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Uudet psykoaktiiviset aineet ***]

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 17. huhtikuuta 2014 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi uusista psykoaktiivisista aineista
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Tavallinen lainsaitimisjirjestys: ensimmaéinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2013)0619),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan
ja 114 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille
(C7-0272/2013),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Yhdistyneen kuningaskunnan parlamentin alahuoneen ja yldhuoneen
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta tehdyn poytékirjan N:o 2
mukaisesti antamat perustellut lausunnot, joiden mukaan esitys lainsdédtdmisjarjestyksessi
hyviéksyttaviksi sdddokseksi ei ole toissijaisuusperiaatteen mukainen,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 21. tammikuuta 2014 antaman
lausunnon',

ottaa huomioon ty6jérjestyksen 55 artiklan,

ottaa huomioon kansalaisvapauksien seki oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan mietinnén
sekd ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
lausunnon (A7-0172/2014),

vahvistaa jdljempéni esitetyn ensimmaiisen késittelyn kannan;

pyytdéd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltéviksi, jos se
aikoo tehdi ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

kehottaa puhemiestd vélittimdin parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

EUVL C 177, 11.6.2014, s. 52.
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Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi késittelyssi 17. huhtikuuta 2014,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o .../2014 antamiseksi 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 jalkeen kun esitys lainsdédtdmisjirjestyksessd hyvaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

noudattavat tavallista lainsdatamisjérjestysta’,

' EUVLC 177, 11.6.2014, 5. 52.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 17. huhtikuuta 2014.



sekd katsovat seuraavaa:

(1) Uudet psykoaktiiviset aineet, joilla saattaa olla useita teollisia ja kaupallisia seka
tieteellisid kayttotarkoituksia, voivat aiheuttaa kéyttéjille terveydellisid, sosiaalisia ja

turvallisuusriskeja.

(2) Jasenvaltiot ovat viime vuosina tehneet yhd enemmaén ilmoituksia uusista
psykoaktiivisista aineista kdyttden nopeaa tietojenvaihtojirjestelmad, joka otettiin
kéyttoon yhteiselld toiminnalla 97/396/YOS' ja jota sittemmin vahvistettiin neuvoston
paitokselld 2005/387/YOS?. Valtaosassa tapauksista samasta uudesta psykoaktiivisesta
aineesta on tehnyt ilmoituksen useampi kuin yksi jédsenvaltio. Monia téllaisia uusia
psykoaktiivisia aineita on myyty kuluttajille ilman asianmukaisia pakkausmerkintdja ja

kayttoohjeita.

Yhteinen toiminta 97/396/YOS, jonka neuvosto on hyvéksynyt 16 pdivini kesdkuuta 1997
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen K.3 artiklan perusteella uusia synteettisiad
huumausaineita koskevasta tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta (EYVL L
167,25.6.1997,s. 1).

Neuvoston paitos 2005/387/YOS, annettu 10 péiviané toukokuuta 2005, uusia
psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta
(EUVL L 127, 20.5.2005, s. 32).



3)

4)

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ottavat kdyttoon erilaisia rajoittavia
toimenpiteitd puuttuakseen riskeihin, joita niméa uudet psykoaktiiviset aineet
aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa kéayttéjille. Koska wusista-psykeaktitvisista-aineista
uusia psykoaktiivisia aineita kdytetiiin usein tieteellisti tutkimusta ja kehittimisti
varten ja niisti valmistetaan erilaisia tuotteita tai muita aineita, joita kiytetdén
edelleen muiden tuotteiden, kuten lddkkeiden, teollisuusliuottimien, puhdistusaineiden
ja korkean teknologian tuotteiden tuotannossa, niiden kdyttoad néihin tarkoituksiin
koskevat rajoitukset saattavat vaikuttaa merkittivisti talouden toimijoihin ja héirita
néiden liiketoimintaa sisdmarkkinoilla sekd haitata kestiviid tieteellisti tutkimusta ja

kehittimistd. [tark. 1]

Sisdmarkkinoilla on saatavilla yhd useampia ja monipuolisempia uusia psykoaktiivisia
aineita, jotka levidvit markkinoilla nopeasti ja voivat aiheuttaa riskejd kéyttdjille,
joiden méérd on niin ikddn lisddntymassé, ja niiden kéyttoon liittyvisti riskeistdii ei ole
yleistdi tietoa ja tietdmysti. Tami muodostaa haasteen viranomaisten kyvylle toteuttaa
tehokkaita vastatoimenpiteitd kansanterveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

[tark. 2]



()

(6)

Koska psykoaktiivisiin aineisiin liittyvit ehdot ja olosuhteet vaihtelevat
Jdsenvaltioittain, myds rajoittavat toimenpiteet vaihtelevat jasenvaltioittain, mika
tarkoittaa sitd, ettd talouden toimijat, jotka kdyttdvat uusia psykoaktiivisia aineita eri
tuotteiden tuotannossa, joutuvat noudattamaan saman aineen suhteen eri vaatimuksia
esimerkiksi vientid koskevien ennakkoilmoitusten ja vientilupien tai tuonti- ja
vientitodistusten yhteydessé. Erot uusia psykoaktiivisia aineita koskevissa
jasenvaltioiden laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa miérayksissd vatkeuttavat
voisivat nédin mahdollisesti vaikeuttaa ainakin jossain mddrin sisimarkkinoiden
toimintaa aiheuttamalla kaupan esteitd, markkinoiden pirstaloitumista seka
oikeudellisen selkeyden ja talouden toimijoiden tasapuolisten toimintaedellytysten
puutetta, minka vuoksi yritysten on vaikea entisti vaikeampaa toimia

sisdimarkkinoilla. [tark. 3]

Sen lisédksi, ettd rajoittavat toimenpiteet muodestavat saattaisivat muodostaa kaupan
esteitd sellaisille uusille psykoaktiivisille aineille, joilla on jo kaupallisia, teollisia tai
tieteellisid kayttotarkoituksia, ne vetvat voisivat myos estid téllaisten
kayttotarkoitusten kehittdmisen, ja ne todenndkdisesti aiheuttavat kaupan esteitd
sellaisille talouden toimijoille, jotka pyrkivit kehittdmaén téllaisia kdyttotarkoituksia,

vaikeuttamalla ndiden uusien psykoaktiivisten aineiden saatavuutta. [tark. 4]



(7

(7a)

(8)

Vaikka uusia psykoaktiivisia aineita koskevien erilaisten rajoittavien toimenpiteiden
eroavuudet veivat ovat laillisia, ne voisivat johtaa myo0s siihen, ettd haitallisia uusia
psykoaktiivisia aineita siirretdén jisenvaltiosta toiseen, miké vaikeuttaa pyrkimyksia
rajoittaa niiden saatavuutta kuluttajille ja heikentd kuluttajansuojaa unionissa, jos
tehokasta tietojenvaihtoa ja tietojen koordinointia jiasenvaltioiden vililli ei

paranneta. [tark. 5]

Tillaiset eroavuudet edistdiviit rikollisten ja etenkin jiirjestiytyneiden rikollisryhmien

harjoittamaa aineiden laitonta kauppaa. [tark. 6]

Tallaisten eroavuuksien odotetaan hisééntyvén jatkuvan, jos jasenvaltiot edeleen

omaksuvat toisistaan poikkeavia

toimintatapoja vastatakseen uusia psykoaktiivisia aineita koskeviin haasteisiin. Sen
vuoksi kaupan esteiden ja markkinoiden pirstaloitumisen sekd oikeudellisen selkeyden
ja tasapuolisten toimintamahdollisuuksien puutteen odotetaan hsééntyvén jatkuvan,
miké vaikeuttaa entisestién sisimarkkinoiden toimintaa, jos jdsenvaltiot eiviit

koordinoi toimiaan ja tee yhteistyoti entisti tehokkaammin. [tark. 7]



)

(10)

(1D

TFalaiset Kun tillaisia sisimarkkinoiden toiminnan vé#ristymét véidristymid
havaitaan, niihin olisi peistettava puututtava, ja titi varten olisi ldhennettiva
sdantdjd, jotka koskevat sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita, jotka aiheuttavat huolta
unionin tasolla, samalla kun olisi varmistettava terveyden, turvallisuuden ja kuluttajien
korkeatasoinen suojelu ja se, ettii jisenvaltiot voivat puuttua joustavasti paikallisiin

tilanteisiin. [tark. 8]

