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(Teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/2101
2017 m. lapkricio 15 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1920/2006, kiek tai susije su keitimusi informacija
apie naujas psichoaktyvigsias medziagas, ankstyvojo perspéjimo apie jas sistema ir jy keliamos
rizikos vertinimo procediira

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 168 straipsnio 5 dalj,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (%),

kadangi:

(1)  naujos psichoaktyviosios medziagos, visy pirma dél jy didelio skaiciaus, jvairovés, ir grei¢io, kuriuo jos randasi,
gali kelti dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai. Siekiant parengti ty grésmiy pasalinimo veiksmus,
biitina stiprinti stebéseng, tobulinti ankstyvojo perspéjimo sistemas ir vertinti su naujomis psichoaktyviosiomis
medzZiagomis susijusig rizikg visuomenés sveikatai ir socialing rizika;

(2)  su naujomis psichoaktyviosiomis medZziagomis susijusi rizika sveikatai ir socialiné rizika ypa¢ kyla pazeidziamoms
grupéms, visy pirma jaunimui,

(3)  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 (%), ir buvo papildomai sustiprintas Tarybos sprendimu 2005/387/TVR (*);

(4)  naujy psichoaktyviyjy medziagy, kurios kelia rizika visuomenés sveikatai ir, tam tikrais atvejais, socialing rizika
visoje Sgjungoje, klausimas turéty bati sprendziamas Sajungos lygmeniu. Todél Sis reglamentas turéty buti
taikomas kartu su Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/2103 (%), nes abu $ie aktai yra skirti
pakeisti Sprendimu 2005/387/TVR nustatyta mechanizma;

() OLC34,201722,p.182.

() 2017 m. spalio 24 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2017 m. lapkric¢io 10 d. Tarybos
sprendimas.

é) 1%97 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 (OLL 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 (OLL 127, 2005 5 20, p. 32).

() 2017 m. lapkricio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/2103, kuria, siekiant i termino ,narkotikas“ apibréztj
jtraukti naujy psichoaktyviyjy medziagy, i§ dalies kei¢iamas Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757TVR, ir kuria panaikinamas
Tarybos sprendimas 2005/387TVR (zr. $io Oficialiojo leidinio p. 12).
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(10)

(11)

nedidelis naujy psichoaktyviyjy medziagy skai¢ius gali bati naudojamas komerciniais ir pramoniniais tikslais ir
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais;

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

visi su naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis susij¢ Sajungos veiksmai turéty bati grindziami moksliniais
jrodymais ir jiems turéty bati taikoma speciali procediira;

turéty biti parengta pradiné ataskaita dél naujos psichoaktyviosios medziagos, kai valstybiy nariy pateikta
informacija kelia susirtipinimg, kad ji gali kelti rizika sveikatai arba socialing rizika Sajungos lygmeniu. Pradiné
ataskaita suteikty galimybe Komisijai priimti pagrista sprendima dél rizikos vertinimo procediiros pradéjimo.
Rizikos vertinimo procediira Sajungos lygmeniu turéty bati vykdoma skubiai;

atlikus rizikos vertinimo procediirg, Komisija turéty spresti, ar atitinkamg nauja psichoaktyvigja medziaga reikéty
jtraukti  termino ,narkotikas“ apibreztj laikantis Tarybos pamatiniame sprendime 2004/757/TVR (%) nustatytos
procediiros. Siekiant uZtikrinti keitimosi informacija mechanizmo ir ataskaity teikimo bei rizikos vertinimo
procediiry, i§déstyty Sprendime 2005/387/TVR ir Siame reglamente, nenutriikstamg veikima, Sis reglamentas
turéty bati pradétas taikyti Direktyvos (ES) 2017/2103 perkélimo j nacionaling teise termino dieng, kurig taip pat
turi biti panaikintas Sprendimas 2005/387|TVR;

naujos psichoaktyviosios medziagos rizikos vertinimas i§ esmés neturéty biti atliekamas, jei jos vertinimas yra
atlickamas pagal tarptauting teise. Naujos psichoaktyviosios medZziagos rizikos vertinimas neturéty bati
atlickamas, jei tai yra Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto veiklioji medziaga;

todél Reglamentg (EB) Nr. 1920/2006 reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1920/2006 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 i3 dalies kei¢iamas taip:

1. 2 straipsnis papildomas §iuo punktu:

of) Keitimasis informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas, ankstyvojo perspéjimo apie jas sistema ir jy

keliamos rizikos vertinimas

i) rinkti, palyginti, analizuoti ir vertinti 5 straipsnyje nurodyto Europos narkotiky ir narkomanijos informacinio
tinklo nacionaliniy centry ir nacionaliniy Europolo padaliniy turima informacija apie naujas psichoaktyviasias
medziagas, kaip apibrézta Tarybos pamatinio sprendimo 2004/757|/TVR (¥) 1 straipsnio 4 punkte, ir
nepagristai nedelsiant perduoti t3 informacija nacionaliniams centrams, nacionaliniams Europolo padaliniams
ir Komisijai,

ii) parengti prading ataskaita arba bendra prading ataskaita pagal 5b straipsni,

ii) organizuoti rizikos vertinimo procediirg pagal 5c ir 5d straipsnius,

(") 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 d¢l Europos narkotiky ir narkomanijos
stebésenos centro (OLL 376,2006 12 27, p. 1).

(*) 2004 m. spalio 25 d. Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757TVR, nustatantis biitiniausias nuostatas dél nusikalstamy veiky sudéties
pozymiy ir bausmiy neteisétos prekybos narkotikais srityje (OLL 335,2004 11 11, p. 8).
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iv) vykdyti visy naujy psichoaktyviyjy medziagy, apie kurias pranesé 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 bitiniausias 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.
3. Iterpiami Sie straipsniai:
»2a 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 nepagristai nedelsdami pateikty Centrui ir Europolui, atsizvelgdami i atitinkamus jy jgaliojimus,
turima informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas. Informacija turi bati susijusi su medziagy nustatymu ir
identifikavimu, vartojimu ir vartojimo budais, gamyba, i$gavimu, platinimu ir platinimo badais, 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 naciona-
liniams centrams, nacionaliniams Europolo padaliniams ir Komisijai, kad jie turéty visa informacija, reikalinga
ankstyvojo perspéjimo tikslais ir kad Centras turéty galimybe parengti prading ataskaitg arba bendrg prading ataskaita
pagal 5b straipsni.

