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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN SISALTO
1.1. Yleinen tausta

Kansainvilisille markkinoille tulee jatkuvasti uusia psykoaktiivisia aineita, joilla jéljitellddn
YK:n huumausaineyleissopimusten nojalla valvottujen aineiden vaikutuksia ja joita
markkinoidaan ndiden valvottujen aineiden laillisina vaihtoehtoina. Aineet levidvit
markkinoilla nopeasti. Naitd keskushermostoon ja aivotoimintoihin vaikuttavia aineita
kaytetddn my0s teollisuudessa ja tutkimuksessa, esimerkiksi lddkkeiden vaikuttavina aineina.
Uusien psykoaktiivisten aineiden kéyttdjdkunta kasvaa jatkuvasti, etenkin nuorison
keskuudessa, vaikka nithin saattaa liittyd riskejd, jotka voivat olla verrattavissa YK:n
huumausaineyleissopimusten nojalla valvottujen aineiden aiheuttamiin riskeihin.

EU:ssa on tehty viime vuosina ilmoitus uudesta psykoaktiivisesta aineesta keskimdérin kerran
viikossa, ja tdmén tahdin odotetaan jatkuvan myos tulevina vuosina. Aineita saa myydi
vapaasti, elleivdt viranomaiset aseta niille hallinnollisiin tai rikosoikeudellisiin seuraamuksiin
perustuvia rajoituksia kayttdjille aiheutuvien riskien takia. Tillaiset kansalliset rajoitukset
saattavat vaihdella jdsenvaltiosta toiseen ja aineesta riippuen, minkd vuoksi ne saattavat
vaikeuttaa ndiden aineiden kansainvélistd kauppaa ja estdd niiden kehittdmisen teollisia tai
kaupallisia kdyttotarkoituksia varten.

Toisin kuin kokaiinin tai amfetamiinin kaltaisia psykoaktiivisia aineita, uusia psykoaktiivisia
aineita ei valvota YK:n huumausaineyleissopimusten nojalla. Niiden ottamista valvontaan
YK:n tasolla voitaisiin kuitenkin harkita Maailman terveysjérjeston (WHO) laatiman
riskinarvioinnin perusteella. Téllainen arvio voidaan tehdd, jos véhintddn yksi YK:n
Jjasenvaltio sitd pyytda.

Komissio katsoi lokakuussa 2011 antamassaan tiedonannossa Kohti tiukempia
huumausaineiden vastaisia eurooppalaisia toimia', etti uusien psykoaktiivisten aineiden
levidminen on huumepolitiikan haastavimpia ongelmia, johon on puututtava tiukemmin koko
EU:n tasolla. Tiedonannossa pohjustetaan nditd aineita koskevaa uutta EU:n lainsdddantoa
uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta
annetun neuvoston péitoksen 2005/387/YOS” pohjalta. Neuvosto kehotti joulukuussa 2011°
komissiota esittdmiédn sdddosehdotuksen neuvoston péaédtdksen 2005/387/YOS muuttamisesta.
Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva sddddsehdotus mainitaankin vuotta 2013 koskevassa
komission tydohjelmassa®.

Téssd ehdotetun asetuksen tarkoituksena on parantaa sisdémarkkinoiden toimintaa
helpottamalla uusien psykoaktiivisten aineiden laillista kaytt6d, vdhentdmilld niihin
kohdistuvia kaupan esteitd ja tillaisten esteiden muodostumista sekd lujittamalla
oikeusvarmuutta talouden toimijoiden kannalta. Samalla pyritddn vdhentdméén vaarallisten
aineiden saatavuutta nopeampien, tehokkaampien ja oikeasuhteisempien EU:n toimien avulla.

KOM(2011) 689 lopullinen.

EUVL L 127, 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
COM(2012) 629 final.
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Asetusehdotuksen ohella annetaan ehdotus direktiiviksi laittoman huumausainekaupan
rikostunnusmerkist6jd ja seuraamuksia koskevien vdhimmaéissddntdjen vahvistamisesta 25
paivini lokakuuta 2004 tehdyn neuvoston puitepaitoksen 2004/757/YOS’ muuttamisesta.
Ehdotuksen tarkoituksena on laajentaa puitepddtoksen soveltamisalaa kattamaan kaikkein
haitallisimmat uudet psykoaktiiviset aineet, jotka aiheuttavat vakavia riskejd. Tima merkitsee
sitd, ettd aineet, jotka aiheuttavat vakavia terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd ja
joille sen vuoksi médritddn ehdotetun asetuksen nojalla pysyvd markkinarajoitus, otetaan
ehdotetun muutetun puitepdatoksen nojalla samojen rikosoikeuden sddnndsten piiriin kuin
valvotut huumeet.

EU:n tasolla tarvitaan kipedsti nopeampia, tehokkaampia ja oikeasuhteisempia toimia, joilla
voidaan puuttua uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, silld ndiden aineiden markkinat muuttuvat
nopeasti, mikd tuo kansallisille viranomaisille paineita toimia. Jdsenvaltiot ilmoittavat
Euroopan huumausaineiden ja niiden védrinkdyton seurantakeskukselle (EMCDDA),
jéljempidnd ’seurantakeskus’, havaitsemistaan uusista psykoaktiivisista aineista, ja viime
vuosina nididen ilmoitusten médrd on jatkuvasti lisdéntynyt. Vuosien 1997 ja 2012 vilisend
aikana tehtiin ilmoituksia noin 290 aineesta. Vuosien 2009 ja 2012 vilisend aikana
ilmoitettujen aineiden lukumiird kolminkertaistui (24:std 73:een). Noin 80 prosentissa
tapauksista samasta aineesta teki ilmoituksen useampi kuin yksi jisenvaltio. Markkinoille
tulevien uusien aineiden lukumddrd voi nousta tuhansiin, koska jo olemassa olevista tai
uusista, vield hyodyntdmattomistd aineista voidaan valmistaa useita muunnoksia verrattain
edullisesti. Tatd kysymysti kisitellddn lihemmin vuosia 2012° ja 20137 koskevissa
seurantakeskuksen vuosikertomuksissa sekd seurantakeskuksen ja Europolin yhdessé
laatimassa EU:n huumausainemarkkinoita koskevassa strategia-analyysissa®, joka julkaistiin
tammikuussa 2013.

Uusien psykoaktiivisten aineiden kayttd ndyttdd lisddntyvdn Euroopassa. Kéyttdjat ovat
etupddssd nuoria. Nuorison asenteita huumeisiin  kartoitettiin ~ vuonna 2011
eurobarometritutkimuksessa Youth attitudes on drugs. Sen mukaan 5 prosenttia EU:n
nuorisosta on kéyttdnyt tdllaisia aineita ainakin kerran. Kéyttdjien osuus oli suhteellisesti
suurin Irlannissa (16 %), ja myds Puolassa, Latviassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa
luku oli ldhes 10 prosenttia. Seurantakeskuksen laatimien tilannekatsausten perusteella uusia
psykoaktiivisia aineita myyvien verkkokauppojen lukumédrd nelinkertaistui 690:een vuosien
2010 ja 2012 vilisend aikana.

Uusien psykoaktiivisten aineiden kéyttd voi vahingoittaa kayttdjien terveyttd ja turvallisuutta
ja johtaa kuolemaan, vammautumiseen tai sairastumiseen. Aineiden kdyttd voi aiheuttaa
riskejd ja rasitteita myds yhteiskunnalle, koska se voi johtaa vékivaltaiseen kiyttdytymiseen ja
rikollisuuteen. Riskejd pahentaa se, ettd monia ndistd aineista myydddn kuluttajille ilman
asianmukaisia pakkausmerkintdjd ja kayttdohjeita. Joissain tapauksissa niitd myydddn
laittomilla markkinoilla valvottujen huumeiden ohella tai niiden sijasta.

3 EUVL L 335, 11.11.2004, s. 8.

EMCDDA, 2012 Annual report on the state of the drugs problem in Europe; saatavilla osoitteessa

http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012.

EMCDDA, European Drug Report 2013; saatavilla osoitteessa http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.

s EU drug markets report: a strategic analysis, saatavilla osoitteessa:
http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-markets.
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Uusien psykoaktiivisten aineiden markkinoille tulon ja nopean levidmisen ja niihin liittyvien
riskien vuoksi kansalliset viranomaiset ovat viime vuosina asettaneet erilaisia rajoituksia
sadoille téllaisille aineille tai niiden sekoituksille. Kansalliset rajoitukset haittaavat ndiden
aineiden kauppaamista laillisiin tarkoituksiin. Jidsenvaltioiden ilmoittamista aineista noin
viidesosalla on my0s muita kéayttotarkoituksia (mutta EU:ssa ei kerdtd niistd tietoa
jérjestelmallisesti).

Kansalliset rajoitukset, jotka vaihtelevat jdsenvaltiosta ja aineesta riippuen, haittaavat ndiden
aineiden kauppaamista laillisiin tarkoituksiin. Talouden toimijoiden kannalta ne johtavat
epdyhtendisten ja epétasapuolisten toimintaedellytysten syntymiseen ja oikeudelliseen
epavarmuuteen ja vaikeuttavat yritysten toimintaa sisdmarkkinoilla. Rajoitukset
hankaloittavat my6s tutkimustoimintaa ja haittaavat uusien kéyttotarkoitusten kehittimisti
ndille aineille. Rajoitusten vaikutukset heijastuvat ketjureaktion tavoin eri markkinoille, koska
aineista valmistetaan muita aineita tai sekoituksia, joita kdytetddn edelleen erilaisten
tuotteiden tuotannossa. Koska uusien psykoaktiivisten aineiden markkinat todennédkdisesti
kasvavat edelleen, myds ndmad laillisen kaupan esteet todennédkdisesti lisdéntyvit.

Jotta voitaisiin sujuvoittaa sisdmarkkinoiden toimintaa ja suojata samalla kuluttajia
haitallisilta uusilta psykoaktiivisilta aineilta, EU:n toimien avulla pyritdin varmistamaan
uusien psykoaktiivisten aineiden vapaa liikkuvuus kaupallista ja teollisuuskéyttod sekd
tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten ja rajoittamaan riskejd aiheuttavien aineiden
kauppaa niiden riskitason mukaan porrastetusti.

Tétd varten tilld ehdotuksella perustetaan tehokas jarjestelmd, jonka avulla voidaan vaihtaa
nopeasti tietoja markkinoille tulevista uusista psykoaktiivisista aineista ja niiden kaupallisesta
ja teollisuuskdytostd, jotta voidaan arvioida EU:n laajuista huolta aiheuttaviin aineisiin
liittyvid riskejd ja poistaa riskejd aiheuttavat aineet markkinoilta.

Aineet, joiden epdillddn aiheuttavan vilitontd vaaraa kansanterveydelle, poistetaan
kuluttajamarkkinoilta viliaikaisesti, kunnes niistd on tehty riskinarviointi. Kun riskinarviointi
on tehty, toteutetaan aineisiin liittyvien riskien edellyttimat oikeasuhteiset toimenpiteet. EU:n
tasolla ei aseteta rajoituksia aineille, joihin liittyvdt terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat vdhdisid. Sen sijaan kohtalaisen riskin aiheuttavat aineet poistetaan
kuluttajamarkkinoilta, eli niitd ei saa myydd kuluttajille (ellei kyseessd ole esimerkiksi
ladkelainsdddidnnossd erikseen hyviksytty kayttotarkoitus). Sen sijaan niitd saa edelleen
myyda kaupalliseen ja teollisuuskdyttoon seka tieteellistd tutkimusta ja kehittamistd varten.

Vakavia riskejd aiheuttaville uusille psykoaktiivisille aineille madrdtddn pysyva
markkinarajoitus, joka kattaa sekd kuluttajamarkkinat ettd kaupalliset markkinat. Tillaisia
aineita saa kéyttdd vain erikseen hyviaksyttyjd kaupallisia ja teollisia tarkoituksia seka
tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten. Lisdksi ndmi aineet otetaan EU:n
rikoslainsdddédnndn piiriin  direktiiviehdotuksella laitonta huumausainekauppaa koskevan
puitepditoksen muuttamisesta.