Uusien psykoaktiivisten aineiden ja sekoitusten olisi voitava liikkua unionissa vapaasti
silloin kun ne on tarkoitettu kaupalliseen ja teolliseen kdyttoon tai tieteellistd
tutkimusta ja kehittdmistd varten, ja asianmukaisesti valtuutettujen henkiloiden olisi
huolehdittava tistii laitoksissa, joita jisenvaltioiden viranomaiset valvovat suoraan

tai jotka jisenvaltioiden viranomaiset ovat erityisesti hyviksyneet. Talli-asetuksela

[tark. 9]

Sellaisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka aiheuttavat terveydellisid, sosiaalisia
ja turvallisuusriskejd koko unionissa, olisi puututtava unionin tasolla. Tdmén asetuksen
perusteella toteutettavien, uusia psykoaktiivisia aineita koskevien toimenpiteiden olisi
edistettdvi ithmisten terveyden ja turvallisuuden korkeatasoista suojelua Euroopan

unionin perusoikeuskirjan mukaisesti.



(12)

(13)

Tété asetusta ei pitdisi soveltaa huumausaineiden 1dhtdaineisiin, koska néiden
kemiallisten aineiden kulkeutumista huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden
laittomaan valmistukseen sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella

(EY) N:0 273/2004' ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 111/2005°.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien unionin toimien olisi perustuttava tieteelliseen

ndyttoon ja ne olisi hyvéksyttdva 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 mééritettdva
riskinarvioinnin perusteella, onko kyseisille uusille psykoaktiivisille aineille
médrittdva rajoittavia toimenpiteitd. Jos aineet aiheuttavat vilitonti vaaraa
kansanterveydelle, komission olisi méaréttiva niiden viliaikaisesta 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.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 273/2004, annettu 11 pdivana
helmikuuta 2004, huumausaineiden ldhtoaineista (EUVL L 47, 18.2.2004, s. 1).
Neuvoston asetus (EY) N:o 111/2005, annettu 22 pdivéini joulukuuta 2004, yhteison ja
kolmansien maiden vélisen huumausaineiden 1dhtdaineiden kaupan valvontaa koskevista
sdannoistd (EUVL L 22, 26.1.2005, s. 1).



(14)

(15)

(16)

Uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei pitdisi laatia tdssd asetuksessa tarkoitettua
riskinarviointia, jos kyseisti ainetta arvioidaan kansainvilisen lain nojalla tai jos
kyseessé on ihmisille tai eldimille tarkoitetun lddkkeen vaikuttava aine, ellei unionin
tasolla ole kdiytossi riittiviisti tietoja, joiden perusteella Euroopan huumausaineiden
Jja niiden vidrinkdyton seurantakeskuksen, jiljempdind 'seurantakeskus’, ja

Europolin yhteiselle kertomukselle olisi tarvetta. [tark. 10]

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.



(17)

(18)

(19)

Erédat uudet psykoaktiiviset aineet aiheuttavat kansanterveydelle vélittomén vaaran,
joka edellyttdd nopeaa toimintaa. Sen vuoksi ndiden aineiden saatavuutta kuluttajille
olisi rajoitettava viliatkaisesti riittdvin kauan eli kunnes niistd on tehty riskinarviointi
ja kunnes uuden psykoaktiivisen aineen riskitaso on mddiritelty, ja perustelluissa
tapauksissa, kunnes pysyviid markkinatoimenpiteiti koskeva pdctios on tullut

voimaan. [tark. 11]

Saatavilla olevan ndyton ja ennalta mddridttyjen kriteerien perusteella unionin tasolla
el pitdisi ottaa kdyttdon rajoittavia toimenpiteitd sellaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden suhteen, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
viahaisid, mutta jasenvaltiot voivat kuitenkin ottaa kéyttoon lisitoimenpiteitd, jotka
katsotaan sopiviksi tai tarpeellisiksi siitd riippuen, mitd erityisid riskeji aine
aiheuttaa niiden alueella, ottaen huomioon kansalliset olosuhteet ja kaikki
sosiaaliset, taloudelliset, lainsdiddinnolliset ja hallinnolliset tekijiit tai muut tekijiit,

jotka ne katsovat asiaankuuluviksi. [tark. 12]

Saatavilla olevan ndyton ja ennalta mdédridttyjen kriteerien perusteella sellaisia uusia
psykoaktiivisia aineita, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja

turvallisuusriskit ovat kohtalaisia, ei pitéisi saattaa kuluttajien saataville. [tark. 13]



(20)

2

21 a)

(22)

Saatavilla olevan ndyton ja ennalta mddridttyjen kriteerien perusteella sellaisia uusia
psykoaktiivisia aineita, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja

turvallisuusriskit ovat vakavia, ei pitdisi saattaa markkinoille. [tark. 14]

Téssd asetuksessa olisi sdddettdvé poikkeuksista, joiden avulla voidaan varmistaa
thmisten ja eldinten terveyden suojelu, helpottaa tieteellistd tutkimusta ja kehittdmista
ja mahdollistaa uusien psykoaktiivisten aineiden kdytto teollisuudessa edellyttden, etti
ne eiviit todenniikéisesti ole haitallisia ja ettd niitd ei voida kayttda vairin eikd

erotella. [tark. 15]

Jisenvaltioiden olisi ryhdyttivi asianmukaisiin toimiin, joilla estetiiiin tieteelliseen
tutkimukseen ja kehittimiseen tai muihin hyviksyttyihin kiyttotarkoituksiin
kdytettivien uusien psykoaktiivisten aineiden kulkeutuminen laittomille

markkinoille. [tark. 16]

Jotta voitaisiin varmistaa timén asetuksen tehokas tidytdntoonpano, jisenvaltioiden
olisi annettava sddnndt rajoittavien toimenpiteiden rikkomisen perusteella
madrattavistd seuraamuksista. Ndiden seuraamusten olisi oltava tehokkaita,

oikeasuhteisia ja varoittavia.



(23) Seurantakeskuksella, joka on perustettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1920/2006', olisi oltava keskeinen tehtivi uusia psykoaktiivisia
aineita koskevassa tietojenvaihdossa ja koordinoinnissa ja niiden aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien arvioinnissa. Koska sellaisten
tietojen mddrd, joita seurantakeskuksen odotetaan kerdivdn ja kisittelevin, kasvaa
timdn asetuksen soveltamisalan puitteissa, olisi suunniteltava ja tarjottava erityistii

tukea tiiti tarkoitusta varten. [tark. 17]

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 péivana
joulukuuta 2006, Euroopan huumausaineiden ja niiden vairinkdyton seurantakeskuksesta
(EUVL L 376, 27.12.2006, s. 1).



(24)

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa nopeaa tietojenvaihtoa varten kdyttoon otettu
jérjestelmd ("’Euroopan unionin uusien psykoaktiivisten aineiden
ennakkovaroitusjirjestelmd’, jiljempiini ’ennakkovaroitusjirjestelmd’) on
osoittautunut hyddylliseksi keinoksi jakaa tietoja uusista psykoaktiivisista aineista,
valvottujen psykoaktiivisten aineiden kéyttdon liittyvistd uusista suuntauksista ja tdhin

liittyvistd terveysvaroituksista. Jotta sen

Jérjestelmdn avulla voitaisiin reagoida tehokkaammin markkinoille tuleviin ja nopeasti
levidviin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin kaikkialla unionissa, jirjestelmdid olisi
Yllipidettivd ja kehitettiivi edelleen erityisesti kerddimidlld ja kdsittelemdlli uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan unionin tietokannan (Cuusia huumausaineita
koskeva eurooppalainen tietokanta’) kautta tietoja, jotka koskevat uusien
psykoaktiivisten aineiden havaitsemista ja tunnistamista, niiden kdyttoon liittyvii
haittatapahtumia ja rikollisryhmien osallistumista markkinoille. Viestimet ja
erityisesti tieteellinen ja lidiiketieteellinen kirjallisuus, voivat olla haittatapahtumien
tapauskertomusten kannalta tirked tietoliihde. Raportoinnin tehokkuuden
lisdidimiseksi seurantakeskuksen pitiiisi seurata kaikkia uusia psykoaktiivisia aineita
Jja syottid niiti koskevat tiedot uusia huumausaineita koskevaan eurooppalaiseen
tietokantaan. Tamdin asetuksen toimivuuden kannalta vilttimdttomiin
tietokokonaisuuksiin kuuluvat tiedot, jotka koskevat uusien psykoaktiivisten
aineiden havaitsemista ja tunnistamista, niiden kiyttoon liittyvidi haittatapahtumia ja
rikollisryhmien osallistumista markkinoille. Perustiedot olisi mddiriteltivd ja
tarkistettava séiidnnéllisesti, jotta voidaan varmistaa, etti niissdi otetaan huomioon
asetuksen tehokkaaseen toimivuuteen vaaditut tiedot. Epdiltyihin vakaviin
haittatapahtumiin, kuten kuolemaan johtaneisiin haittatapahtumiin, olisi

sovellettava nopeutettua raportointia. [tark. 18]