5b straipsnis
Pradiné ataskaita

1. Jei Centras, Komisija arba valstybiy nariy dauguma mano, kad pasidalinta informacija apie nauja psichoaktyviaja
medziagg, surinkta pagal 5a straipsnj vienoje ar keliose valstybése narése, teikia pagrindo susirGipinimui 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 Komisija ir kitas valstybes nares apie savo pageidavima, kad
bity parengta pradiné ataskaita. Susidarius valstybiy nariy balsy daugumai, Komisija duoda Centrui atitinkamus
nurodymus ir apie tai informuoja valstybes nares.

2. Pradingje ataskaitoje kaip pirminé informacija pateikiama:

a) incidenty, rodanciy, kad esama sveikatos ir socialiniy problemy, su kuriomis potencialiai gali bati susijusi nauja
psichoaktyvioji medZiaga, pobudis, skai¢ius ir mastas, taip pat informacija apie naujos psichoaktyviosios
medziagos vartojimo badus;

b) naujos psichoaktyviosios medziagos cheminis ir fizinis apragymas bei jai pagaminti arba i§gauti naudoti metodai ir
prekursoriai;

¢) naujos psichoaktyviosios medziagos farmakologinis ir toksikologinis aprasymas;
d) informacija apie nusikalstamy grupuociy dalyvavima gaminant ar platinant naujg psichoaktyvigja medziaga.
Pradinéje ataskaitoje taip pat pateikiama:

a) informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos, be kita ko, kaip Zmonéms skirto vaisto ar veterinarinio
vaisto veikliosios medziagos, naudojimg Zmoniy ir veterinarinés medicinos reikméms;
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b) informacija apie naujos psichoaktyviosios medZziagos naudojima komerciniais ir pramoniniais tikslais, tokio
naudojimo apimtj ir naudojimg moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais;

¢) informacija apie tai, ar naujai psichoaktyviajai medziagai taikomos kokios nors ribojamosios priemonés valstybése
narése;

d) informacija apie tai, ar nauja psichoaktyvioji medZiaga $iuo 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 sistema (Jungtiniy Tauty sistema);

e) kita atitinkama informacija, jei turima.

3. Pradinei ataskaitai parengti Centras naudoja savo turimg informacija.

4. Centras 5 straipsnyje nurodyty nacionaliniy centry praso pateikti papildomos informacijos apie naujg psichoak-
tyvigja medZiaga, jei mano, kad tai yra batina. Nacionaliniai centrai pateikia tg informacija per dvi savaites nuo
praSymo gavimo.

5. Centras nepagristai nedelsdamas praso Europos vaisty agentfiros pateikti informacija, ar Sajungos arba
nacionaliniu lygmeniu nauja psichoaktyvioji medziaga yra:

a) zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti leidimas suteiktas pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB (*), Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB (**) arba Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (***), veiklioji medziaga;

b) Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska gauti leidima prekiauti, veiklioji
medZiaga;

¢) zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti leidimas kompetentingos institucijos buvo
sustabdytas, veiklioji medziaga;

d) Zmonéms skirto vaisto, kuriam néra i§duotas leidimas pagal Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsni, arba ekstempo-
ralaus veterinarinio vaisto, kurj pagal nacionaling teise pagamina tuo tikslu jgaliotas asmuo pagal Direktyvos
2001/82/EB 10 straipsnio 1 dalies ¢ punktg, veiklioji medZiaga;

e) tiriamojo vaisto, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB (****¥) 2 straipsnio
d punkte, veiklioji medziaga.

Jei informacija yra susijusi su valstybiy nariy i§duotais leidimais prekiauti, atitinkamos valstybés narés, Europos vaisty
agentiirai paprasius, pateikia jai tokig informacija.

6.  Centras nepagristai nedelsdamas prago Europolo pateikti informacija apie nusikalstamy grupuociy dalyvavima
gaminant, platinant naujg psichoaktyviaja medziaga, plétojant jos platinimo badus, vykdant neteisétg prekybg ja ir bet
kokiu biidu ja naudojant.

7. Centras nepagristai nedelsdamas praso Europos cheminiy medziagy agentiiros, Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro bei Europos maisto saugos tarnybos pateikti turima informacijg ir duomenis apie nauja psichoak-

tyviaja medziaga.

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

pastraipa.

9.  Centras laikosi informacijos, kuri buvo pateikta Centrui, naudojimo salygy, iskaitant galimybés susipaZinti su
dokumentais, informacijos ir duomeny saugumo bei konfidencialiy duomeny, jskaitant jautrius duomenis ir konfiden-
cialig verslo informacija, apsaugos salygas.

10.  Centras pateikia prading ataskaita Komisijai ir valstybéms naréms per penkias savaites nuo 5, 6 ir 7 dalyse
nurodyty pradymy pateikti informacija pateikimo dienos.
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11.  Jei Centras surenka informacijg apie kelias naujas psichoaktyvigsias medziagas, kurias jis laiko esant panasios
cheminés sudéties, jis per SeSias savaites nuo 5, 6 ir 7 dalyje nurodyty prasymy pateikti informacija 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.

5¢ straipsnis
Rizikos vertinimo procediira ir ataskaita

1. Komisija per dvi savaites nuo pradinés ataskaitos gavimo dienos, kaip nurodyta 5b 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, leidZian¢ios manyti, kad medziaga gali kelti didel¢
rizikg visuomenés sveikatai ir, tam tikrais atvejais, didel¢ socialing rizikg. Rizikos vertinimg atliecka Mokslinis
komitetas.

2. Komisija per dvi savaites nuo bendros pradinés ataskaitos gavimo dienos, kaip nurodyta 5b straipsnio 11 dalyje,
gali paprasyti, kad Centras jvertinty galima rizika, kurig kelia kelios panasios cheminés sudéties naujos psichoakty-
viosios medziagos, ir parengty bendrg rizikos vertinimo ataskaitg, jeigu bendroje pradinéje ataskaitoje esama
informacijos, leidzian¢ios manyti, kad medziaga gali kelti didele rizikg visuomenés sveikatai ir, tam tikrais atvejais,
didele socialing rizika. Bendrg rizikos vertinimg atlieka Mokslinis komitetas.

3. Rizikos vertinimo ataskaitoje arba bendroje rizikos vertinimo ataskaitoje pateikiama:

a) turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos chemines ir fizines savybes, taip pat jai pagaminti
arba i$gauti naudoti metodai ir prekursoriai;

b) turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos farmakologines ir toksikologines savybes;

¢) su nauja psichoaktyvigja medziaga siejamos rizikos sveikatai, visy pirma siejamos su tos medziagos Gmiu ir
chronisku toksiskumu, piktnaudziavimo ir priklausomybés sukélimo galimybe ir fiziniu bei psichiniu poveikiu ir
poveikiu elgesiui, analizé;

d) 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
nauja psichoaktyvigja medziaga, plétojant jos platinimo budus ir vykdant neteisétg prekyba ja, analizé;

e¢) turima informacija apie naujos psichoaktyviosios medziagos vartojimo mastg ir biidus, galimybes jos isigyti 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.

4. Mokslinis komitetas jvertina naujos psichoaktyviosios medziagos ar naujy psichoaktyviyjy medziagy grupés
keliamg rizikg. Direktoriaus, veikian¢io pagal Mokslinio komiteto pirmininko rekomendacijg, sprendimu prireikus
Mokslinio komiteto sudétis gali bati iSplésta jtraukiant ekspertus i§ mokslo sri¢iy, kurios yra svarbios siekiant
uztikrinti subalansuota naujos psichoaktyviosios medziagos keliamos rizikos vertinima. Direktorius paskiria tuos
ekspertus i§ eksperty sgraso. Valdyba patvirtina eksperty sarasg kas trejus metus.

Komisija, Centras, Europolas ir Europos vaisty agentiira turi teis¢ paskirti po du stebétojus.

5. Mokslinis komitetas atlicka rizikos vertinimg remdamasis turima informacija ir visais kitais susijusiais
moksliniais jrodymais. Jis atsizvelgia j visas savo nariy nuomones. Centras organizuoja rizikos vertinimo procediirg,
be kita ko, nustato baisimus informacijos poreikius ir susijusius tyrimus.

6.  Centras rizikos vertinimo ataskaita arba bendrg rizikos vertinimo ataskaita Komisijai ir valstybéms naréms
pateikia per $esias savaites nuo Komisijos prasymo parengti rizikos vertinimo ataskaitg gavimo dienos.
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7. Gavusi tinkamai pagristy Centro prasyma, Komisija gali pratesti laikotarpi, per kurj reikia uzbaigti rizikos
vertinimg arba bendra rizikos vertinimg, kad baty 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.

5d straipsnis
Rizikos nevertinimas

1.  Rizikos vertinimas neatlieckamas, 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, i§skyrus atvejus, kai turima pakankamai duomeny ir informacijos, kuriais
remiantis galima daryti iSvada, kad reikia parengti rizikos vertinimo ataskaita Sgjungos lygmeniu, o priezastys ja
parengti nurodomos pradinéje ataskaitoje.

2. Rizikos vertinimas neatlickamas, jeigu, jvertinus pagal Jungtiniy Tauty sistema, buvo nuspresta naujos psichoak-
tyviosios medziagos nejtraukti { 1961 m. Bendrosios narkotiniy medziagy konvencijos, i§ dalies pakeistos 1972 m.
protokolu, arba 1971 m. Psichotropiniy medziagy konvencijos sarasa, i§skyrus atvejus, kai turima pakankamai
duomeny ir informacijos, kuriais remiantis galima daryti i$vada, kad reikia parengti rizikos vertinimo ataskaitg
Sajungos lygmeniu, o priezastys ja parengti nurodomos pradinéje ataskaitoje.

3. Rizikos vertinimas neatliekamas, jeigu nauja psichoaktyvioji medziaga yra:
a) Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti suteiktas leidimas, veiklioji medziaga;

b) Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska gauti leidimg prekiauti, veiklioji
medzZiaga;

¢) Zmonéms skirto vaisto arba veterinarinio vaisto, kuriuo prekiauti suteiktg leidimg kompetentinga institucija yra
sustabdziusi, veiklioji medzZiaga;

d) tirfamojo vaisto, kaip apibréZta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio d punkte, veiklioji medziaga.

(*) 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

(**) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio 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 priezitiros tvarka 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 Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).

4. 13 straipsnio 2 dalies ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

,Siekiant jvertinti naujos psichoaktyviosios medziagos ar naujy psichoaktyviyjy medziagy grupés keliamg rizika,
Mokslinio komiteto sudétis gali biiti iSplésta laikantis 5c straipsnio 4 dalyje nurodytos procediiros.

2 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2018 m. lapkricio 23 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbtire 2017 m. lapkricio 15 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
A. TAJANI M. MAASIKAS
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DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA (ES) 2017/2102
2017 m. lapkricio 15 d.

kuria i§ dalies keiciama Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo
elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,
teisékfiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
pasikonsultave su Regiony komitetu,
laikydamiesi jprastos teis¢kiros procediiros (%),
kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES (*) dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje (EEI) apribojimo, be kita ko, reikalaujama, kad Komisija apsvarstyty butinybe i§ dalies
pakeisti tos direktyvos taikymo sritj, atsizvelgiant i joje nurodytg EEI, ir prireikus parengty teisés akto pasitlyma
dél papildomy su ta EE] susijusiy i§imciy;

(2)  siekiant skatinti zZieding ekonomika Sgjungoje, turéty biiti sudarytos palankesnés sglygos atlikti su EE] susijusias
antrinés rinkos operacijas, jskaitant remontg, atsarginiy daliy pakeitimg, atnaujinimg ir pakartotinj naudojima bei
modifikavimg. Turéty bati uZtikrintas aukstas Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis, be kita ko, Salinant ir
naudojant EE] atliekas taip, kad nebiity kenkiama aplinkai. Reikéty vengti nereikalingos administracinés nastos
rinkos dalyviams. Pagal Direktyva 2011/65/ES leidZiama, kad EEI, kuri nepateko i ankstesnés Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2002/95/EB (*) taikymo sriti, bet kuri neatitikty Direktyvos 2011/65ES, ir toliau buty
tickiama rinkai iki 2019 m. liepos 22 d. Tadiau po $ios datos tiek reikalavimy neatitinkancios EE] pateikimas
rinkai pirmg karta, tiek antrinés rinkos operacijos draudziami. Toks antrinés rinkos operacijy draudimas yra
nesuderinamas su bendraisiais principais, kuriais grindZiamos Sgjungos priemonés, skirtos su gaminiais
susijusiems jstatymams suderinti, todél t3 draudima reikéty panaikinti;

(3)  tam tikry niSiniy gaminiy grupés neturéty biti jtrauktos j Direktyvos 2011/65/ES taikymo sritj, nes jy jtraukimo
nauda aplinkai arba sveikatai bity nedidelé ir tai sukelty nei$sprendziamy atitikties problemy ar rinkos
iSkraipymy, kuriy negalima veiksmingai i$spresti taikant toje direktyvoje numatyta i§imties mechanizma;

(4)  vargony vamzdziai gaminami naudojant tam tikra $vino lydmetali, kuriam alternatyvos iki $iol nerasta. Dauguma
vamzdiniy vargony toje pacioje vietoje laikomi Simtmecius, o jy apyvarta nedidelé. Todél vamzdiniai vargonai
neturéty bati jtraukti  Direktyvos 2011/65/ES taikymo sritj, nes jy jtraukimo nauda dél $vino pakeitimo biity
nedidelé;

() OLC345,20171013,p.110.

(*) 2017 m. spalio 3 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2017 m. spalio 23 d. Tarybos sprendimas.

(*) 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo (OLL 174, 2011 7 1, p. 88).

(*) 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/95/EB dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo (OLL 37,2003 2 13, p. 19).
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(5)  Direktyva 2011/65/ES netaikoma integruota energijos $altinj turintiems ne keliais judantiems mechanizmams,
kurie tiekiami tik profesionaliems naudotojams. Taliau toje palioje tam tikry tipy ne keliais judanciy
mechanizmy gamybos linijoje biina gaminami du tokiy mechanizmy variantai, kuriy vienintelis skirtumas —
maitinimo S3altinis (integruotas arba iSorinis). Pagal tg direktyva tiems variantams turéty bati taikomos tokios pat
salygos. Todél iSorinj energijos Saltinj turin¢ia traukos pavara varomi ne keliais judantys mechanizmai neturéty
bati jtraukti | Direktyvos 2011/65/ES taikymo sritj;

(6)  visoms Direktyvos 2011/65/ES I priede nustatytoms atitinkamoms EE[ kategorijoms turéty bati aiskiai nustatytos
i$im¢iy, tatkomy pakartotinai naudotoms atsarginéms dalims, paimtoms i§ EEI, salygos. Taip pat, kadangi tam
tikry pavojingy medziagy naudojimo apribojimo i$im¢iy galiojimo trukmé turéty bati ribota, ilgiausias esamy
isim¢iy galiojimo laikotarpis irgi turéty bati aiskiai nustatytas visoms atitinkamoms EE] kategorijoms, iskaitant
11 kategorija;

(7)  jei pateikiama paraiska dél iSimties taikymo atnaujinimo, Komisija privalo priimti sprendimg likus ne maziau kaip
6 ménesiams iki esamos iSimties galiojimo pabaigos, i$skyrus atvejus, kai dél specialiy aplinkybiy pateisinami kiti
terminai. Terminas, per kuri Komisija turi priimti sprendima dél naujy i§im¢iy taikymo paraisky, néra nustatytas.
Remiantis 2016 m. balandzio 18 d. Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél naudojimosi
jgaliojimais priimti deleguotuosius aktus, suteiktais Komisijai pagal Direktyva 2011/65/ES, toks terminas, kaip
paaiskéjo, yra praktiskai nejvykdomas dél keliy privalomy procediriniy veiksmy, kuriuos reikia atlikti siekiant
jvertinti paraiskg dél iSimties taikymo atnaujinimo. Terminas nesuteikia jokios papildomos vertés galiojanciai
atnaujinimo paraisky nagrinéjimo procediirai, o kadangi jo nejmanoma jvykdyti, verslui ir kitiems suinteresuo-
tiesiems subjektams jis kelia netikruma. Kita vertus, veiklos testinumas yra uZtikrinamas, nes rinkos dalyviai gali
kliautis tuo, kad esama iSimtis liks galioti tol, kol bus priimtas sprendimas dél atnaujinimo paraiskos. Todél
nuostata dél termino turéty baiti i$braukta. Ta¢iau Komisija netrukus po paraiskos gavimo datos turéty suteikti
pareiskéjui, valstybéms naréms ir Europos Parlamentui savo sprendimo dél paraiskos priémimo tvarkarastj. Be to,
i bendra Direktyvos 2011/65/ES perzitra, kurig Komisija turi atlikti ne véliau kaip 2021 m. liepos 22 d., reikéty
jtraukti realaus termino, per kurj Komisija priima sprendimg dél paraiskos dél iSimties taikymo atnaujinimo, prie$
pasibaigiant atitinkamai i$imciai, nustatyma;

(8)  kadangi $ios direktyvos tiksly, t. y. ribojant pavojingy medziagy naudojima EE[ padéti uztikrinti Zmoniy sveikatos
apsaugg ir aplinkos apsaugos poZitriu priimting EE] atlieky naudojimg ir Salinimg — valstybés narés negali
deramai pasiekti veikdamos pavieniui, nes jy priimty jstatymy arba administraciniy priemoniy skirtumai galéty
sudaryti kliti¢iy prekybai bei i8kreipti konkurencija Sajungoje ir taip daryti tiesioginj poveikj vidaus rinkai, o dél
problemos masto ir jos poveikio kitiems Sajungos teisés aktams dél atlieky naudojimo ir $alinimo, taip pat
bendro intereso sritims, kaip antai Zmoniy sveikatos apsaugai, ty tiksly biity geriau siekti Sajungos lygmeniu,
Sajunga, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, gali priimti
priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Sia direktyva nevirSijama to, kas batina
nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2011/65ES i§ dalies kei¢iama taip:
1) 2 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalis isbraukiama;

b) 4 dalis papildoma $iuo punktu:

,k) vamzdiniams vargonams.*;

2) 3 straipsnio 28 punktas pakeiciamas taip:

,28) ne keliais judantys mechanizmai, tiekiami tik profesionaliems naudotojams, — mechanizmai, turintys integruota

energijos $altinj arba iSorinj energijos 3altinj turincig traukos pavara, kuriy veikimui reikalingas mobilumas ar

nuolatinis arba pusiau nuolatinis perkélinéjimas i§ vienos stacionarios darbo vietos j kitg ir kurie tiekiami tik
profesionaliems naudotojams.*;
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3) 4 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalis pakei¢iama taip:
,3. 1 dalis taikoma medicinos priemonéms ir stebéjimo bei kontrolés prietaisams, pateikiamiems rinkai nuo
2014 m. liepos 22 d., in vitro diagnostinéms medicinos priemonéms, pateikiamoms rinkai nuo 2016 m.
liepos 22 d., pramoniniams stebéjimo bei kontrolés prietaisams, pateikiamiems rinkai nuo 2017 m. liepos 22 d.,

ir visai kitai EE], kuri nepateko | Direktyvos 2002/95/EB taikymo sritj ir kuri pateikiama rinkai nuo 2019 m.
liepos 22 d.

b) 4 dalyje jterpiamas $is punktas:

,ea) visai kitai EEI, kuri nepateko i Direktyvos 2002/95/EB taikymo sritj ir kuri pateikiama rinkai iki 2019 m.
liepos 22 d.;%