Jasenvaltiot voivat antaa kansallisia teknisid madrdyksid sellaisista uusista psykoaktiivisista
aineista, joiden osalta EU ei ole toteuttanut toimenpiteitd, kunhan ne noudattavat
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taysimadrdisesti EU:n sdinndksid, joiden tarkoituksena on estdd aiheettomien kaupan esteiden
.9
muodostuminen.

1.2. Oikeudellinen tausta

Pian sisdmarkkinoiden luomisen jédlkeen, kun markkinoilla alkoivat nopeasti levitd
amfetamiinien ja ekstaasin kaltaiset synteettiset huumausaineet, kévi ilmeiseksi, etteivét
kansalliset toimet olleet riittdvan tehokkaita, vaan ettd ndiden haitallisten aineiden levidmisen
hillitsemiseksi tarvittiin EU:n toimia. Ongelman ratkaisemiseksi hyvéksyttiin vuonna 1997
EU:n yhteinen toiminta 97/396/YOS' wuusia synteettisii huumausaineita koskevasta
tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta.

Yhteinen toiminta 97/396/YOS kumottiin neuvoston péadtokselld 2005/387/YOS, jolla otettiin
kayttoon EU:n laajuinen jérjestelmd, jonka avulla voitaisiin puuttua EU:n laajuista huolta
herdttdviin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin (sekd synteettisiin  valmisteisiin  ettd
luonnontuotteisiin). Neuvoston paitoksesséd sdddetddn nditd aineita koskevasta jasenvaltioiden
keskindisestd tietojenvaihdosta, jota seurantakeskus ja Europol koordinoivat, aineisiin
liittyvien riskien arvioinnista sekd riskejd aiheuttavien aineiden valvonnasta ja niihin
liittyvistd rikosoikeudellisista seuraamuksista kaikkialla EU:ssa.

Komissio katsoi heindkuussa 2011 laaditussa arviointikertomuksessa'', ettd vaikka neuvoston
paitds 2005/387/YOS on hyddyllinen viline, tdhdn laajaan ja monimutkaiseen ongelmaan ei
voida puuttua sen avulla riittdvin tehokkaasti. Pa4tostd on tarkistettava, koska siind sdddetty
prosessi on hidas ja sen avulla voidaan vain reagoida markkinoiden muutoksiin sen sijaan,
ettd nithin voitaisiin varautua jo ennalta. Se ei sitd paitsi tarjoa vaihtoehtoja valvontatoimille
ja rikosoikeudellisille seuraamuksille.

Télla asetuksella korvataan neuvoston péitds 2005/387/YOS.

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINNIN TULOKSET
2.1. Intressitahojen kuuleminen

Tdméin ehdotuksen laadinnassa on hyddynnetty laajaa sidosryhmien ja asiantuntijoiden
kuulemista sekd verkossa toteutettua julkista kuulemista ja ulkopuolista selvitystd. Komissio
pyysi kaikkia jasenvaltioita osallistumaan neuvoston paitdksen 2005/387/YOS toimivuuden
arviointiin kirjallisen kuulemisen muodossa. Ulkoisen selvityksen kautta komissio sai
nidkemyksid eri tehtdvid hoitavilta kansallisilta viranomaisilta (huumelainsdddannosti
vastaavilta ~ viranomaisilta, oikeus- ja  terveysministeridiltd, terveydenhoitoalan
tutkimuslaitoksilta ja lainvalvontaviranomaisilta) ja EU:n virastoilta, jotka osallistuvat
neuvoston paitoksen 2005/387/YOS tiytdntdonpanoon. Lisdksi komissio pyysi kannanottoja
kansainvilisiltd jérjestoiltdi (mm. Maailman terveysjérjestoltd), kansalaisjérjestoiltd, eri
markkinoita edustavilta talouden toimijoilta, tutkimuslaitoksilta ja tiedemaailman edustajilta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivédni kesédkuuta 1998, teknisid
standardeja ja médrdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia méadrdyksid koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd, EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.

10 EYVL L 167, 25.6.1997, s. 1.

" KOM(2011) 430 lopullinen ja SEC(2011) 912 final.
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Arviointikertomuksen puitteissa laaditun selvityksen mukaan monet jdsenvaltiot pitévit
nykyisen vilineen puutteena sitd, ettei siind esitetd vaihtoehtoja valvontatoimille ja
rikosoikeudellisille ~ seuraamuksille, ja  ehdottavat  vaihtoehtojen  laajentamista
hallintolainsddddanndn pohjalta. Kaikki jdsenvaltiot olivat myds yhtd mieltd siitd, ettd uusiin
psykoaktiivisiin aineisiin on voitava puuttua nopeammin (my0s véliaikaisin toimenpitein) ja
ettd nykyinen paitoksentekoprosessi on liian hidas.

Komissio jdrjesti 15. joulukuuta 2011 ja 1. maaliskuuta 2012 asiantuntijakokoukset, joiden
yhteydessd tiedemaailman edustajat ja kdytdnnon toimijat korostivat, etti neuvoston
paétoksen ja tuoteturvallisuuslainsddddnnon avulla ei ole mahdollista puuttua markkinoille
tuleviin lukuisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, joiden vaikutukset ja riskit ovat
enimmédkseen tuntemattomia. Heiddn mielestddn uusia psykoaktiivisia aineita koskevassa
uudessa lainsddddnndssé olisi otettava porrastetusti huomioon ndihin aineisiin liittyvét
eritasoiset riskit. Erdédt osanottajat toivat esiin huolen siitd, ettd liian ankarat toimenpiteet
(kuten kokonaisia aineryhmié koskevat laajat rajoitukset tai rikosoikeudellisten seuraamusten
yleinen kéyttd) voisivat aiheuttaa haitallisia seurauksia, joita olisivat esimerkiksi aineiden
siirtdminen laillisilta markkinoilta laittomille markkinoille, markkinoilta poistettujen aineiden
korvaaminen toisilla, mahdollisesti vield haitallisemmilla aineilla sekd ndiden aineiden
sulkeminen pois tutkimuskaytosta.

Selvitysten ja haastattelujen avulla kerittiin ndkemyksid myos sellaisilta talouden toimijoilta,
jotka valmistavat nditd aineita eri kdayttotarkoituksiin teollisuutta varten, ja alan
elinkeinoeldmin jdrjestoiltd sekd henkildiltd, jotka tuottavat tai jakelevat uusia psykoaktiivisia
aineita viithdekéyttoon tai kayttavit niitd itse.

Nuorison (15-24-vuotiaiden) ndkemyksid kartoitettiin  vuonna 2011 toteutetussa
eurobarometritutkimuksessa Youth attitudes on drugs. Lihes puolet vastaajista (47 %) oli sitd
mieltd, ettd rajoitusten tulisi kohdistua vain sellaisiin aineisiin, joihin todistetusti liittyy
terveysriskejd, ja 34 prosenttia katsoi, ettd rajoitusten tulisi koskea kaikkia sellaisia aineita,
joilla jéljitellaan valvottujen huumausaineiden vaikutuksia.

Komissio jdrjesti 28. lokakuuta 2011 — 3. helmikuuta 2012 huumausainepolitiikkaa koskevan
julkisen kuulemisen. Siind kysyttiln muun muassa, mitd lainsdddéntdtoimia EU:n olisi
toteutettava uusien psykoaktiivisten aineiden levidmisen hillitsemiseksi. Kuulemiseen saatiin
134 vastausta, joista useimmissa korostettiin, ettd uusien psykoaktiivisten aineiden
torjumiseksi tarvitaan lisdd nopeaa toimintaa, ja varoitettiin rikosoikeudellisten seuraamusten
lilan laajasta kdytostd. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on kehottanut'? komissiota
tutkimaan vaihtoehtoja, joissa viltettdisiin téllaisten aineiden henkilokohtaisen kayton
kriminalisointia.

2.2. Vaikutusten arviointi

Komissio tarkasteli eri toimintavaihtoehtoja vaikutustenarvioinnissa, jossa otettiin huomioon
sidosryhmien kuulemisen ja ulkoisten selvitysten tulokset. Vaikutustenarvioinnin perusteella
parhaaksi vaihtoehdoksi katsottiin seuraava ratkaisu:

12 EUVL C 229, 31.7.2012, s. 85.
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— uusia psykoaktiivisia aineita koskevat porrastetummat ja paremmin kohdennetut
rajoittavat toimenpiteet, joiden ei pitdisi estdd ndiden aineiden kayttod
teollisuustarkoituksiin,

— rajoittavat toimenpiteet olisi otettava kdyttoon aikaisemmin, ja niille aineille, joiden
epdilladn aiheuttavan vélitontd vaaraa kansanterveydelle, olisi méérattava viéliaikaisia
rajoituksia,

— rajoittavien toimenpiteiden tulisi olla oikeassa suhteessa aineiden riskitasoon, joka
olisi madritettdvd tarkemmin, niin ettd vain kohtalaisen riskin sisdltdvien aineiden
saatavuutta rajoitettaisiin kuluttajamarkkinoilla (hallintolainsddddannon keinoin), kun
taas vakavia riskejd aiheuttaville aineille mairattaisiin laajempia markkinarajoituksia
ja otettaisiin ne rikoslainsddddnndn piiriin,

— rajoittavat toimenpiteet olisi otettava kiyttoon nopeammin.

Vaikutustenarvioinnissa pdddyttiin sithen, ettd tehokkain keino pitdd haitalliset uudet
psykoaktiiviset aineet poissa markkinoilta on soveltaa vakavia riskejd aiheuttaviin uusiin
psykoaktiivisiin aineisiin laitonta huumausainekauppaa koskevia EU:n sddnnoksid. Kun
valvottuihin huumausaineisiin ja yhtd haitallisiin, vakavia riskejd aiheuttaviin uusiin
psykoaktiivisiin  aineisiin  sovelletaan samoja rikosoikeuden sddnndksii, voidaan
pelotevaikutuksen avulla vdhentdd téllaisten aineiden laitonta kauppaa ja rikollisryhmien
osallistumista sithen ja samalla virtaviivaistaa ja selkeyttdd huumausaineita koskevaa EU:n
sdadoskehysta.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
3.1. Oikeusperusta

Ehdotuksen tarkoituksena on varmistaa, ettd sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden
kauppaa, joilla on teollisia ja kaupallisia kayttotarkoituksia, ei vaikeuteta ja ettd ndiden
markkinoiden toimintaa parannetaan. Toisaalta pyritddn suojelemaan yksildiden terveyttd ja
turvallisuutta ndiden haitallisten aineiden vaikutuksilta, jotka aiheuttavat huolta koko EU:n
tasolla.

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jéljempand *SEUT-
sopimus’, 114 artiklaan, jossa annetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimivalta
toteuttaa sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevia toimenpiteitd jésenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmiseksi. SEUT-sopimuksen 114 artiklan
3 kohdassa madratiin, ettd komissio perustaa saman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut, terveytta,
turvallisuutta ja kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun korkeaan tasoon. Tdma
ehdotus kuuluu toimiin, joilla parannetaan sisémarkkinoiden toimintaa, seuraavista syisti:

— siind puututaan kaupan esteisiin sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden osalta,
joilla on kahtalaisia kayttotarkoituksia, samalla kun mahdollistetaan sellaisten
toimenpiteiden hyviksyminen, joilla rajoitetaan riskejd aiheuttavien aineiden
tarjontaa kuluttajille,

— sen avulla pyritddn parantamaan oikeusvarmuutta talouden toimijoiden kannalta
yhdenmukaistamalla niitd toimenpiteitd, joita EU:n tasolla toteutetaan huolta
aiheuttavien aineiden suhteen,
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— siind yhdistetdén teollisuuskdyttoon tarkoitettujen uusien psykoaktiivisten aineiden
markkinat laajempiin sisdmarkkinoihin.

