sprendimo pajégumus; [24 pakeit.]

(26a) turéty biiti taikomos tinkamos apsaugos priemonés, pvz., duomeny anonimiskumo uZtikrinimas, siekiant
uztikrinti aukstg asmens duomeny apsaugos lygj, ypac, kai renkami neskelbtini duomenys ir jais dalijamasi;

[25 pakeit.]

(27)  8iuo reglamentu nustatomos dalijimosi informacija apie naujas psichoaktyviasias medziagas, rizikos vertinimo ir
laikinyjy bei nuolatiniy ribojamyjy priemoniy priémimo procediros turéty suteikti galimybe imtis skubiy veiksmy.
Rinkos ribojimo priemonés turéty biiti priimamos nedelsiant — ne véliau kaip per astuonias savaites nuo tada, kai
gaunama bendra ataskaita arba rizikos vertinimo ataskaita;
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(28)  jei Sajunga pagal §j reglamentg nepriémé naujos psichoaktyviosios medziagos rinkos ribojimo priemoniy, valstybés
narés pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/34/EB (') nuostatas gali priimti tai medziagai taikomus
techninius reglamentus. Tam, kad biity i$saugota Sgjungos vidaus rinkos vienybé ir baty iSvengta nepagristy
prekybos kliticiy, pagal Direktyva 98/34/EB nustatyta procedira valstybés narés turéty nedelsdamos pateikti
Komisijai kiekvieno techninio reglamento, susijusio su naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis, projekta;

(28a) vaikai ir paaugliai yra ypal paZeidZiami kalbant apie Siy naujy medZiagy keliamq pavojy, nes apie su jomis
susijusig rizikg turima nedaug informacijos; [26 pakeit.]

(29)  siekiant sumazinti didéjantj naujy psichoaktyviyjy medziagy vartojimg ir galimg jy keliamg rizika svarbu taikyti
prevencijos gydysme, ankstyvo aptikimo ir intervencijos, rizikos nagrinéjimo ir Zalos mazinimo priemones.
Valstybés narés turéty didinti prevenciniy programy prieinamumg ir veiksmingumyg ir didinti informuotumg apie
naujy psichoaktyviyjy medZiagy naudojimo rizikq ir susijusius padarinius. Tuo tikslu prevencinés priemonés
turéty apimti ankstyvg nustatymq ir intervencijq, sveiko gyvenimo biido propagavimg ir specialiai nukreiptq
prevencijq, kuri biity taikoma ir Seimoms bei bendruomenéms. Internetas — vienas svarbiy ir sparciai besivystanciy
naujy psichoaktyviyjy medziagy reklamos ir pardavimo kanaly — turéty bati naudojamas informacijai apie jy
keliamg rizika sveikatai, visuomenei ir saugai skleisti, taip pat siekiant uzkirsti kelig netinkamam jy vartojimui ir
piktnaudZiavimui jomis. Biitina vaikus, paauglius ir jaunimg informuoti apie rizikg, jskaitant mokyklose ir
kitose Svietimo jstaigose vykdant informacines kampanijas; [27 pakeit.]

(29a) Komisija ir valstybés narés taip pat turéty remti Svietimo ir supratimo gerinimo veiklas, iniciatyvas ir
kampanijas, skirtas sveikatos, socialinei ir saugos rizikai, susijusiai su netinkamu naujy psichoaktyviyjy
medZiagy vartojimu ir piktnaudZiavimu jomis; [28 pakeit.]

(30)  vaistai ir veterinariniai vaistai reglamentuojami Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB (%), Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (*), ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 7262004 (*).
Todél piktnaudziavimas jais arba netinkamas jy naudojimas neturéty bati jtraukti j Sio reglamento taikymo sritj;

(30a) jgaliojimai priimti aktus pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsnj dél kriterijy, susijusiy su
maZos, vidutinés ir didelés rizikos medZiagy nustatymu, keitimo turéty biiti suteikiami Komisijai. Ypac svarbu,
kad atlikdama parengiamgjj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. atlikdama su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamgjj darbg ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uZtikrinti, kad
atitinkami dokumentai biity vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;
[29 pakeit.]

M 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB, nustatanti informacijos apie techninius standartus ir
reglamentus teikimo tvarkg (OL L 204, 1998 7 21, p. 37).

A 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

& 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

@) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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(31)  siekiant uztikrinti vienodas laikiny ir nuolatiniy rinkos apribojimy salygas, Komisijai turéty bati suteikti
jgyvendinimo jgaliojimai. Tais 1ga110)1ma15 turéty bati naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011 (*);

(32)  Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais su
spar¢iu mirties ar sunkiy padariniy sveikatai sukélusiu arba sveikatai didelj pavojy keliantiu atveju, apie kuriuos
pranesta keliose valstybése narése ir kurie siejami su nagrinéjamos naujos psichoaktyviosios medziagos vartojimu,
skaiCiaus padidéjimu, yra priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti; [30 pakeit.]

(33) taikydama §j reglamenta Komisija turéty konsultuotis su valstybiy nariy ekspertais, atitinkamomis Sajungos
agentiromis, visy pirma ENNSC, pilietine visuomene, ekonominés veiklos vykdytojais ir bet kokiais kitais
susijusiais suinteresuotaisiais subjektais; [31 pakeit.]