¢) 5 dalis pakeiCiama taip:
,5.  Jei pakartotinis naudojimas vyksta uzdaros patikrinamos grandinés principu veikiancioje ,verslas verslui
surinkimo sistemoje ir jei vartotojas informuojamas apie pakartotinj atsarginiy daliy naudojimg, 1 dalis netaikoma

pakartotinai naudotoms atsarginéms dalims:

a) paimtoms i§ EEI, pateiktos rinkai iki 2006 m. liepos 1 d., ir naudojamoms EEI, pateiktai rinkai iki 2016 m.
liepos 1 d;

b) paimtoms i§ medicinos priemoniy arba stebéjimo bei kontrolés prietaisy, pateikty rinkai iki 2014 m.
liepos 22 d., ir naudojamy EEI, pateiktai rinkai iki 2024 m. liepos 22 d.;

¢) paimtoms i§ in vitro diagnostiniy medicinos priemoniy, pateikty rinkai iki 2016 m. liepos 22 d., ir naudojamy
EEl, pateiktai rinkai iki 2026 m. liepos 22 d.;

d) paimtoms i§ pramoniniy stebéjimo bei kontrolés prietaisy, pateikty rinkai iki 2017 m. liepos 22 d., ir
naudojamy EEI, pateiktai rinkai iki 2027 m. liepos 22 d.;

€) paimtoms i§ visos kitos EEI, kuriai nebuvo taikoma Direktyva 2002/95/EB ir kuri pateikta rinkai iki 2019 m.
liepos 22 d., ir naudojamoms EEI, pateiktai rinkai iki 2029 m. liepos 22 d.%

4) 5 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalies antra pastraipa pakeic¢iama taip:

LI priede 2011 m. liepos 21 d. i$vardyty i$imciy ilgiausias galiojimo laikotarpis (nebent konkreciai nurodytas
trumpesnis laikotarpis), kuris gali biti atnaujintas, yra:

a) Ipriedo 1-7 kategorijoms ir 10 kategorijai — 5 metai nuo 2011 m. liepos 21 d;
b) I priedo 8 ir 9 kategorijoms — 7 metai nuo 4 straipsnio 3 dalyje nustatyty atitinkamy daty ir
¢) Ipriedo 11 kategorijai — 5 metai nuo 2019 m. liepos 22 d.

b) 4 dalyje jterpiamas $is punktas:

,ba) per 1 ménesj po praS§ymo gavimo dienos pateikia pareiskéjui, valstybéms naréms ir Europos Parlamentui
savo sprendimo dél pra§ymo priémimo tvarkarasti.

¢) 5 dalies antros pastraipos pirmas sakinys isbraukiamas.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti teisés aktai, baitini, kad $ios direktyvos biity laikomasi ne
véliau kaip nuo 2019 m. birZelio 12 d. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos tas priemones, daro jose nuorodg i 3ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
priemoniy tekstus.
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3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbare 2017 m. lapkricio 15 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
A. TAJANI M. MAASIKAS
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA (ES) 2017/2103
2017 m. lapkricio 15 d.

kuria, siekiant j termino ,narkotikas“ apibréztj jtraukti naujy psichoaktyviyjy medziagy, i§ dalies
kei¢iamas Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR ir kuria panaikinamas Tarybos
sprendimas 2005/387/TVR

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo ir ypac j jos 83 straipsnio 1 dalj,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
laikydamiesi jprastos teisékiros procediiros (%),

kadangi:

(1)  Tarybos pamatiniu sprendimu 2004/757/TVR (}) nustatytas bendras kovos su neteiséta prekyba narkotikais, kuri
kelia grésme Sgjungos pilieciy sveikatai, saugai ir gyvenimo kokybei, valstybiy nariy teisétai ekonomikai ir
stabilumui bei saugumui, metodas. Siekiant, kad valstybiy nariy teisminéms institucijoms bendradarbiaujant su
teisésaugos tarnybomis nekilty problemy dél to, kad uZ atitinkamg nusikaltimg ar nusikaltimus nebaudziama
pagal prasanciosios valstybés narés ir pagal valstybés narés, i kurig kreipiamasi, jstatymus, Tarybos pamatiniame
sprendime 2004/757|TVR pateikiamos bitiniausios bendros prekybos narkotikais nusikaltimy ir sankcijy
apibrézimo taisyklés;

(2)  Pamatinis sprendimas 2004/757/TVR taikomas medziagoms, kurioms taikoma 1961 m. Jungtiniy Tauty bendroji
narkotiniy medziagy konvencija (su pakeitimais, padarytais 1972 m. protokolu), medziagoms, kurioms taikoma
1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medZiagy konvencija (toliau — JT konvencijos), ir sintetiniams
narkotikams,  kuriems  Sajungoje  taikomos  kontrolés  priemonés  pagal Tarybos  bendruosius
veiksmus 97/396/TVR (*) ir kuriy keliama rizika visuomenés sveikatai panasi { JT konvencijose nurodyty
medziagy keliamg rizikg;

(3)  Pamatinis sprendimas 2004/757/TVR taip pat turéty bati taikomas medZiagoms, kurioms pagal Tarybos
sprendimg 2005/387/TVR (°) taikomos kontrolés priemonés ir baudziamosios sankcijos ir kuriy keliama rizika
visuomenés sveikatai panasi | JT konvencijose nurodyty medziagy keliamg rizika;

(4)  Sajungoje vis daZniau atsiranda naujy psichoaktyviyjy medziagy, kuriy poveikis panasus i JT konvencijose
nurodyty medziagy poveiki, ir jos sparciai plinta. Tam tikros naujos psichoaktyviosios medziagos kelia didele
rizikg visuomenés sveikatai ir socialing rizikg. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/2101 (%)
numatyta keitimosi informacija apie naujas psichoaktyvigsias medziagas ir rizikos jvertinimo procediiros sistema,
grindziama pradine ataskaita ir rizikos jvertinimo ataskaita, rengiamomis siekiant jvertinti, ar naujos psichoakty-
viosios medziagos kelia didel¢ rizika visuomenés sveikatai ir socialing rizika. Siekiant veiksmingai sumazinti
galimybes jsigyti naujy psichoaktyviyjy medziagy, kurios kelia didelg rizikg visuomenés sveikatai bei, tam tikrais
atvejais, didele socialing rizikg ir atgrasyti nuo prekybos tomis medziagomis visoje Sajungoje, o nusikalstamus
susivienijimus — nuo jsitraukimo j ta veiklg, tos medziagos turéty bati jtrauktos j termino ,narkotikas“ apibréztj
pagal Sios direktyvos nuostatas ir tai pagrindziant proporcingomis baudziamosios teisés nuostatomis;

() OLC177,2014611,p.52.

(*) 2014 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2017 m. rugséjo 25 d. per pirmajj
svarstymg priimta Tarybos pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). 2017 m. spalio 24 d. Europos Parlamento pozicija (dar
nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

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

(*) 1997 m. birzelio 16 d. Bendrieji veiksmai 97/396/TVR, Tarybos priimti remiantis Europos Sgjungos sutarties K.3 straipsniu, dél
keitimosi informacija apie naujus sintetinius narkotikus, jy pavojy jvertinimo ir kontrolés (OLL 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 (OLL 127, 2005 5 20, p. 32).

() 2017 m. lapkricio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/2101, kuriuo dél keitimosi informacija apie naujas
psichoaktyvigsias medziagas, ankstyvojo perspéjimo apie jas sistemos ir jy keliamos rizikos jvertinimo procediiros i§ dalies keiciamas
Reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 (zZr. $io Oficialiojo leidinio p. 1).
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(5)  todél naujoms | termino ,narkotikas“ apibréztj jtrauktoms psichoaktyviosioms medziagoms turéty bati taikomos
Sajungos baudZiamosios teisés nuostatos dél neteisétos prekybos narkotikais. Kadangi i JT konvencijas jtrauktoms
medziagoms ir Zalingiausioms naujoms psichoaktyviosioms medZziagoms bty taikomos tos pacios baudziamosios
teisés nuostatos, tai taip pat padéty supaprastinti Sgjungos teising sistemg ir suteikti jai daugiau aiskumo. Todél
reikéty i§ dalies pakeisti Pamatiniame sprendime 2004/757/TVR pateikta termino ,narkotikas” apibrézti;

(6)  sia direktyva turéty bati nustatyti pagrindiniai termino ,narkotikas“ apibrézties elementai ir naujy psichoaktyviyjy
medZiagy jtraukimo j tg apibréztj tvarka ir kriterijai. Be to, tam, kad j termino ,narkotikas“ apibréztj bity
jtrauktos psichoaktyviosios medziagos, kurioms jau taikomos kontrolés priemonés, nustatytos Tarybos
sprendimais, priimtais pagal Bendruosius veiksmus 97/396/TVR ir Sprendima 2005/387/TVR, | Pamatinj
sprendima 2004/757/TVR turéty biti jtrauktas priedas, kuriame pateiktas ty psichoaktyviyjy medziagy sarasas;

(7)  vis délto, kad biity greitai reaguojama i naujy Zzalingy psichoaktyviyjy medziagy atsiradimga ir plitima Sajungoje,
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 290 straipsnj jgaliojimai priimti aktus turéty bati deleguoti
Komisijai siekiant i§ dalies pakeisti ta prieds, kad j termino ,narkotikas“ apibréztj bty jtraukta naujy psichoak-
tyviyjy medziagy. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su
ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékiiros (') nustatytais principais. Visy pirma siekiant uZtikrinti vienodas galimybes
dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus
dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama
galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,
posédziuose;

(8)  tam, kad greitai reaguoty i naujy Zalingy psichoaktyviyjy medziagy atsiradimg ir plitima Sajungoje, valstybés
narés naujoms psichoaktyviosioms medziagoms, kurios kelia didele rizikg visuomenés sveikatai bei, tam tikrais
atvejais, didele socialing rizika, Pamatinio sprendimo 2004/757|TVR nuostatas turéty pradéti taikyti kuo greiciau,
bet ne véliau kaip praéjus SeSiems ménesiams po to, kai jsigalioja deleguotasis aktas, i§ dalies keiciantis prieda,
kad tos medziagos bty jtrauktos j termino ,narkotikas“ apibréztj. Valstybés narés turéty déti visas pastangas, kad
tas terminas baty kuo trumpesnis;

(9)  kadangi Sios direktyvos tikslo, t. y. i$plésti Sajungos baudziamosios teisés nuostaty, taikomy neteisétai prekybai
narkotikais, taikymg jas taikant ir naujoms psichoaktyviosioms medziagoms, kurios kelia didele rizika visuomenés
sveikatai bei, tam tikrais atvejais, didele socialing rizikg, valstybés narés, veikdamos pavieniui, negali deramai
pasiekti, taciau to tikslo bty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties (toliau — ES
sutartis) 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatytg proporcingumo principa $ia direktyva nevirijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti;

(10)  sia direktyva gerbiamos pagrindinés teisés ir laikomasi principy, pripaZinty Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy
chartijoje, visy pirma tai — teisé i veiksmingg teising gynybg ir teisingg bylos nagrinéjima, nekaltumo prezumpcija
ir teisé j gynyba, teisés nebiti du kartus teisiamam ar baudziamam uZ tg pacia nusikalstamg veikg ir teisétumo ir
nusikalstamos veikos bei bausmés proporcingumo principai;

(11) kadangi $ia direktyva ir Reglamentu (ES) 2017/2101 siekiama pakeisti Sprendimu 2005/387/TVR nustatyta
mechanizma, tas sprendimas turéty biti panaikintas;

(12) pagal prie ES sutarties ir SESV pridéto Protokolo Nr. 21 dél Jungtinés Karalystés ir Airijos pozicijos dél laisves,
saugumo ir teisingumo erdvés 3 straipsnj Airija prane$¢ apie savo pageidavimg dalyvauti priimant ir taikant 3ig
direktyvg;

(13) pagal prie ES sutarties ir SESV pridéto Protokolo Nr. 21 dél Jungtinés Karalystés ir Airijos pozicijos dél laisvés,
saugumo ir teisingumo erdvés 1 ir 2 straipsnius ir nedarant poveikio to protokolo 4 straipsniui Jungtiné Karalysté
nedalyvauja priimant $ig direktyva ir ji néra jai privaloma ar taikoma;

(14) pagal prie ES sutarties ir SESV pridéto Protokolo Nr. 22 dél Danijos pozicijos 1 ir 2 straipsnius Danija
nedalyvauja priimant $ig direktyva ir ji néra jai privaloma ar taikoma;

() OLL123,2016512,p.1.
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(15)  todél Pamatinj sprendimg 2004757 |TVR reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME $IA DIREKTYVA;:

1 straipsnis
Pamatinio sprendimo 2004/757/TVR pakeitimai

Pamatinis sprendimas 2004/757/TVR i§ dalies keitiamas taip:
1) 1 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 punktas pakei¢iamas taip:
,1. Narkotikas — bet kuri i3 $iy medziagy:

a) medZiaga, kuriai taikoma 1961 m. Jungtiniy Tauty bendroji narkotiniy medZiagy konvencija, su
pakeitimais, padarytais 1972 m. protokolu, arba 1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medZiagy
konvencija;

b) bet kuri i§ priede i$vardyty medziagy;*;

b) pridedami Sie punktai:

