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***||  Tavallinen lainsaatamisjarjestys (toinen késittely)
***||I  Tavallinen lainsdatdmisjarjestys (kolmas kasittely)

(Menettely méaraytyy saadosesityksessa ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset saadosesitykseen

Palstoina esitettavat parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitd&n vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdd&n molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaiselld ja toisella rivilla ilmoitetaan
kasiteltavana olevan saéddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa s&dadostd, jota sdadosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilla ilmoitetaan muutettavan sdadoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilla tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstind esitettavat parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitaén lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdan
symbolillal tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnat
tehd&én siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemid lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkité.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

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

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen 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 yl&éhuoneen
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta tehdyn poytékirjan (N:o 2)
mukaisesti antamat perustellut lausunnot, joiden mukaan esitys lainsédatamisjarjestyksessa
hyvaksyttavéksi saddokseksi ei ole toissijaisuusperiaatteen mukainen,

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

ottaa huomioon tygjarjestyksen 55 artiklan,

ottaa huomioon kansalaisvapauksien seké oikeus- ja sisaasioiden valiokunnan mietinnén
sekd ympaériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
lausunnon (A7-0172/2014),

vahvistaa jaljempand esitetyn ensimmaisen késittelyn kannan;

pyytaa komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltévaksi, jos se
aikoo tehda ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

kehottaa puhemiesta valittamaéan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

L Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ottavat kayttoon erilaisia
rajoittavia toimenpiteitd puuttuakseen
riskeihin, joita ndma uudet psykoaktiiviset
aineet aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa
kayttajille. Koska uusista psykoaktiivisista
aineista usein valmistetaan erilaisia
tuotteita tai muita aineita, joita k&ytetadn
edelleen muiden tuotteiden, kuten
la&kkeiden, teollisuusliuottimien,
puhdistusaineiden ja korkean teknologian
tuotteiden tuotannossa, niiden kayttoa
naihin tarkoituksiin koskevat rajoitukset
saattavat vaikuttaa merkittévasti talouden
toimijoihin ja héirita naiden liiketoimintaa
sisamarkkinoilla.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Sisdmarkkinoilla on saatavilla yha
useampia ja monipuolisempia uusia
psykoaktiivisia aineita, jotka leviavét
markkinoilla nopeasti ja voivat aiheuttaa
riskeja kayttajille, joiden maaré on niin
ik&én lisdantymassa. Tama muodostaa
haasteen viranomaisten kyvylle toteuttaa
tehokkaita vastatoimenpiteita
kansanterveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi.
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Tarkistus

(3) Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ottavat kayttoon erilaisia
rajoittavia toimenpiteité puuttuakseen
riskeihin, joita ndma& uudet psykoaktiiviset
aineet aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa
kayttdjille. Koska uusia psykoaktiivisia
aineita kaytetaan usein tieteellista
tutkimusta ja kehittdmisté varten ja niista
valmistetaan erilaisia tuotteita tai muita
aineita, joita kaytetdan edelleen muiden
tuotteiden, kuten ladkkeiden,
teollisuusliuottimien, puhdistusaineiden ja
korkean teknologian tuotteiden
tuotannossa, niiden kayttoa naihin
tarkoituksiin koskevat rajoitukset saattavat
vaikuttaa merkittavasti talouden
toimijoihin ja héirita naiden liiketoimintaa
sisdmarkkinoilla sek& haitata kestavaa
tieteellista tutkimusta ja kehittamista.

