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Articolul 1 Modificare adusă articolului 2

Articolul 2 punctul 14 se modifică după cum urmează:

„14. Alți termeni utilizați în prezenta lege sunt înțeleși astfel cum sunt definiți în

Legea Republicii Lituania privind evaluarea conformității, Legea Republicii Lituania privind

etica cercetării  biomedicale,  Legea Republicii  Lituania privind farmacia,  Legea Republicii

Lituania privind bunăstarea și protecția animalelor, Legea Republicii Lituania privind știința

și studiile, Legea Republicii Lituania privind cânepa pentru fibre, Legea Republicii Lituania

privind  sistemul  de  sănătate,  Legea  Republicii  Lituania  privind  medicina  veterinară  și

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

2014 privind studiile clinice intervenționale cu medicamente de uz uman și de abrogare a

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

Articolul 2. Modificarea articolului 8

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

„4. sunt utilizate ca materiale de referință de către laboratoarele care funcționează în

conformitate cu standardul LST EN ISO/IEC 17025 „Cerințe generale privind competența

laboratoarelor de încercări și etalonări” (denumit în continuare „standardul LST EN ISO/IEC

17025”)  și  de  către  organismele  naționale  de  acreditare  acreditate  în  conformitate  cu

standardul respectiv, care funcționează în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al

Parlamentului  European  și  al  Consiliului  din  9  iulie  2008  de  stabilire  a  cerințelor  de

acreditare și de supraveghere a pieței  în ceea ce privește comercializarea produselor și de

abrogare  a  Regulamentului  (CEE)  nr.  339/93,  astfel  cum  a  fost  modificat (denumite  în

continuare  „laboratoare  acreditate”),  în  scopul  determinării  substanțelor  din  tabelul  I

conținute  în  articolele  din  fibre  de  cânepă,  produsele  din  fibre  de  cânepă  și  produsele



intermediare din fibre de cânepă și al calibrării echipamentelor necesare în acest scop sau în

scopul acreditării laboratorului în conformitate cu standardul LST EN ISO/IEC 17025.”

2. Articolul 8 se completează cu alineatele (11)-(13) după cum urmează:

„(11)  În  scopul  menționat  la  alineatul  (1)  punctul  4  de  la  prezentul  articol,

persoanele  juridice  au  dreptul  să  achiziționeze,  să  depoziteze,  să  transporte  pe  teritoriul

statului, să importe și să utilizeze materialele de referință ale substanțelor incluse în tabelul I

necesare  pentru  determinarea  tetrahidrocanabinolului  (denumit  în  continuare  „THC”)  și

numai  a  substanțelor  din  Lista  I,  rezultate  din  prelucrarea  cânepei  cultivate  pentru  fibre,

conținute de articolele din fibre de cânepă, de produsele din fibre de cânepă și de produsele

intermediare din fibre de cânepă, precum și pentru calibrarea echipamentului necesar în acest

scop. Persoanele juridice nu trebuie să obțină o autorizație sau o licență specială pentru a

desfășura  activități  legate  de  medicamente  care  conțin  substanțele  din  tabelul  I  și

stupefiantele și substanțele psihotrope din tabelele II și III.

(12) În sensul alineatului (1) punctul 4 de la prezentul articol, persoanele juridice

care dețin o licență menționată la articolul 10 alineatul (1) punctul 2 din prezenta lege au

dreptul  de a importa,  de a depozita  și de a transporta  pe teritoriul  statului  materialele  de

referință ale substanțelor incluse în tabelul I solicitate de persoanele juridice. Materialele de

referință  pentru substanțele  din tabelul  I  solicitate  de persoanele  juridice care îndeplinesc

criteriile prevăzute la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol trebuie să fie importate,

depozitate și transportate pe teritoriul statului în conformitate cu cerințele privind importul,

depozitarea  și  transportul  pe  teritoriul  statului  al  substanțelor  din  tabelul  II  prevăzute  la

articolele 14, 15 și 21 din prezenta lege. Materialele de referință importate ale substanțelor

incluse  în tabelul  I  pot  fi  furnizate  numai persoanelor  juridice  care au plasat  comenzi  și

îndeplinesc criteriile stabilite la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol.

(13) În scopul prevăzut la alineatul (1) punctul 4 de la prezentul articol, persoanele

juridice care utilizează materiale de referință ale substanțelor incluse în anexa I:

1. depozitează materialele de referință ale substanțelor incluse în tabelul I în incinte

care respectă cerințele menționate la articolul 21 punctul 28 din prezenta lege;

2.  desemnează  o  persoană  responsabilă  pentru  achiziționarea,  depozitarea  și

contabilizarea materialelor de referință ale substanțelor incluse în anexa I;

3. utilizează numai o cantitate  minimă rezonabilă  din materialele de referință  ale

substanțelor incluse în anexa I pentru a determina THC și/sau pentru a calibra echipamentul

necesar în acest scop;

4. țin evidența circulației materialelor de referință ale substanțelor cuprinse în tabelul

I și prezintă rapoarte în conformitate cu procedura prevăzută la articolul 23 din prezenta lege;



5. importă materiale de referință ale substanțelor incluse în tabelul I în conformitate

cu  cerințele  pentru  importul  substanțelor  incluse  în  tabelul  I  prevăzute  la  articolul  2111

punctul 9 din prezenta lege și le transportă în conformitate cu cerințele prevăzute la articolul

217 alineatul (7) din prezenta lege.”

Articolul 3 Intrare în vigoare și punerea în aplicare a legii

(1) Prezenta lege, cu excepția alineatului (2) de la prezentul articol, intră în vigoare

la 1 noiembrie 2025.

(2) Guvernul Republicii Lituania și instituțiile autorizate de acesta adoptă, în limitele

competențelor lor, acte juridice de punere în aplicare a prezentei legi până la 31 octombrie

2025.

Declar prin prezenta această lege adoptată de Seimas (Parlamentul lituanian) al

Republicii Lituania.

Președintele Republicii

Depus de către

Comisia pentru Afaceri Rurale a Parlamentului Lituaniei
                              