(34)  kadangi sitlomo veiksmo tiksly valstybés narés negali deramai pasiekdi, bet dél siilomo veiksmo poveikio ty tiksly
bty geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo
reglamentu nevir$ijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

(35)  siekiant nustatyti vienodas taisykles, uztikrinti sgvoky ir procediiry aiskumg ir uZtikrinti ekonominés veiklos
vykdytojy teisinj tikruma, reglamentas yra tinkamas aktas;

(36)  Siame reglamente laikomasi pagrindiniq teisiy ir principy, pripazinty Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijoje
ir Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy lalsvu; apsaugos konvencijoje, iskaitant laisve uZsiimti verslu, teisg
i nuosavybe, teisg j profilakting sveikatos prieZiiirg ir teis¢ | vetksminga—teisine—gynybs medicininj gydymg,
[32 pakeit.]

PRIEME S] REGLAMENTA;:

I SKYRIUS

Dalykas, taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatomos laisvo naujy psichoaktyviyjy medziagy judéjimo vidaus rinkoje ribojimo taisyklés. Todél
Sajungos lygmeniu reglamentu nustatomas dalijimosi informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas, jy keliamos
rizikos vertinimo ir rinkos ribojimo priemoniy taikymo mechanizmas.

2. Sis reglamentas netaikomas j oficialy sgrasg jtrauktoms medziagoms, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 273/2004 ir
Reglamente (EB) Nr. 111/2005.

2 straipsnis
Apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) nauja psichoaktyvioji medziaga — natirali arba sintetiné medziaga, kuri gali stimuliuoti arba slopinti ja vartojancio
Zmogaus centring nervy sistema ir taip gali sukelti haliucinacijas, lemti Jude]lmo funkcijos, mgstymo elges10 suvoklmo
samoningumo ir nuotaikos poky¢ius, kuri yra skirta arba neskirta zmonéms vartoti ;

" 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy
vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55,
2011 2 28, p. 13).
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tiketinakad-Zmoneésja—vartos—siekdami siekiant vieno ar daugiau minéty padariniy, ir kuri néra kontroliuojama nei
pagal 1961 m. Jungtiniy Tauty bendraja narkotiniy medziagy konvencuav i§ dalies pakeista 1972 m. protokolu, nei pagal
1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencijg; $i savoka neapima alkohoho kofemo ir tabako bel tabako
gamlmq, ka1p aplbrezta Europos Parlamento ir Tarybos dlrektyVOJe 2001 / 37 /EB

("); [33 pakeit.]

b) miSinys — miSinys arba tirpalas, kuriame yra viena ar daugiau naujy psichoaktyviyjy medziagy;

¢) vaistas — bet koks produktas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte;

d) veterinarinis vaistas — bet koks produktas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/82/EB 1 straipsnio 2 punkte;

e) rinkodaros leidimas — leidimas pateikti vaista arba veterinarinj vaistg rinkai pagal Direktyva 2001/83/EB, Direktyva
2001/82/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004;

f) tiekimas rinkai — naujos psichoaktyviosios medziagos, skirtos platinti, vartoti ar naudoti Sgjungos rinkoje, tickimas
vykdant komercing veiklg uz atlygj arba be jo;

vartotojas — fizinis asmuo, kuris veikia siekdamas tiksly, nesusijusiy su jo amatu, verslu ar profesija;

©

=

naudojimas komercinéms ir pramoninéms reikméms — gavyba, perdirbimas, ruosimas, laikymas, maiSymas, gamyba ir
pardavimas fiziniams bei juridiniams asmenims, i§skyrus vartotojus;

i) moksliniai tyrimai ir technologiné plétra — moksliniai eksperimentai, analizé arba moksliniai tyrimai, vykdoml grieztai
kontroliuojamomis salygomis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 ();

j) Jungtiniy Tauty sistema — Pasaulio sveikatos organizacija, Narkotiniy medziagy komisija ir Ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetas, veikiantys atitinkamose savo kompetencijos srityse, kaip apibrézta 1961 m. Jungtiniy Tauty
bendrosios narkotiniy medziagy konvencijos, i§ dalies pakeistos 1972 m. protokolu, 3 straipsnyje arba 1971 m. Jungtiniy
Tauty psichotropiniy medziagy konvencijos 2 straipsnyje.

II SKYRIUS

Laisvas judéjimas

3 straipsnis

Laisvas judéjimas

Naujos psichoaktyviosios medziagos ir miSiniai laisvai juda Sajungoje, jeigu jie yra skirti naudoti komercinéms ir
pramoninéms, taip pat moksliniy tyrimy ir technologijy plétros reikméms.

4 straipsnis

Laisvo judéjimo kliti¢iy prevencija

Jei Sajunga pagal §j reglamentg nepriémé naujy psichoaktyviyjy medziagy rinkos ribojimo priemoniy arba jei Komisija
pagal 11 straipsnj nepriémé ribojamyjy priemoniy, valstybés narés pagal Direktyvg 98/34/EB gali priimti tokioms
naujoms psichoaktyviosioms medziagoms taikomus techninius reglamentus

6] 2001 m. birZelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/37/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
taikomy tabako gaminiy gamybai, pateikimui ir pardavimui, suderinimo (OL L 194, 2001 7 18, p. 26).

A 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medZziagy agentiirg, i§ dalies keiCiantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/
769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1)
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Valstybés narés nedelsdamos pateikia Komisijai kiekvienos techninés taisyklés, susijusios su naujomis psichoaktyviosiomis
medziagomis, projekta pagal Direktyva 98/34/EB. [34 pakeit.]