3.2 Toissijaisuus, oikeasuhteisuus ja perusoikeuksien noudattaminen

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeville EU:n toimille on selkeésti tarvetta, silld jasenvaltiot
eivdt voi yksinddn vdhentdd ongelmia, joita haitallisten uusien psykoaktiivisten aineiden
levidminen sisdmarkkinoilla ja tdmdn vuoksi toteutetut erilaiset kansalliset toimenpiteet
aiheuttavat. Télld alalla ilman koordinointia toteutetut kansalliset toimenpiteet voivat
aiheuttaa haitallisia kerrannaisvaikutuksia esimerkiksi siten, ettd sisimarkkinoiden toiminta
vaikeutuu ndiden aineiden laillisen kaupan osalta tai ettd haitalliset aineet siirtyvit
Jjdsenvaltiosta toiseen.

Tdmén vuoksi tarvitaan EU:n tason toimia, jotta voidaan varmistaa, ettd potentiaalisesti
haitalliset uudet psykoaktiiviset aineet, jotka aiheuttavat huolta koko EU:n tasolla, voidaan
yksiloidé, arvioida ja poistaa nopeasti markkinoilta kaikissa jésenvaltioissa siind tapauksessa,
ettd nithin todetaan liittyvén riskeja.

Ehdotus vaikuttaa seuraaviin unionin perusoikeuskirjassa vahvistettuihin oikeuksiin ja
periaatteisiin: terveyden suojelu (erityisesti ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, 35
artikla) ja kuluttajansuoja (38 artikla), elinkeinovapaus (16 artikla), omistusoikeus (17
artikla), oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan tuomioistuimeen (47
artikla), syyttdmyysolettama ja oikeus puolustukseen (48 artikla). Nididen oikeuksien ja
vapauksien kéyttdmistd voidaan rajoittaa, mutta vain perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjen edellytysten ja rajoitusten mukaisesti.

Ehdotus on oikeasuhteinen, eikd siind mennd pidemmélle kuin on tarpeen sen tavoitteiden
saavuttamiseksi, koska siind puututaan vain niihin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka
aiheuttavat huolta EU:n tasolla, ja koska siind sdddetddn porrastetusta ldhestymistavasta,
jonka mukaan toimenpiteet ovat oikeassa suhteessa aineiden todellisiin riskeihin ndhden.

Sdddoksessd vahvistettavien nimenomaisten takeiden avulla varmistetaan, ettd jokaisella,
jonka oikeuksiin asetuksen nojalla annettavien hallinnollisten toimenpiteiden tai seuraamusten
taytdntdonpano vaikuttaa, on oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin tuomioistuimessa.

3.3. Sadntelytavan valinta

Asetus on soveltuva sdéntelytapa, kun on tarpeen antaa yhdenmukaiset sddnndt, varmistaa
kisitteiden ja menettelyjen selkeys ja turvata markkinatoimijoiden oikeusvarmuus ja samalla
varmistaa, etti rajoittavat toimenpiteet ovat suoraan sovellettavissa kaikissa jasenvaltioissa.

34 Ehdotuksen sidinnokset

1 artikla: Kohde ja soveltamisala — tdssd sddnnoksessd esitetddn ehdotetun asetuksen kohde ja
soveltamisala ja mainitaan erityisesti se, ettd siind vahvistetaan sddnndt uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata litkkuvuutta sisamarkkinoilla koskevia rajoituksia varten.

2 artikla: Mddritelmdt — tissd sddnnoksessi esitetddn sdddoksessd kaytetyt méaritelmat.

3 artikla: Vapaa liikkuvuus — tassé sddannoksesséd vahvistetaan periaate uusien psykoaktiivisten
aineiden vapaasta liikkuvuudesta kaupallisia ja teollisia tarkoituksia sekd tieteellistd
tutkimusta ja kehittdmisti varten.
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4 artikla: Vapaan liikkuvuuden esteiden ehkdiseminen — téssi sddnnoksessd tdsmennetddn,
milld edellytyksin jésenvaltiot voivat ottaa kdyttoon uusia psykoaktiivisia aineita koskevia
rajoituksia.

5 artikla: Tietojenvaihto — tissi sddnnoksessd médritelldén jdsenvaltioiden, seurantakeskuksen
ja Europolin tehtévit uusia psykoaktiivisia aineita koskevassa tietojenvaihdossa.

6 artikla: Yhteinen kertomus — tdssd sddnnoksessd vahvistetaan seurantakeskuksen ja
Europolin uusia psykoaktiivisia aineita koskevan yhteisen kertomuksen sisdltd sekéd
menettelyt sen laatimista ja esittdmistd varten. Komissio, Euroopan liadkevirasto, Euroopan
kemikaalivirasto ja Euroopan elintarvikevirasto osallistuvat yhteistd kertomusta varten
tarvittavien tietojen keruuseen.

7 artikla: Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti — téssi sdénnoksessd annetaan
komissiolle toimivalta pyytdd seurantakeskusta tekemddn riskinarviointi sellaisesta uudesta
psykoaktiivisesta aineesta, josta on laadittu yhteinen kertomus. Siind vahvistetaan menettelyt,
joiden mukaan seurantakeskuksen tiedekomitea laatii riskinarvioinnin, sekd menettelyt
riskinarviointiraportin laatimista ja esittdmistd varten.

8 artikla: Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehdd — tissd sddnnoksessd tdsmennetddn, missa
tilanteessa uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei tehdi riskinarviointia.

9 artikla: Viliton kansanterveydellinen vaara ja viliaikainen kuluttajamarkkinarajoitus —
tassd sddnnoksessd vahvistetaan kriteerit, joiden perusteella komissio mairittdé, aiheuttaako
jokin uusi psykoaktiivinen aine vilitontd vaaraa kansanterveydelle, ja valtuutetaan komissio
kieltdiméén véliaikaisesti kyseisen aineen saattaminen kuluttajamarkkinoille siind tapauksessa,
ettd se aiheuttaa vélitontd vaaraa kansanterveydelle.

10 artikla: Terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason mddrittdminen
riskinarvioinnin perusteella — tdssd sddnnoksessd vahvistetaan kriteerit, joiden perusteella
komissio méadrittdd uusien psykoaktiivisten aineiden aiheuttamien terveydellisten, sosiaalisten
ja turvallisuusriskien tason.

11 artikla: Vihdiset riskit — tissd sddnnOksessd esitetddn, ettd komissio ei ota kayttoon
rajoittavia toimenpiteitd sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden osalta, joihin liittyvit
terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat védhiisid, ja madritellddn vahaiset riskit.

12 artikla: Kohtalaiset riskit ja pysyvd kuluttajamarkkinarajoitus — tdssd sddnnoksessd
valtuutetaan komissio kieltimddn sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden saattaminen
kuluttajamarkkinoille, joihin liittyvidt terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
kohtalaisia, ja miiritellddan kohtalaiset riskit.

13 artikla: Vakavat riskit ja pysyvd markkinarajoitus — téssd sddnnoksessd valtuutetaan
komissio kieltiméddn sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden tuotanto, valmistus,
markkinoille saattaminen, kuljetus, maahantuonti ja maastavienti, joihin liittyvit
terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat vakavia, ja médritellddn vakavat riskit.

14 artikla: Hyviksytyt kdyttotarkoitukset — tissd sddnnoksessd esitetddn poikkeukset tdlld
asetuksella kdyttoon otettuihin markkinarajoituksiin.

15 artikla: Seuranta — tdssd sddnnOksessd vahvistetaan sellaisia aineita koskevat
seurantavelvoitteet, joista on laadittu yhteinen kertomus.
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16 artikla: Riskitason uudelleentarkastelu — tdssd sddnnoksessd esitetddn menettely uusien
psykoaktiivisten aineiden riskitason uudelleentarkastelua varten aineista saatujen uusien
tietojen ja ndyton perusteella.

17 artikla: Seuraamukset — téssd sdéinnoksessd velvoitetaan jdsenvaltiot antamaan sdidnnot
markkinarajoitusten loukkaamisen perusteella mairattavid hallinnollisia seuraamuksia varten
ja varmistamaan, etti nimi seuraamukset ovat tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

18 artikla: Oikeussuojakeinot — tdssd sddannoksessd vahvistetaan oikeus tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisesti.

19 artikla: Komitea — tissd sddnnoksessd vahvistetaan tdytdntdonpanovallan kédyttdd koskevat
vakiosddnnot SEUT-sopimuksen 291 artiklan mukaisesti.

20 artikla: Tutkimus ja analysointi — tdssd sddnnoksesséd esitetddn, milld tavoin EU tukee
uusia psykoaktiivisia aineita koskevien tietojen ja tietimyksen kehittdmistd, jakamista ja
levittdmistd uusia psykoaktiivisia aineita koskevan nopean tietojenvaihdon ja riskinarvioinnin
tukemiseksi.

21 artikla: Kertomukset — tissd sddnnOksessd vaaditaan, ettd seurantakeskus ja Europol
laativat vuosittain kertomuksen tdmén asetuksen tiettyjen ndakokohtien tiytdntoonpanosta.

22 artikla:  Arviointi — tdssd sddnnOksessd asetetaan komissiolle velvoite arvioida
sadnnollisesti timén asetuksen tidytdntdonpanoa, soveltamista ja vaikuttavuutta ja raportoida
siitd Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

23 artikla: Pddtoksen 2005/387/YOS korvaaminen — tassa sddnnoksessd sdaddetddn, ettd tilla
asetuksella korvataan neuvoston paitds 2005/387/YOS.

24 artikla: Voimaantulo — tiassi sdaannoksessa sdddetddn, milloin asetus tulee voimaan.

4. VAIKUTUS TALOUSARVIOON

Ehdotuksella ei ole vilittomid vaikutuksia EU:n talousarvioon eiké silld luoda uusia tehtdvia
seurantakeskukselle, Europolille, Euroopan lddkevirastolle, Euroopan kemikaalivirastolle
(ECHA) tai Euroopan elintarvikevirastolle (EFSA). Tdmin asetuksen soveltamista varten
kemikaaliviraston ja elintarvikeviraston tarvitsee ainoastaan jakaa kaytettdvissddn olevia
tietoja rajoitetusta médrdstd aineita; niitd ei siis vaadita tuottamaan uutta tietoa.
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2013/0305 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

uusista psykoaktiivisista aineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon'?,

noudattavat tavallista lainsdatdmisjérjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

2)

Uudet psykoaktiiviset aineet, joilla saattaa olla useita teollisia ja kaupallisia sekd
tieteellisid kéyttotarkoituksia, voivat aiheuttaa kayttéjille terveydellisid, sosiaalisia ja
turvallisuusriskeja.

Jasenvaltiot ovat viime vuosina tehneet yhd enemmin ilmoituksia uusista
psykoaktiivisista aineista kdyttden nopeaa tietojenvaihtojérjestelmié, joka otettiin
kdyttoon neuvoston 16 pdivdnd kesdkuuta 1997 Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen K.3 artiklan perusteella uusia synteettisid huumausaineita koskevasta
tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta hyvidksymélld yhteiselld
toiminnalla 97/396/YOS' ja jota sittemmin vahvistettiin uusia psykoaktiivisia aineita
koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta 10 piivané toukokuuta
2005 annetulla neuvoston piitokselli 2005/387/YOS". Valtaosassa tapauksista
samasta uudesta psykoaktiivisesta aineesta on tehnyt ilmoituksen useampi kuin yksi
jasenvaltio. Monia tdllaisia uusia psykoaktiivisia aineita on myyty kuluttajille ilman
asianmukaisia pakkausmerkintjé ja kdyttdohjeita.

EUVLCL...},[...],s. [...].
EYVL L 167, 25.6.1997, s. 1.
EUVL L 127, 20.5.2005, s. 32.
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3)

4)

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ottavat kdyttoon erilaisia rajoittavia
toimenpiteitd puuttuakseen riskeihin, joita ndmd uudet psykoaktiiviset aineet
aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa kayttdjille. Koska uusista psykoaktiivisista aineista
usein valmistetaan erilaisia tuotteita tai muita aineita, joita kdytetddn edelleen muiden
tuotteiden, kuten ladkkeiden, teollisuusliuottimien, puhdistusaineiden ja korkean
teknologian tuotteiden tuotannossa, niiden kayttdd ndihin tarkoituksiin koskevat
rajoitukset saattavat vaikuttaa merkittdvisti talouden toimijoihin ja hiiritd nédiden
litketoimintaa sisdmarkkinoilla.