,4. Nauja psichoaktyvioji medziaga — grynos formos medziaga ar medZiagos preparatas, kuriems netaikoma nei
1961 m. Jungtiniy Tauty bendroji narkotiniy medziagy konvencija, su pakeitimais, padarytais 1972 m.
protokolu, nei 1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencija, taciau kurie gali kelti rizika
sveikatai arba socialing rizikg, panasia j medziagy, kurioms taikomos tos konvencijos, keliama riziks;

5. Preparatas — miSinys, kuriame yra viena ar daugiau naujy psichoaktyviyjy medziagy.”

2) Iterpiami $ie straipsniai:
»1a straipsnis
Naujy psichoaktyviyjy medZiagy jtraukimo i termino ,narkotikas“ apibréztj tvarka

1. Remdamasi rizikos jvertinimu arba bendru rizikos jvertinimu, atliktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1920/2006 (*) 5c straipsnj ir vadovaudamasi $io straipsnio 2 dalyje iSdéstytais kriterijais,
Komisija pagal 8a straipsnj nepagristai nedelsdama priima deleguotajj akta, kuriuo i§ dalies kei¢iamas $io pamatinio
sprendimo priedas siekiant ji papildyti nauja (-omis) psichoaktyvigja (-iosiomis) medziaga (-omis) ir nustatyti, kad
nauja (-os) psichoaktyvioji (-iosios) medziaga (-os) kelia didele rizikg visuomenés sveikatai ir, tam tikrais atvejais,
didele socialing rizikg Sajungos lygmeniu ir kad ji (-os) turéty bati jtraukta (-os) j termino ,narkotikas“ apibrézti.

2. Svarstydama, ar priimti deleguotajj akta, kaip nurodyta 1 dalyje, Komisija atsizvelgia j tai, ar naujos psichoakty-
viosios medZiagos vartojimo mastas arba bidai bei galimybés jos isigyti ir jos paplitimo Sgjungoje potencialas yra
dideli, ir tai, ar Zala sveikatai, kurig sukelia naujos psichoaktyviosios medziagos vartojimas, siejama su jos Gmiu ar
chronigku toksiskumu, taip pat su piktnaudziavimo ar priklausomybés sukélimo galimybe, kelia pavojy gyvybei. Zala
sveikatai laikoma kelian¢ia grésme gyvybei, jeigu nauja psichoaktyvioji medziaga gali sukelti mirtj ar mirtinus
pazeidimus, sunkias ligas, sunky fizinés ar psichinés buklés pablogéjima arba didelj ligy plitima, taip pat per krauja
plintan¢iy virusy perdavimg.

Be to, Komisija atsizvelgia i tai, ar naujos psichoaktyviosios medziagos keliama socialiné zala asmenims ir visuomenei
yra didelé, ir visy pirma tai, ar naujos psichoaktyviosios medziagos poveikis socialiniam funkcionavimui ir vieSajai
tvarkai yra toks, kuris pasireiskia vieSosios tvarkos pazeidimu ar sukelia Ziaury arba asocialy elgesj, dél kurio patiria
zalg vartotojas ar kiti asmenys arba nukencia turtas; arba tai, ar su nauja psichoaktyvigja medziaga susijusi
nusikalstama veikla, jskaitant organizuotg nusikalstamumg, yra sisteminga, dél jos gaunamas didelis neteisétas pelnas
arba patiriamos didelés ekonominés islaidos.
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3. Jeigu per SeSias savaites nuo rizikos jvertinimo ataskaitos arba bendro rizikos jvertinimo ataskaitos pagal
Reglamento (EB) Nr. 1920/2006 5c straipsnio 6 dalj gavimo dienos Komisija nusprendzia, kad nebatina priimti
deleguotajj aktg siekiant naujg (-as) psichoaktyviajg (-igsias) medziagg (-as) jtraukti j termino ,narkotikas“ apibrézti, ji
pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai pranesima, kuriame paaiskinamos to priezastys.

4. Naujy psichoaktyviyjy medziagy, kuriomis papildytas $io pamatinio sprendimo priedas, atzvilgiu valstybés
narés, kurios to dar nepadaré, uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti teisés aktai, bitini, kad $io pamatinio
sprendimo nuostatos bity pradétos taikyti toms naujoms psichoaktyviosioms medziagoms kuo greic¢iau, bet ne véliau
kaip per $esis ménesius nuo deleguotojo akto, kuriuo i§ dalies keiciamas priedas, jsigaliojimo dienos. Apie tai jos
nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j § pamatinj sprendimg arba tokia nuoroda daroma jas
oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

1b straipsnis
Nacionalinés kontrolés priemonés

Nedarant poveikio Siame pamatiniame sprendime nustatytiems valstybiy nariy isipareigojimams, valstybés narés
naujoms psichoaktyviosioms medziagoms savo teritorijoje gali toliau taikyti arba nustatyti nacionalines kontrolés
priemones, kurias jos laiko tinkamomis.

(*) 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).

N
~

[terpiamas Sis straipsnis:
»8a straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. la straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui
nuo 2017 m. lapkricio 22 d. Likus ne maZziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratesiami tokios
pacios trukmeés laikotarpiams, i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio
pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

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

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais
vadovaudamasi 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros (*) nustatytais
principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal la straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie ta akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas dviem ménesiais.

(*) OLL123,2016 512, p. 1.7
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4) Pridedamas priedas, pateiktas ios direktyvos priede.

2 straipsnis
Sios direktyvos perkélimas j nacionaling teise

Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti teisés aktai, batini kad Sios direktyvos biity pradéta laikytis ne
veliau kaip 2018 m. lapkricio 23 d. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos tas priemones, daro jose nuorody i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.
3 straipsnis
Sprendimo 2005/387/TVR panaikinimas
1. Sprendimas 2005/387/TVR panaikinamas nuo 2018 m. lapkricio 23 d.

2. Nepaisant 1 dalies, Sprendimas 2005/387/TVR toliau taikomas naujoms psichoaktyviosioms medziagoms, dél
kuriy bendra ataskaita, kaip nurodyta to sprendimo 5 straipsnyje, buvo pateikta iki 2018 m. lapkricio 23 d.

3. Komisija pagal Sio straipsnio 4-8 dalis priima deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas Pamatinio
sprendimo 2004/757|TVR priedas siekiant ji papildyti naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis, kaip nurodyta $io
straipsnio 2 dalyje.

4. lgaliojimai priimti 3 dalyje nurodytus deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami dvejy mety laikotarpiui nuo
2017 m. lapkri¢io 22 d.

5. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3 dalyje nurodytus deleguotuosius igaliojimus. Sprendimu
dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas
jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodytg dieng. Jis nedaro
poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

6. Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais
vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékfiros nustatytais principais.

7. Apie priimtg deleguotgjj aktg Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

8.  Pagal 3 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie ta aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

4 straipsnis

Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja kit diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.



2017 11 21 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 305/17

5 straipsnis

Adresatai
Si direktyva pagal Sutartis skirta valstybéms naréms.
Priimta Strasbiire 2017 m. lapkricio 15 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

A. TAJANI M. MAASIKAS
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PRIEDAS
+PRIEDAS

1 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyty medZiagy sarasas

1. P-metilamfetaminas arba 4-metilamfetaminas, kaip nurodyta Tarybos sprendime 1999/615/TVR (!).

2. Parametoksimetilamfetaminas  arba  N-metil-1-(4-metoksifenil)-2-aminopropanas, kaip nurodyta  Tarybos
sprendime 2002/188/TVR (3.

3. 2,5-dimetoksi-4-jodfenetilaminas, 2,5-dimetoksi-4-etiltiofenetilaminas, 2,5-dimetoksi-4-(n)-propiltiofenetilaminas ir
2,4,5-trimetoksiamfetaminas, kaip nurodyta Tarybos sprendime 2003/847/TVR (3).

4. 1-benzilpiperazinas arba 1-benzil-1,4-diazacikloheksanas arba N-benzilpiperazinas arba benzilpiperazinas, kaip
nurodyta Tarybos sprendime 2008/206/TVR (*).

5. 4-metilmetkatinonas, kaip nurodyta Tarybos sprendime 2010/759/ES ().

6. 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidrooksazol-2-aminas ~ (4,4’-DMAR) ir 1-cikloheksil-4-(1,2-difeniletil)piperazinas
(MT-45), kaip nurodyta Tarybos igyvendinimo sprendime (ES) 2015/1873 (¢).

7. 4-metilamfetaminas, kaip nurodyta Tarybos jgyvendinimo sprendime (ES) 2015/1874 ().

8. 4-jod-2,5-dimetoksi-N-(2-metoksibenzil)fenetilaminas ~ (25-NBOMe),  3,4-dichlor-N-[[1-(dimetilamino)cikloheksil]
metil]benzamidas (AH-7921), 3,4-metilendioksipirovaleronas (MDPV) ir 2-(3-metoksifenil)-2-(etilamino)ciklohek-
sanonas (metoksetaminas), kaip nurodyta Tarybos jgyvendinimo sprendime (ES) 2015/1875 (%).

9. 5-(2-aminopropil)indolas, kaip nurodyta Tarybos jgyvendinimo sprendime (ES) 2015/1876 (’).

10. 1-fenil-2-(pirolidin-1-il)pentan-1-onas (a-pirolidinvalerofenonas, a-PVP), kaip nurodyta Tarybos igyvendinimo
sprendime (ES) 2016/1070 (*9).

11. 2- [[1- (cikloheksilmetil)] 1H-indol-3- karbonillamino]-3,3-dimetilbutanoatui (MDMB-CHMICA), kaip nurodyta
Tarybos igyvendinimo sprendime (ES) 2017/369 ().

12. N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilakrilamidas (akriloilfentanilis), kaip nurodyta Tarybos igyvendinimo sprendime
(ES) 2017/1774 (7).«

(") 1999 m. rugséjo 13 d. Tarybos Sprendimas 1999/615/TVR, apibréziantis 4-MTA kaip nauja sintetinj narkotika, kuriam turi bati
taikomos kontrolés priemonés ir baudZiamosios sankcijos (OL L 244, 1999 9 16, p. 1).

(» 2002 m. vasario 28 d. Tarybos sprendimas 2002/188/TVR dél kontrolés priemoniy ir baudZiamyjy sankcijy dél naujo sintetinio
narkotiko PMMA (OLL 63,2002 3 6, p. 14).

(*) 2003 m. lapkricio 27 d. Tarybos sprendimas 2003/847TVR dél naujy sintetiniy narkotiky 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 ir TMA-2 kontrolés
priemoniy ir baudZiamyjy sankcijy (OLL 321,2003 12 6, p. 64).

(*) 2008 m. kovo 3 d. Tarybos sprendimas 2008/206/TVR dél 1-benzilpiperazino (BZP) apibrézimo kaip naujos psichoaktyviosios
medziagos, dél kurios turi bati tatkomos kontrolés priemonés ir baudziamosios nuostatos (OLL 63, 2008 3 7, p. 45).

() 2010 m. gruodzio 2 d. Tarybos sprendimas 2010/759/ES dél kontrolés priemoniy taikymo 4-metilmetkatinonui (mefedronui)
(OLL 322,201012 8, p. 44).

() 2015 m. spalio 8 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 20151873 dél kontrolés priemoniy taikymo 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-
dihidrooksazol-2-aminui (4,4’-DMAR) ir 1-cikloheksil-4-(1,2-difeniletil)piperazinui (MT-45) (OLL 275, 2015 10 20, p. 32).

() 2015 m. spalio 8 d. Tarybos igyvendinimo sprendimas (ES) 2015/1874 dél kontrolés priemoniy taikymo 4-metilamfetaminui
(OLL275,201510 20, p. 35).

(*) 2015 m. spalio 8 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2015/1875 dél kontrolés priemoniy taikymo 4-jod-2,5-dimetoksi-N-(2-
metoksibenzil)fenetilaminui (251-NBOMe), 3,4-dichlor-N-[[1-(dimetilamino)cikloheksillmetil|benzamidui (AH-7921), 3,4-metilen-
dioksipirovaleronui (MDPV) ir 2-(3-metoksifenil)-2-(etilamino)cikloheksanonui (metoksetaminui) (OL L 275, 2015 10 20, p. 38).

(’) 2015 m. spalio 8 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2015/1876 dél kontrolés priemoniy taikymo 5-(2-aminopropil)indolui
(OLL275,201510 20, p. 43).

(") 2016 m. birzelio 27 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/1070 dél kontrolés priemoniy taikymo 1-fenil-2-(pirolidin-1-il)
pentan-1-onui (a-pirolidinvalerofenonui, a-PVP) (OLL 178, 2016 7 2, p. 18).

(") 2017 m. vasario 27 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/369 d¢l kontrolés priemoniy taikymo 2- [[1- (cikloheksilmetil)]
1H-indol-3- karbonil]Jamino]-3,3-dimetilbutanoatui (MDMB-CHMICA) (OL L 56,2017 3 3, p. 210).

(") 2017 m. rugséjo 25 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/1774 dél kontrolés priemoniy taikymo N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-
N-fenilakrilamidui (akriloilfentaniliui) (OLL 251, 2017 9 29, p. 21).
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