III SKYRIUS

Dalijimasis informacija ir jos rinkimas

5 straipsnis

Dalijimasis informacija

Jeigu valstybé naré turi informacijos, susijusios su medZiaga, kuri yra nauja psichoaktyvioji medZiaga, arba tokiy
medZiagy misiniu, jos Europos narkotiky ir narkomanijos informacinio tinklo (REITOX) nacionaliniai rysiy punktai ir
nacionaliniai Europolo padaliniai renka ir laiku teikia ENNSC ir Europolui turimg informacija apie medziagy, kurios yra
naujos psichoaktyviosios medziagos, arba jy misiniy aptikimg, atpaZinimg, vartojima, vartojimo modelius, sunkius
apsvaigimo atvejus arba mirtis, galima rizika ir toksiskumo lygj, duomenis, apie gamybg, iSgavimg, importa, prekyba
jomis, jy platinima ir jo kanalus, neteisétg prekybg jomis, taip pat naudojimag komercinéms ir mokslinéms reikméms.

ENNSC ir Europolas $ig informacija REITOX, nacionaliniams Europolo padaliniams ir Europos vaisty agentiirai perduoda
nedelsdami.

Kad biity galima efektyviau reaguoti j sparty naujy psichoaktyviyjy medZiagy atsiradimgq ir plitimg visoje Sgjungoje,
reikéty islaikyti ir toliau plétoti dalijimosi informacija mechanizmg (ankstyvojo perspéjimo sistemg), ypac kiek tai susije
su duomeny apie naujy psichoaktyviyjy medZiagy aptikimg ir atpaZinimg rinkimu ir tvarkymu. [35 pakeit.]

6 straipsnis

Bendra ataskaita

1. Kai ENNSC ir Europolas arba Komisija mano, kad informacija apie nauja psichoaktyviaja medziaga, apie kuria pranesé
kelios valstybés nares, kelia susiriipinima visoje Sgjungoje dél rizikos sveikatai, visuomenei ir saugai, kurig gali kelti nauja
psichoaktyvioji medziaga, arba kai kelios valstybés narés pateikia pagristg prasymg, ENNSC ir Europolas parengia bendra
ataskaitg apie naujg psichoaktyviaja medziaga.

2. Bendroje ataskaitoje pateikiama informacija apie:

a) rizikos, kuria kelia Zmoniy vartojama nauja psichoaktyvioji medziaga, pobudi, jskaitant kontraindikacijas vartoti su
kitomis medZiagomis, ir rizikos visuomenés sveikatai mastg, kaip nurodyta 9 straipsnio 1 dalyje;

b) naujos psichoaktyviosios medziagos cheming ir fizing tapatybe, taip pat jai pagaminti arba i$gauti naudotus metodus ir
cheminius prekursorius (jei Zinomi) bei kitas atsiradusias, arba remiantis moksliniu jvertinimu pagristai galincias
atsirasti, panasios cheminés struktiiros naujas psichoaktyviasias medziagas;

¢) naujos psichoaktyviosios medziagos naudojima komercinéms ir pramoninéms, taip pat moksliniy tyrimy ir technologijy
plétros reikméms;

d) naujos psichoaktyviosios medziagos naudojima Zmoniy ir veterinarinés medicinos reikméms, be kita ko, kaip vaisto ar
veterinarinio vaisto veikliosios medziagos;

e) nusikalstamy grupuociy dalyvavimg gaminant, platinant nauja psichoaktyviaja medziaga arba ja prekiaujant, taip pat
naujos psichoaktyviosios medziagos naudojimg gaminant narkotines arba psichotropines medziagas;
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f) tai, ar nauja psichoaktyvioji medziaga $iuo metu vertinama ar jvertinta pagal Jungtiniy Tauty sistema;
g) tai, ar naujai psichoaktyviajai medziagai taikomos ribojamosios priemonés valstybése narése;
h) taikoma prevencijos ir gydymo priemong¢ naujos psichoaktyviosios medziagos vartojimo padariniams $alinti.

3. ENNSC ir Europolas nacionaliniy rysiy punkty ir nacionaliniy Europolo padaliniy praso patelktl papildomos
informacijos apie nauja psichoaktyvigja medziaga. Sie ta informacija pateikia per keturias savaites nuo pragymo gavimo
dienos.

4. ENNSC ir Europolas praso Europos vaisty agentiiros, kuri turéty konsultuotis su valstybiy nariy uZ vaistus
atsakingy kompetentingy institucijy, informuoti, ar Sgjungoje arba kurioje nors valstybéje naréje nauja psichoaktyvioji
medziaga yra:

a) vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio suteiktas rinkodaros leidimas, veiklioji medziaga;
b) vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska suteikti rinkodaros leidima, veiklioji medziaga;

¢) vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio suteikta rinkodaros leidima kompetentinga institucija sustabdziusi, veiklioji
medZiaga;

d) vaisto, kuriam néra iSduotas leidimas, pagal Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnj, arba veterinarinio vaisto, kurj
ekspromtu pagal nacionalinius jstatymus pagamina jgaliotas asmuo, pagal Direktyvos 2001/82/EB 10 straipsnio
¢ punkta, veiklioji medziaga.

Valstybés narés nedelsdamos pateikia Europos vaisty agentiirai nurodyta informacija, jeigu ji to papraso.
Europos vaisty agentiira turima informacija pateikia per keturias savaites nuo ENNSC prasymo gavimo dienos.

5. ENNSC praso Europos cheminiy medziagy agentiiros, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) ir
Europos maisto saugos tarnybos pateikti turima informacija ir duomenis apie naujas psichoaktyviasias medziagas. ENNSC
laikosi informacijos naudojimo salygy, apie kurias ENNSC pranesa Europos cheminiy medziagy agentiira, ECDC ir Europos
maisto saugos tarnyba, 1ska1tant informacijos ir duomeny saugumo bei kenfideneiatios konfidencialiy duomeny, jskaitant

neskelbtiny duomeny ar verslo mfefmaeﬂes informacijg, apsaugos salygy.