Sisdmarkkinoilla on saatavilla yhi useampia ja monipuolisempia uusia psykoaktiivisia
aineita, jotka levidvdt markkinoilla nopeasti ja voivat aiheuttaa riskeja kayttdjille,
joiden madrd on niin ikddn lisddntymadssd. Tdmd muodostaa haasteen viranomaisten
kyvylle toteuttaa tehokkaita vastatoimenpiteitd kansanterveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi.

Rajoittavat toimenpiteet vaihtelevat jdsenvaltioittain, miké tarkoittaa sitd, ettd talouden
toimijat, jotka kiayttavdt uusia psykoaktiivisia aineita eri tuotteiden tuotannossa,
joutuvat noudattamaan saman aineen suhteen eri vaatimuksia esimerkiksi vientid
koskevien ennakkoilmoitusten ja vientilupien tai tuonti- ja vientitodistusten
yhteydessd. Erot uusia psykoaktiivisia aineita koskevissa jdsenvaltioiden laeissa,
asetuksissa ja hallinnollisissa méérdyksissd vaikeuttavat ndin sisdmarkkinoiden
toimintaa aiheuttamalla kaupan esteitd, markkinoiden pirstaloitumista seka
oikeudellisen selkeyden ja talouden toimijoiden tasapuolisten toimintaedellytysten
puutetta, minkd vuoksi yritysten on vaikea toimia sisdmarkkinoilla.

Sen lisdksi, ettd rajoittavat toimenpiteet muodostavat kaupan esteitd sellaisille uusille
psykoaktiivisille aineille, joilla on jo kaupallisia, teollisia tai tieteellisid
kayttotarkoituksia, ne voivat myds estdd tdllaisten kdyttotarkoitusten kehittdmisen, ja
ne todennidkoisesti aiheuttavat kaupan esteitd sellaisille talouden toimijoille, jotka
pyrkivit kehittdméddn téllaisia kéyttotarkoituksia, vaikeuttamalla ndiden uusien
psykoaktiivisten aineiden saatavuutta.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien erilaisten rajoittavien toimenpiteiden
eroavuudet voivat johtaa myos siithen, ettd haitallisia uusia psykoaktiivisia aineita
siirretddn  jdsenvaltiosta toiseen, mikd vaikeuttaa pyrkimyksid rajoittaa niiden
saatavuutta kuluttajille ja heikentdd kuluttajansuojaa unionissa.

Tallaisten eroavuuksien odotetaan lisdéntyvén, jos jdsenvaltiot edelleen puuttuvat
uusiin psykoaktiivisiin aineisiin eri tavoin. Sen vuoksi kaupan esteiden ja
markkinoiden pirstaloitumisen sekd oikeudellisen selkeyden ja tasapuolisten
toimintamahdollisuuksien puutteen odotetaan lisdéntyvin, mikd vaikeuttaa entisestddn
sisdmarkkinoiden toimintaa.

Téllaiset sisdmarkkinoiden toiminnan véaristymaét olisi poistettava, ja titd varten olisi
lahennettdva sdantdjd, jotka koskevat sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita, jotka
aiheuttavat huolta unionin tasolla, samalla kun olisi varmistettava terveyden,
turvallisuuden ja kuluttajien korkeatasoinen suojelu.

Uusien psykoaktiivisten aineiden ja sekoitusten olisi voitava liitkkua unionissa vapaasti
silloin kun ne on tarkoitettu kaupalliseen ja teolliseen kdyttoon tai tieteellistd
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(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

tutkimusta ja kehittdmistd varten. Talld asetuksella olisi vahvistettava sddnnét, jotka
koskevat timén vapaan liikkkuvuuden rajoittamista.

Sellaisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka aiheuttavat terveydellisid, sosiaalisia
ja turvallisuusriskejd koko wunionissa, olisi puututtava unionin tasolla. Tamén
asetuksen perusteella toteutettavien, uusia psykoaktiivisia aineita koskevien
toimenpiteiden olisi edistettivd ihmisten terveyden ja turvallisuuden korkeatasoista
suojelua Euroopan unionin perusoikeuskirjan mukaisesti.

Tétd asetusta ei pitdisi soveltaa huumausaineiden ldhtdaineisiin, koska néiden
kemiallisten aineiden kulkeutumista huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden
laittomaan valmistukseen sdénnelldin huumausaineiden ldhtdaineista 11 pdivénd
helmikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
273/2004'° ja yhteison ja kolmansien maiden vilisen huumausaineiden lihtoaineiden
kaupan valvontaa koskevista sddnndistd 22 pdivdnd joulukuuta 2004 annetulla
neuvoston asetuksella (EY) N:o 111/2005".

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien unionin toimien olisi perustuttava tieteelliseen
ndyttoon ja ne olisi hyviksyttdvd erityisen menettelyn mukaisesti. Jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella olisi laadittava kertomus sellaisista uusista
psykoaktiivisista aineista, jotka aiheuttavat huolta koko unionissa. Kertomuksessa olisi
mainittava, onko tarpeen laatia riskinarviointi. Komission olisi mééritettava
riskinarvioinnin perusteella, onko kyseisille uusille psykoaktiivisille aineille
médrittivd rajoittavia toimenpiteitd. Jos aineet aiheuttavat vélitontd vaaraa
kansanterveydelle, komission olisi mddrattdvd niiden véliaikaisesta poistamisesta
kuluttajamarkkinoilta ennen riskinarvioinnin loppuunsaattamista. Jos jostakin uudesta
psykoaktiivisesta aineesta saadaan uutta tietoa, komission olisi arvioitava sen
aiheuttama riskitaso uudelleen. Uusia psykoaktiivisia aineita koskevat kertomukset
olisi saatettava julkisesti saataville.

Uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei pitdisi laatia tissd asetuksessa tarkoitettua
riskinarviointia, jos kyseistd ainetta arvioidaan kansainvilisen lain nojalla tai jos
kyseessd on ihmisille tai eldimille tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine.

Jos uusi psykoaktiivinen aine, josta kertomus on laadittu, on ihmisille tai eldimille
tarkoitetun lddkkeen vaikuttava aine, komission olisi harkittava jatkotoimien tarvetta
yhdesséd Euroopan lddkeviraston kanssa.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien unionin tason toimenpiteiden olisi oltava
oikeassa  suhteessa aineiden aiheuttamiin terveydellisiin, sosiaalisiin  ja
turvallisuusriskeihin.

Erdit uudet psykoaktiiviset aineet aiheuttavat kansanterveydelle vilittdomdn vaaran,
joka edellyttdd nopeaa toimintaa. Sen vuoksi ndiden aineiden saatavuutta kuluttajille
olisi rajoitettava véliaikaisesti, kunnes niistd on tehty riskinarviointi.

EUVL L 47, 18.2.2004, s. 1.
EUVL L 22, 26.1.2005, s. 1.
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(18)

(19)

(20)

2

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Unionin tasolla ei pitdisi ottaa kdyttdon rajoittavia toimenpiteitd sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden suhteen, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat vahaisié.

Sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat kohtalaisia, ei pitdisi saattaa kuluttajien saataville.

Sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat vakavia, ei pitiisi saattaa markkinoille.

Téssd asetuksessa olisi sdddettdvd poikkeuksista, joiden avulla voidaan varmistaa
thmisten ja eldinten terveyden suojelu, helpottaa tieteellistd tutkimusta ja kehittamista
ja mahdollistaa uusien psykoaktiivisten aineiden kaytto teollisuudessa edellyttden, ettd
niitd ei voida kayttda vadrin eika erotella.

Jotta voitaisiin varmistaa tdmédn asetuksen tehokas tdytdntdonpano, jisenvaltioiden
olisi annettava sddnndt rajoittavien toimenpiteiden rikkomisen perusteella
madrattdvistd seuraamuksista. Niiden seuraamusten olisi oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

Euroopan huumausaineiden ja niiden védrinkdyton seurantakeskuksella, jaljempdna
“seurantakeskus’, joka on perustettu 12 pdivdnd joulukuuta 2006 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella 1920/2006/EY'®, olisi oltava keskeinen tehtivi
uusia psykoaktiivisia aineita koskevassa tietojenvaihdossa ja niiden aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien arvioinnissa.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa nopeaa tietojenvaihtoa varten kéyttoon otettu
jérjestelmd on osoittautunut hyoddylliseksi  keinoksi jakaa tietoja uusista
psykoaktiivisista aineista, valvottujen psykoaktiivisten aineiden kayttoon liittyvistd
uusista suuntauksista ja tdhdn liittyvistd terveysvaroituksista. Jarjestelmdd olisi
kehitettivéd edelleen, jotta sen avulla voitaisiin reagoida tehokkaammin markkinoille
tuleviin ja nopeasti levidviin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin kaikkialla unionissa.

Jasenvaltioilta saatavat tiedot ovat olennaisia niiden menettelyjen tehokkaan toiminnan
kannalta, joiden perusteella tehdddn paitokset uusia psykoaktiivisia aineita koskevista
markkinarajoituksista. Sen vuoksi jésenvaltioiden olisi keréttdvd sdadnndllisesti tietoa
uusien psykoaktiivisten aineiden kdytostd ja nithin liittyvistd terveydellisistd,
sosiaalisista ja  turvallisuusongelmista sekd tdmdn  vuoksi toteutetuista
politiikkatoimista seurantakeskuksen keskeisid epidemiologisia indikaattoreita ja
muita seikkoja koskevien tietojen keruuta varten laatiman kehyksen mukaisesti.
Niiden olisi jaettava ndmé tiedot keskendén.

Jos uusia psykoaktiivisia aineita ei pystytd tunnistamaan eikd niiden markkinoille
tuloon ja levidimiseen varautumaan ja jos kédytettdvissd ei ole tietoa niiden
terveydellisistd, sosiaalisista ja turvallisuusriskeistd, tehokkaiden vastatoimien
toteuttaminen on vaikeaa. Sen vuoksi olisi my0s unionin tasolla pyrittiva
helpottamaan yhteistyotd seurantakeskuksen sekd tarvittavaa asiantuntemusta
omaavien tutkimuslaitosten ja rikosteknisten laboratorioiden vililld, jotta voidaan

EUVL L 376, 27.12.2006, s. 1.
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(27)

(28)

(29)

(30)

€2y

parantaa edellytyksid arvioida uusia psykoaktiivisia aineita ja puuttua niihin
tehokkaasti.

Télla asetuksella kdyttoon otettavien, tietojenvaihtoa ja riskinarviointia sekd uusiin
psykoaktiivisiin  aineisiin kohdistuvien véliaikaisten ja pysyvien rajoittavien
toimenpiteiden hyviksymistd koskevien menettelyjen olisi mahdollistettava nopea
toiminta. Markkinarajoituksia koskevat toimenpiteet olisi hyvéksyttdvd ilman
aiheetonta viivytystd, viimeistdin kahdeksan viikon kuluttua yhteisen kertomuksen tai
riskinarviointiraportin vastaanottamisesta.

Niin kauan kuin unioni ei ole tdmin asetuksen nojalla hyvédksynyt jotakin uutta
psykoaktiivista ainetta koskevaa markkinarajoitusta, jdsenvaltiot voivat hyvéksyé
teknisid madrdyksid, jotka koskevat kyseistd uutta psykoaktiivista ainetta, teknisid
standardeja ja maérdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia mdaérdyksid
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 22 pdiviand kesdkuuta
1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY" mukaisesti.
Jotta voitaisiin sdilyttdd unionin sisdmarkkinoiden yhtendisyys ja estdd aiheettomien
kaupan esteiden muodostuminen, jdsenvaltioiden olisi annettava komissiolle
vélittomasti tiedoksi ehdotukset uusia psykoaktiivisia aineita koskeviksi teknisiksi
médrdyksiksi direktiivilld 98/34/EY kéyttoon otetun menettelyn mukaisesti.

