Proiectul nr. XIVP-3585(3)

LEGE
DE MODIFICARE A ARTICOLELOR 2 SI 8 DIN LEGEA NR. VIII-602 A
REPUBLICII LITUANIA PRIVIND CONTROLUL STUPEFIANTELOR SI AL
SUBSTANTELOR PSIHOTROPE
SUBSTANTE

Articolul 1 Modificare adusa articolului 2

Articolul 2 punctul 14 se modifica dupa cum urmeaza:

,»14. Alti termeni utilizati In prezenta lege sunt Intelesi astfel cum sunt definiti Tn
Legea Republicii Lituania privind evaluarea conformitatii, Legea Republicii Lituania privind
etica cercetarii biomedicale, Legea Republicii Lituania privind farmacia, Legea Republicii
Lituania privind bundstarea si protectia animalelor, Legea Republicii Lituania privind stiinta
si studiile, Legea Republicii Lituania privind canepa pentru fibre, Legea Republicii Lituania
privind sistemul de sanatate, Legea Republicii Lituania privind medicina veterinara si

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie

2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a

Directivei 2001/20/CE, cu modificarile ulterioare.”

Articolul 2. Modificarea articolului 8

1. Articolul 8 alineatul (1) se completeaza cu punctul 4:

,»4. sunt utilizate ca materiale de referinta de catre laboratoarele care functioneaza in
conformitate cu standardul LST EN ISO/IEC 17025 ,,Cerinte generale privind competenta
laboratoarelor de incercari si etalonari” (denumit in continuare ,,standardul LST EN ISO/IEC
17025”) si de catre organismele nationale de acreditare acreditate in conformitate cu
standardul respectiv, care functioneaza in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de

acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, astfel cum a fost modificat (denumite in

continuare ,laboratoare acreditate”), in scopul determinarii substantelor din tabelul I

continute in articolele din fibre de canepa, produsele din fibre de canepa si produsele



intermediare din fibre de canepa si al calibrarii echipamentelor necesare in acest scop sau In
scopul acreditarii laboratorului Tn conformitate cu standardul LST EN ISO/IEC 17025.”

2. Articolul 8 se completeaza cu alineatele (11)-(13) dupa cum urmeaza:

,(11) In scopul mentionat la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol,
persoanele juridice au dreptul sa achizitioneze, sa depoziteze, sa transporte pe teritoriul
statului, sa importe si sa utilizeze materialele de referinta ale substantelor incluse in tabelul I
necesare pentru determinarea tetrahidrocanabinolului (denumit in continuare ,,THC”) si
numai a substantelor din Lista I, rezultate din prelucrarea canepei cultivate pentru fibre,
continute de articolele din fibre de canepa, de produsele din fibre de canepa si de produsele
intermediare din fibre de canepa, precum si pentru calibrarea echipamentului necesar Tn acest
scop. Persoanele juridice nu trebuie sa obtind o autorizatie sau o licenta speciala pentru a
desfasura activitati legate de medicamente care contin substantele din tabelul I si
stupefiantele si substantele psihotrope din tabelele I si III.

(12) In sensul alineatului (1) punctul 4 de la prezentul articol, persoanele juridice
care detin o licentd mentionata la articolul 10 alineatul (1) punctul 2 din prezenta lege au
dreptul de a importa, de a depozita si de a transporta pe teritoriul statului materialele de
referinta ale substantelor incluse in tabelul I solicitate de persoanele juridice. Materialele de
referinta pentru substantele din tabelul I solicitate de persoanele juridice care indeplinesc
criteriile prevazute la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol trebuie sa fie importate,
depozitate si transportate pe teritoriul statului Tn conformitate cu cerintele privind importul,
depozitarea si transportul pe teritoriul statului al substantelor din tabelul II prevazute la
articolele 14, 15 si 21 din prezenta lege. Materialele de referinta importate ale substantelor
incluse n tabelul I pot fi furnizate numai persoanelor juridice care au plasat comenzi si
indeplinesc criteriile stabilite la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol.

(13) In scopul prevazut la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol, persoanele
juridice care utilizeaza materiale de referinta ale substantelor incluse in anexa I:

1. depoziteaza materialele de referinta ale substantelor incluse in tabelul I in incinte
care respecta cerintele mentionate la articolul 21 punctul 2° din prezenta lege;

2. desemneazd o persoand responsabild pentru achizitionarea, depozitarea si
contabilizarea materialelor de referinta ale substantelor incluse in anexa I;

3. utilizeaza numai o cantitate minimd rezonabild din materialele de referinta ale
substantelor incluse in anexa I pentru a determina THC si/sau pentru a calibra echipamentul
necesar in acest scop;

4. tin evidenta circulatiei materialelor de referinta ale substantelor cuprinse in tabelul

I si prezinta rapoarte in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 23 din prezenta lege;



5. importa materiale de referinta ale substantelor incluse n tabelul I in conformitate
cu cerintele pentru importul substantelor incluse n tabelul I prevazute la articolul 21"
punctul 9 din prezenta lege si le transporta in conformitate cu cerintele prevazute la articolul

217 alineatul (7) din prezenta lege.”

Articolul 3 Intrare in vigoare si punerea in aplicare a legii

(1) Prezenta lege, cu exceptia alineatului (2) de la prezentul articol, intra in vigoare
la 1 noiembrie 2025.

(2) Guvernul Republicii Lituania si institutiile autorizate de acesta adopta, in limitele
competentelor lor, acte juridice de punere in aplicare a prezentei legi pana la 31 octombrie

2025.

Declar prin prezenta aceastd lege adoptatd de Seimas (Parlamentul lituanian) al

Republicii Lituania.
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