24 a)

(24 b)

(24 ¢)

Jotta jisenvaltiot voivat saada ja vaihtaa tietoja uusista psykoaktiivisista aineista
unionissa ja tutustua tietoihin samanaikaisesti, uusia huumausaineita koskevan
eurooppalaisen tietokannan olisi oltava kaikilta osin ja jatkuvasti jasenvaltioiden,

seurantakeskuksen, Europolin ja komission kdytettivissd. [tark. 19]

Seurantakeskuksen olisi annettava terveysvaroituksia kaikille jisenvaltioille uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan nopean tietojenvaihtojirjestelmdn avulla, jos
uudesta psykoaktiivisesta aineesta saatujen tietojen perusteella vaikuttaa siltd, ettii
kyseinen aine aiheuttaa huolta kansanterveydelle. Niiiden terveysvaroitusten olisi
myos sisdllettivii tietoa ennaltaehkdisyi, hoitoa ja aiheutuvien haittojen
vihentimisti koskevista toimista, joita voitaisiin toteuttaa aineeseen liittyviin

riskeihin puuttumiseksi. [tark. 20]

Kansanterveyden suojelemiseksi seurantakeskuksen ja Europolin

ennakkovaroitusjirjestelmdn toiminnoilla olisi oltava riittivd rahoitus. [tark. 21]



(25)

25a)

Jasenvaltioilta saatavat tiedot ovat olennaisia niiden menettelyjen tehokkaan toiminnan
kannalta, joiden perusteella tehddédn paédtokset uusia psykoaktiivisia aineita koskevista
markkinarajoituksista. Sen vuoksi jdsenvaltioiden olisi valvottava ja keréttava
sdaannollisesti tietea tietoja kaikkien uusien psykoaktiivisten aineiden markkinoille
tulosta ja kdytostd ja niihin liittyvistd terveydellisistd, sosiaalisista ja
turvallisuusongelmista sekd tdméan vuoksi toteutetuista polititkkatoimista
seurantakeskuksen keskeisid epidemiologisia indikaattoreita ja muita seikkoja
koskevien tietojen keruuta varten laatiman kehyksen mukaisesti. Niiden olisi jaettava
annettava nima tiedot keskenéén etenkin seurantakeskukselle, Europolille ja

komissiolle. [tark. 22]

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevat tiedot, joita jiasenvaltiot hankkivat ja vaihtavat
keskendidn, ovat erittiin tirkeitd jisenvaltioiden kansanterveyspolitiikalle niin
huumeiden torjunnan kuin psykoaktiivisia huumausaineita kdyttivien henkildiden
hoitopalvelujenkin kannalta. Jisenvaltioiden olisi hyodynnettivi kaikkia
kdytettivissd olevia tietoja tehokkaalla tavalla ja seurata asianomaista kehitystii.

[tark. 23]



(26)

(26 a)

(27)

Jos uusia psykoaktiivisia aineita ei pystytd tunnistamaan eikd niiden markkinoille
tuloon ja levidimiseen varautumaan ja jos kiytettivissé ei ole tietoa niiden
terveydellisistd, sosiaalisista ja turvallisuusriskeistd, tehokkaiden vastatoimien
toteuttaminen on vaikeaa. Sen vuoksi olisi myds unionin ja jéisenvaltioiden tasolla
pyrittdva helpottamaan sddnnéllistd ja jirjestelmdillisti yhteistyotd seurantakeskuksen,
kansallisten yhteyspisteiden, kansallisen ja alueellisen tason terveydenhuollon ja
lainvalvonnan edustajien seki tarvittavaa asiantuntemusta omaavien tutkimuslaitosten
ja rikosteknisten laboratorioiden vélilld sekd huolehdittava riittivisti resursseista,
jotta voidaan parantaa edellytyksid arvioida uusia psykoaktiivisia aineita ja puuttua

niihin tehokkaasti. [tark. 24]

Asianmukaisia suojatoimia, kuten tietojen nimettomyys, olisi otettava kiyttoon, jotta
voidaan varmistaa henkilotietojen suojan korkea taso erityisesti keridttiessd ja

Jjaettaessa arkaluonteisia tietoja. [tark. 25]

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 hyviksyttiva ilman
aiheetonta viivytystd, viimeistddn kahdeksan viikon kuluttua yhteisen kertomuksen tai

riskinarviointiraportin vastaanottamisesta.



(28) Niin kauan kuin unioni ei ole timén asetuksen nojalla hyviksynyt jotakin uutta
psykoaktiivista ainetta koskevaa markkinarajoitusta, jasenvaltiot voivat hyvéksyéa
teknisid madrdyksid, jotka koskevat kyseistd uutta psykoaktiivista ainetta, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY"' mukaisesti. Jotta voitaisiin sailyttiz
unionin sisdmarkkinoiden yhtendisyys ja estdd aiheettomien kaupan esteiden
muodostuminen, jdsenvaltioiden olisi annettava komissiolle vélittdmasti tiedoksi
ehdotukset uusia psykoaktiivisia aineita koskeviksi teknisiksi méardyksiksi

direktiivilld 98/34/EY kéyttoon otetun menettelyn mukaisesti.

(28 a) Lapset ja nuoret ovat erityisen alttiita tillaisten aineiden aiheuttamille riskeille, joita

ei vieli yleisesti tunneta. [tark. 26]

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



(29)

(29 a)

Huumausaineiden vairinkdyton ennaltachkdisyé, varhaista havaitsemista ja
ongelmaan puuttumista, hoitoa ja siitd aiheutuvien riskien ja haittojen vihentdmisti
koskevat toimet ovat tirkeitd, jotta voidaan puuttua uusien psykoaktiivisten aineiden
lisddntyvadn kdyttoon ja niihin liittyviin mahdollisiin riskeihin. Jéasenvaltioiden olisi
parannettava ennaltaehkiisevien ohjelmien saatavuutta ja tehokkuutta sekdi
tiedotettava uusien psykoaktiivisten aineiden kiyton riskeistd ja niihin liittyvisti
seurauksista. Myos perheille ja yhteisoille suunnattuihin ennaltaehkdisytoimiin olisi
titd varten sisdllyttivi varhainen havaitseminen ja reagoiminen, terveiden
elintapojen edistiminen ja kohdennettu ennaltaehkiiisy. Koska internet on uusien
psykoaktiivisten aineiden mainostamisessa ja myynnissid merkittiva ja nopeasti
kehittyvi jakelukanava, sen kautta olisi myo0s levitettivé tietoa niihin aineisiin
liittyvistd terveydellisisti ja sosiaalisista riskeistd ja sekd turvallisuusriskeistd ja
ehkdistivd viidrinkiyttod. Lapsille, nuorille ja nuorille aikuisille on tiedotettava
riskeisti muun muassa kouluissa ja muissa oppilaitoksissa toteutettavilla

tiedotuskampanjoilla. [tark. 27]

Komission ja jasenvaltioiden olisi edistettivi myds koulutukseen ja tiedotukseen
liittyvdiii toimintaa sekii aloitteita ja kampanjoita, jotka koskevat uusien
psykoaktiivisten aineiden viidrinkiyttoon liittyvid terveydellisii ja sosiaalisia riskeji

sekd turvallisuusriskejd. [tark. 28]



(30)

30 a)

Ihmisille ja eldimille tarkoitetuista 1d4kkeistd sdddetdan Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2001/82/EY", Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/83/EY” seki Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
726/2004°. Sen vuoksi tissi asetuksessa ei sdddeti ladkkeiden eiki eldinlaikkeiden

védrinkdytosta.