Huumausaineiden védrinkdyton ennaltaechkiisyé ja hoitoa ja siitd aitheutuvien haittojen
vihentamistd koskevat toimet ovat térkeitd, jotta voidaan puuttua uusien
psykoaktiivisten aineiden lisddntyvddn kéyttoon ja nithin liittyviin mahdollisiin
riskeihin. Koska internet on uusien psykoaktiivisten aineiden myynnissd merkittava
jakelukanava, sen kautta olisi myos levitettivd tietoa ndihin aineisiin liittyvistd
terveydellisistd, sosiaalisista ja turvallisuusriskeista.

Ihmisille ja eldimille tarkoitetuista lddkkeistd sdddetddn eldinlddkkeitd koskevista
yhteison sddnnodistd 6 pdivdnd marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2001/82/EY?, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison sdénndistd 6 pdivdnd marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2001/83/EY?' seki ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeiti
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta 31 pdivdnd maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004%%. Sen vuoksi tissi asetuksessa ei sdddetd
ladkkeiden eiké eldinlddkkeiden vadrinkaytosta.

Jotta  voitaisiin  varmistaa  véliaikaisten ja  pysyvien markkinarajoitusten
yhdenmukainen tdytdntoonpano, komissiolle olisi siirrettdvd tdytantdonpanovaltaa.
Taytdntoonpanovaltaa olisi kéytettdva yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission tdytantdonpanovallan kdyttod, 16 pdivana
helmikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011%* mukaisesti.

20
21
22
23

EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Komission olisi annettava vilittomésti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid silloin
kun se on tarpeen erittdin kiireellisissd ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa,
jotka liittyvdt asianomaisten uusien psykoaktiivisten aineiden kayttoon liittyvien
kuolemantapausten nopeaan lisddntymiseen useissa jdsenvaltioissa.

Komission olisi tdmédn asetuksen soveltamista varten kuultava jdsenvaltioiden
asiantuntijoita, alalla toimivia unionin virastoja, kansalaisjirjestdjd ja talouden
toimijoita.

Jasenvaltiot eividt voi riittdvalld tavalla saavuttaa suunnitellun toiminnan tavoitteita,
vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi hyviksyé toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
el ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Taméi sddadds on asianmukaista hyvédksyd asetuksen muodossa, jotta voidaan ottaa
kayttoon yhdenmukaiset sddnnot ja varmistaa késitteiden ja menettelyjen selkeys seké
taata oikeusvarmuus talouden toimijoiden kannalta.

Téssd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon erityisesti
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, mukaan lukien
elinkeinovapaus, omistusoikeus ja oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde ja soveltamisala
Téssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, joiden nojalla uusien psykoaktiivisten
aineiden vapaata litkkuvuutta sisdmarkkinoilla voidaan rajoittaa. Tétd varten
asetuksella perustetaan jdrjestelmé, jossa vaihdetaan tietoja unionin tasolla

laadituista, uusia psykoaktiivisia aineita koskevista riskinarvioinneista ja néille
aineille asetetuista markkinarajoituksista.

Tatd asetusta ei sovelleta asetuksessa (EY) N:o 273/2004 ja asetuksessa (EY)
N:o 111/2005 méériteltyihin luokiteltuihin aineisiin.

2 artikla

Mairitelmét

Téssd asetuksessa tarkoitetaan

Fl
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(a)

(b)

(c)
(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

Q)

‘uudella psykoaktiivisella aineella’ mitd tahansa luonnollista tai synteettistd ainetta,
joka voi aiheuttaa kayttdjdlleen keskushermostoa kiithdyttdvin tai lamaavan
vaikutuksen my6td hallusinaatioita sekd motorisen toiminnan, ajattelun,
kayttdytymisen, havainnoinnin, tietoisuuden tai mielialan muutoksia ja joka on
tarkoitettu ihmisen kdyttoon tai jota ithmiset todenndkdisesti kayttavit, vaikka sitd ei
olisi tarkoitettu ihmiskdyttoon, tarkoituksena aiheuttaa yksi tai useampia edelld
mainituista vaikutuksista, ja joka ei kuulu valvonnan piiriin vuonna 1961 tehdyn
Yhdistyneiden Kansakuntien huumausaineyleissopimuksen, sellaisena kuin se on
muutettuna vuoden 1972 poytikirjalla, eikd vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia
aineita  koskevan  Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksen nojalla;
médritelmddn eivdt kuulu alkoholi, kofeiini ja tupakka eivitkd tupakkatuotteiden
valmistamista, esittimistapaa ja myyntid koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd 5 pédiviand kesdkuuta 2001 annetussa
neuvoston direktiivissd 2001/37/EY>* tarkoitetut tupakkatuotteet;

‘sekoituksella’ sekoitusta tai liuosta, joka sisdltdd yhtd tai useampaa uutta
psykoaktiivista ainetta;

"ladkkeelld’ direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa méiriteltyd valmistetta;

‘eldinlddkkeelld’ direktiivin  2001/82/EY 1 artiklan 2 kohdassa madriteltyd
valmistetta;

‘myyntiluvalla’ lupaa saattaa lddke tai eldinlddke markkinoille direktiivin
2001/83/EY, direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti;

‘markkinoille saattamisella’ uuden psykoaktiivisen aineen toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua, kulutusta tai kdyttdd varten joko
maksua vastaan tai maksutta;

"kuluttajalla’ luonnollista henkild4, joka toimii sellaisessa tarkoituksessa, joka et liity
hinen elinkeino-, liike- tai ammattitoimintaansa;

"kaupallisilla ja teollisilla kdyttotarkoituksilla® mitéd tahansa valmistusta, jalostamista,
formulointia, varastointia, sekoittamista, tuotantoa ja myyntid muille luonnollisille ja
oikeushenkil6ille kuin kuluttajille;

‘tieteelliselld tutkimuksella ja kehittimiselld” mitd tahansa tieteellistd kokeilua,
analysointia tai tutkimusta, joka suoritetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti;

"Yhdistyneiden kansakuntien jdrjestelmdlld’ Maailman terveysjdrjestod (WHO),
huumausainetoimikuntaa ja/tai talous- ja sosiaalineuvostoa, jotka vastaavat niille
vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien huumausaineyleissopimuksen,
sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 pdytékirjalla, 3 artiklassa, tai vuonna
1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden Kansakuntien
yleissopimuksen 2 artiklassa asetetuista tehtavista.

24
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II LUKU

VAPAA LIIKKUVUUS

3 artikla

Vapaa liikkkuvuus

Uusien psykoaktiivisten aineiden ja sekoitusten on voitava liikkkua vapaasti unionissa
kaupallista ja teollista kdyttod tai tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten.

4 artikla

Vapaan liikkkuvuuden esteiden ehkiiseminen

Niin kauan kuin unioni ei ole tdméin asetuksen nojalla hyviksynyt toimenpiteitd
markkinarajoitusten méarddmiseksi jollekin uudelle psykoaktiiviselle aineelle, jasenvaltiot
voivat hyvédksyd kyseistd uutta psykoaktiivista ainetta koskevia teknisid madrdyksid
direktiivin 98/34/EY mukaisesti.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle valittomaésti tiedoksi ehdotukset téllaisia uusia
psykoaktiivisia aineita koskeviksi teknisiksi madrdyksiksi direktiivin 98/34/EY mukaisesti.

I LUKU

TIETOJEN KERAAMINEN JA VAIHTO

5 artikla

Tietojenvaihto

Huumausaineita ja niiden védrinkdyttdd koskevan eurooppalaisen tietoverkon, jiljempéand
"Reitox-verkko’, kansalliset yhteyspisteet ja Europolin kansalliset yksikdt toimittavat
seurantakeskukselle ja Europolille saatavilla olevat tiedot sellaisten aineiden kéytostd,
mahdollisista riskeistd, valmistuksesta, uuttamisesta, tuonnista, kaupasta, jakelusta,
laittomasta kaupasta sekd kaupallisesta ja tieteellisestd kédytostd, jotka vaikuttavat uusilta
psykoaktiivisilta aineilta tai niiden sekoituksilta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat ndmé tiedot vélittomasti Reitox-verkolle ja Europolin

kansallisille yksik®dille.

6 artikla

Yhteinen kertomus

1. Jos seurantakeskus ja Europol katsovat tai jos komissio katsoo, ettd tiedot, jotka
koskevat jotakin uutta psykoaktiivista ainetta, josta useat jdsenvaltiot ovat
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ilmoittaneet, aiheuttavat huolta koko unionissa kyseisen aineen mahdollisesti
aiheuttamien  terveydellisten, sosiaalisten ja  turvallisuusriskien  vuoksi,
seurantakeskus ja Europol laativat kyseisestd uudesta psykoaktiivisesta aineesta
yhteisen kertomuksen.

Yhteisessa kertomuksessa on oltava seuraavat tiedot:

(a) niiden riskien luonne, joita kyseinen uusi psykoaktiivinen aine aiheuttaa
kayttdjilleen, ja ndiden riskien kansanterveydelle aiheuttaman uhkan laajuus
9 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

(b) uuden psykoaktiivisen aineen kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet, sen
valmistuksessa tai uuttamisessa kaytettdvdit menetelmit ja kemialliset
ldhtdaineet (jos ne ovat tiedossa) sekd muut esiin tulleet uudet psykoaktiiviset
aineet, joilla on samantapainen kemiallinen rakenne;

(¢) uuden psykoaktiivisen aineen kaupalliset ja teolliset kdyttotarkoitukset sekd sen
kaytto tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten;

(d) uuden psykoaktiivisen aineen kdyttd ihmisten ja eldinten lddkinndssd, my0s
ladkkeiden ja eldinldékkeiden vaikuttavana aineena;

(e) rikollisryhmien osallistuminen uuden psykoaktiivisen aineen valmistukseen,
jakeluun tai kauppaan ja uuden psykoaktiivisen aineen mahdollinen kéyttod
huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden valmistuksessa;

(f) tieto siitd, kuuluuko uusi psykoaktiivinen aine tai onko se kuulunut YK:n
jérjestelmédn mukaisen arvioinnin piiriin;
(g) tieto siitd, onko uudelle psykoaktiiviselle aineelle jo méératty rajoittavia

toimenpiteitd jasenvaltioissa;

(h) tiedot olemassa olevista ehkdisevistd ja hoitotoimenpiteistd, joilla puututaan
uuden psykoaktiivisen aineen kdytdstd aiheutuviin seurauksiin.

Seurantakeskus ja Europol pyytdvét kansallisilta yhteyspisteiltd ja Europolin
kansallisilta yksikdiltd lisdtietoja uudesta psykoaktiivisesta aineesta. Ndiden on
toimitettava pyydetyt tiedot neljén viikon kuluessa pyynndn vastaanottamisesta.

Seurantakeskus ja Europol pyytdvit Euroopan ladkevirastolta tietoja siitd, onko uusi
psykoaktiivinen aine unionissa tai jossakin jdsenvaltiossa

(a) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on mydnnetty
myyntilupa;

(b) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on haettu
myyntilupaa;

(c) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle myonnetyn
myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on peruuttanut;
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(d) direktiivin 2001/83/EY 5 artiklassa tarkoitetun sellaisen lddkkeen vaikuttava
aine, jolle ei ole myonnetty lupaa, tai direktiivin 2001/82/EY 10 artiklan c
alakohdassa tarkoitetun, sellaisen henkilon tiettyd tapausta varten valmistaman
eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolla on siithen kansallisen lainsddddnnon
mukaan lupa.

Jasenvaltioiden on pyydettiessd toimitettava Euroopan lddkevirastolle edelld mainitut
tiedot.

Euroopan lddkevirasto toimittaa kéytettdvissddn olevat tiedot neljén viikon kuluessa
seurantakeskuksen esittdmén pyynnon vastaanottamisesta.