Tarkistus

(4) Sisdmarkkinoilla on saatavilla yha
useampia ja monipuolisempia uusia
psykoaktiivisia aineita, jotka leviavéat
markkinoilla nopeasti ja voivat aiheuttaa
riskeja kayttajille, joiden maara on niin
ik&én lisdantymass4, ja niiden kayttoon
liittyvista riskeista ei ole yleista tietoa ja
tietamysta. Tdma muodostaa haasteen
viranomaisten kyvylle toteuttaa tehokkaita
vastatoimenpiteita kansanterveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi.
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Rajoittavat toimenpiteet vaihtelevat
jasenvaltioittain, mika tarkoittaa sit4, etta
talouden toimijat, jotka kayttavat uusia
psykoaktiivisia aineita eri tuotteiden
tuotannossa, joutuvat noudattamaan saman
aineen suhteen eri vaatimuksia esimerkiksi
vientia koskevien ennakkoilmoitusten ja
vientilupien tai tuonti- ja vientitodistusten
yhteydessa. Erot uusia psykoaktiivisia
aineita koskevissa jasenvaltioiden laeissa,
asetuksissa ja hallinnollisissa méaarayksissa
vaikeuttavat ndin sisamarkkinoiden
toimintaa aiheuttamalla kaupan esteita,
markkinoiden pirstaloitumista sek&
oikeudellisen selkeyden ja talouden
toimijoiden tasapuolisten
toimintaedellytysten puutetta, minka
vuoksi yritysten on vaikea toimia
sisdmarkkinoilla.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Sen liséksi, ettd rajoittavat toimenpiteet
muodostavat kaupan esteita sellaisille
uusille psykoaktiivisille aineille, joilla on
jo kaupallisia, teollisia tai tieteellisia
kayttotarkoituksia, ne voivat myos estaa
tallaisten kayttotarkoitusten kehittdmisen,
ja ne todenndkadisesti aiheuttavat kaupan
esteitd sellaisille talouden toimijoille, jotka

RR\1023275FI.doc

7167

Tarkistus

(5) Koska psykoaktiivisiin aineisiin
liittyvat ehdot ja olosuhteet vaihtelevat
jasenvaltioittain, myos rajoittavat
toimenpiteet vaihtelevat jasenvaltioittain,
mika tarkoittaa sitd, ettd talouden toimijat,
jotka kayttavéat uusia psykoaktiivisia
aineita eri tuotteiden tuotannossa, joutuvat
noudattamaan saman aineen suhteen eri
vaatimuksia esimerkiksi vientid koskevien
ennakkoilmoitusten ja vientilupien tai
tuonti- ja vientitodistusten yhteydessa. Erot
uusia psykoaktiivisia aineita koskevissa
jasenvaltioiden laeissa, asetuksissa ja
hallinnollisissa maarayksissa voisivat nain
mahdollisesti vaikeuttaa ainakin jossain
madrin sisamarkkinoiden toimintaa
aiheuttamalla kaupan esteitd, markkinoiden
pirstaloitumista sek& oikeudellisen
selkeyden ja talouden toimijoiden
tasapuolisten toimintaedellytysten puutetta,
minké& vuoksi yritysten on entista
vaikeampaa toimia sisamarkkinoilla.

Tarkistus

(6) Sen liséksi, etta rajoittavat toimenpiteet
saattaisivat muodostaa kaupan esteita
sellaisille uusille psykoaktiivisille aineille,
joilla on jo kaupallisia, teollisia tai
tieteellisid kéyttotarkoituksia, ne voisivat
my0s estéé tallaisten kayttotarkoitusten
kehittdmisen, ja ne todennékaisesti
aiheuttavat kaupan esteita sellaisille
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pyrkivat kehittdmaan tallaisia
kéyttotarkoituksia, vaikeuttamalla ndiden
uusien psykoaktiivisten aineiden
saatavuutta.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti
(7) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien
erilaisten rajoittavien toimenpiteiden
eroavuudet voivat johtaa myos siihen, etta
haitallisia uusia psykoaktiivisia aineita
siirretdan jasenvaltiosta toiseen, mika
vaikeuttaa pyrkimyksia rajoittaa niiden

saatavuutta kuluttajille ja heikentaa
kuluttajansuojaa unionissa.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Tallaisten eroavuuksien odotetaan
lisdantyvan, jos jasenvaltiot edelleen

PE519.611v02-00

talouden toimijoille, jotka pyrkivét
kehittdmaéan tallaisia kayttotarkoituksia,
vaikeuttamalla ndiden uusien
psykoaktiivisten aineiden saatavuutta.