Komissiolle olisi siirrettiivi valta hyviiksyi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siddosvallan siirron nojalla annettavia
sdddoksid, jotka koskevat sellaisten aineiden kriteerien muuttamista, joihin liittyy
vihdiisid, kohtalaisia ja vakavia riskejd. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja siiddoksii valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
etti asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle

Yhtiaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti. [tark. 29]

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta

2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivini marraskuuta

2001, ihmisille tarkoitettuja 1dékkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivina

maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).



(€2)) Jotta voitaisiin varmistaa véliaikaisten ja pysyvien markkinarajoitusten
yhdenmukainen tiytdntoonpano, komissiolle olisi siirrettdva taytdntdonpanovaltaa.
Téaytdntoonpanovaltaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:o0 182/2011" mukaisesti.

(32) Komission olisi annettava vélittomasti sovellettavia tdytdntdonpanosdadoksii silloin
kun se on tarpeen erittdin kiireellisissd ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa,
jotka liittyvit asianomaisten uusien psykoaktiivisten aineiden kédyttoon liittyvien
kuolemantapausten sekd vakavien terveyshaittojen tai vakavan terveysuhan

aiheuttavien tapausten nopeaan lisddntymiseen useissa jasenvaltioissa. [tark. 30]

(33) Komission olisi timén asetuksen soveltamista varten kuultava jasenvaltioiden
asiantuntijoita, alalla toimivia unionin virastoja;kansalaisjirjestoj ja erityisesti
seurantakeskusta, kansalaisyhteiskuntaa, talouden toimijoita ja muita asianmukaisia

sidosryhmid. [tark. 31]

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdénndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot
valvovat komission tdytantdonpanovallan kayttoa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).



(34)

(35)

(36)

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa suunnitellun toiminnan tavoitteita,
vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi hyvéksyé toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen néiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tamai sdddos on asianmukaista hyviksyé asetuksen muodossa, jotta voidaan ottaa
kayttoon yhdenmukaiset sddnndt ja varmistaa kisitteiden ja menettelyjen selkeys seké

taata oikeusvarmuus talouden toimijoiden kannalta.

Téssid asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon erityisesti
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet sekd ihmisoikeuksien ja
perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn eurooppalaiseen yleissopimukseen
periaatteet, mukaan lukien elinkeinovapaus, omistusoikeus ja sekd eikeus-teholkaistin
otkeussuojakeinothin saada ehkiiseviid terveydenhoitoa ja lidkinnillisti hoitoa,
[tark. 32]

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:



I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Téssé asetuksessa vahvistetaan sdénnét, joiden nojalla uusien psykoaktiivisten
aineiden vapaata liikkuvuutta sisdmarkkinoilla voidaan rajoittaa. T4td varten
asetuksella perustetaan jirjestelmé, jossa vaihdetaan tietoja unionin tasolla laadituista,
uusia psykoaktiivisia aineita koskevista riskinarvioinneista ja néille aineille asetetuista

markkinarajoituksista.

2. Tati asetusta ei sovelleta asetuksessa (EY) N:o 273/2004 ja asetuksessa (EY)

N:o 111/2005 méériteltyihin luokiteltuihin aineisiin.

2 artikla

Madritelmaét

Téssd asetuksessa tarkoitetaan



'uudella psykoaktiivisella aineella’ mitd tahansa luonnollista tai synteettistd ainetta,
joka voi aiheuttaa kayttdjdlleen keskushermostoa kiihdyttévin tai lamaavan
vaikutuksen myd6téd hallusinaatioita sekd motorisen toiminnan, ajattelun,
kayttdytymisen, havainnoinnin, tietoisuuden tai mielialan muutoksia jajeka-en
riippumatta siitd, onko se tarkoitettu ihmisen kayttoon taijota-thmiset-todennikodisesti

> 66mn, 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 pdytékirjalla, eikd vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksen

nojalla; madritelmédén eivit kuulu alkoholi, kofeiini ja tupakka eivatka

2001-annetassa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/37/EY"
tarkoitetut tupakkatuotteet; [tark. 33]

'sekoituksella’ sekoitusta tai liuosta, joka sisdltdd yhté tai useampaa uutta

psykoaktiivista ainetta;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/37/EY, annettu 5 piiivind kesdikuuta
2001, tupakkatuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja myyntid koskevien
jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mddrdysten lihentimisesti (EYVL L
194, 18.7.2001, s. 26).



g)

h)

"ladkkeelld" direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa médriteltyd valmistetta;
‘eldinladkkeelld’ direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan 2 kohdassa méériteltyd 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 litkketoiminnan yhteydessi jakelua, kulutusta tai kdyttda varten joko

maksua vastaan tai maksutta;

'kuluttajalla' luonnollista henkilod, joka toimii sellaisessa tarkoituksessa, joka ei liity

hénen elinkeino-, liike- tai ammattitoimintaansa;

'kaupallisilla ja teollisilla kayttotarkoituksilla' mitd tahansa valmistusta, jalostamista,
formulointia, varastointia, sekoittamista, tuotantoa ja myyntid muille luonnollisille ja

oikeushenkil6ille kuin kuluttajille;



)

'tieteelliselld tutkimuksella ja kehittdmiselld' mité tahansa tieteellistd kokeilua,
analysointia tai tutkimusta, joka suoritetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006' mukaisesti;

"Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelmélld' Maailman terveysjarjestod (WHO),
huumausainetoimikuntaa ja/tai talous- ja sosiaalineuvostoa, jotka vastaavat niille
vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien huumausaineyleissopimuksen,
sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poytakirjalla, 3 artiklassa, tai vuonna
1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden Kansakuntien

yleissopimuksen 2 artiklassa asetetuista tehtavista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péiviana
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).



II LUKU
VAPAA LIIKKUVUUS

3 artikla

Vapaa liikkkuvuus

Uusien psykoaktiivisten aineiden ja sekoitusten on voitava liikkua vapaasti unionissa

kaupallista ja teollista kdyttod tai tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten.

4 artikla

Vapaan litkkuvuuden esteiden ehkéiseminen

Niin kauan kuin unioni ei ole timén asetuksen nojalla hyviksynyt toimenpiteitad
markkinarajoitusten maarddmiseksi tai jos komissio ei ole hyviksynyt rajoittavaa
toimenpidettii 11 artiklan mukaisesti jollekin uudelle psykoaktiiviselle aineelle, jasenvaltiot
voivat hyviksyé kyseistd uutta psykoaktiivista ainetta koskevia teknisid méardyksid direktiivin

98/34/EY mukaisesti.

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

[tark. 34]



III LUKU
TIETOJEN KERAAMINEN JA VAIHTO

5 artikla

Tietojenvaihto

Jos jisenvaltiolla on tietoja sellaisista aineista, jotka vaikuttavat uusilta psykoaktiivisilta
aineilta tai niiden sekoituksilta, jisenvaltion huumausaineita ja niiden viérinkaytt6d koskevan
eurooppalaisen tietoverkon, jiljempéni 'Reitox-verkko', puitteissa toimivat kansalliset
yhteyspisteet ja Europolin kansalliset yksikot kerddviit ja toimittavat viipymiditti
seurantakeskukselle ja Europolille saatavilla olevat tiedot sellaisten-aineiden havaitsemisesta ja
puuttumisesta, kaytosta ja kiyttotavoista, vakavista myrkytystapauksista ja
kuolemantapauksista, mahdollisista riskeistd; ja toksisuusasteesta sekii tietoja valmistuksesta,
uuttamisesta, tuonnista, kaupasta, jakelusta ja jakelukanavista, laittomasta kaupasta seké
kaupallisesta ja tieteellisestd kadytostd, jotka vaikuttavat uusilta psykoaktiivisilta aineilta tai

niiden sekoituksilta.