Seurantakeskus pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa ja Euroopan elintarvikevirastoa
toimittamaan kéytettdvissdéin olevat tiedot wuusista psykoaktiivisista aineista.
Seurantakeskus ~ noudattaa =~ Euroopan  kemikaaliviraston ja  Euroopan
elintarvikeviraston sille ilmoittamia tietojen kdytolle asetettuja ehtoja, mukaan lukien
tietoturvallisuutta ja liikkesalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen luottamuksellisuutta
koskevia ehtoja.

Euroopan kemikaalivirasto ja Euroopan elintarvikevirasto toimittavat kaytettavissdén
olevat tiedot neljan viikon kuluessa pyynndn vastaanottamisesta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat yhteisen kertomuksensa komissiolle
kahdeksan viikon kuluessa 3 kohdassa tarkoitetun lisdtietoja koskevan pyynndn
esittimisesta.

Kun seurantakeskus ja Europol kerdavit tietoja uusien psykoaktiivisten aineiden
sekoituksista tai useista uusista psykoaktiivisista aineista, joilla on samantapainen
kemiallinen rakenne, ne esittdvit yksittdiset yhteiset kertomukset komissiolle
kymmenen viikon kuluessa 3 kohdassa tarkoitetun lisdtietoja koskevan pyynndn
esittimisesta.

IV LUKU

RISKINARVIOINTI

7 artikla

Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti

Komissio voi pyytdd seurantakeskusta arvioimaan uuden psykoaktiivisen aineen
potentiaaliset riskit ja laatimaan riskinarviointiraportin neljdn viikon kuluessa 6
artiklassa tarkoitetun yhteisen kertomuksen vastaanottamisesta. Riskinarvioinnin
suorittaa seurantakeskuksen tiedekomitea.

Riskinarviointiraportissa esitetddn analyysi 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista

kriteereistd ja tiedoista, jotta komissio voi médrittdd uuden psykoaktiivisen aineen
aiheuttamien terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason.
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Seurantakeskuksen tiedekomitea jdrjestdd riskinarviointia varten erityisen
kokouksen. Tétd varten tiedekomitean kokoonpanoa voidaan laajentaa enintdén
viidelld asiantuntijalla, jotka edustavat sellaisia tieteenaloja, joiden avulla uuden
psykoaktiivisen aineen aiheuttamat riskit voidaan arvioida tasapuolisesti.
Seurantakeskuksen johtaja nimedd ndmd asiantuntijat asiantuntijaluettelon
perusteella. Seurantakeskuksen hallintoneuvosto hyvéksyy taméan
asiantuntijaluettelon kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Komissio, seurantakeskus,
Europol ja Euroopan liddkevirasto voivat kukin nimeta kokoukseen kaksi tarkkailijaa.

Seurantakeskuksen tiedekomitea laatii riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella,
joita jdsenvaltiot, komissio, seurantakeskus, Europol, Euroopan lddkevirasto,
Euroopan kemikaalivirasto ja Euroopan elintarvikevirasto ovat toimittaneet sille ja
jotka koskevat aineen aiheuttamia riskejé ja sen kdyttdd muun muassa kaupallisiin ja
teollisiin tarkoituksiin, sekd muun asiaa koskevan tieteellisen ndyton perusteella.
Riskinarvioinnissa otetaan huomioon kaikki tiedekomitean jdsenten ndkemykset.
Seurantakeskus avustaa riskinarvioinnin laatimisessa ja mairittda lisdtietojen tarpeen,
my0s tarpeen laatia kohdennettuja selvityksid tai testeja.

Seurantakeskus toimittaa riskinarviointiraportin komissiolle 12 viikon kuluessa
pdivéstd, jona se vastaanotti komission pyynnon.

Komissio  voi  seurantakeskuksen  pyynndstd  pidentdd  riskinarvioinnin
loppuunsaattamiselle annettua aikaa enintddn 12 viikolla lisdtutkimusten
suorittamista ja lisdtietojen kerddmistd varten. Seurantakeskuksen on esitettdvi tatd
koskeva pyyntd komissiolle kuuden viikon kuluessa riskinarvioinnin aloittamisesta.
Jos komissio ei vastusta titd pyyntdd kahden viikon kuluessa sen esittdmisestd,
riskinarvioinnille annettua aikaa jatketaan.

8 artikla

Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehda

Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen arviointi
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelmdssd on edennyt pitkille, eli kun Maailman
terveysjdrjeston huumeriippuvuutta tutkiva asiantuntijakomitea on julkaissut
kriittisen katsauksensa kirjallisine suosituksineen, paitsi jos on olemassa merkittavaa
uutta tai unionin kannalta erityisen merkityksellistd tietoa, jota Yhdistyneiden
kansakuntien jérjestelméssi ei ole otettu huomioon.

Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseinen uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu
Yhdistyneiden kansakuntien jéarjestelmdssd, mutta on paitetty, ettd sitd ei luokitella
vuonna 1961 tehdyn huumausaineyleissopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
vuoden 1972 pdytékirjalla, tai vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen nojalla, paitsi jos on olemassa merkittdvdd uutta tai unionin
kannalta erityisen merkityksellistd tietoa.

Riskinarviointia ei tehdé, jos uusi psykoaktiivinen aine on

(a) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on mydnnetty
myyntilupa;
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(b) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on haettu
myyntilupaa;

(c) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinldfikkeen vaikuttava aine, jolle myonnetyn
myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on peruuttanut.

V LUKU

MARKKINARAJOITUKSET

9 artikla

Viliton kansanterveydellinen vaara ja viliaikainen kuluttajamarkkinarajoitus

1. Kun komissio pyytdd uuden psykoaktiivisen aineen riskien arvioimista 7 artiklan 1
kohdan perusteella, se kieltdd paatokselld kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen
saattamisen kuluttajamarkkinoille, jos aine kdytettdvissd olevien tietojen perusteella
aiheuttaa vilittdomén kansanterveydellisen vaaran, misti ovat osoituksena

(a) useiden jasenvaltioiden ilmoittamat kuolemantapaukset ja  vakavat
terveyshaitat, jotka liittyvét kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen kayttoon
sen vakavan akuutin toksisuuden vuoksi;

(b) uuden psykoaktiivisen aineen esiintyvyys ja kéayttotavat valtavdeston ja
erityisryhmien keskuudessa ja erityisesti kdyttotiheys, -médrét ja -menetelmét
sekd aineen saatavuus kuluttajien parissa ja levidmismahdollisuudet, jotka
osoittavat riskitason olevan huomattava.

2. Komissio hyviksyy 1 kohdassa tarkoitetun péédtoksen tdytdntdonpanosidddosten
muodossa. Namd tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, kun asianomaisen
uuden psykoaktiivisen aineen kidytostd johtuvia kuolemantapauksia koskevien
ilmoitusten madrd kasvaa nopeasti useissa jidsenvaltioissa, komissio antaa
vélittomasti sovellettavia tdytdntoonpanosdaddoksid 19 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun péédtdokseen perustuvan markkinarajoituksen
voimassaoloaika saa olla enintdén 12 kuukautta.

10 artikla
Terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason maérittiminen riskinarvioinnin
perusteella
1. Komissio madrittdd sellaisen uuden psykoaktiivisen aineen aiheuttamien

terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason, josta on laadittu
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riskinarviointiraportti. Se ottaa tdtd varten huomioon kaiken kéytettdvissd olevan
ndyton, erityisesti riskinarviointiraportin.

2. Komissio ottaa uuden psykoaktiivisen aineen riskitason maédrittelyssd huomioon
seuraavat seikat:

(a)

(b)

(c)

uuden psykoaktiivisen aineen kédytostd aiheutuva terveyshaitta, esimerkiksi
vammat ja sairaudet sekd fyysiset ja psyykkiset ongelmat, joka perustuu aineen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, vadrinkdyttoriskiin ja riippuvuutta
aitheuttaviin ominaisuuksiin;

uudesta psykoaktiivisesta aineesta yksildille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta, esimerkiksi vaikutus sosiaaliseen toimintaan, yleiseen
jarjestykseen ja rikollisuuteen, kuten uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyva
jarjestidytynyt rikollisuus, sekd uuden psykoaktiivisen aineen tuotannosta,
kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty ja sosiaalisesta haitasta aiheutuvat
taloudelliset kustannukset;

turvallisuusriskit, esimerkiksi tautien ja veren vilitykselld tarttuvien virusten
levidminen, fyysisten ja psyykkisten ongelmien vaikutus ajokykyyn, sekd
uuden psykoaktiivisen aineen valmistuksen, kuljetuksen ja kaytostd
poistamisen ja siihen liittyvén jétteen vaikutus ympéristoon.

Komissio ottaa huomioon myds uuden psykoaktiivisen aineen esiintyvyyden ja
kayttotavat valtavéeston ja erityisryhmien keskuudessa, sen saatavuuden kuluttajien
keskuudessa ja levidmismahdollisuudet, niiden jdsenvaltioiden lukumédrin, joissa
terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd on ilmennyt, aineen kaupallisen ja
teollisen kdyton laajuuden sekd sen kidyton tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd
varten.

11 artikla
Vihaiset riskit

Komissio ei anna uutta psykoaktiivista ainetta koskevia rajoittavia toimenpiteitd, jos sithen
liittyvat terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat olemassa olevan niyton perusteella
kokonaisuutena véhiiset, erityisesti siksi, ettd

(a)

(b)

(c)

uuden psykoaktiivisen aineen kéytdstd aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu
sen akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, viddrinkdyttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on rajallinen, koska sen aiheuttamat vammat ja
sairaudet seka fyysiset ja psyykkiset ongelmat ovat vihaisié;

uudesta psykoaktiivisesta aineesta yksildille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta on rajallinen erityisesti sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen
jarjestykseen kohdistuvien vaikutusten osalta, uuteen psykoaktiiviseen
aineeseen liittyvd rikollisuus on véhiistd, ja uuden psykoaktiivisen aineen
tuotannosta, kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hydty ja sithen liittyvit
taloudelliset kustannukset ovat olemattomia tai vahaisia;

turvallisuusriskit ovat rajalliset, esimerkiksi riski tautien ja veren vilitykselld
tarttuvien virusten levidmisesti on véhdinen, fyysisten ja psyykkisten
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ongelmien vaikutus ajokykyyn on olematon tai véhidinen, ja uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksen, kuljetuksen ja kdytostd poistamisen ja
sithen liittyvén jitteen vaikutus ympéristdon on véhéinen.

12 artikla

Kohtalaiset riskit ja pysyvi kuluttajamarkkinarajoitus

Komissio kieltdd ilman aiheetonta viivytystd pdédtokselli uuden psykoaktiivisen
aineen saattamisen kuluttajamarkkinoille, jos aine kéytettdvissd olevan ndyton
perusteella aiheuttaa kohtalaisia terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd
erityisesti siksi, ettd

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kdytostd aitheutuva terveyshaitta, joka perustuu
sen akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, viddrinkdyttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on kohtalainen, koska sen aiheuttamat vammat ja
sairaudet eivit yleensd johda kuolemaan ja siitd johtuvat fyysiset ja psyykkiset
ongelmat ovat kohtalaisia;

(b) yksiloille ja yhteiskunnalle aiheutuva sosiaalinen haitta ja erityisesti vaikutus
sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen jirjestykseen ja aineesta aiheutuva yleinen
hiiri6 on kohtalainen; aineeseen liittyvéa rikollisuus ja jérjestidytynyt rikollinen
toiminta on satunnaista ja laiton hyoOty ja taloudelliset kustannukset ovat
kohtalaiset;

(c) turvallisuusriskit ovat kohtalaiset, esimerkiksi tautien ja veren vilitykselld
tarttuvien virusten levidminen, fyysisten ja psyykkisten ongelmien vaikutus
ajokykyyn on kohtalainen, ja uuden psykoaktiivisen aineen valmistus, kuljetus
ja kaytostd poistaminen ja siihen liittyvé jdte aiheuttavat ymparistohdirioita.