Tarkistus

(7) Vaikka uusia psykoaktiivisia aineita
koskevien erilaisten rajoittavien
toimenpiteiden eroavuudet ovat laillisia, ne
voisivat johtaa myds siihen, ettd haitallisia
uusia psykoaktiivisia aineita siirretdan
jasenvaltiosta toiseen, mika vaikeuttaa
pyrkimyksié rajoittaa niiden saatavuutta
kuluttajille ja heikent&& kuluttajansuojaa
unionissa, jos tehokasta tietojenvaihtoa ja
tietojen koordinointia jasenvaltioiden
valilla ei paranneta.

Tarkistus
(7 a) Tallaiset eroavuudet edistavat
rikollisten ja etenkin jarjestaytyneiden

rikollisryhmien harjoittamaa aineiden
laitonta kauppaa.

Tarkistus

(8) Tallaisten eroavuuksien odotetaan
jatkuvan, jos jasenvaltiot omaksuvat

RR\1023275FI.doc



puuttuvat uusiin psykoaktiivisiin aineisiin
eri tavoin. Sen vuoksi kaupan esteiden ja
markkinoiden pirstaloitumisen seka
oikeudellisen selkeyden ja tasapuolisten
toimintamahdollisuuksien puutteen
odotetaan lisdantyvan, miké vaikeuttaa
entisestadn sisamarkkinoiden toimintaa.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Tallaiset sissmarkkinoiden toiminnan
vaaristymat olisi poistettava, ja tata varten
olisi ldhennettava sdéntojd, jotka koskevat
sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita, jotka
aiheuttavat huolta unionin tasolla, samalla
kun olisi varmistettava terveyden,
turvallisuuden ja kuluttajien
korkeatasoinen suojelu.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Uusien psykoaktiivisten aineiden ja
sekoitusten olisi voitava liikkua unionissa
vapaasti silloin kun ne on tarkoitettu
kaupalliseen ja teolliseen kéyttoon tai
tieteellistd tutkimusta ja kehittdmista
varten. Talla asetuksella olisi
vahvistettava sdannot, jotka koskevat

RR\1023275FI.doc

toisistaan poikkeavia toimintatapoja
vastatakseen uusia psykoaktiivisia aineita
koskeviin haasteisiin. Sen vuoksi kaupan
esteiden ja markkinoiden pirstaloitumisen
seké oikeudellisen selkeyden ja
tasapuolisten toimintamahdollisuuksien
puutteen odotetaan jatkuvan, mika
vaikeuttaa entisestadn sisamarkkinoiden
toimintaa, jos jasenvaltiot eivat koordinoi
toimiaan ja tee yhteistyota entista
tehokkaammin.

Tarkistus

(9) Kun tallaisia sisémarkkinoiden
toiminnan vaaristymia havaitaan, niihin
olisi puututtava, ja tata varten olisi
lahennettava saantojé, jotka koskevat
sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita, jotka
aiheuttavat huolta unionin tasolla, samalla
kun olisi varmistettava terveyden,
turvallisuuden ja kuluttajien
korkeatasoinen suojelu ja se, etta
jasenvaltiot voivat puuttua joustavasti
paikallisiin tilanteisiin.

