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I. IVADAS

Vadovaujantis SESV 294 straipsnio nuostatomis ir Bendra deklaracija dél praktiniy bendro
sprendimo procediros taisykliy!, jvyko keli neoficialiis Tarybos, Europos Parlamento ir Komisijos
atstovy pasitarimai siekiant dél Sio dokumento susitarti per pirmajj svarstyma, tokiu biidu i§vengiant

antrojo svarstymo ir taikinimo procediiros.

! OL C 145, 2007 6 30, p. 5.
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Atsizvelgiant ] tai, pranes¢jas Michalas BONI (EPP, PL) Pilieciy laisviy, teisingumo ir vidaus
reikaly komiteto vardu pateikeé vieng kompromisinj pasitilymo dél reglamento pakeitima

(23 pakeitima). D¢l Sio pakeitimo buvo susitarta pirmiau minéty neoficialiy pasitarimy metu.

BALSAVIMAS

Balsuojant 2017 m. spalio 24 d. plenariniame posédyje minétas kompromisinis pasitilymo dél

reglamento pakeitimas (23 pakeitimas) buvo priimtas. Taip i§ dalies pakeistas Komisijos

pasiiilymas yra Parlamento per pirmajj svarstymg priimta pozicija, kuri pateikiama $io pranesimo

priede i8déstytoje jo teisékiros rezoliucijoje?.

Parlamento pozicija atspindi tai, dél ko anksc¢iau susitaré institucijos. Todél Taryba turéty galéti

patvirtinti Parlamento pozicija.

Tada aktas buty priimtas ta redakcija, kuri atitinka Parlamento pozicija.

2 Teisékiiros rezoliucijoje iSdéstytoje Parlamento pozicijos redakcijoje pazyméti Komisijos
pasiiilyme padaryti pakeitimai. ] Komisijos tekstg jrasytas naujas tekstas pazymétas
paryskintuoju kursyvu. ISbrauktas tekstas pazymétas simboliu ,, I “.
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PRIEDAS
(2017 10 24)

Europos Parlamentas %\\‘_:

2014-2019

PRIIMTI TEKSTAI
Negalutiné redakcija

P8_TA-PROV(2017)0393

Keitimasis informacija apie naujas psichoaktyviasias medziagas, ankstyvojo
perspéjimo sistemas ir rizikos jvertinimo procediirg ***I

2017 m. spalio 24 d. Europos Parlamento teisékiuiros rezoliucija dél pasiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 1920/2006
nuostatos dél keitimosi informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas, ankstyvojo
perspéjimo sistemas ir rizikos jvertinimo procedira (COM(2016)0547 — C8-0351/2016 —
2016/0261(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)
Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas ] Komisijos pasiiilymg Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2016)0547),

— atsizvelgdamas j Sutarties del Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj ir
168 straipsnio 5 dalj, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitilymg Parlamentui (C8-0351/2016),

— atsizvelgdamas j Sutarties del Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas j 2016 m. spalio 19 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong?,

— pasikonsultaves su Regiony komitetu,

— atsizvelgdamas | preliminary susitarima, kurj atsakingas komitetas patvirtino pagal Darbo
tvarkos taisykliy 69f straipsnio 4 dalj, ir § 2017 m. geguzés 31 d. laiSku Tarybos atstovo
prisiimtg jsipareigojima pritarti Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos Sgjungos

veikimo 294 straipsnio 4 dalj,

3 OL C34,201722,p. 182.
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—  atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnj,

— atsizvelgdamas j Pilieciy laisviy, teisingumo ir vidaus reikaly komiteto praneSimg ir Aplinkos,
visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto nuomonge (A8-0359/2016),

1.  priima per pirmgjj svarstymg toliau pateikta pozicija;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilyma
pakeicia nauju tekstu, ji keicia 1§ esmés arba ketina ji keisti i§ esmés;

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

13551/17 ds/JAV 4
PRIEDAS DRI LT



P8_TC1-COD(2016)0261

Europos Parlamento pozicija, priimta 2017 m. spalio 24 d. per pirmajj svarstyma, siekiant
priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/..., Kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (EB) Nr. 1920/2006, kiek tai susij¢ su keitimusi informacija apie naujas
psichoaktyviasias medZiagas, ankstyvojo perspéjimo apie jas sistema ir ju keliamos rizikos

vertinimo procediira

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 168 straipsnio 5 dalj,
atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros®,

4 OL C 34,201722,p 182.
S 2017 m. spalio 24 d. Europos Parlamento pozicija.
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kadangi:

(1

)

3)

naujos psichoaktyviosios medziagos, visy pirma dél jy didelio skaiciaus, jvairovés, ir
greicio, kuriuo jos randasi, gali kelti dideliy tarpvalstybinio pobtuidzio grésmiy sveikatai.
Siekiant parengti ty grésmiy paSalinimo veiksmus, bitina stiprinti stebésena, tobulinti
ankstyvojo perspéjimo sistemas ir vertinti su naujomis psichoaktyviosiomis medZiagomis

susijusiq rizikq visuomenés sveikatai ir socialine rizikq;

su naujomis psichoaktyviosiomis medZiagomis susijusi rizika sveikatai ir socialiné rizika

ypac kyla paZeidZiamoms grupéms, visy pirma jaunimui;

pastaraisiais metais valstybés narés pranesé apie didéjantj naujy psichoaktyviyjy medziagy
skaiciy per greito keitimosi informacija apie tokias medziagas mechanizma, kuris buvo
nustatytas Tarybos bendraisiais veiksmais 97/396/TVR®, I ir buvo papildomai sustiprintas

Tarybos sprendimu 2005/387/TVR7;

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 jvertinimo 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).

13551/17 ds/JAV 6
PRIEDAS DRI LT



(4) naujy psichoaktyviyjy medziagy, kurios kelia rizikq visuomenés sveikatai ir, tam tikrais
atvejais, socialing rizikg visoje Sgjungoje, klausimas turéty biiti sprendziamas Sgjungos
lygmeniu. Todél §is reglamentas turéty biiti taikomas kartu su Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva (ES) .../...5", nes abu §ie aktai yra skirti pakeisti Sprendimu
2005/387/TVR nustatyta mechanizma;

(5) nedidelis naujy psichoaktyviyjy medZiagy skaicius gali biiti naudojamas komerciniais ir

pramoniniais tikslais ir moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais;

[data] Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES).../..., kuria, siekiant j termino
wharkotikas* apibréZtj jtraukti naujy psichoaktyviyjy medZiagy, is dalies keiciamas
Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR, ir kuria panaikinamas Tarybos
sprendimas 2005/387/TVR (OL L |[...}, [...], [...]).

* OL: praSom j tekstq jrasSyti dokumente ST 10537/17 (2013/0304 (COD)) esancios
direktyvos numerj ir uZpildyti i§nasq.
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(6)

(7

(8)

i Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1920/2006° turéty biti jtrauktos
nuostatos dél keitimosi informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas, ankstyvojo
perspéjimo apie jas sistemos ir jy keliamos rizikos vertinimo procediiros. Visy pirma turéty
biti sutvirtintos nuostatos dé¢l ankstyvojo perspéjimo apie naujas psichoaktyviasias
medziagas ir padidintas pradinés ataskaitos rengimo ir rizikos vertinimo organizavimo
tvarkos veiksmingumas. Turéty biiti nustatyti daug trumpesni visy ty procediiry etapy

terminai;

visi su naujomis psichoaktyviosiomis medZiagomis susij¢ Sajungos veiksmai turéty buti

grindziami moksliniais jrodymais ir jiems turéty biiti taikoma speciali procediira;

turéty biti parengta pradiné ataskaita dél naujos psichoaktyviosios medZziagos, kai
valstybiy nariy pateikta informacija kelia susiripinimg, kad ji gali kelti rizikq sveikatai
arba socialine rizikq Sqjungos lygmeniu. Pradiné ataskaita suteikty galimybe Komisijai
priimti pagristq sprendimg dél rizikos vertinimo procediiros pradéjimo. Rizikos vertinimo

procediira Sgjungos lygmeniu turéty biiti vykdoma skubiai;

9

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 dé¢l
Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centro (OL L 376, 2006 12 27, p. 1).
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9) atlikus rizikos vertinimo procediira, Komisija turéty spresti, ar atitinkamg nauja
psichoaktyviaja medziagg reikéty jtraukti j termino ,,narkotikas*“ apibréztj laikantis
Tarybos pamatiniame sprendime 2004/757/TVR !’ nustatytos procediiros. Siekiant
uztikrinti keitimosi informacija mechanizmo ir ataskaity teikimo bei rizikos vertinimo
procediiry, isdeéstyty Sprendime 2005/387/TVR ir Siame reglamente, nenutriikstamgq
veikimgq, $is reglamentas turéty biti pradétas taikyti Direktyvos (ES) .../..." perkélimo i
nacionaling teise termino dieng, kuriq taip pat turi biti panaikintas Sprendimas

2005/387/TVR,

10 2004 m. spalio 25 d. Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR, nustatantis
butiniausias nuostatas dél nusikalstamy veiky sudéties poZymiy ir bausmiy neteisétos
prekybos narkotikais srityje (OL L 335, 2004 11 11, p. 8).

* OL: praSom j tekstq jrasSyti dokumente ST 10537/17 (2013/0304 (COD)) esancios
direktyvos numersj.
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(10) naujos psichoaktyviosios medZziagos rizikos vertinimas is esmés neturéty biti atliekamas,
jei jos vertinimas yra atliekamas pagal tarptauting teise. Naujos psichoaktyviosios
medziagos rizikos vertinimas neturéty buti atlieckamas, jei tai yra Zmonéms skirto vaisto

arba veterinarinio vaisto veiklioji medziaga;
(11) todél Reglamentg (EB) Nr. 1920/2006 reikeéty atitinkamai i$ dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1920/2006 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 2 straipsnis papildomas Siuo punktu:

) Keitimasis informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas, ankstyvojo

perspé€jimo apie jas sistema ir jy keliamos rizikos vertinimas

1) rinkti, palyginti, analizuoti ir vertinti 5 straipsnyje nurodyto Europos narkotiky
ir narkomanijos informacinio tinklo nacionaliniy centry ir nacionaliniy
Europolo padaliniy turimg informacijg apie naujas psichoaktyvigsias
medziagas, kaip apibrézta Tarybos pamatinio sprendimo 2004/757/TVR *

1 straipsnio 4 punkte, ir nepagristai nedelsiant perduoti tg informacija

nacionaliniams centrams, nacionaliniams Europolo padaliniams ir Komisijai,

il)  parengti prading ataskaitg arba bendra pradine ataskaitg pagal 5b straipsnj,
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iii)  organizuoti rizikos vertinimo procediirg pagal 5c ir 5d straipsnius,

1v)  vykdyti visy naujy psichoaktyviyjy medziagy, apie kurias pranes¢ valstybés
narés, stebéseng bendradarbiaujant su Europolu ir naudojantis 5 straipsnyje

nurodyty nacionaliniy centry bei nacionaliniy Europolo padaliniy pagalba.

2004 m. spalio 25 d. Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR, nustatantis
butiniausias nuostatas dél nusikalstamy veiky sudéties poZymiy ir bausmiy

neteisétos prekybos narkotikais srityje (OL L 335, 2004 11 11, p. 8).“

2) 5 straipsnio 2 dalies antra pastraipa iSbraukiama.
13551/17 ds/JAV 12
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3)

Iterpiami Sie straipsniai:

DA Straipsnis
Keitimasis informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas ir ankstyvojo perspéjimo

apie jas sistema

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad 5 straipsnyje nurodytas jos nacionalinis centras ir
jos nacionalinis Europolo padalinys laiku ir nepagrjstai nedelsdami pateikty Centrui ir
Europolui, atsizvelgdami j atitinkamus jy jgaliojimus, turimg informacijg apie naujas
psichoaktyvigsias medZziagas. Informacija turi biiti susijusi su medziagy nustatymu ir
identifikavimu, vartojimu ir vartojimo budais, gamyba, iSgavimu, platinimu ir platinimo
budais, neteiséta prekyba, naudojimu komerciniais, medicininiais ir moksliniais tikslais ir

galima bei nustatyta ty medziagy keliama rizika.

Centras, bendradarbiaudamas su Europolu, renka, lygina, analizuoja, vertina ir laiku
perduoda informacija nacionaliniams centrams, nacionaliniams Europolo padaliniams ir
Komisijai, kad jie turéty visg informacija, reikalingg ankstyvojo perspéjimo tikslais ir kad
Centras turéty galimybe parengti prading ataskaitg arba bendra prading ataskaitg pagal

5b straipsnj.
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5b straipsnis

Pradiné ataskaita

Jei Centras, Komisija arba valstybiy nariy dauguma mano, kad pasidalinta
informacija apie nauja psichoaktyviaja medziaga, surinkta pagal 5a straipsnj vienoje
ar keliose valstybése narése, teikia pagrindo susirfipinimui tuo, kad nauja
psichoaktyvioji medziaga gali kelti rizikg sveikatai arba socialing rizikg Sgjungos
lygmeniu, Centras parengia prading ataskaita dél naujos psichoaktyviosios

medziagos.

Sios dalies taikymo tikslais valstybés narés informuoja Komisijq ir kitas valstybes
nares apie savo pageidavimgq, kad biuty parengta pradiné ataskaita. Susidarius
valstybiy nariy balsy daugumai, Komisija duoda Centrui atitinkamus nurodymus

ir apie tai informuoja valstybes nares.

13551/17
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2. Pradin¢je ataskaitoje kaip pirminé informacija pateikiama:

a)  incidenty, rodanciy, kad esama sveikatos ir socialiniy problemy, su kuriomis
potencialiai gali biiti susijusi nauja psichoaktyvioji medziaga, pobudis,
skaiCius ir mastas, taip pat informacija apie naujos psichoaktyviosios
medZiagos vartojimo bidus;

b)  naujos psichoaktyviosios medZziagos cheminis ir fizinis aprasSymas bei jai
pagaminti arba iS§gauti naudoti metodai ir prekursoriai;

c)  naujos psichoaktyviosios medziagos farmakologinis ir toksikologinis
apraSymas;

d) informacija apie nusikalstamy grupuociy dalyvavima gaminant ar platinant
naujg psichoaktyviaja medziaga.
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Pradinéje ataskaitoje taip pat pateikiama:

a) informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos, be kita ko, kaip
zmonéms skirto vaisto ar veterinarinio vaisto veikliosios medziagos, naudojimag

Zmoniy ir veterinarinés medicinos reikméms;

b)  informacija apie naujos psichoaktyviosios medZiagos naudojimgqg
komerciniais ir pramoniniais tikslais, tokio naudojimo apimtj ir naudojimq

moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais;

c) informacija apie tai, ar naujai psichoaktyviajai medziagai taikomos kokios nors

ribojamosios priemonés valstybése narése;
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d) informacija apie tai, ar nauja psichoaktyvioji medziaga Siuo metu vertinama ar
buvo jvertinta pagal 1961 m. Jungtiniy Tauty bendrosios narkotiniy medziagy
konvencijos, i§ dalies pakeistos 1972 m. protokolu, ir 1971 m. Psichotropiniy

medziagy konvencijos sistemg (Jungtiniy Tauty sistemg);

e)  kita atitinkama informacija, jei turima.

3. Pradinei ataskaitai parengti Centras naudoja savo turima informacija.
4.  Centras 5 straipsnyje nurodyty nacionaliniy centry praSo pateikti papildomos
informacijos apie naujg psichoaktyviaja medziaga, jei mano, kad tai yra bitina.
Nacionaliniai centrai pateikia tg informacija per dvi savaites nuo praS§ymo gavimo.
13551/17 ds/JAV 17
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5. Centras nepagrjstai nedelsdamas praso Europos vaisty agenttiros pateikti
informacijg, ar Sgjungos arba nacionaliniu lygmeniu nauja psichoaktyvioji medziaga
yra:

a)  Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti leidimas
suteiktas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB*,
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/82/EB** arba Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentq (EB) Nr. 726/2004***, veiklioji medZiaga;
13551/17 ds/JAV 18
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b)

d)

zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska

gauti leidimg prekiauti, veiklioji medziaga;

Zzmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti leidimas

kompetentingos institucijos buvo sustabdytas, veiklioji medziaga;

Zmonéms skirto vaisto, kuriam néra iSduotas leidimas pagal Direktyvos
2001/83/EB 5 straipsnj, arba ekstemporalaus veterinarinio vaisto, kurj pagal
nacionaline teis¢ pagamina tuo tikslu jgaliotas asmuo pagal Direktyvos

2001/82/EB 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, veiklioji medziaga;

13551/17
PRIEDAS

ds/JAV 19
DRI LT



e) tiriamyjy vaisty, kaip apibréZta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos

2001/20/EB**** 2 straipsnio d punkte, veiklioji medziaga.

Jei informacija yra susijusi su valstybiy nariy iSduotais leidimais prekiauti,

atitinkamos valstybés narés, Europos vaisty agentiurai papraSius, pateikia jai tokig

informacijq.

6.  Centras nepagrjstai nedelsdamas praso Europolo pateikti informacijg apie
nusikalstamy grupuoc¢iy dalyvavima gaminant, platinant nauja psichoaktyviaja
medziaga, plétojant jos platinimo biidus, vykdant neteisétq prekybq ja ir bet kokiu
biidu ja naudojant.

13551/17 ds/JAV 20
PRIEDAS DRI LT



7. Centras nepagristai nedelsdamas praso Europos cheminiy medziagy agenturos,
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro bei Europos maisto saugos tarnybos
pateikti turimg informacijg ir duomenis apie nauja psichoaktyviaja medziaga.

8. Centro bendradarbiavimo su §io straipsnio 5, 6 ir 7 dalyse nurodytomis jstaigomis ir
agentliromis i§samios nuostatos reglamentuojamos darbo susitarimais. Tokie darbo
susitarimai sudaromi pagal 20 straipsnio antrg pastraipg.

9.  Centras laikosi informacijos, kuri buvo pateikta Centrui, naudojimo salygy, jskaitant
galimybés susipaZinti su dokumentais, informacijos ir duomeny saugumo bei
konfidencialiy duomeny, jskaitant jautrius duomenis ir konfidencialig verslo
informacijg, apsaugos salygas.
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10.

11.

Centras pateikia prading ataskaitg Komisijai ir valstybéms naréms per penkias

savaites nuo 5, 6 ir 7 dalyse nurodyty prasymy pateikti informacijg pateikimo dienos.

Jei Centras surenka informacijg apie kelias naujas psichoaktyvigsias medZiagas,
kurias jis laiko esant panasSios cheminés sudéties, jis per Sesias savaites nuo 3, 6 ir

7 dalyje nurodyty prasymy pateikti informacijq pateikimo dienos pateikia Komisijai
ir valstybéms naréms atskiras pradines ataskaitas arba bendras pradines ataskaitas
apie kelias naujas psichoaktyvigsias medziagas, su salyga, kad kiekvienos naujos

psichoaktyviosios medziagos savybés yra aiSkiai nustatytos.
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Sc straipsnis

Rizikos vertinimo procediira ir ataskaita

Komisija per dvi savaites nuo pradinés ataskaitos gavimo dienos, kaip nurodyta S5b
straipsnio 10 dalyje, gali paprasyti, kad Centras jvertinty galima rizika, kurig kelia
nauja psichoaktyvioji medziaga, ir parengty rizikos vertinimo ataskaita, jeigu
pradinéje ataskaitoje esama informacijos, leidZiancios manyti, kad medZiaga gali
kelti didele rizikq visuomenés sveikatai ir, tam tikrais atvejais, didele socialing

rizikq. Rizikos vertinimg atliecka Mokslinis komitetas.

Komisija per dvi savaites nuo bendros pradinés ataskaitos gavimo dienos, kaip
nurodyta 5b straipsnio 11 dalyje, gali paprasSyti, kad Centras jvertinty galimg rizika,
kurig kelia kelios panaSios chemingés sudéties naujos psichoaktyviosios medziagos, ir
parengty bendra rizikos vertinimo ataskaita, jeigu bendroje pradinéje ataskaitoje
esama informacijos, leidZiancios manyti, kad medZiaga gali kelti didele rizikg
visuomenés sveikatai ir, tam tikrais atvejais, didele socialing rizikq. Bendrg rizikos

vertinimg atlieka Mokslinis komitetas.
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Rizikos vertinimo ataskaitoje arba bendroje rizikos vertinimo ataskaitoje pateikiama:

a)

b)

d)

turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos chemines ir
fizines savybes, taip pat jai pagaminti arba iSgauti naudoti metodai ir

prekursoriai;

turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos farmakologines ir

toksikologines savybes;

su nauja psichoaktyvigja medziaga siejamos rizikos sveikatai, visy pirma
siejamos su tos medziagos Umiu ir chroniSku toksiSkumu, piktnaudziavimo ir
priklausomybés sukélimo galimybe ir fiziniu bei psichiniu poveikiu ir poveikiu

elgesiui, analizé;

su nauja psichoaktyvigja medZiaga siejamos socialinés rizikos, visy pirma tos
medziagos poveikio socialiniam veikimui, vieSajai tvarkai ir nusikalstamai
veiklai, taip pat nusikalstamy grupuociy dalyvavimo gaminant, platinant naujg
psichoaktyvigjq medZiagq, plétojant jos platinimo biidus ir vykdant neteisétg
prekybgq ja, analiz¢;
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e) turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos vartojimo mastq

ir biidus, galimybes jos jsigyti ir paplitimo Sajungoje tikimybe;

f)  turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos naudojima
komerciniais ir pramoniniais tikslais, tokio naudojimo apimtj ir jos naudojima

moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais;
g)  kita atitinkama informacija, jei turima.

Mokslinis komitetas jvertina naujos psichoaktyviosios medziagos ar naujy
psichoaktyviyjy medziagy grupés keliamg rizika. Direktoriaus, veikiancio pagal
Mokslinio komiteto pirmininko rekomendacija, sprendimu prireikus Mokslinio
komiteto sudétis gali biiti iSplésta jtraukiant ekspertus i§ mokslo sri¢iy, kurios yra
svarbios siekiant uztikrinti subalansuotg naujos psichoaktyviosios medziagos
keliamos rizikos vertinimg. Direktorius paskiria tuos ekspertus i§ eksperty saraso.

Valdyba patvirtina eksperty sarasg kas trejus metus.

Komisija, Centras, Europolas ir Europos vaisty agentura turi teise paskirti po du

stebétojus.

13551/17
PRIEDAS

ds/JAV 25
DRI LT



Mokslinis komitetas atlieka rizikos vertinimg remdamasis turima informacija ir visais
kitais susijusiais moksliniais jrodymais. Jis atsizvelgia j visas savo nariy nuomones.
Centras organizuoja rizikos vertinimo procediira, be kita ko, nustato blisimus

informacijos poreikius ir susijusius tyrimus.

Centras rizikos vertinimo ataskaitg arba bendra rizikos vertinimo ataskaitag Komisijai
ir valstybéms naréms pateikia per SeSias savaites nuo Komisijos praSymo parengti

rizikos vertinimo ataskaita gavimo dienos.

Gavusi tinkamai pagrjsta Centro prasyma, Komisija gali pratesti laikotarpj, per kurj
reikia uzbaigti rizikos vertinimg arba bendrg rizikos vertinima, kad biity galima
atlikti papildomus mokslinius tyrimus ir surinkti papildomy duomeny. Tame
prasyme pateikiama informacija apie tai, kiek laiko reikés rizikos vertinimui arba

bendram rizikos vertinimui uzbaigti.
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5d straipsnis

Rizikos nevertinimas

Rizikos vertinimas neatlieckamas, jeigu jau gerokai pasistiméta nauja psichoaktyviaja
medZziagg vertinant pagal Jungtiniy Tauty sistema, t. y. kai Pasaulio sveikatos
organizacijos Narkomanijos eksperty komitetas yra paskelbes kritine apzvalga bei
rasyting rekomendacija, iSskyrus atvejus, kai turima pakankamai duomeny ir
informacijos, kuriais remiantis galima daryti iSvadgq, kad reikia parengti rizikos
vertinimo ataskaitg Sqjungos lygmeniu, o prieZastys jq parengti nurodomos

pradinéje ataskaitoje.

Rizikos vertinimas neatliekamas, jeigu, jvertinus pagal Jungtiniy Tauty sistema, buvo
nuspresta naujos psichoaktyviosios medziagos nejtraukti j 1961 m. Bendrosios
narkotiniy medziagy konvencijos, i$ dalies pakeistos 1972 m. protokolu, arba

1971 m. Psichotropiniy medziagy konvencijos sarasa, iSskyrus atvejus, kai turima
pakankamai duomeny ir informacijos, kuriais remiantis galima daryti isvadq, kad
reikia parengti rizikos vertinimo ataskaitqg Sqjungos lygmeniu, o priezastys jq

parengti nurodomos pradinéje ataskaitoje.
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Rizikos vertinimas neatlickamas, jeigu nauja psichoaktyvioji medziaga yra:

a)  Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti suteiktas

leidimas, veiklioji medZziaga;

b)  Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska

gauti leidima prekiauti, veiklioji medziaga;

c)  Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti suteiktg

leidimg kompetentinga institucija yra sustabdziusi, veiklioji medZziaga;
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d) tiriamyjy vaisty, kaip apibrézta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio d punkte,

veiklioji medziaga.

* 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. 67).

** 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius 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 prieZiiiros tvarkgq ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg

(OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

**%%% 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB
dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés
praktikos jgyvendinimu atliekant monéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,

suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).“
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4) 13 straipsnio 2 dalies ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

»Siekiant jvertinti naujos psichoaktyviosios medziagos ar naujy psichoaktyviyjy medziagy
grupés keliama rizika, Mokslinio komiteto sudétis gali biiti iSplésta laikantis Sc straipsnio

4 dalyje nurodytos procediiros..

2 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo ... [I12 ménesiy po Direktyvos (ES) .../..." jsigaliojimo].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

* OL: praSom j tekstq jrasSyti dokumente ST 10537/17 (2013/0304(COD)) esancios
direktyvos numersj.
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