Seurantakeskus ja Europol toimittavat ndma tiedot vilittomaisti Reitox-verkolle, @ Europolin

kansallisille yksikdille ja Euroopan lidkevirastolle.

Jotta voitaisiin reagoida tehokkaammin markkinoille tuleviin ja nopeasti levidiviin uusiin
psykoaktiivisiin aineisiin kaikkialla unionissa, tietojenvaihtojirjestelmdidi
(ennakkovaroitusjirjestelmd) olisi yllipidettivii ja kehitettivi edelleen siten, ettii kiinnitetddn
erityisti huomiota uusien psykoaktiivisten aineiden havaitsemista ja tunnistamista koskevien

tietojen kerdidimiseen ja kdsittelyyn. [tark. 35]

6 artikla

Yhteinen kertomus

1. Jos seurantakeskus ja Europol katsovat tai jos komissio katsoo, ettd tiedot, jotka
koskevat jotakin uutta psykoaktiivista ainetta, josta useat jasenvaltiot ovat ilmoittaneet,
aiheuttavat huolta koko unionissa kyseisen aineen mahdollisesti aiheuttamien
terveydellisten; fai sosiaalisten ja riskien taikka turvallisuusriskien vuoksi, tai jos
useat jisenvaltiot ovat laatineet asiasta perustellun pyynnon, seurantakeskus ja

Europol laativat kyseisestd uudesta psykoaktiivisesta aineesta yhteisen kertomuksen.



Yhteisessa kertomuksessa on oltava seuraavat tiedot:

a)

b)

d)

niiden riskien luonne, joita kyseinen uusi psykoaktiivinen aine aiheuttaa
kayttdjilleen, mukaan luettuna tiedot kontraindikaatioista muiden aineiden
kanssa, jos niiti on saatavilla, ja ndiden riskien kansanterveydelle aiheuttaman

uhkan laajuus 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

uuden psykoaktiivisen aineen kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet, sen
valmistuksessa tai uuttamisessa kiytettavit menetelmait ja kemialliset 1dhtoaineet
(jos ne ovat tiedossa) sekd muut esiin tulleet uudet psykoaktiiviset aineet, joilla
on samantapainen kemiallinen rakenne tai joiden voidaan tieteellisen arvion

perusteella odottaa kohtuudella tulevan esiin;

uuden psykoaktiivisen aineen kaupalliset ja teolliset kdyttotarkoitukset sekd sen

kaytto tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten;

uuden psykoaktiivisen aineen kéyttd ithmisten ja eldinten ladkinnéssd, myos

ladkkeiden ja eldinlddkkeiden vaikuttavana aineena;



e) rikollisryhmien osallistuminen uuden psykoaktiivisen aineen valmistukseen,
jakeluun tai kauppaan ja uuden psykoaktiivisen aineen mahdollinen kaytto

huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden valmistuksessa;

f)  tieto siitd, kuuluuko uusi psykoaktiivinen aine tai onko se kuulunut YK:n

jérjestelmdn mukaisen arvioinnin piiriin;

g) tieto siitd, onko uudelle psykoaktiiviselle aineelle jo miéritty rajoittavia

toimenpiteitd jasenvaltioissa;

h)  tiedot olemassa olevista ehkdisevisti ja hoitotoimenpiteistd, joilla puututaan

uuden psykoaktiivisen aineen kdytdstd aiheutuviin seurauksiin.

Seurantakeskus ja Europol pyytivit kansallisilta yhteyspisteiltd ja Europolin
kansallisilta yksikoiltd lisdtietoja uudesta psykoaktiivisesta aineesta. Ndiden on

toimitettava pyydetyt tiedot neljén viikon kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Seurantakeskus ja Europol pyytdvit Euroopan lddkevirastolta, jonka olisi kuultava
Jjésenvaltioiden kansallisia toimivaltaisia lidkintiviranomaisia, tietoja siitd, onko

uusi psykoaktiivinen aine unionissa tai jossakin jasenvaltiossa



b)

d)

jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on myonnetty

myyntilupa;

jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on haettu

myyntilupaa;

jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle mydnnetyn

myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on peruuttanut;

direktiivin 2001/83/EY 5 artiklassa tarkoitetun sellaisen lddkkeen vaikuttava
aine, jolle ei ole myonnetty lupaa, tai direktiivin 2001/82/EY 10 artiklan ¢
alakohdassa tarkoitetun, sellaisen henkildn tiettyd tapausta varten valmistaman
eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolla on siihen kansallisen lainsddddnnon mukaan

lupa.

Jasenvaltioiden on pyydettdessé toimitettava viipymiditti Euroopan ldékevirastolle

edelld mainitut tiedot.

Euroopan ladkevirasto toimittaa kiytettdvissidén olevat tiedot neljin viikon kuluessa

seurantakeskuksen esittdmén pyynnon vastaanottamisesta.



Seurantakeskus pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa, Euroopan tautien ehkdiisy- ja
valvontakeskusta ja Euroopan elintarvikevirastoa toimittamaan kéytettdvissdédn olevat
tiedot uusista psykoaktiivisista aineista. Seurantakeskus noudattaa Euroopan
kemikaaliviraston, Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen ja Euroopan
elintarvikeviraston sille ilmoittamia tietojen kaytolle asetettuja ehtojamukaantukien
tietoturvallisuutta tiefoturvaa seki luottamuksellisten tietojen, kuten arkaluonteisten
ja litkkesalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen, luettamukselisuutta suojaamista

koskevia ehtoja.

Euroopan kemikaalivirasto, Euroopan tautien ehkiiisy- ja valvontakeskus ja
Euroopan elintarvikevirasto toimittavat kiytettdvissidén olevat tiedot neljin viikon

kuluessa pyynndn vastaanottamisesta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat yhteisen kertomuksensa komissiolle kahdeksan

viikon kuluessa 3 kohdassa tarkoitetun lisétietoja koskevan pyynndn esittimisesta.

Kun seurantakeskus ja Europol kerdévit tietoja uusien psykoaktiivisten aineiden
sekoituksista tai useista uusista psykoaktiivisista aineista, joilla on samantapainen
kemiallinen rakenne, ne esittdvét yksittdiset yhteiset kertomukset komissiolle
kymmenen viikon kuluessa 3 kohdassa tarkoitetun lisétietoja koskevan pyynnon

esittdmisesta. [tark. 36]



IV LUKU
RISKINARVIOINTI

7 artikla

Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti

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

suorittaa seurantakeskuksen tiedekomitea.

Riskinarviointiraportissa esitetdéin analyysi 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
kriteereisti ja tiedoista, jotta komissio voi méérittdd uuden psykoaktiivisen aineen

aiheuttamien terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason.



Seurantakeskuksen tiedekomitea jirjestdd riskinarviointia varten erityisen kokouksen.
Tété varten tiedekomitean kokoonpanoa voidaan laajentaa enintddn viidelld
asiantuntijalla, esimerkiksi riippuvuuteen erikoistuneella psykologilla, jotka edustavat
sellaisia tieteenaloja, joiden avulla uuden psykoaktiivisen aineen aiheuttamat riskit
voidaan arvioida tasapuolisesti. Seurantakeskuksen johtaja nimedd ndmai asiantuntijat
asiantuntijaluettelon perusteella. Seurantakeskuksen hallintoneuvosto hyviksyy timén
asiantuntijaluettelon kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Euroopan parlamentti, neuvosto,
komissio, seurantakeskus, Europol ja Euroopan lddkevirasto voivat kukin nimeti

kokoukseen kaksi tarkkailijaa.

Seurantakeskuksen tiedekomitea laatii riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella, joita
jasenvaltiot, komissio, seurantakeskus, Europol, Euroopan ladkevirasto, Euroopan
kemikaalivirasto, Euroopan tautien ehkdiisy- ja valvontakeskus ja Euroopan
elintarvikevirasto ovat toimittaneet sille ja jotka koskevat aineen aiheuttamia riskeji ja
sen kayttod, kuten sen kdyttotapoja ja annostelua, muun muassa kaupallisiin ja
teollisiin tarkoituksiin, sekd muun asiaa koskevan tieteellisen ndyton perusteella.
Riskinarvioinnissa otetaan huomioon kaikki tiedekomitean jasenten nikemykset.
Seurantakeskus avustaa riskinarvioinnin laatimisessa ja miérittda lisitietojen tarpeen,

my0s tarpeen laatia kohdennettuja selvityksid tai testeja.