Tarkistus

(10) Uusien psykoaktiivisten aineiden ja
sekoitusten olisi voitava liikkua unionissa
vapaasti silloin kun ne on tarkoitettu
kaupalliseen ja teolliseen kayttoon tai
tieteellista tutkimusta ja kehittdmista
varten, ja asianmukaisesti valtuutettujen
henkilGiden olisi huolehdittava tasta
laitoksissa, joita jasenvaltioiden
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tdman vapaan liikkuvuuden rajoittamista.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei
pitéisi laatia tdssa asetuksessa tarkoitettua
riskinarviointia, jos kyseisté ainetta
arvioidaan kansainvélisen lain nojalla tai
jos kyseessé on ihmisille tai eldimille
tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Eré&at uudet psykoaktiiviset aineet
aiheuttavat kansanterveydelle vélittdmén
vaaran, joka edellyttdd nopeaa toimintaa.
Sen vuoksi néiden aineiden saatavuutta
kuluttajille olisi rajoitettava valiaikaisesti,
kunnes niisté on tehty riskinarviointi.

PE519.611v02-00
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viranomaiset valvovat suoraan tai jotka
jasenvaltioiden viranomaiset ovat
erityisesti hyvaksyneet.

Tarkistus

(14) Uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei
pitéisi laatia tdssa asetuksessa tarkoitettua
riskinarviointia, jos kyseisté ainetta
arvioidaan kansainvélisen lain nojalla tai
jos kyseessé on ihmisille tai eldimille
tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine, ellei
unionin tasolla ole kaytossa riittavasti
tietoja, joiden perusteella Euroopan
huumausaineiden ja niiden vaarinkayton
seurantakeskuksen ja Europolin yhteiselle
kertomukselle olisi tarvetta.

Tarkistus

(17) Eréat uudet psykoaktiiviset aineet
aiheuttavat kansanterveydelle vélittdméan
vaaran, joka edellyttdd nopeaa toimintaa.
Sen vuoksi néiden aineiden saatavuutta
kuluttajille olisi rajoitettava riittavan
kauan eli kunnes niista on tehty
riskinarviointi ja kunnes uuden
psykoaktiivisen aineen riskitaso on
maaritelty, ja perustelluissa tapauksissa,
kunnes pysyvia markkinatoimenpiteita
koskeva paatds on tullut voimaan.

RR\1023275FI.doc



Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Unionin tasolla ei pitéisi ottaa
kayttoon rajoittavia toimenpiteita sellaisten
uusien psykoaktiivisten aineiden suhteen,
joiden aiheuttamat terveydelliset,
sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
vahdisia.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti
(19) Sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita,
joiden aiheuttamat terveydelliset,
sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat

kohtalaisia, ei pitéisi saattaa kuluttajien
saataville.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Sellaisia uusia psykoaktiivisia aineita,

RR\1023275FI.doc

Tarkistus

(18) Saatavilla olevan nayton ja ennalta
maadrattyjen kriteerien perusteella unionin
tasolla ei pitéisi ottaa kdyttoon rajoittavia
toimenpiteita sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden suhteen, joiden
aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat vahaisia, mutta
jasenvaltiot voivat kuitenkin ottaa
kayttoon lisatoimenpiteitd, jotka katsotaan
sopiviksi tai tarpeellisiksi siita riippuen,
mit& erityisia riskejd aine aiheuttaa niiden
alueella, ottaen huomioon kansalliset
olosuhteet ja kaikki sosiaaliset,
taloudelliset, lainsaadannolliset ja
hallinnolliset tekijat tai muut tekijat, jotka
ne katsovat asiaankuuluviksi.

Tarkistus

(19) Saatavilla olevan nayton ja ennalta
maadrattyjen kriteerien perusteella sellaisia
uusia psykoaktiivisia aineita, joiden
aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat kohtalaisia, ei pitéisi
saattaa kuluttajien saataville.

Tarkistus

(20) Saatavilla olevan nayton ja ennalta
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joiden aiheuttamat terveydelliset,
sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
vakavia, ei pitdisi saattaa markkinoille.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Téassa asetuksessa olisi saadettava
poikkeuksista, joiden avulla voidaan
varmistaa ihmisten ja eléinten terveyden
suojelu, helpottaa tieteellista tutkimusta ja
kehittdmisté ja mahdollistaa uusien
psykoaktiivisten aineiden kaytto
teollisuudessa edellyttaen, etté niité ei
voida kayttaa vaarin eika erotella.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

PE519.611v02-00
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madrattyjen kriteerien perusteella sellaisia
uusia psykoaktiivisia aineita, joiden
aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit ovat vakavia, ei pitéisi
saattaa markkinoille.