Europos cheminiy medziagy agentiira, ECDC ir Europos maisto saugos tarnyba turima informacijg ir duomenis pateikia
per keturias savaites nuo prasymo gavimo dienos.

6. ENNSC ir Europolas bendra ataskaita Komisijai pateikia per aStuonias savaites nuo pra§ymo pateikti papildomos
informacijos, nurodytos 3 dalyje, gavimo dienos.

Kai ENNSC ir Europolas renka informacija apie misinius arba kelias panasios cheminés struktiiros naujas psichoaktyviasias
medzZiagas, jie per de§imt savaiCiy nuo prasymo pateikti papildomos informacijos, nurodytos 3 dalyje, gavimo dienos
Komisijai pateikia atskiras bendras ataskaitas. [36 pakeit.]

IV SKYRIUS

Rizikos vertinimas

7 straipsnis
Rizikos vertinimo procedira ir ataskaita
1. Per keturias savaites nuo 6 straipsnyje nurodytos bendros ataskaitos gavimo dienos Komisija gali paprasyti, kad

ENNSC jvertinty rizik, kurig gali kelti nauja psichoaktyvioji medziaga, ir parengty rizikos vertinimo ataskaitg. Rizikos
vertinimg atlieka ENNSC Mokslo komitetas.
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2. | rizikos vertinimo ataskaita ijtraukiama kriterijy ir informacijos, nurodyty 10 straipsnio 2 dalyje, analiz¢, kad
Komisija galéty nustatyti naujos psichoaktyviosios medziagos keliamos rizikos sveikatai, visuomenei ir saugai lygi.

3. ENNSC Mokslo komitetas jvertina rizika specialiame posédyje. Komiteta galima papildyti ne daugiau kaip penkiais
ekspertais, jskaitant psichologg, kurio specializacija — priklausomybés, atstovaujanciais mokslo sritims, kurios svarbios
siekiant uztikrinti suderintg naujos psichoaktyviosios medziagos keliamos rizikos vertinimg. ENNSC direktorius paskiria
juos i§ eksperty saraso. ENNSC valdyba kas trejus metus patvirtina eksperty sarasa. Europos Parlamentas, Taryba,
Komisija, ENNSC, Europolas ir Europos vaisty agentiira turi teise paskirti po du stebétojus. [37 pakeit.]

4. ENNSC Mokslo komitetas atlieka rizikos vertinima remdamasis valstybiy nariy, Komisijos, ENNSC, Europolo,
Europos vaisty agenttiros, Europos cheminiy medziagy agenttiros, ECDC, Europos maisto saugos tarnybos pateikta
informacija apie medziagos keliama rizikg ir jos naudojimo paskirtis, vartojimo modelius ir dozavimg, iskaitant naudojima
komercinéms ir pramoninéms reikméms, bei kitais svarbiais moksliniais jrodymais. Jis atsizvelgia | visas savo nariy
nuomones. ENNSC remia rizikos vertinimga ir nustato informacijos, taip pat tiksliniy tyrimy arba bandymy poreikius.

5. ENNSC rizikos vertinimo ataskaita Komisijai pateikia per dvylika savai¢iy nuo tos dienos, kurig gauna Komisijos
prasyma.

6.  ENNSC prasymu Komisija gali ne daugiau kaip dvylika savaiciy pratesti laikotarpi, per kurj reikia uzbaigti rizikos
vertinimg, kad baty galima atlikti papildomus mokslinius tyrimus ir surinkti papildomy duomeny. ENNSC tokj prasyma
Komisijai pateikia per $esias savaites nuo rizikos vertinimo pradzios. Jeigu per dvi savaites nuo tokio prasymo pateikimo
Komisija nepapriestarauja, rizikos vertinimo laikotarpis pratesiamas. [37 pakeit.]

8 straipsnis

Rizikos nevertinimas

1. Rizikos vertinimas neatlickamas, jeigu jau gerokai pasistiméta naujg psichoaktyviaja medziagg vertinant pagal
Jungtiniy Tauty sistema, t. y., kai Pasaulio sveikatos organizacijos narkomanijos eksperty komitetas yra paskelbes kriting
apzvalgg bei rasyting rekomendacijg, iSskyrus atvejus, kai gaunama reikSmingos ir konkredios naujos arba Sgjungai itin
svarbios informacijos, i kurig nebuvo atsizvelgta vertinant pagal Jungtiniy Tauty sistema, kuri turi biiti paminéta vertinimo
protokole. [38 pakeit.]

2. Rizikos vertinimas neatlickamas, jeigu nauja psichoaktyvioji medziaga jvertinta pagal Jungtiniy Tauty sistemg, taciau
nuspresta jos nejtraukti | 1961 m. Bendrosios narkotiniy medziagy konvencijos, i§ dalies pakeistos 1972 m. protokolu, arba
1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencijos sarasa, iSskyrus atvejus, kai gaunama reik§mingos ir
konkrecios naujos arba Sajungai itin svarbios informacijos, o $ios svarbos prieZastys nurodomos vertinimo protokole.
[39 pakeit.]

3. Rizikos vertinimas neatlickamas, jeigu nauja psichoaktyvioji medziaga yra:

a) vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio suteiktas rinkodaros leidimas, veiklioji medziaga;

b) vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska suteikti rinkodaros leidima, veiklioji medziaga;

¢) vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio suteikta rinkodaros leidima ompetentinga institucija sustabdziusi, veiklioji
medziaga.