Seurantakeskus toimittaa riskinarviointiraportin komissiolle 12 viikon kuluessa

pdivéstd, jona se vastaanotti komission pyynnon.

Komissio voi seurantakeskuksen pyynnosté pidentéd riskinarvioinnin
loppuunsaattamiselle annettua aikaa enintdén 12 viikolla lisatutkimusten suorittamista
ja lisdtietojen kerdémistd varten. Seurantakeskuksen on esitettdva téti koskeva pyyntod
komissiolle kuuden viikon kuluessa riskinarvioinnin aloittamisesta. Jos komissio ei
vastusta tatd pyyntod kahden viikon kuluessa sen esittdmisestd, riskinarvioinnille

annettua aikaa jatketaan. [tark. 37]



& artikla

Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehda

Riskinarviointia ei tehdé, jos kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen arviointi
Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelméssd on edennyt pitkélle, eli kun Maailman
terveysjarjeston huumeriippuvuutta tutkiva asiantuntijakomitea on julkaissut kriittisen
katsauksensa kirjallisine suosituksineen, paitsi jos on olemassa merkittivia ja
konkreettista uutta tai unionin kannalta erityisen merkityksellistd tietoa, jota
Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelméssi ei ole otettu huomioon, miké on

mainittava arviointikertomuksessa. [tark. 38]

Riskinarviointia ei tehdé, jos kyseinen uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu
Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelmissd, mutta on paitetty, ettd sitd ei luokitella
vuonna 1961 tehdyn huumausaineyleissopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
vuoden 1972 poytikirjalla, tai vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen nojalla, paitsi jos on olemassa merkittivaa ja konkreettista uutta tai
unionin kannalta erityisen merkityksellisti tietoa, ja syyt sithen on mainittava

arviointikertomuksessa. [tark. 39]



Riskinarviointia ei tehd, jos uusi psykoaktiivinen aine on

a) jonkin sellaisen lddkkeen tai eldinldékkeen 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 mydnnetyn

myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on peruuttanut.

Riskinarviointi on kuitenkin tehtdvd, jos unionin tasolla on saatavilla riittiviisti tieto
siitd, etti seurantakeskuksen ja Europolin yhteiselle kertomukselle olisi tarvetta.

[tark. 40]



V LUKU
MARKKINARAJOITUKSET

9 artikla

Viliton kansanterveydellinen vaara ja véliaikainen kuluttajamarkkinarajoitus

Kun komissio pyytdd uuden psykoaktiivisen aineen riskien arvioimista 7 artiklan 1
kohdan perusteella, se kieltdd padtokselld kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen
saattamisen kuluttajamarkkinoille, jos aine kédytettdvissd olevien tietojen perusteella

aiheuttaa vilittomén kansanterveydellisen vaaran, misti ovat osoituksena

a)  useiden jdsenvaltioiden ilmoittamat kuolemantapaukset ja vakavat terveyshaitat,
myds kontraindikaatiot muiden aineiden kanssa, jos tietoja on saatavilla, jotka
liittyvat kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen kayttoon sen vakavan-akuoutin

toksisuuden vuoksi;

b)  uuden psykoaktiivisen aineen esiintyvyys ja kdyttotavat valtavieston ja
erityisryhmien keskuudessa ja erityisesti kdyttotiheys, -méaédrét ja -menetelmét
sekd aineen saatavuus kuluttajien parissa ja levidmismahdollisuudet, jotka

osoittavat riskitason olevan huomattava.



Komissio hyvéksyy 1 kohdassa tarkoitetun pdéatoksen tiytdntoonpanosdddosten
muodossa. Nami tdytantdonpanosdddokset hyviksytddn 19 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissé tapauksissa, kun asianomaisen
uuden psykoaktiivisen aineen kdytostéd johtuvia kuolemantapauksia koskevien
ilmoitusten maird kasvaa nopeasti useissa jasenvaltioissa, komissio antaa vélittomasti
sovellettavia tdytdntoonpanosaddoksid 19 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn

mukaisesti.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun paatokseen perustuvan markkinarajoituksen
voimassaoloaika saa olla enintdén 12 kuukautta. Jos uuden psykoaktiivisen aineen
terveydelliset tai sosiaaliset riskit taikka turvallisuusriskit antavat aihetta ottaa
kdiyttoon pysyvid rajoittavia toimenpiteiti, viiliaikaista markkinarajoitusta voidaan
Jjatkaa toisella 12 kuukauden jaksolla pysyvin markkinarajoituksen puuttuessa.

[tark. 41]



10 artikla
Terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason méairittiminen riskinarvioinnin

perusteella

Komissio madrittia viipymiittd sellaisen uuden psykoaktiivisen aineen aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason, josta on laadittu
riskinarviointiraportti. Se ottaa titd varten huomioon kaiken kéytettivissd olevan

ndyton, erityisesti riskinarviointiraportin.

Komissio ottaa uuden psykoaktiivisen aineen riskitason méérittelyssd huomioon

seuraavat seikat:

a)  uuden psykoaktiivisen aineen kdytostd aiheutuva terveyshaitta, esimerkiksi
vammat ja sairaudet, aggressiivisuus seké fyysiset ja psyykkiset ongelmat, joka
perustuu aineen akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, kontraindikaatioihin
muiden aineiden kanssa, jos tietoja tiisti on saatavilla, viirinkdyttoriskiin ja

riippuvuutta aitheuttaviin ominaisuuksiin;



b)  uudesta psykoaktiivisesta aineesta yksildille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta, estmerkiksi-vatkutas joka perustuu sen vaikutukseen
sosiaaliseen toimintaan, yleiseen jdrjestykseen ja rikollisuuteen, kuten uuteen
psykoaktiiviseen aineeseen liittyvé jarjestdytynyt rikollisuus, sekd uuden
psykoaktiivisen aineen tuotannosta, kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty

ja sosiaalisesta haitasta aiheutuvat taloudelliset kustannukset;

c) turvallisuusriskit yleistd turvallisuutta koskevat riskit, jotka perustuvat
erityisesti tautien leviimiseen, esimerkiksi veren vilitykselld tarttuvien virusten
levidminen ja fyysisten ja psyykkisten ongelmien vaikutus ajokykyyn, seka
vaikutukseen, joka uuden psykoaktiivisen aineen valmistuksen; kuljetaksen
valmistuksella, kuljetuksella ja kiytOstd peistamisen poistamisella ja siihen
hittyvinjitteen—vatkutas liittyvilld jitteelld on ymparistoon.

Komissio ottaa huomioon myds uuden psykoaktiivisen aineen esiintyvyyden ja
kiyttotavat valtavdeston ja erityisryhmien keskuudessa, sen saatavuuden kuluttajien
keskuudessa ja levidmismahdollisuudet, niiden jdsenvaltioiden lukuméérén, joissa
terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd on ilmennyt, aineen kaupallisen ja
teollisen kdyton laajuuden seki sen kdyton tieteellistd tutkimusta ja kehittimisté

varten. [tark. 42]



11 artikla

Vahdiset riskit unionin tasolla

Komissio ei anna uutta psykoaktiivista ainetta koskevia rajoittavia toimenpiteitd, jos sithen
liittyvét terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat elemassa kdytettivissd olevan

ndyton ja seuraavien kriteerien perusteella kekenaisuutena unionin tasolla

kokonaisuudessaan vihiiset;-erityisesti-sikst-etti:
a) uuden psykoaktiivisen aineen kéytostd aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu aineen

akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, vadrinkdyttoriskiin ja riippuvuutta aiheuttaviin
ominaisuuksiin, on rajatinen; koska sen-atheuttamat vammat ja-sairaudet seki-fyrysiset
japsyvyikkiset-ongelmat-ovat-vihiisii merkitykseton;

b) uudesta psykoaktiivisesta aineesta yksiloille ja yhteiskunnalle aiheutuva sosiaalinen
haitta on rajallinen vihdinen, kun otetaan erityisesti huomioon sosiaaliseen
toimintaan ja yleiseen jérjestykseen kehdistavien-vaikutusten-osalta kohdistuvat
vaikutukset, uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyva rikollisuus on vdhdistd ja
uuden psykoaktiivisen aineen tuotannosta, kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty

ja siihen liittyvét taloudelliset kustannukset ovat olemattomia tai véhiisid;



c) tarvalliswusriskit yleistd turvallisuutta koskevat riskit ovat rajalliset;-esimerkikstriski
tautienja vihidiset, kun otetaan huomioon muun muassa veren vilitykselld tarttuvien
virusten levidmisesti-on levidmisen vihdinen riski, fyysisten ja psyykkisten ongelmien
vaikutus ajokykyyn on olematon tai vihidinen ja uuden psykoaktiivisen aineen
valmistuksen, kuljetuksen ja kdytostd poistamisen ja siihen liittyvén jatteen vaikutus

ympéristdon on myds vihiinen.

