UDKAST nr. XIVP-3585(3)

LOV
OM ZANDRING AF ARTIKEL 2 OG 8 I REPUBLIKKEN LITAUENS LOV NR. VIII-
602 OM KONTROL MED NARKOTIKA OG PSYKOTROPE
STOFFER

Vilnius

Artikel 1 Zndring af artikel 2

Artikel 2, stk. 14, skal @ndres til fglgende ordlyd:

"14. Andre udtryk, der anvendes i denne lov, skal forstds som defineret i
Republikken Litauens lov om overensstemmelsesvurdering, Republikken Litauens lov om
etik i biomedicinsk forskning, Republikken Litauens lov om laegemidler, Republikken
Litauens lov om dyrevelferd og -beskyttelse, Republikken Litauens lov om videnskab og
studier, Republikken Litauens lov om hamp bestemt til fiberproduktion, Republikken
Litauens lov om sundhedssystemet, Republikken Litauens lov om veterinermedicin og

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om Kkliniske

forspg med humanmedicinske legemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF, som

@ndret."

Artikel 2. Andring af artikel 8

1. Artikel 8, stk. 1, suppleres med punkt 4:

"4) anvendes som referencematerialer af laboratorier, der arbejder i
overensstemmelse med standard LST EN ISO/IEC 17025 "Generelle krav til prgvnings- og
kalibreringslaboratoriers kompetence" (i det fglgende benevnt "LST EN ISO/IEC 17025"),
og af nationale akkrediteringsorganer, der er akkrediteret i overensstemmelse med denne

standard, og som arbejder i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfgring af produkter og om ophavelse af
Radets forordning (EQF) nr. 339/93, som endret (i det folgende benavnt "akkrediterede

laboratorier"), med henblik pé at fastleegge liste I-stoffer, der er indeholdt i artikler af hamp

bestemt til fiberproduktion, produkter af hamp bestemt til fiberproduktion og



mellemprodukter af hamp bestemt til fiberproduktion, og kalibrere det udstyr, der er
ngdvendigt til dette formal, eller med henblik pa akkreditering af laboratoriet i
overensstemmelse med standard LST EN ISO/IEC 17025."

2. Artikel 8 suppleres med stk. 11 til 13 som fglger:

"11. Med henblik pa det formal, der er angivet i stk. 1, punkt 4, i denne artikel, har
juridiske personer ret til at erhverve, oplagre, transportere inden for staten, importere og
anvende de referencematerialer for stofferne i liste I, der er ngdvendige til bestemmelse af
tetrahydrocannabinol (i det fglgende benaevnt "THC"), og kun de stoffer i liste I, der stammer
fra forarbejdning af hamp bestemt til fiberproduktion, indeholdt i artikler af hamp bestemt til
fiberproduktion, produkter af hamp bestemt til fiberproduktion og mellemprodukter af hamp
bestemt til fiberproduktion, og til kalibrering af det udstyr, der er ngdvendigt til dette formal.
De er ikke forpligtet til at indhente en serlig tilladelse eller licens til at udgve virksomhed i
forbindelse med leegemidler, der indeholder stoffer i liste I og narkotika og psykotrope stoffer
i liste IT og liste III.

12. Med henblik pa denne artikels stk. 1, punkt 4, har juridiske personer, der er
indehavere af en licens som omhandlet i denne lovs artikel 10, stk. 1, punkt 2, ret til at
importere, oplagre og transportere inden for staten de referencematerialer for stofferne i liste
I, der kreeves af juridiske personer. Referencematerialer for stoffer i liste I, som kreeves af
juridiske personer, der opfylder kriterierne i denne artikels stk. 1, punkt 4, skal importeres,
oplagres og transporteres inden for staten i overensstemmelse med de krav til import,
oplagring og transport inden for staten af stoffer i liste II, der er fastsat i denne lovs artikel 14,
15 og 21. Importeret referencemateriale for de stoffer, der er opfart i liste I, ma kun leveres til
juridiske personer, der har afgivet ordrer, og som opfylder kriterierne i stk. 1, punkt 4, i denne
artikel.

13. Med henblik pa denne artikels stk. 1, punkt 4, skal juridiske personer, der
anvender referencematerialer for de stoffer, der er opfort i liste I:

1) oplagre referencematerialerne for de stoffer, der er opfart i liste I, i lokaler, der
opfylder kravene i artikel 21°, punkt 2, i denne lov

2) udpege en person, der er ansvarlig for erhvervelse, oplagring og bogfaring af
referencematerialerne for de stoffer, der er opfart i liste I

3) kun anvende en rimelig minimumsmengde af referencematerialerne for stoffer,
der er opfert i liste I, til at bestemme THC og/eller kalibrere det udstyr, der er ngdvendigt til

dette formal



4) fore fortegnelser over omsetningen af referencematerialer for stoffer, der er
opfert i liste I, og indsende rapporter i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i
denne lovs artikel 23

5) importere referencematerialer for stoffer, der er opfert i liste I, i
overensstemmelse med kravene til import af stoffer, der er opfert i liste I, jf. artikel 21",
punkt 9, i denne lov, og transportere dem i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i

artikel 217, stk. 7, i denne lov."

Artikel 3. Ikrafttreeden og gennemfgrelse af loven

1. Denne lov, med undtagelse af stk. 2 i nerverende artikel, treeder i kraft den 1.
november 2025.

2. Republikken Litauens regering og de institutioner, som den har bemyndiget,
vedtager inden for deres kompetenceomrade retsakter til gennemfgrelse af denne lov senest

den 31. oktober 2025.

Jeg erklerer hermed denne lov vedtaget af Seimas (Republikken Litauens

parlament).

Republikkens preesident

Indsendt af

Seimas-udvalget for landdistriktspgrgsmal