4.  Tadiau rizikos vertinimas atliekamas, jeigu Sgjungos lygmeniu turima pakankamai duomeny, rodanciy, kad
reikalinga ENNSC ir Europolo bendra ataskaita. [40 pakeit.]
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V SKYRIUS

Rinkos apribojimai

9 straipsnis

Tiesioginé rizika visuomenés sveikatai ir laikinas vartotojy rinkos apribojimas

1. Kai Komisija papraso atlikti naujos psichoaktyviosios medziagos keliamos rizikos vertinimg pagal 7 straipsnio 1 dalj,
ji sprendimu uzdraudZia tiekti vartotojy rinkai nauja psichoaktyvigja medziagg, jeigu remiantis turima informacija ji kelia
tiesioging rizika visuomenés sveikatai, atsizvelgiant i:

a) keliose valstybése narése naujos psichoaktyviosios medziagos, taip pat kai nurodytos kontraindikacijos vartoti kartu
su kitomis medZiagomis, sukeltus mirties atvejus ir sunkius padarinius sveikatai, apie kuriuos pranesta ir kurie siejami
su naujos psichoaktyviosios medziagos itin—&mit toksiskumu;

b) naujos psichoaktyviosios medziagos paplitimg ir vartojimo tendencijas placiojoje visuomenéje ir konkreciose grupése,
visy pirma vartojimo daznuma, kiekius ir paskirtis, taip pat vartotojy galimybes jos isigyti ir jos difuzinj potenciala, kurie
rodo, kad keliama nemaza rizika.

2. 1 dalyje nurodyta sprendimg Komisija tvirtina priimdama jgyvendinimo aktus. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 19 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procedaros.

Komisija pagal 19 straipsnio 3 dalyje nustatytg procediira priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai
pagristais atvejais, susijusiais su spar¢iu mirties atvejy keliose valstybése narése, apie kuriuos pranesta ir kurie siejami su
nagrinéjamos naujos psichoaktyviosios medziagos vartojimu, skaiciaus padidéjimu, yra priezasciy, dél kuriy privaloma
skubeéti.

3. 1 dalyje nurodytu sprendimu nustatytas rinkos apribojimas netrunka ilgiau negu dvylika ménesiy. Jei naujos
psichoaktyviosios medZiagos keliamas rizikos sveikatai, visuomenei ir saugai lygis pateisina nuolatiniy ribojamyjy
priemoniy priémimg, laikino rinkos apribojimo trukmé gali biiti pratesta dar 12 ménesiy, jei néra nuolatiniy rinkos
apribojimy. [41 pakeit.]

10 straipsnis

Rizikos sveikatai, visuomenei ir saugai lygio nustatymas po rizikos vertinimo

1. Komisija nedelsdama nustato naujos psichoaktyviosios medziagos, dél kurios parengtas rizikos vertinimas, keliamos
rizikos sveikatai, visuomenei ir saugai lygi. Ji tai daro remdamasi turimais jrodymais, visy pirma rizikos vertinimo ataskaita.

2. Siekdama nustatyti naujos psichoaktyviosios medziagos keliamos rizikos lygj Komisija atsizvelgia | $iuos kriterijus:

a) vartojamos naujos psichoaktyviosios medziagos sukelta Zala sveikatai, sicjama su jos Gmiu ir chronisku toksiskumu,
nurodytas kontraindikacijas vartoti kartu su kitomis medZiagomis, piktnaudziavimo ir priklausomybés sukelimo
potencialg, visy pirma galimus suZalojimus, ligas, agresijg bei fizinés ir psichinés buklés pablogéjima;

b) naujos psichoaktyviosios medziagos keliama socialing Zala asmenims ir visuomenei, ypa¢ susijusig su jos peveiki
poveikiu visuomenés veikimui ir vieSajai tvarkai, taip pat su ta medZziaga susijusig nusikalstama veikg ir organizuota
nusikalstamuma bei naujg psichoaktyviaja medziaga gaminant, ja prekiaujant ir jg platinant gauta neteiséta pelng ir su
socialine 7ala susijusias ekonomines islaidas;

¢) rizika visuomenés saugai, visy pirma ligy—plitime susijusig su ligy plitimu, taip pat per krauja plintanciy virusy
perdavimo rizika, fizinés ir psichinés biklés pablogéjimo jtaka gebéjimui vairuoti, naujos psichoaktyviosios medziagos ir
susijusiy atlieky gaminimo, vezimo ir $alinimo poveikj aplinkai.
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Komisija taip pat atsizvelgia | naujos psichoaktyviosios medziagos paplitima ir vartojimo tendencijas placiojoje visuomenéje
ir konkreciose grupése, vartotojy galimybes jos isigyti, taip pat jos difuzinj potenciala, valstybiy nariy, kuriose ji kelia rizika
sveikatai, visuomenei ir saugai, skai¢iy bei jos naudojimo komercinéms ir pramoninéms, taip pat moksliniy tyrimy ir
technologijy plétros reikméms mastg. [42 pakeit.]