Jos piidtos olla hyviiksymiitti rajoittavia toimia sellaisen uuden psykoaktiivisen aineen osalta,
jonka terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit katsotaan kokonaisuudessaan vihidisiksi
unionin tasolla, perustuu osittaiseen tai tiydellisen ndyton puutteeseen, siitii on mainittava

asianmukaisesti aineen luokituksen yhteydessii. [tark. 43]

12 artikla

Kohtalaiset riskit ja pysyvé kuluttajamarkkinarajoitus unionin tasolla

1. Komissio kieltdd ilman aiheetonta viivytystéd pdéatokselld uuden psykoaktiivisen aineen
saattamisen kuluttajamarkkinoille, jos aine kdytettdvissd olevan niyton ja seuraavien

kriteerien perusteella aiheuttaa kohtalaisia terveydellisid, sosiaalisia ja

turvallisuusriskejé erityisesti-siksi-etté:



b)

uuden psykoaktiivisen aineen kdytostd aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, vadrinkayttoriskiin 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;

yksildille ja yhteiskunnalle aiheutuva sosiaalinen haitta, joka perustuu erityisesti
sen vaikutukseen sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen jérjestykseen, ja aineesta
aiheutuva yleinen héirid on kohtalainen; aineeseen liittyva rikollisuus ja
jérjestdytynyt rikollinen toiminta on satunnaista ja laiton hyoty ja taloudelliset

kustannukset ovat kohtalaiset;

yleisti turvallisuutta koskevat riskit ovat kohtalaiset;-esimerkikst ja perustuvat
erityisesti tautien ja satunnaiseen leviimiseen, kuten veren vilityksella
tarttuvien virusten levidminen levidmiseen, fyysisten ja psyykkisten ongelmien
vaikutus ajokykyyn on kohtalainen, ja uuden psykoaktiivisen aineen valmistus,
kuljetus ja kdytostd poistaminen ja sithen liittyvi jéte aiheuttavat

ympéristohdirigita.



Komissio hyvéksyy 1 kohdassa tarkoitetun pdéatoksen tiytdntoonpanosdddosten
muodossa. Nami tdytantdonpanosdddokset hyviksytddn 19 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos kiiytissd olevien tietojen tai ndyton perusteella voidaan osoittaa, etti uusi
psykoaktiivinen aine, johon sovelletaan 1 kohdassa tarkoitettua pidtostd, aiheuttaa
suurempia terveydellisid tai sosiaalisia riskeji taikka turvallisuusriskeji tietyssii
Jjdsenvaltiossa erityisesti kyseisen aineen kiyttomenetelmien tai -mdidrin vuoksi tai
jos aine aiheuttaa erityisid riskeji jisenvaltion alueella ottaen huomioon kansalliset
olosuhteet ja mahdolliset sosiaaliset, taloudelliset, oikeudelliset, hallinnolliset tai
muut tekijiit, jasenvaltiot voivat jatkaa tiukkojen toimenpiteiden soveltamista tai
ottaa kdyttoon tiukempia toimenpiteiti varmistaakseen ndin kansanterveyden

korkean tason.

Jos jisenvaltio haluaa 3 kohdan mukaisesti jatkaa tietyn tiukemman toimenpiteen
soveltamista tai ottaa kdyttoon muita, tiukempia toimenpiteitd, jotka koskevat tiettyi
uutta psykoaktiivista ainetta, sen on vilittomdisti ilmoitettava asiaankuuluvista
laeista, asetuksista tai hallinnollisista mddrdyksisti komissiolle ja ilmoitettava niisti

myds muille jasenvaltioille.



Jos jisenvaltio haluaa 3 kohdan mukaisesti ottaa kiyttéon tiukemman toimenpiteen,
joka koskee tiettyi uutta psykoaktiivista ainetta, sen on vilittomdsti ilmoitettava
asiaankuuluvista lakiehdotuksista, asetuksista tai hallinnollisista mddrdyksistii

komissiolle ja ilmoitettava niisti myos muille jisenvaltioille. [tark. 44|

13 artikla

Vakavat riskit ja pysyvd markkinarajoitus unionin tasolla

Komissio kieltdd padtokselld ilman aiheetonta viivytystd uuden psykoaktiivisen aineen
tuotannon, valmistuksen, markkinoille saattamisen ja unioniin tuonnin, kuljetuksen ja
unionista viennin, jos aine kaytettiavissa olevan niyton ja seuraavien kriteerien

perusteella aiheuttaa kaikenkailkiaan vakavia terveydellisid; ja sosiaalisia riskejd ja
turvallisuusriskejé erityisesti-siksi-etté:

a)  uuden psykoaktiivisen aineen kdytOstd aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen, vadrinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on hengenvaarathnen vakava ja merkittivi, koska
se aiheuttaa yleenséd kuoleman tai kuolettavia vammoja, vakavia sairauksia ja

vakavia fyysisid ja psyykkisid ongelmia;



b)  yksildille ja yhteiskunnalle aiheutuva sosiaalinen haitta on vakava ja perustuu
erityisesti vaikutas sen vaikutukseen sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen
jarjestykseen en-vakava, keska-siitd mistd seuraa yleisen jirjestyksen
héiriintymistd ja vékivaltaista ja epdsosiaalista kiyttdytymistd, joka aiheuttaa
vahinkoa kéyttéjélle, muille ihmisille ja omaisuudelle; aineeseen liittyva
rikollisuus ja jérjestdytynyt rikollinen toiminta on jérjestelmallistd jatattonthyéty
- taloudelliset] | :

c) turvallisuusriskit yleistd turvallisuutta koskevat riskit ovat vakavat;-esimerkikst
Jja perustuvat erityisesti tautien ja huomattavaan leviimiseen, muun muassa
veren valitykselld tarttuvien virusten levidminen-onhuemattavaa levidimiseen,
fyysiset ja psyykkiset ongelmat aiheuttavat vakavia vaikutuksia ajokykyyn, ja
uuden psykoaktiivisen aineen valmistus, kuljetus ja kiytostd poistaminen ja

sithen liittyv jdte aiheuttavat ympéristohaittoja.

Komissio hyvéksyy 1 kohdassa tarkoitetun pdétoksen tiytdntoonpanosdddosten
muodossa. Nami tdytantdonpanosddadokset hyviksytddn 19 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. [tark. 45]



13 a artikla

Sdddosvallan siirto

Siirretddn komissiolle valta antaa 20 a artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid 11, 12 ja 13

artiklassa luetteloitujen kriteerien muuttamiseksi. [tark. 46]

14 artikla
Hyviksytyt kdyttotarkoitukset

1. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut padtokset eivit saa
estdd sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden vapaata liikkkuvuutta unionissa ja
niiden saattamista markkinoille kuluttajien saataville, jotka ovat sellaisten ladkkeiden

tai eldinlddkkeiden vaikuttavia aineita, joille on mydnnetty myyntilupa.