Komissio hyviksyy 1 kohdassa tarkoitetun péédtoksen tdytdntoonpanosidédosten
muodossa. Namd tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

13 artikla

Vakavat riskit ja pysyvd markkinarajoitus

Komissio kieltdd padtokselld ilman aiheetonta viivytystd uuden psykoaktiivisen
aineen tuotannon, valmistuksen, markkinoille saattamisen ja unioniin tuonnin,
kuljetuksen ja unionista viennin, jos aine kdytettdvissd olevan ndytdn perusteella
aiheuttaa kaiken kaikkiaan vakavia terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskeji
erityisesti siksi, ettd

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kdytdstd aitheutuva terveyshaitta, joka perustuu
sen akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, viddrinkdyttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on hengenvaarallinen, koska se aiheuttaa yleensd
kuoleman tai kuolettavia vammoja, vakavia sairauksia ja vakavia fyysisid ja
psyykkisid ongelmia;
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(b) yksiloille ja yhteiskunnalle aiheutuva sosiaalinen haitta ja erityisesti vaikutus
sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen jirjestykseen on vakava, koska siitd seuraa
yleisen jérjestyksen hdiriintymistd ja vikivaltaista ja epésosiaalista
kayttaytymistd, joka aiheuttaa vahinkoa kéyttdjille, muille ihmisille ja
omaisuudelle; aineeseen liittyvé rikollisuus ja jérjestdytynyt rikollinen toiminta
on jdrjestelmaéllisti ja laiton hyoty ja taloudelliset kustannukset ovat suuret;

(c) turvallisuusriskit ovat vakavat, esimerkiksi tautien ja veren vilitykselld
tarttuvien virusten levidminen on huomattavaa, fyysiset ja psyykkiset ongelmat
aiheuttavat vakavia vaikutuksia ajokykyyn, ja uuden psykoaktiivisen aineen
valmistus, kuljetus ja kdytostd poistaminen ja siihen liittyva jite atheuttavat
ympdéristohaittoja.

Komissio hyviksyy 1 kohdassa tarkoitetun péétoksen tdytdntoonpanosidédosten
muodossa. Namd tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

14 artikla
Hyviksytyt kayttotarkoitukset

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut padatokset eivit saa
estdd sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden vapaata litkkuvuutta unionissa ja
niiden saattamista markkinoille kuluttajien saataville, jotka ovat sellaisten 1dékkeiden
tai eldinlddkkeiden vaikuttavia aineita, joille on mydnnetty myyntilupa.

Edelld 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut padtokset eivit saa estdd sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata liikkkuvuutta unionissa ja niiden tuotantoa,
valmistusta, markkinoille saattamista ja tuontia unioniin, kuljetusta ja vientid
unionista, joita kdytetdin

(a) tieteellistd tutkimusta ja kehittdmisté varten;
(b) unionin lainsdddénndssd hyviksyttyihin kiyttotarkoituksiin;

(c) vaikuttavina aineina lddkkeissd tai eldinlddkkeissd, joille on mydnnetty
myyntilupa;

(d) muiden aineiden ja tuotteiden valmistuksessa, edellyttden ettd uusia
psykoaktiivisia aineita muunnetaan silli tavoin, ettd niitd ei voida kayttda
vadrin eika erotella.

Edellda 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa péétoksissd voidaan vahvistaa
vaatimuksia ja edellytyksid sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden tuotantoa,
valmistusta, markkinoille saattamista ja unioniin tuontia, kuljetusta ja unionista
vientid  varten, jotka aiheuttavat vakavia terveydellisid, sosiaalisia ja
turvallisuusriskejd 2 kohdassa lueteltujen kiyttotarkoitusten yhteydessa.
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VI LUKU

SEURANTA JA UUDELLEENTARKASTELU

15 artikla

Seuranta

Seurantakeskus ja Europol seuraavat Reitox-verkon avustuksella kaikkia uusia psykoaktiivisia
aineita, joista on laadittu yhteinen kertomus.

16 artikla
Riskitason uudelleentarkastelu

Jos saataville tulee uutta tietoa ja ndyttdd jonkin sellaisen uuden psykoaktiivisen aineen
aiheuttamista riskeistd, johon liittyvét terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit on jo
médritetty 10 artiklan mukaisesti, komissio pyytdd seurantakeskusta pdivittdmain kyseisesti
uudesta psykoaktiivisesta aineesta laadittua riskinarviointiraporttia ja tarkastelee kyseisen
uuden psykoaktiivisen aineen riskitasoa uudelleen.

VII LUKU

SEURAAMUKSET JA OIKEUSSUOJAKEINOT

17 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on vahvistettava sddnnot 9 artiklan 1 kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa ja 13
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen pédétdsten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on annettava seuraamuksia
koskevat sddnnot ja niiden myohemmat muutokset komissiolle tiedoksi viipymétta.

18 artikla

Oikeussuojakeinot

Jokaisella, jonka oikeuksiin jdsenvaltion 17 artiklan mukaisesti midrddman seuraamuksen
taytdntoonpano vaikuttaa, on oltava oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin kyseisen
jdsenvaltion tuomioistuimessa.
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VIII LUKU

MENETTELYT
19 artikla
Komitea
I. Komissiota avustaa komitea. Tdmi komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa

yhdessé sen 5 artiklan kanssa.

IX LUKU

LOPPUSAANNOKSET

20 artikla

Tutkimus ja analysointi

Komissio ja jdsenvaltiot tukevat uusia psykoaktiivisia aineita koskevan tiedon ja tietimyksen
kehittdmisti, jakamista ja levittdmistd. Tdtd varten ne helpottavat seurantakeskuksen, muiden
unionin virastojen ja tiede- ja tutkimuskeskusten vilistd yhteistyota.

21 artikla
Kertomukset
Seurantakeskus ja  Europol laativat vuosittain kertomuksen tdméin asetuksen

tdytantoonpanosta.

22 artikla

Arviointi

Komissio arvioi timédn asetuksen tiytdntdOnpanoa, soveltamista ja vaikuttavuutta viimeistiddn
[viiden vuoden kuluttua tdmdn asetuksen voimaantulosta] ja sen jéilkeen joka viides vuosi ja
julkaisee sitd koskevan kertomuksen.
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23 artikla
Paitoksen 2005/387/YOS korvaaminen

Kumotaan ja korvataan pddtos 2005/387/YOS, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
jasenvaltioiden velvollisuutta noudattaa madrdaikoja, jothin mennessd pddtds on saatettava
osaksi kansallista lainsdddéantod. Viittauksia padtokseen 2005/387/YOS pidetddn viittauksina
tahdn asetukseen.

24 artikla

Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan [kahdentenakymmenentend] pdivdand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tdméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus uusista psykoaktiivisista aineista

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmiissi
(ABM/ABB)*

Osasto 33: Oikeusasiat
Ehdotuksen/aloitteen luonne
X Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.

0 Ehdotus/aloite liittyy wuuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen®

0 Ehdotus/aloite liittyy kdynnissi olevan toimen jatkamiseen.
0 Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.
Tavoite (Tavoitteet)

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Suojatun ja turvallisen Euroopan rakentaminen: parannetaan valmiuksia havaita
uusia psykoaktiivisia aineita, arvioida niitd ja reagoida niihin nopeasti ja tehokkaasti

Erityistavoite (erityistavoitteet) sekd toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijirjestelmdssd

Erityistavoite nro

Huumeiden kéyton, huumeriippuvuuden ja huumeiden aiheuttamien haittojen
ennaltaehkdisy ja vihentdminen

Toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijirjestelméssi

25
26

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi.
Sellaisina kuin ndmé on méaritelty varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd aiheuttavien uusien psykoaktiivisten
aineiden saatavuuden védhentdminen EU:n sisdmarkkinoilla ja laillisen kaupan
esteiden muodostumisen estdminen sekd oikeusvarmuuden lisédminen talouden
toimijoiden kannalta.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

o Ilmoitettujen uusien psykoaktiivisten aineiden lukumddrd ja niiden
jasenvaltioiden lukuméiérd, jotka ilmoittavat havainneensa niita.

o Uusien psykoaktiivisten aineiden tunnetut kaupalliset ja  teolliset

kayttotarkoitukset.
. Aineiden ominaisuudet ja saatavuus (myds internetin vilitykselld).
o Laadittujen yhteisten kertomusten ja riskinarviointien lukuméaéara.

o Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien, EU:n ja kansallisen tason rajoitusten
lukumééri ja tyyppi.

. Toimivaltaisten viranomaisten antamien, uusia psykoaktiivisia aineita
koskevien terveysvaroitusten ja toteutettujen seurantatoimien lukumaéra.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilla tiytettavit vaatimukset

o Uusien psykoaktiivisten aineiden laillisen kaupan esteiden vihentdminen ja
tallaisten esteiden muodostumisen vihentdminen.

o Kuluttajien terveyden ja turvallisuuden suojeleminen haitallisiin uusiin
psykoaktiivisiin aineisiin liittyviltd riskeilta.

. Toimenpiteiden toteuttaminen sellaisten aineiden suhteen, jotka aiheuttavat
terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd ja kansanterveyteen liittyvia
vélitontéd huolta.

. Sellaisten valmiuksien parantaminen, joiden avulla uudet psykoaktiiviset aineet
voidaan tunnistaa ja arvioida nopeasti ja puuttua asianmukaisella tavalla niiden
aiheuttamiin riskeihin.

. Néiden aineiden laillisen kaupan helpottaminen sisdmarkkinoilla.

. Niiden kansallisten toimien johdonmukaisuuden parantaminen, joilla puututaan

rajatylittdvid ongelmia aiheuttaviin haitallisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin,
ja aineiden siirtdmisté jdsenvaltiosta toiseen koskevan riskin vdhentdminen.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.6.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva unionin toiminta edistdisi jdsenvaltioiden
vilistd tietojenvaihtoa ja toisi selkedd lisdarvoa, kun jésenvaltiot saisivat varoituksen
muissa jdsenvaltioissa havaituista potentiaalisesti haitallisista aineista, jolloin niiden
olisi helpompi varautua niistd mahdollisesti aiheutuvaan kansanterveydelliseen
uhkaan. EU:n tasolla tehtdvista riskinarvioinnista saadaan se lisdarvo, ettd voidaan
yhdistéd eri puolilla unionia saatavissa olevat tieteelliset ja analysointivalmiudet, niin
ettd saadaan paras mahdollinen ndyttd kyseisestd aineesta, mikd helpottaa
tehokkaiden vastatoimien kehittdmistd. EU:n tasolla tehtdvat paatokset haitallisten
aineiden saatavuuden rajoittamisesta lisdisivdt oikeusvarmuutta ja véhentdisivét
markkinaesteitd, joiden vuoksi talouden toimijoiden on vaikeampi kéyttdd aineita
laillisiin tarkoituksiin, seké parantaisivat kuluttajansuojaa kaikkialla EU:ssa.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Komission vuonna 2001 laatima arviointikertomus®’, joka koskee uusia synteettisia
huumausaineita koskevasta tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta
tehdyn voimassa olevan neuvoston péédtdoksen 2005/387/YOS tadytdntdonpanoa,
perustuu jisenvaltioiden sidosryhmien laajaan kuulemiseen. Kertomuksessa
katsotaan, ettd neuvoston pdétds on hyddyllinen véline, jonka avulla voidaan puuttua
uusiin aineisiin EU:n tasolla, mutta ettd siind on useita merkittdvid puutteita, mm.
seuraavat:

(1) Paitoksen tdytdntdonpano on hidasta, eikd pédtds sovellu tilanteiden
ennakointiin, minkd vuoksi sen avulla ei pystytd tehokkaasti puuttumaan jatkuvasti
lisddntyviin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin.

(2) Kaiytettivissd ei ole riittdvisti ndyttod asianmukaisten ja kestdvien paédtdsten
tekemiseksi tdmén vélineen perusteella.

(3) Siind ei esitetd vaihtoehtoja rajoittaville toimenpiteille.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien vilineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Uusien psykoaktiivisten aineiden suhteen toteutettavat toimet ovat sopusoinnussa
sisimarkkinoiden toimintaa koskevien voimassa olevien sddntdjen kanssa sekd EU:n
strategisten  politiikka-asiakirjojen  kanssa, joithin  kuuluvat mm. EU:n
huumausainestrategia vuosiksi 2013-2020, Tukholman ohjelma ja komission
tiedonanto Kohti tiukempia huumausaineiden vastaisia eurooppalaisia toimia.
Uusien psykoaktiivisten aineiden suhteen toteutettavat EU:n toimet ovat myds tdysin
sopusoinnussa Yhdistyneiden kansakuntien tasolla toteutettavien toimien kanssa.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

L1 Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.
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KOM(2011) 430 lopullinen ja SEC(2011) 912.
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— [ Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja péittyy
[PP/KK]VVVV.

— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVV ja paittyvit vuonna VVVV.
Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan Kkestoa ei ole rajattu.
— Kaéynnistysvaihe alkaa vuonna VVVV ja péittyy vuonna VVVV,
— minkad jdlkeen toteutus tdydessé laajuudessa.
1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)?®

Vuoden 2014 talousarviosta lihtien

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttimalla

— yksikditddn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstodén

— [ toimeenpanovirastoja

L] Hallinnointi yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa

O Vilillinen hallinnointi, jossa tdytdntdonpanotehtévid on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimeédmille elimille

— [ kansainvdlisille jérjestdille ja niiden erityisjdrjestoille (tarkennettava)
— [Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

— [ varainhoitoasetuksen 208 ja 209 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtévid hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
jotka antavat riittavét rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytintoonpano ja jotka
antavat riittdvat rahoitustakuut

— [ henkilbille, joille on annettu tehtéviksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetdin
asiaa koskevassa perussdddoksessa.

— Jos kadytetdidn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisdtietoja.

2 Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja  viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla

budjettipadosaston verkkosivuilla osoitteessa http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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Huomautukset:

Ainoat vihdiset EU:n talousarvioon kohdistuvat kustannukset liittyvét lainsdddéntovilineen
arviointiin ja jasenvaltioiden komitean kokouksiin.

33
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Fl

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisiinnot

Komissio arvioi uusia psykoaktiivisia aineita koskevan tulevan jérjestelmén
taytdntdonpanoa, toimintaa, vaikuttavuutta, tehokkuutta, hyddyllisyyttd ja lisdarvoa
viiden vuoden vilein, julkaisee tdmén arvioinnin tulokset ja ehdottaa tarvittaessa
muutoksia.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi

Todetut riskit

Ei havaittu.

Tiedot kdyttéon otetusta sisdisen valvonnan jdrjestelmdstd.

Komission tavanomaiset valvonta/rikkomismenettelyt, jotka koskevat tulevan
asetuksen ja direktiivin soveltamista.

Arvio tarkastusten kustannustehokkuudesta ja odotettavissa olevasta virheriskin
tasosta.

Aiheeton, koska erityisid riskeji ei ole havaittu.
Toimenpiteet petosten ja siintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Petosten, lahjonnan ja muiden sddntdjenvastaisuuksien torjumiseksi sovelletaan
asetuksen (EY) N:o 1073/1999 sdénndksia.
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat

Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa.
Budjettikohta Madra- Rahoitusosuudet
rahalaji
: ; varainhoito-
M?;lg?t?ltslien JM/EI- asetuksen
Numero M EFTA- | chdokas- |, "~ | 21 artiklan
kehyksen Ni (29) mailta® | mailta® . 2 kohdan
otsake [ ][ 018 1 s11.ta b alakohdassa
.................................. ] mailta tarkoitetut
rahoitus-
osuudet
[33 03 03]
3 M EIl EIl EIl EIl

e Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat

Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa jdrjestvksessd.

Miidri-

Budjettikohta . Rahoitusosuudet
rahalaji
Monivuotisen Varaitn}li"ito'
3 asetuksen
g}lloﬁl;; Numero kolman- | 2! artiklan
Y [...][Nimi JM/EL- | EFTA- | ehdokas- ” 2 kohdan
otsake T 1 1 ¥ 8 0 PN M mailta mailta S1 .13 b alakohdassa
.................................. ] mailta tarkoitetut
rahoitus-
osuudet
[ XX YY.YY.YY] i | kv v |yl
LA/El | LA/EI | LA/EI LA/EI

29
30
31
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JM = jaksotetut méardrahat; EI-JM = jaksottamattomat méarérahat.
EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuetisen rahoituskehyksen otsake Numero | [Otsake 3 — Turvallisuus ja kansalaisuus]
. . . . . . . | ...janditd seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki .
PO JUST \2/1(1](;31 \2/1(1](;851 \2/1(1](;861 \2/1(1](;871 \2/1(1](;;1 ;32591 \Zfl(l);i; vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen vaikutukset | YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
* Toimintaméérarahat
330303 Sitoumukset M 0,150 0,150
Maksut @) 0,150 0,150
o Sit kset la)
Budjettikohdan numero ke (s
Maksut (2)
Tiettyjen ohjelmien méérdrahoista katettavat
hallintoméaararahat™
Budjettikohdan numero 3
—14 0,150
PO JUST:n Sitoumukset la 0,150
+3
méirirahat
A - 0,150
YHTEENSA Maksut 2 0,150
32 Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvdt tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora
tutkimustoiminta.
o 36
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+3

L o .. Sitoumukset O] 0,150 0,150
* Toimintamiararahat YHTEENSA
Maksut ® 0,150 0,150
* Tiettyjen ohjelmien maardrahoista Kkatettavat ©
hallintomdararahat YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen | Sitoumukset | =4+6 0,150 0,150
OTSAKKEESEEN 3 kuuluvat
médrirahat YHTEENSA Maksut =5+6 0,150 0,150

Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia useampaan otsakkeeseen: Ei sovelleta.

 Toimintamidrarahat YHTEENSA

Sitoumukset

“)

Maksut

(%)

. Tiettyjen ohjelmien
hallintoméararahat YHTEENSA

maéadrarahoista

katettavat

(6)

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIHN 1-4 kuuluyvat
miirirahat YHTEENSA
(viitemdara)

Sitoumukset

=4+6

Maksut

=5+6

37
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 5 ”Hallintomenot”
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 YHTEENSA
PO JUST
¢ Henkiloresurssit 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
e Muut hallintomenot 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
PO JUST YHTEENSA Miarérahat
Monivuotisen rahoituskehyksen Si . " )
OTSAKKEESEEN 5 kuuluvat (:r‘;‘;fs‘:l‘t‘ yslftteenys;)eensa 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 009 | 0,038 0,318
miirirahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
mésrirahat YHTEENSA Maksut 0,038 | 0,038| 0038| 0038| 0,038 0240| 0,038 0,468
FI 38
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamddrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméérarahoja.

— [l Ehdotus/aloite edellyttdd toimintaméérarahoja seuraavasti:

Maksusitoumusmaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi “
Tavoitteet 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
ja
tuotokset TUOTOKSET
. Heav] Hav) Hav) Haj Hev Hev Haj
T 33 Keski- 5 5 5 5 5 | & 5 ) Luku- )
JYPP! madr. 'g Kus- 'g Kustan- 'g Kus- 'g Kus- 'g If;ns_ 'g Kus- 'g If;ls_ madrd Klrlls;:n
iy kustan- | £ | tannus %’ nus %’ tannus Z tannus %’ nus %’ tannus %’ nus yh- hteensi
nukset 3 | | | | | | teensi |
ERITYISTAVOITE 1
Huumausaineiden vaérinkdyton,
huumeriippuvuuden ja huumeiden
aiheuttamien haittojen ehkdiseminen
ja vahentdminen
- tuotos Arviointi 0,1580 1 0,150 1 0,150
- tuotos
- tuotos
Vilisumma erityistavoite 1 1 0,150 1 0,150
ERITYISTAVOITE 2
- tuotos
Vilisumma erityistavoite 2
33 Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen méara tai rakennetut tiekilometrit).
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KUSTANNUKSET YHTEENSA

0,150

0,150
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3.2.3.  Arvioidut vaikutukset hallintomdcdrdrahoihin
3.2.3.1. Yhteenveto
— [ Ehdotus/aloite ei edellytéd hallintoméaérarahoja.
— Ehdotus/aloite edellyttda hallintomédérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi YHTEEN

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkiloresurssit 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Muut hallintomenot 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175

Monivuotisen

rahoituskehyksen
OTSAKE 5, 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

vilisumma

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN
5% sisiltymittomit

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisialtymattomit,
vilisumma

YHTEENSA 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Henkiloresursseja koskeva médrdrahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla pddosaston miérdrahoilla ja/tai
padosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena saaduilla méérarahoilla seké tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla,
jotka toimea hallinnoiva padosasto voi saada kiyttoonsd vuotuisessa méaériarahojen jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.

34 Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot
(entiset BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora tutkimustoiminta.

41
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3.2.3.2. Henkiloresurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotus/aloite ei edellytad henkildresursseja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

vuosi

2014

vuosi

2015

vuosi

2016

vuosi

2017

vuosi

2018

vuosi

2019

vuosi

2020

YHTEENSA

¢ Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat,

/toimet (virkamiehet

ja viliaikaiset toimihenkilot)

3301 01 01 (pastoimipaikka ja
komission edustustot EU:ssa)

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

XX 01 01 02 (edustustot EU:n
ulkopuolella)

XX 01 0501 (epasuora
tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

* Ulkopuolinen henkilésto (kokoaikaiseksi muutettuna)®®

XX 01 02 01 (kokonaismédrdrahoista
katettavat sopimussuhteiset
toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat
ja vuokrahenkilsto)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja
paikalliset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat, vuokrahenkil9sto ja
nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

- padtoimi-
aikassa
XX 01 04 yy* P

- EU:n ulkop.
edustustoissa

XX 01 05 02 (epdsuora
tutkimustoiminta: sopimussuhteiset
toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat
ja vuokrahenkilsto)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta:
sopimussuhteiset toimihenkilot,
kansalliset asiantuntijat ja
vuokrahenkil6sto)

Muu budjettikohta (mika?)

YHTEENSA

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

1,1

33 viittaa kyseessé olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

HenkilGresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla padosaston henkildstolla ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjirjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld sekd tarvittaessa sellaisilla
saada kéyttoonsd vuotuisessa maidrdrahojen

lisdresursseilla, jotka

toimea hallinnoiva péddosasto voi

jakomenettelyssd nykyisen talousarvion puitteissa.

35

nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.

36 Toimintaméaérarahoista

budjettikohdat).

katettavan

ulkopuolisen

42

henkil6ston

enimmaismaira

Sopimussuhteiset toimihenkildt, paikalliset toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkilosto ja

(entiset BA-
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Kuvaus henkil6ston tehtavista:

Virkamiehet ja  véliaikaiset
toimihenkilot

Yhden jasenvaltioiden komiteakokouksen valmistelu vuosittain.

Vilineen arviointia koskevan ulkopuolisen selvityksen koordinointi viiden
vuoden vilein.

Ulkopuolinen henkil9sto

43
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3.24.

3.2.5.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— Ehdotus/aloite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— [ Ehdotus/aloite edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen
otsakkeen rahoitussuunnitelman muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myos kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja maarét.

— [ Ehdotus/aloite edellyttdd joustovidlineen varojen kayttoon ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista®’,

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja maarét.

Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti
(arvio):

maérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

...ja nditd seuraavat vuodet

(ilmoitetaan kaikki vuodet,

joille ehdotuksen/aloitteen Yhteensa

vaikutukset ulottuvat, ks.
kohta 1.6)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
n n+1 n+2 n+3

Rahoitukseen
osallistuva taho

Yhteisrahoituksella
katettavat
YHTEENSA

madrarahat

37
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Katso (vuodet 2007-2013 kattavan) toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.

44




3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

— Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:

-d vaikutukset omiin varoihin

-d vaikutukset sekalaisiin tuloihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tulopuolen budjettikohta:

Kaytettdvissa
olevat
madrirahat
kuluvana
varainhoito-
vuonna

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus™®

vuosi

vuosi
n+1

VUosi VUosi ...ja nditd seuraavat vuodet (ilmoitetaan
2 i3 kaikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen
vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti .............

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten
tulojen tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmésta.

3 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomiérdisind eli bruttomééristi on
vahennettdva kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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