11 straipsnis

Maza rizika Sgjungos lygmeniu

Komisija nepriima naujos psichoaktyviosios medziagos ribojamyjy priemoniy, jeigu remiantis turimais jrodymais ir
pateikiamais kriterijais apskritai ji Sgjungos lygmeniu kelia nedidele rizika sveikatai, visuomenei ir saugai—visy—pirma;

jeige:

a) vartojamos naujos psichoaktyviosios med21agos sukelta Zala sveikatai, siejama su $ios medziagos timiu ir chronisku

toks1skumu taip pat p1ktnaudz1av1mo ir prlklausomybes sukehmo potenc1a1as yra Hbeﬂ—ﬁes—med-z-laga—wkeha

b) socialin¢ Zala asmenims ir visuomenei, visy pirma remiantis naujos psichoaktyviosios medziagos poveikiu visuomenés
veikimui ir vieSajai tvarkai, yra ribotas, su ta medZziaga susijusios nusikalstamos veikos mastas mazas, nauja
psichoaktyvigja medziagg gaminant, ja prekiaujant ir ja platinant neteiséto pelno negaunama ir susijusiy ekonominiy
islaidy nepatiriama arba jie labai mazi;

¢) rizika visuomenés saugai yra ribota, visy pirma remiantis tuo, kad maza ligy plitimo, taip pat per kraujg plintanciy
virusy perdavimo rizika, fizinés ir psichinés baklés pablogéjimas neturi jtakos gebéjimui vairuoti arba §i jtaka nedidele,
o naujos psichoaktyviosios medziagos ir susijusiy atlieky gaminimo, vezimo ir $alinimo poveikis aplinkai mazas.

Jeigu sprendimas nepriimti naujos psichoaktyviosios medZiagos, Sgjungos lygmeniu keliancios nedidelg rizikq sveikatai,
visuomenei ir saugai, ribojamyjy priemoniy, pagristas tuo, kad nepakanka arba visai néra jrodymy, tai aiskiai
iSdéstoma pagrindime. [43 pakeit.]

12 straipsnis

Vidutiné rizika ir nuolatinis vartotojy rinkos apribojimas Sgjungos lygmeniu

1. Komisija sprendxmu nedelsdama uzdraudzia tiekti nauja psichoaktyvigja medziaga vartotojy rinkai, jeigu remiantis
turimais jrodymais ir pateikiamais kriterijais apskritai ji kelia viduting rizika sveikatai, visuomenei ir saugai-visy—piese;

jeigu:

a) vartojamos naujos psichoaktyviosios medziagos sukelta Zala sveikatai, siejama su Sios medziagos Gmiu ir chronisku
toksiskumu, taip pat piktnaudziavimo ir priklausomybés sukélimo potencialas yra vidutiniai, nes paprastai medziaga
sukelia nemirtinus suzalojimus ir ligas, taip pat vidutinj fizinés bei psichinés biklés pablogéjima;

b) socialiné Zala asmenims ir visuomenei, visy pirma remiantis naujos psichoaktyviosios medziagos peveikis poveikiu
visuomenés veikimui ir vieSajai tvarkai, dél kurio kilty jos pazeidimy, yra viduting; su ta medziaga susijusi nusikalstama
veika ir organizuotas nusikalstamumas yra pavieniai, neteisétas pelnas ir ekonominés islaidos — vidutiniai;

¢) rizika visuomenés saugai yra vidutin¢, visy pirma remiantis tuo, kad ligy plitimo, taip pat per krauja plintanciy virusy
perdavimo atvejai yra pavieniai, fizinés ir psichinés buiklés pablogéjimo jtaka gebéjimui vairuoti yra viduting, o naujos
psichoaktyviosios medziagos ir susijusiy atlieky gaminimas, veZimas ir Salinimas turi neigiamos jtakos aplinkai.

2. 1 dalyje nurodyta sprendimg Komisija tvirtina priimdama jgyvendinimo aktus. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 19 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.
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3. Kai i$ turimos informacijos ar jrodymy matyti, kad nauja psichoaktyvioji medZiaga, kuriai taikomas 1 dalyje
minimas sprendimas, kelia didesng rizikq sveikatai, visuomenei ir saugai konkrecioje valstybéje naréje, ypal dél Sios
medZiagos vartojimo biidy ar masto, arba dél konkrecios rizikos, kurig $i medZiaga kelia toje teritorijoje dél nacionaliniy
aplinkybiy ir bet kokiy socialiniy, ekonominiy, teisiniy, administraciniy ar kity veiksniy, valstybés narés gali islaikyti
ar priimti grieZtesnes priemones, siekdamos uZtikrinti aukstq visuomenés sveikatos lygj.

4.  Valstybé naré, siekianti pagal 3 dalj iSsaugoti arba priimti su nauja psichoaktyvigja medZiaga susijusias
grieZtesnes priemones, turi nedelsdama Komisijai pranesti apie atitinkamus jstatymus ir kitus teisés aktus ir apie tai
informuoti kitas valstybes nares.

5. Valstybé naré, siekianti pagal 3 dalj priimti su nauja psichoaktyvigja medZiaga susijusias grieZtesnes priemones,
turi nedelsdama Komisijai pranesti apie atitinkamus jstatymy ir kity teisés akty projektus ir apie tai informuoti kitas
valstybes nares. [44 pakeit.]

13 straipsnis

Didelé rizika ir nuolatinis rinkos apribojimas Sgjungos lygmeniu

1. Komisija sprendimu nedelsdama uzdraudzia naujos psichoaktyviosios medziagos gavyba, gamyba ir tiekima rinkai,
jskaitant importa | quungq, vezimg, taip pat eksportq is quungos ]elgu remiantis turimais jrodymais apskeitai ir
pateikiamais kriterijais ji kelia didele rizikg sveikatai, visuomenei ir saugai—visy—pirmajeigt:

a) vartojamos naujos psichoaktyviosios medziagos sukelta Zala sveikatai, siejama su Sios medziagos Gmiu ir chronisku
toksiskumu, taip pat piktnaudziavimo ir prlklausomybes sukélimo potencialas kelia—grésme—gyvybet yra dideli, nes
paprastai medziaga sukelia mirtj, mirtinus suzalojimus ir sunkias ligas, taip pat didelj fizinés bei psichinés buklés
pablogéjima;

b) socialiné Zala asmenims ir visuomenei, visy pirma remiantis jos peveikis poveikiu visuomenés veikimui ir vieSajai
tvarkai, yra didelis ir lemia vieSosios tvarkos paieidimus Ziaury ir asocialy elgesj, dél kuriy patiria Zalg vartotojas ir kiti
asmenys, taip pat nukencia turtas; su nauja psmhoaktyvuga med21aga SUSIJLISI nusikalstama veika ir organizuotas
nusikalstamumas yra sistemingi; ;

¢) rizika visuomenés saugai, visy pirma susijusi su ligy plitinte plitimu, taip pat per kraujg plintanciy virusy perdavimo
rizika didelé, taip pat reikSminga fizinés ir psichinés biklés pablogéjimo jtaka gebéjimui vairuoti, o naujos
psichoaktyviosios medziagos ir susijusiy atlicky gamybos, vezimo ir $alinimo poveikis kenkia aplinkai.

2. 1 dalyje nurodyta sprendimg Komisija tvirtina priimdama jgyvendinimo aktus. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 19 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. [45 pakeit.]

13a straipsnis

Deleguotieji jgaliojimai

Komisijai pagal 20 a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus dél 11, 12 ir 13 straipsniuose
iSvardyty kriterijy keitimo. [46 pakeit.]

14 straipsnis

Leidziamos naudojimo paskirtys

1. Sprendimais, nurodytais 9 straipsnio 1 dalyje ir 12 straipsnio 1 dalyje, neturi bati trukdoma Sajungoje laisvai judéti
naujoms psichoaktyviosioms medziagoms, kurios yra vaisty arba veterinariniy vaisty, dél kuriy suteikti rinkodaros leidimai,
veikliosios medziagos, ir jas tiekti vartotojy rinkai.
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2. 13 straipsnio 1 dalyje nurodyti sprendimais neturi biti trukdoma Sajungoje laisvai judéti naujoms psichoaktyvio-
sioms medziagoms, jas iSgauti, gaminti, tiekti rinkai, taip pat importuoti i Sajunga, vezti ir eksportuoti i§ Sgjungos naujas
psichoaktyvigsias medziagas, kurios yra:

a) naudojamos moksliniy tyrimy ir technologijy plétros, kurig vykdo deramai jgalioti asmenys valstybiy nariy institucijy
tiesiogiai kontroliuojamuose arba patvirtintuose centruose, reikméms;

b) naudojamos Sajungos teisés aktais leidZiamoms reikméms;
¢) vaisty arba veterinariniy vaisty, dél kuriy suteikti rinkodaros leidimai, veikliosios medziagos;

d) naudojamos medziagoms ir produktams gaminti, jeigu naujos psichoaktyviosios medziagos transformuojamos taip, kad
jomis nebiity galima piktnaudziauti arba jas regeneruoti, kad kiekvienos naudojamos medZiagos kiekis biity nurodytas
informacijoje apie medZiagq arba produktg.

2a.  Siekiant apsaugoti vartotojg, visy leidZiamy naudojimo paskirciy naujy psichoaktyviyjy medZiagy ir produkty,
kuriy sudétyje yra naujy psichoaktyviyjy medZiagy, etiketéje arba informaciniame lapelyje turi biiti pateikta vartojimo
instrukcija, jskaitant jspéjimus ir nurodytos jy kontraindikacijos su kitomis medZiagomis.

3. 13 straipsnio 1 dalyje nurodytuose sprendimuose gali biiti nustatomi naujy psichoaktyviyjy medziagy, kelianciy
didele rizikg sveikatai, visuomenei ir saugai, gavybos, gamybos, tickimo rinkai, jskaitant importa i Sajungg, vezima ir
eksportg i§ Sajungos, 2 dalyje i$vardytoms reikméms reikalavimai ir salygos.

4. Valstybés narés imasi bet kokiy tinkamy priemoniy, siekdamos uZkirsti kelig moksliniy tyrimy ir plétros tikslais
ar kitomis leidZiamomis naudojimo paskirtimis naudojamy naujy psichoaktyviyjy medZiagy patekimui j neteisétg

rinkg. [47 pakeit.]

VI SKYRIUS

Stebésena ir pakartotinis nagrinéjimas

15 straipsnis

Stebésena
ENNSC ir Europolas, padedami REITOX, stebi visas naujas psichoaktyvigsias medziagas, dél kuriy parengta bendra ataskaita.

16 straipsnis
Pakartotinis rizikos lygio nagrinéjimas
Kai turima naujos informacijos ir jrodymy apie rizika, keliama naujos psichoaktyviosios medziagos, kurios keliama rizika
sveikatai, visuomenei ir saugai jau buvo nustatyta pagal 10 straipsnj, Komisija paprao ENNSC atnaujinti parengta naujos

psichoaktyviosios medziagos rizikos vertinimo ataskaita ir pakartotinai iSnagrinéja tos naujos psichoaktyviosios medziagos
keliamos rizikos lygi.

VII SKYRIUS

Sankcijos ir teisiné gynyba

17 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés isdésto sankcijy uz 9 straipsnio 1 dalyje, 12 straipsnio 1 dalyje ir 13 straipsnio 1 dalyje nurodyty sprendimy
pazeidimus ir imasi visy biitiny priemoniy uZtikrinti, kad jos biity igyvendintos. Sios sankcijos yra efektyvios, proporcingos
ir atgrasios. Apie Sias sankcijy taisykles ir visus vélesnius pakeitimus, turincius itakos $ioms nuostatoms, valstybés narés
nedelsdamos pranesa Komisijai.
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18 straipsnis
Teisiné gynyba

Visi asmenys, kuriy teiséms turi jtakos pagal 17 straipsnj valstybiy nariy ijgyvendinamos sankcijos, turi teis¢ j veiksminga
gynyba teisme.

VIII SKYRIUS
PROCEDUROS

19 straipsnis

Komitetas
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu su jo 5 straipsniu.

[X SKYRIUS

Baigiamosios nuostatos

20 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir analizé

1. Kefﬂﬁij-a—l-H‘a-}S{-}*beﬁ—ﬁ-a-l‘eS—Feﬂﬂﬂ Finansiné parama ir reikiami istekliai Sgjungos ir nacionaliniu lygiu teikiami
informacijos ir Ziniy apie naujas ps1ch0aktyv13(51as medziagas kirime—dalijimast kirimui, dalijimuisi jomis ir jy sklaidg
sklaidai. Tai Komisija ir valstybés narés daro palengvindamos ENNSC, kity Sajungos agentiiry ir moksliniy tyrimy ir
technologijy plétros centry ir kity jstaigy, turinciy atitinkamy specialiyjy Ziniy, bendradarbiavima ir reguliariai
teikdamos Sioms institucijoms naujausig turimg informacijq apie tokias medZiagas.

2. Komisija ir valstybés narés taip pat skatina ir remia naujy psichoaktyviyjy medZiagy mokslinius tyrimus,
iskaitant taikomuosius mokslinius tyrimus, ir uZtikrina tinkly bendradarbiavimg ir koordinavimg Sgjungos ir
nacionaliniu lygmenimis, siekiant geriau suprasti $j reiskinj. Tai jos daro palengvindamos ENNSC, kity Sgjungos
agentiiry (ypac Europos vaisty agentiiros ir Europos cheminiy medZiagy agentiiros) ir mokslo bei moksliniy tyrimy
centry bendradarbiavimg. Visy pirma daugiausia démesio skiriama pajégumams plétoti teismo ekspertizés ir
toksikologijos srityse, taip pat epidemiologinés informacijos prieinamumo gerinimui.

3.  Valstybés narés skatina jgyvendinti prevencijos ir, kartu su Komisija, visuomenés informavimo apie
psichoaktyvigsias medZiagas politikg, pavyzdZiui, Svietimo ir informacines kampanijas. [48 pakeit.]

20a straipsnis

Igaliojimy delegavimas
1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis sqlygomis.

2. 13a straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami deSimties mety
laikotarpiui nuo ... (*). Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitq likus ne maZiau kaip
devyniems ménesiams iki deSimties mety laikotarpio pabaigos. Igaliojimai savaime pratgsiami kitam deSimties mety
laikotarpiui, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus
ne maZiau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 13a straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai. Sprendimas jsigalioja kitq dieng
po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodytq dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

*) Sio reglamento jsigaliojimo data.
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4.  Apie priimtg deleguotgjj aktq Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5.  Pagal 13a straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie $j aktq dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais. [49 pakeit.]

21 straipsnis
Ataskaity teikimas

1. ENNSC ir Europolas kasmet Europos Parlamentui, Komisijai ir valstybéms naréms teikia Sio reglamento
igyvendinimo ataskaitas. Sios jgyvendinimo ataskaitos viesai skelbiamos interneto svetainéje.

2. Komisija per ... (*) pateikia Europos Parlamentui ir valstybéms naréms ataskaity ir, jeigu reikia, pasiilymg, kad
panaikinty bet kokias nustatytas spragas Reglamente (EB) Nr. 1907/2006, Direktyvoje 2001/83/EB, Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 ir Siame reglamente, siekiant uZtikrinti, kad psichotropinés medZiagos biity tinkamai reglamentuojamos.
[50 pakeit.]

22 straipsnis
Vertinimas

Ne véliau kaip ... (**) ir po to kas penkerius metus Komisija ivertina $io reglamento jgyvendinima, taikyma bei efektyvuma
ir paskelbia ataskaita. Todél Komisija, ENNSC ir Europolas pakartotinai atlieka naujy psichoaktyviyjy medZiagy rizikos
vertinimg.

Ne véliau kaip ... (**) Komisija jvertina galimg naujy psichoaktyviyjy medZiagy grupiy klasifikacijq ir prireikus
pateikia pasiiillymg dél jos, siekdama uZkirsti kelig praktikai, kai teisés aktai apeinami psichoaktyviyjy medZiagy
cheminéje struktiiroje padarant nedidelius pakeitimus. [51 pakeit.]

23 straipsnis
Sprendimo 2005/387/TVR panaikinimas

Siuo reglamentu Sprendimas 2005/387/TVR panaikinamas ir pakeitiamas nepazeidZiant valstybiy nariy pareigy, susijusiy
su to sprendimo perkeélimo j nacionaling teis¢ terminu. Nuorodos j Sprendimg 2005/387/TVR laikomos nuorodomis | §j
reglamentg.

24 straipsnis
[sigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
*) Sio reglamento jsigaliojimo diena.

(**)  Penkeri metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.



