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I IEVADS

Saskana ar LESD 294. pantu un Kopigo deklaraciju par kopléemuma procediiras praktiskajiem
aspektiem ! Padome, Eiropas Parlaments un Komisija vairakkart ir neoficiali sazinajusies, lai
vienotos par So lietu pirmaja lastjuma, tadgjadi izvairoties no vajadzibas p&c otra lasijuma un

samierinaSanas proceduras.

! OV C 145, 30.6.2007., 5. lpp.
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Saistiba ar minéto referents Michal BONI kungs (EPP, PL) Pilsonu brivibu, tieslietu un iekslietu
komitejas varda iesniedza kompromisa grozijumu (grozijumu Nr. 23) regulas priekslikuma. Par So

grozijumu bija panakta vieno$anas min&taja neoficialaja sazina.

II. BALSOJUMS

Plenarsédes balsojuma 2017. gada 24. oktobrT pien€ma kompromisa grozijumu (grozijumu Nr. 23)
regulas priekslikuma. Komisijas priekslikums, kas ir tadgjadi grozits, ir Parlamenta nostaja pirmaja

lasTjuma, kura ir ietverta §3 dokumenta pielikuma izklastitaja normativaja rezoliicija 2.

Parlamenta nostaja atbilst tam, par ko iestades ieprieks bija vienojusas. Tapec Padomei vajadzetu

spét apstiprinat Parlamenta nostaju.

Pé&c tam legislativo aktu pienemtu tada redakcija, kas atbilst Parlamenta nostajai.

2 Parlamenta nostajas versija normativaja rezoliicija ir ieziméeta, noradot ar grozijumiem
izdaritas izmainas Komisijas priekSlikuma. Papildinajumi Komisijas teksta ir izcelti trekna
slipraksta. Ar simbolu " I " ir noraditi svitrojumi.

13551/17 il/AG/tsa 2
DRI LV



PIELIKUMS
(24.10.2017.)

P8_TA-PROV(2017)0393

Informacijas apmaina, agrinas bridinasanas sistéma un riska novertésana
saistiba ar jaunam psihoaktivam vielam ***I

Eiropas Parlamenta 2017. gada 24. oktobra normativa rezoliicija par priekslikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1920/2006 attieciba uz
informacijas apmainu, agrinas bridinasanas sistému un riska novértesanu saistiba ar jaunam
psihoaktivam vielam (COM(2016)0547 — C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)
Eiropas Parlaments,
— nemot véra Komisijas priekSlikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2016)0547),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 168. panta
5. punktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu (C8-0351/2016),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2016. gada 19. oktobra atzinumu?,

— pec apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot véra provizorisko vienosanos, kuru atbildiga komiteja apstiprinajusi saskana ar
Reglamenta 69.f panta 4. punktu, un Padomes parstavja 2017. gada 31. maija vestulé pausto

apnemsanos apstiprinat Eiropas Parlamenta nostaju saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 294. panta 4. punktu,

- nemot véra Reglamenta 59. pantu,

— nemot vera Pilsonu brivibu, tieslietu un iekslietu komitejas zinojumu un Vides, sabiedribas
veselibas un partikas nekaitiguma komitejas atzinumu (A8-0359/2016),

1.  pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekSlikumu iesniegt v€lreiz, ja ta So priekslikumu aizstaj ar citu tekstu,
biitiski groza vai ir paredzgjusi So priekslikumu bitiski grozit;;

3. uzdod priekSsedeétajam Parlamenta nostaju nostitit Padomei un Komisijai, ka ar1 dalibvalstu
parlamentiem.

w

OV C34,2.2.2017., 182. lpp.
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P8_TC1-COD(2016)0261

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijuma 2017. gada 24. oktobr, lai pienemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/..., ar ko attieciba uz informacijas
apmainu, agrinas bridinasanas sistemu un riska novertesanu saistiba ar jaunam psihoaktivam
vielam groza Regulu (EK) Nr. 1920/2006