2. Edelld 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paatokset eivit saa estdd sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata liikkuvuutta unionissa ja niiden tuotantoa,
valmistusta, markkinoille saattamista ja tuontia unioniin, kuljetusta ja vientid unionista,

joita kdytetddn



b)

d)

tieteellistd tutkimusta ja kehittimistd varten asianmukaisesti valtuutettujen
henkiloiden toimesta laitoksissa, jotka ovat suoraan jisenvaltioiden

viranomaisten valvonnassa tai erikseen niiden hyviksymid;
unionin lainsddddanndssd hyvéksyttyihin kédyttotarkoituksiing

vaikuttavina aineina lddkkeissa tai eldinladkkeissd, joille on myonnetty

myyntilupa;

muiden aineiden ja tuotteiden valmistuksessa, edellyttiden ettd uusia
psykoaktiivisia aineita muunnetaan silld tavoin, ettd niitd ei voida kéyttda vairin
eikd erotella ja etti kunkin kéytetyn aineen mdiird sisiltyy aineen tai tuotteen

tietoihin.

Uusien psykoaktiivisten aineiden ja uusia psykoaktiivisia aineita sisdltivien

tuotteiden yhteydessii on etiketissd tai pakkausselosteessa annettava kaikkea

hyviksyttyi kiyttodi varten kiyttoohjeet, mukaan luettuina varoitukset ja

kontraindikaatiot muiden aineiden kanssa, kdyttijin turvallisuuden takaamiseksi.



Edelld 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa paatoksissd voidaan vahvistaa vaatimuksia
ja edellytyksid sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden tuotantoa, valmistusta,
markkinoille saattamista ja unioniin tuontia, kuljetusta ja unionista vientié varten, jotka
aiheuttavat vakavia terveydellisid, sosiaalisia ja turvallisuusriskejd 2 kohdassa

lueteltujen kayttotarkoitusten yhteydessa.

Jisenvaltioiden on ryhdyttiivi kaikkiin asianmukaisiin toimiin, joilla estetddn
tieteelliseen tutkimukseen ja kehittimiseen tai muihin hyviksyttyihin
kdyttotarkoituksiin kdytettivien uusien psykoaktiivisten aineiden kulkeutuminen

laittomille markkinoille. [tark. 47]



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 pédivittimédn 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 paitosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on annettava seuraamuksia

koskevat sddnnot ja niiden myohemmaét muutokset komissiolle tiedoksi viipymatta.

18 artikla

Oikeussuojakeinot

Jokaisella, jonka oikeuksiin jasenvaltion 17 artiklan mukaisesti midrddméan seuraamuksen
taytdntdonpano vaikuttaa, on oltava oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin kyseisen

jdsenvaltion tuomioistuimessa.



VIII LUKU
MENETTELYT

19 artikla

Komitea

Komissiota avustaa komitea. Timéa komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011

tarkoitettu komitea.
Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa

yhdessé sen 5 artiklan kanssa.



IX LUKU
LOPPUSAANNOKSET

20 artikla

Tutkimus, ja analysointi, ehkdisy ja rahoitus

Kemisstojajisenvaltiot-tukevat Uusia psykoaktiivisia aineita koskevan tiedon ja

tietdimyksen 5 istd kehittimiseen, vaihtamiseen ja
levittiimiseen tarvittavasta taloudellisesta tuesta ja riittivisti resursseista on
huolehdittava unionin tasolla ja kansallisella tasolla. Téta varten ne komissio ja
Jésenvaltiot helpottavat seurantakeskuksen, muiden unionin virastojen, ja tiede- ja
tutkimuskeskusten sekd muiden tarvittavaa asiantuntemusta edustavien elinten
vélistd yhteistyota ja vdlittiviit ndille elimille sidnnéllisesti ajantasaista tietoa

tillaisista aineista.



Lisdiksi komissio ja jasenvaltiot edistdiiviit ja tukevat tutkimusta, myos soveltavaa
tutkimusta, joka koskee uusia psykoaktiivisia aineita, ja huolehtivat unionin ja
jdsenvaltioiden tason verkostojen viilisestii yhteistyostii ja toiminnan
koordinoinnista, jotta tietimys kyseisestd aiheesta lisidntyisi. Tiiti varten ne
helpottavat seurantakeskuksen, muiden unionin virastojen (erityisesti Euroopan
lidkeviraston ja Euroopan kemikaaliviraston) ja tiede- ja tutkimuskeskusten vilistd
yhteistyoti. Huomiota olisi kiinnitettiivd rikosteknisten ja toksikologisten

valmiuksien kehittiimiseen ja epidemiologisten tietojen saatavuuden parantamiseen.

Jisenvaltiot edistiiviit politiikkaa, jolla ennaltaehkdistiiin yhteistyossi komission
kanssa psykoaktiivisten aineiden aiheuttamia riskeji ja tiedotetaan niisti esimerkiksi

valistavien tiedotuskampanjoiden avulla. [tark. 48]



20 a artikla

Siirretyn sdiiddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyii valtaa antaa delegoituja sddiidoksii koskevat tissd artiklassa

sdddetyt edellytykset..

Siirretiiin komissiolle ... piiviisti ...kuuta ..." kymmenen vuoden ajaksi 13 a
artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdiidoksidi. Komissio laatii siirrettydi
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistidn yhdeksiin kuukautta ennen timdn
kymmenen vuoden pituisen kauden pdiittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteiti kymmeneksi vuodeksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistidin kolme kuukautta ennen kunkin

kauden pidttymisti.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 13 a artiklassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispiiditokselld lopetetaan piiditoksessdi
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti pdividi seuraavana
piivind, jona siti koskeva pdiitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempdind, kyseisessii pdiitoksessd mainittuna pdivind.

Piiditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyyteen.

Virallinen lehti: lisiitidin timdn asetuksen voimaantulopdivi.



Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelli olevan 13 a artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siiti, kun asianomainen sdiiddos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan
parlamentti etti neuvosto ovat ennen mainitun mddrdajan pddttymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettii ne eiviit vastusta sdidosti. Euroopan parlamentin tai neuvoston

aloitteesta titi mddrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella. [tark. 49]

21 artikla

Kertomukset

Seurantakeskus ja Europol laativat Euroopan parlamentille, komissiolle ja
Jésenvaltioille vuosittain kertomuksen tdmén asetuksen tiytdntdonpanosta.
Tiytintoonpanokertomukset julkaistaan verkkosivustolla ja saatetaan yleison

saataville.



Komissio antaa ...” mennessi Euroopan parlamentille ja jisenvaltioille kertomuksen
Jja, mikdli perusteltua, ehdotuksen kaikkien asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja timdin asetuksen viilillii
havaittujen sddintelyaukkojen tiyttimiseksi, jotta voidaan varmistaa se, etti

psykotrooppisia aineita siidnnellddin asianmukaisesti. [tark. 50]

Virallinen lehti: lisiitidn pdivimddrd, joka on viisi vuotta timdn asetuksen
voimaantulosta.



22 artikla

Arviointi

Komissio arvioi timén asetuksen tiytdntoonpanoa, soveltamista ja vaikuttavuutta viimeistdin
... ja sen jilkeen joka viides vuosi ja julkaisee sitd koskevan kertomuksen. Tissé yhteydessi
komissio, seurantakeskus ja Europol tekeviit jiilkikditeen riskinarvioinnit uusista

Ppsykoaktiivisista aineista.

Komissio esittidi arvion ja tarpeen mukaan ehdotuksen mahdollisesta uusien
psykodynaamisten aineryhmien luokittelusta ...” mennessii , jotta voidaan estiii kiytinto,
Jjossa voimassa oleva lainsdiddiinto jitetidn huomiotta muuttamalla lieviisti psykoaktiivisten

aineiden kemiallista rakennetta. [tark. 51]

23 artikla
Paitoksen 2005/387/YOS korvaaminen

Kumotaan ja korvataan paitos 2005/387/YOS, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden
velvollisuutta noudattaa méaéraaikoja, joihin mennessi paitds on saatettava osaksi kansallista

lainsdddéntod. Viittauksia padtokseen 2005/387/YOS pidetdén viittauksina tdhén asetukseen.

Virallinen lehti: lisiitidn pdivimddrd, joka on viisi vuotta timdn asetuksen
voimaantulosta.



24 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivina sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jdsenvaltioissa.

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja