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 168. panta 5. punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

pec legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu?,

pec apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

4 OV C 34,2.2.2017., 182. lpp.
S Eiropas Parlamenta 2017. gada 24. oktobra nostaja.
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ta ka:

(D) Jaunas psihoaktivas vielas var radit nopietnu parrobezu apdraudéjumu veselibai, jo ipasi
minéto vielu lield daudzuma un daudzveidibas de], un atruma dej, kada tas paradas. Lai
izstradatu pasakumus, ar ko versties pret minétajiem apdraud€jumiem, ir nepiecieSams
uzlabot uzraudzibu un agrinas bridinasanas sistemu un noverteét veselibas un socialos

riskus, kas saistiti ar jaunam psihoaktivajam vielam.

2) Mazaizsargatas grupas, jo ipasi jauniesi, ir seviski paklautas ar jaunajam

psihoaktivajam vielam saistitiem veseltbas un socialajiem riskiem.

3) Pedgjo gadu laika dalibvalstis, izmantojot mehanismu atrai informacijas apmainai par
sadam vielam, kuru izveidoja ar Padomes Vienoto ricibu 97/396/TI® un kuru vél vairak
pastiprindja ar Padomes Lemumu 2005/387/TI 7, ir zinojusas par pieaugosu skaitu jauno

psihoaktivo vielu.

6 Vienota riciba 97/396/TI (1997. gada 16. jiinijs), ko Padome pien€musi, pamatojoties uz
Liguma par Eiropas Savienibu K3. pantu, par informacijas apmainu, riska noveértéjumu un
jaunu sintétisko narkotiku kontroli (OV L 167, 25.6.1997., 1. Ipp.).

7 Padomes Leémums 2005/387/TI (2005. gada 10. maijs) par informacijas apmainu, riska
novertéjumu un kontroli attieciba uz jaunam psihoaktivam vielam (OV L 127, 20.5.2005.,

32. Ipp.).

13551/17 il/AG/tsa 5
PIELIKUMS DRI LV



4) Jaunajam psihoaktivajam vielam, kas rada sabiedribas veselibas vai attieciga gadijuma
socialos riskus visa Savieniba, buitu japieverSas Savienibas [imeni. Tapéc §1 regula biitu
8

jalasa saistiba arl Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) .../... 3 ¥, jo abi akti ir

paredzeti, lai aizstatu mehanismu, kas izveidots arl Lemumu 2005/387/T1.

(5) Nelielam daudzumam jauno psihoaktivo vielu var biit komercials un rigpniecisks

pielietojums, un tas var tikt izmantotas zinatniska izpete un tehnologiju izstrade.

8 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) .../..., ar ko groza Padomes
Pamatlemumu 2004/757/T1, lai narkotiskas vielas definicija ieklautu jaunas psihoaktivas
vielas, un atcel Padomes Lemumu 2005/387/TI (OV' L ...).

* OV: lugums ievietot dokumenta ST 10537/17 (2013/0304 (COD)) ieklautas direktivas
numuru un aizpildit zemsvitras piezimi.
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(6)

(7

(%)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1920/2006 ° biitu jaieklauj noteikumi par
informacijas apmainu un agrinas bridinasanas sistému, ka ar1 riska novérté€Sanas procediiru
attieciba uz jaunam psihoaktivam vielam. Biitu jo 1pasi jastiprina noteikumi attieciba uz
agrino bridinasanu par jaunam psihoaktivam vielam un japadara efektivakas procediras
sakotngja zinojuma izstradei un riska noveért€sanas procediiras organizésanai. Visos min&to

procediiru posmos biitu janosaka ievérojami saisinati termini.

Jebkurai Savienibas ricibai saistiba ar jaunam psihoaktivam vielam butu jabalstas uz

zinatniskiem datiem, un tai bitu japiemeéro speciala procediira.

Pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, biutu jaizstrada sakotnejs zinojums par
Jjaunu psihoaktivu vielu, ja dalibvalsts sniegta informadacija par minéto jauno psihoaktivo
vielu raisa bazas, ka ta varétu radit veselibas vai socialos riskus Savienibas liment. Sim
sakotnejam zinojumam biitu jalauj Komisijai pienemt informativi pamatotu lemumu par
riska noverteSanas procediiras sakSanu. Riska noverteSanas procediira Savienibas

limeni biitu jauzsak atri.

9

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1920/2006 (2006. gada 12. decembris) par
Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centru (OV L 376, 27.12.2006., 1. Ipp.).
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9) P&c riska noveértésanas procediiras Komisijai biitu jaizlemj, vai konkr&ta jauna psihoaktiva
viela biitu jaieklauj narkotiskas vielas definicija saskana ar procediiru, kas paredzéta
Padomes Pamatlémuma 2004/757/T1 '°. Lai nodroSinatu nepartrauktu informacijas
apmainas mehanisma un zinoSanas un riska novertesSanas procediiru darbibu, ka
izklastits Lemuma 2005/387/TI un Saja regula, st regula biitu japiem@ro no tas pasas
dienas, kura ir transponé$anas termin$ Direktivai (ES) .../... ¥, kas ari ir diena, ar kuru ir

atcelams Lemums 2005/387/TI.

10 Padomes Pamatlemums 2004/757/TI (2004. gada 25. oktobris), ar ko paredz minimuma
noteikumus par noziedzigu darbibu pazimém un sodiem narkotisko vielu nelikumigas
tirdzniectbas joma (OV L 335, 11.11.2004., 8. Ipp.).

OV: liugums ievietot dokumenta ST 10537/17 (2013/0304 (COD)) ieklautas direktivas
numuru.
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(10) Principa jaunas psihoaktivas vielas riska novertéSana nebiitu javeic, ja uz to attiecas
izvertesana saskana ar starptautiskajam tiestbam. Jaunas psihoaktivas vielas riska
novertésana nebitu javeic, ja ta irl cilvekiem paredzetu zalu vai veterinaro zalu aktiva

viela.
(11) Tapec biitu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1920/2006,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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1. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1920/2006

Regulu (EK) Nr. 1920/2006 groza sadi:
1) regulas 2. panta pievieno I Sadu punktu:

"f)  informacijas apmainas par jaunam psihoaktivam vielam, agrinas bridinasanas

sist€mas attieciba uz tam un to riska noveértéSanas joma:

1) vac, apkopo, analiz€ un noverté no 5. panta min€tajiem valstu specializ€tajiem
centriem un Eiropola valstu vienibam pieejamo informaciju par jaunam
psihoaktivam vielam, ka defingts I Padomes Pamatlémuma 2004/757/T1*

1. panta 4. punkta, un bez liekas kavéSanas pazino minéto informaciju valstu

specializ€tajiem centriem un Eiropola valstu vienibam, ka arT Komisijai;

i1)  sagatavo sakotn&jo zinojumu vai apvienotu sakotn&jo zinojumu saskana ar

5.b pantu;
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iil)  organiz€ riska novertésanas procediiru saskana ar 5.c un 5.d pantu;

iv)  sadarbiba ar Eiropolu un ar 5. panta min€tajiem valstu specializéto centru un
Eiropola valstu vienibu atbalstu uzrauga visas jaunas psihoaktivas vielas, par

kuram zinojusas dalibvalstis.

Padomes Pamatlemums 2004/757/TI (2004. gada 25. oktobris), ar ko paredz
minimuma noteikumus par noziedzigu darbibu pazimeém un sodiem narkotisko
vielu nelikumigas tirdzniecibas joma (OV L 335, 11.11.2004., 8. Ipp.).".

2) regulas 5. panta 2. punkta otro dafu svitro;
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3) ieklauj I sadus pantus:

"5.a pants
Informdcijas apmaina par jaunam psihoaktivam vielam un agrinas bridinasanas sistéma

attiectba uz tam

Katra dalibvalsts nodrosina, ka tas 5. panta min&tie valstu specializ&tie centri un tas
Eiropola valsts vieniba laikus un bez liekas kavésanas sniedz Centram un Eiropolam —
nemot vera to attiecigas pilnvaras — pieejamo informaciju par jaunam psihoaktivam vielam.
Informacija attiecas uz miné&to vielu atklaSanu un identific€Sanu, lietoSanu un lietoSanas
paradumiem, So vielu izgatavoSanu, ieguvi, izplatiSanu un izplatiSanas metodem,
nelikumigu tirdzniecibu un to komercialo, medicinisko un zinatnisko pielietojumu, ka ari

iesp&jamajiem un apzinatajiem riskiem.

Centrs sadarbiba ar Eiropolu vac, apkopo, analiz€ un izverté informaciju un to savlaicigi
pazino valstu specializétajiem centriem un Eiropola valstu vienibam, ka ari Komisijai ar
mérki sniegt tiem visu informaciju, kas vajadziga agrinas bridinasanas nolikiem un tam,
lai Centrs var€tu sagatavot sakotngjo zinojumu vai apvienotu sakotngjo zinojumu, ievérojot

5.b pantu.
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5.b pants

Sakotnéjais zinojums

Kad Centrs, Komisija vai dalibvalstu vairakums uzskata, ka saskana ar 5.a pantu
viena vai vairakas dalibvalstis apkopota informacija par jaunu psihoaktivo vielu rada
pamatu bazam, ka ST jauna psihoaktiva viela varétu radit veselibas vai socialos riskus

Savienibas Itmeni, Centrs sagatavo sakotngjo zinojumu par jauno psihoaktivo vielu.

Sa punkta nolika dalibvalstis informé Komisiju un paréjas dalibvalstis par savu
velmi, lai tiek sagatavots sakotneéjais zinojums. Ja ir pandakts daltbvalstu balsu
vairakums, Komisija attiecigi dod rikojumu Centram un par to informe

dalibvalstis.

13551/17
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2. Sakotngja zinojuma ietver Sadas pirmds nordades:

a)  taduincidentu veids, skaits un apmers, kuros paradas veselibas un socialas
problémas, kurdas varetu biit iesaistita jauna psihoaktiva viela, un jaundas
psihoaktivas vielas lietoSanas paradumi;

b)  apraksts par jaunas psihoaktivas vielas kimiskajam un fizikalajam 1paSibam un
par tas izgatavoSanai vai ieguvei izmantotajam metodém un prekursoriem;

c)  jaunas psihoaktivas vielas farmakologiskais un toksikologiskais apraksts;

d) I noziedzigu grupu iesaistiSanas jaunas psihoaktivas vielas izgatavoSana vai
izplatiSana.
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Sakotneja zinojuma ietver ari:

a)  informaciju par jaunas psihoaktivas vielas pielietojumu medicina un
veterinarija, tostarp izmantojot to ka cilvekiem paredzéto zalu vai veterinaro

zalu aktivo vielu;

b)  informaciju par jaunas psihoaktivas vielas komercialo un ripniecisko
pielietojumu, par Sada pielietojuma apmeru, ka ari tas izmantoSanu

zinatniskas izpetes un tehnologiju izstrades noliikos;

c) informaciju par to, vai uz jauno psihoaktivo vielu attiecas jebkadi ierobezojosi

pasakumi dalibvalstTs;

13551/17
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d) informaciju par to, vai jauna psihoaktiva viela tieck veérteta vai jau ir tikusi
izverteta saskana ar sist€mu, kas izveidota ar 1961. gada Vienoto konvenciju
par narkotiskajam vielam, kura grozita ar 1972. gada protokolu, un saskana ar
1971. gada Konvenciju par psihotropajam vielam ("Apvienoto Naciju

Organizacijas sisttma");

e) citu attiecigu informaciju, ja ta ir pieejama.

3. Sakotngja zinojuma Centrs izmanto informaciju, kas ir ta riciba.

4.  Ja Centrs uzskata par nepiecieSamu, tas pieprasa 5. pantd minétajiem valstu
specializ€tajiem centriem sniegt papildu informaciju par jaunam psihoakttvam
vielam. Valstu specializétie centri sniedz min€to informaciju divu ned¢€lu laika péc
pieprasijuma sanemsanas.
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5. Centrs bez liekas kavéSanas pieprasa Eiropas Zalu agentiirai sniegt informaciju par
to, vai jauna psihoaktiva viela Savienibas vai valsts Itmen ir aktiva viela:
a)  tadu cilvekiem paredzetu zalu vai veterinaro zalu sastava, kuras ir sanémusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK", Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/82/EK"" vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004™";
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b)

d)

tadu cilvekiem paredzetu zalu vai veterinaro zalu sastava, par kuram iesniegts

pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai;

tadu cilvekiem paredzetu zalu vai veterinaro zalu sastava, kuras tirdzniecibas

atlauju kompetenta iestade ir aptur&jusi,

neregistrétu cilvekiem paredzetu zalu sastava atbilstosi Direktivas 2001/83/EK
I 5. pantam vai tadu veterinaro zalu sastava, ko ekstemporali izgatavojusi
persona, kurai tas atlauts saskana ar valsts tiesibam, atbilstigi

Direktivas 2001/82/EK 10. panta 1. punkta c) apaképunktaml ;
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e) I p&tamos preparatos, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivas 2001/20/EK

R

2. panta d) punkta.

Ja informdcija attiecas uz dalibvalstu izsniegtam tirdzniecibas atlaujam, attiecigas

dalibvalstis sniedz Eiropas Zalu agentiirai §adu informdciju pec tas liguma.

6.  Centrs bez liekas kavésanas pieprasa Eiropolam sniegt informaciju par noziedzigu
grupu iesaistiSanos jaunas psihoaktivas vielas izgatavosana, izplatiSand un
izplatiSanas metodes, un nelikumiga tirdzniectba un jebkada jaunas psihoaktivas
vielas izmantojuma.
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7. Centrs bez liekas kavéSanas pieprasa Eiropas Kimikaliju agentirai, Eiropas Slimtbu
profilakses un kontroles centram un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei sniegt to
riciba esoSo informaciju un datus par jauno psihoaktivo vielu.

8. Sadarbibu starp Centru un §a panta 5., 6. un 7. punkta minétajam struktiiram un
agentiiram sikak reglamenté darba vieno$anas. Sadas darba vieno$anas nosledz
saskana ar 20. panta otro dalu.

9.  Centrs ievéro tam pazinotos informacijas izmantoSanas nosacijumus, tostarp
nosacijumus par piekjuvi dokumentiem, informacijas un datu drosibu un
konfidencialu datu, tostarp sensitivu datu un konfidencialas komercialas
informacijas, aizsardzibu.
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10.

11.

Centrs sakotng&jo zinojumu iesniedz Komisijai un dalibvalstim piecu ned€lu laika péc

5., 6. un 7. punkta min€to informacijas pieprasijumu iesniegsanas.

Ja Centrs vac informaciju par vairakam jaunam psihoaktivam vielam, kuras Centrs
uzskata par vielam ar lidzigu kKimisko struktiiru, tas sesu nedélu laika pec 5., 6. un
7. punkta minéto informadcijas pieprasijumu iesniegSanas iesniedz Komisijai un
dalibvalstim atseviskus sakotn&jos zinojumus vai apvienotus sakotnéjos zinojumus
attieciba uz vairakam jaunam psihoaktivam vielam ar noteikumu, ka katras jaunas

psihoaktivas vielas Tpasibas ir skaidri identificétas.
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S.c pants

Riska novertésanas procediira un zinojums

Divu nedélu laika péc 5.b panta 10. punkta minéta sakotngja zinojuma sanemsanas
Komisija var pieprasit Centram novertet iespgjamos jaunas psihoaktivas vielas
raditos riskus un sagatavot riska novert€juma zinojumu, ja sakotnéja zinojuma
minétais liecina, ka viela var radit nopietnus sabiedribas veselibas riskus vai
attieciga gadijuma nopietnus socialos riskus. Riska novértéSanu veic Zinatniska

komiteja.

Divu nedélu laika p&c 5.b panta 11. punktd min&ta apvienota sakotngja zinojuma
sanemsanas Komisija var pieprasit Centram novertet iespéjamos vairaku jaunu
psihoaktivu vielu ar [idzigu kimisko struktiiru raditos riskus un sagatavot apvienotu
riska novertéjuma zinojumu, ja apvienotaja sakotngja zinojuma mingétais liecina, ka
viela var radit nopietnus sabiedribas veselibas riskus un attieciga gadijuma nopietnus

socialos riskus. Apvienoto riska noveértéSanu veic Zinatniska komiteja I .
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Riska novért&juma zinojums vai apvienotais riska novertéjuma zinojums ietver:

a)

b)

d)

pieejamo informaciju par jaunas psihoaktivas vielas kimiskajam un fizikalajam
1pasibam un tas izgatavoSanai vai ieguvei izmantotajam metodém un

prekursoriem;

pieejamo informaciju par jaunas psihoaktivas vielas farmakologiskajam un

toksikologiskajam 1pasibam;

analizi par veselibas riskiem, kas saistiti ar jauno psihoaktivo vielu, jo 1pasi
attieciba uz tas akuitu un hronisku toksiskumu, parmerigas lietoSanas risku,
sp&ju izraistt atkaribu, lietoSanas fizisko ietekmi un ietekmi uz psihi un

uzvedibu;

analizi par socialajiem riskiem, kas saistiti ar jauno psihoaktivo vielu, jo Tpasi
par tas ietekmi uz lietotaja socialas funkcion&sanas sp&jam, sabiedrisko kartibu
un noziedzigam darbibam, un noziedzigu grupu iesaistisanos jaunas
psihoaktivas vielas izgatavoSana, izplatiSana un izplatiSanas metodes un

nelikumiga tirdznieciba,
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e)  pieejamo informaciju par jaunas psihoaktivas vielas lietoSanas apmeru un

paradumiem, tas pieejamibu un izplatiSanas potencialu Savieniba;

f)  pieejamo informaciju par jaunas psihoaktivas vielas komercialo un riipniecisko
pielietojumu, par §ada pielietojuma apméru, ka ar1 tas izmantoSanu zinatniskas

izpétes un tehnologiju izstrades noliikos;
g)  citu attiecigu informadciju, ja ta ir pieejama.

Zinatniska komiteja izverte riskus, ko rada jauna psihoaktiva viela vai jauno
psihoaktivo vielu grupa. Ja to par nepiecieSamu uzskata direktors, kurs rikojas,
konsultgjoties ar Zinatniskas komitejas priek§sedetaju, Zinatniskas komitejas sastavu
var paplasinat, ieklaujot ekspertus no saistitam zinatnes jomam, lai nodroSinatu
lidzsvarotu novertejumu par jaunas psihoaktivas vielas raditajiem riskiem. Direktors
izraugas minétos ekspertus no ekspertu saraksta. Valde apstiprina ekspertu sarakstu

reizi trijos gados.

Komisijai, Centram, Eiropolam un Eiropas Zalu agentirai ir tiesibas katram izvirzit

divus noveérotajus.
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Zinatniska komiteja veic riska novertésanu, pamatojoties uz pieejamo informaciju un
jebkuriem citiem attiecigajiem zinatniskajiem datiem. Ta nem veéra visu tas loceklu
viedoklus. Centrs organize riska noveértéSanas procediru, tostarp apzinot nakotnes

vajadzibas attieciba uz informaciju un attiecigiem pétijumiem.

Centrs Komisijai un dalibvalstim iesniedz riska novert€juma zinojumu vai apvienoto
riska noveért€juma zinojumu sesu nedélu laika pec pieprasijuma sagatavot riska

novert§juma zinojumu sanemsanas no Komisijas.

P&c pienacigi pamatota Centra pieprasijuma sanemsanas, Komisija var pagarinat
laikposmu riska novert€juma vai apvienota riska novert€§juma pabeigsanai, lai dotu
iespeju veikt papildu petijumus un savakt datus. Min&taja pieprasijuma ieklauj
informaciju par laiku, kas vajadzigs, lai pabeigtu riska noveértgjumu vai apvienoto

riska novertgjumu.
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5.d pants

Izslégsana no riska novertéejuma

Riska novértéSanu neveic, ja jauna psihoaktiva viela ir Apvienoto Naciju
Organizacijas sist€ma notiekosas izveérteéSanas beigu stadija, proti, ja Pasaules
Veselibas organizacijas Ekspertu komiteja narkotiku atkaribas jautajumos ir
public&jusi kritisku analizi kopa ar rakstisku ieteikumu, iznemot gadijumus, ja ir
pieejams pietiekami daudz, datu un informacijas, kas liecina par nepiecieSamibu
sagatavot riska novertejuma zinojumu Savienibas limeni, ka iemeslus norada

sakotnéja zinojuma.

Riska novertéSanu neveic, ja pec izvert€juma Apvienoto Naciju Organizacijas
sistéma piepemts Iémums to neuzskaitit par jaunu psihoaktivu vielu atbilstosi

1961. gada Vienotajai konvencijai par narkotiskajam vielam, kas grozita ar

1972. gada protokolu, vai atbilstosi 1971. gada Konvencijai par psihotropajam
vielam, iznemot gadijumus, ja ir pieejams pietiekami daudz datu un informacijas,
kas liecina par nepiecieSamibu sagatavot riska novertejuma zinojumu Savienibas

ltimeni, ka iemeslus norada sakotnéja zinojuma.
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3. Riska novértésanu neveic, ja jauna psihoaktiva viela ir aktiva viela:
a)  tadu cilvekiem paredzétu zalu vai veterinaro zalu sastava, kuras ir sanémusas
tirdzniecibas atlauju;
b)  tadu cilvekiem paredzetu zalu vai veterinaro zalu sastava, par kuram iesniegts
pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai;
¢) tadu cilvekiem paredzétu zalu vai veterinaro zalu sastava, kuru tirdzniecibas
atlauju kompetenta iestade ir aptur&jusi,
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kas iesaisﬁtal petamos cilvekiem paredzetos preparatos, kas definéti

Direktivas 2001/20/EK 2. panta d) punkta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6.
novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem

(OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6.
novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L

311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31.
marts), ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un

uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L

d)
*
.
skskk
136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
skskskok

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis)
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas
kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izp&tes veikSana ar cilvékiem paredzétam

zalem (OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.).".
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4) regulas 13. panta 2. punkta ceturto dalu aizstaj ar $adu:

"Lai novertetu riskus, ko rada jauna psihoaktiva viela vai jaunu psihoaktivo vielu grupa,
Zinatniskas komitejas sastavu var paplaSinat saskana ar 5.c panta 4. punkta noteikto

procediiru.".

2. pants
Stasanas speka
St regula stajas speka nakamaja diend péc tas publiceSanas Eiropas Savienibas Oficidlaja

Vestnesi.

To pieméro no ... [12 ménesi pec Direktivas (ES) .../ ..." staSanas speka.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs

* OV: liugums ievietot dokumenta ST 10537/17 (2013/0304 (COD)) ieklautas direktivas
numuru.
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