Tarkistus

(21) Téassa asetuksessa olisi séadettava
poikkeuksista, joiden avulla voidaan
varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden
suojelu, helpottaa tieteellista tutkimusta ja
kehittdmistd ja mahdollistaa uusien
psykoaktiivisten aineiden kaytto
teollisuudessa edellyttaen, etté ne eivat
todenndakadisesti ole haitallisia ja etta niita
ei voida kayttaa vaarin eika erotella.

Tarkistus

(21 a) Jasenvaltioiden olisi ryhdyttava
asianmukaisiin toimiin, joilla estetaan
tieteelliseen tutkimukseen ja
kehittamiseen tai muihin hyvaksyttyihin
kayttotarkoituksiin kaytettavien uusien
psykoaktiivisten aineiden kulkeutuminen
laittomille markkinoille.

RR\1023275FI.doc



Komission teksti

(23) Euroopan huumausaineiden ja niiden
vaarinkayton seurantakeskuksella,
jaljempénd ’seurantakeskus’, joka on
perustettu 12 péivand joulukuuta 2006
annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella 1920/2006/EY*8,
olisi oltava keskeinen tehtava uusia
psykoaktiivisia aineita koskevassa
tietojenvaihdossa ja niiden aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja
turvallisuusriskien arvioinnissa.

B EYVL L 376, 27.12.06, s. 1.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa
nopeaa tietojenvaihtoa varten kayttéon
otettu jarjestelm& on osoittautunut
hyodylliseksi keinoksi jakaa tietoja uusista
psykoaktiivisista aineista, valvottujen
psykoaktiivisten aineiden kayttoon
liittyvista uusista suuntauksista ja tdhan
liittyvista terveysvaroituksista.
Jarjestelmaa olisi kehitettava edelleen,
jotta sen avulla voitaisiin reagoida
tehokkaammin markkinoille tuleviin ja
nopeasti levidviin uusiin psykoaktiivisiin
aineisiin kaikkialla unionissa.
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Tarkistus

(23) Euroopan huumausaineiden ja niiden
vaarinkayton seurantakeskuksella,
jaljempénd ’seurantakeskus’, joka on
perustettu 12 paivané joulukuuta 2006
annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella 1920/2006/EY, olisi
oltava keskeinen tehtévé uusia
psykoaktiivisia aineita koskevassa
tietojenvaihdossa ja koordinoinnissa ja
niiden aiheuttamien terveydellisten,
sosiaalisten ja turvallisuusriskien
arvioinnissa. Koska sellaisten tietojen
maara, joita seurantakeskuksen odotetaan
kerdavan ja kasittelevan, kasvaa taméan
asetuksen soveltamisalan puitteissa, olisi
suunniteltava ja tarjottava erityista tukea
tata tarkoitusta varten.

BEYVL L 376, 27.12.06, s. 1.

Tarkistus

(24) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa
nopeaa tietojenvaihtoa varten kayttoéon
otettu jarjestelma (’Euroopan unionin
uusien psykoaktiivisten aineiden
ennakkovaroitusjirjestelmd’
(’ennakkovaroitusjirjestelmd’)) on
osoittautunut hyodylliseksi keinoksi jakaa
tietoja uusista psykoaktiivisista aineista,
valvottujen psykoaktiivisten aineiden
kayttoon liittyvistd uusista suuntauksista ja
tahan liittyvista terveysvaroituksista. Jotta
jarjestelman avulla voitaisiin reagoida
tehokkaammin markkinoille tuleviin ja
nopeasti levidviin uusiin psykoaktiivisiin
aineisiin kaikkialla unionissa, jarjestelmaa
olisi yllapidettava ja kehitettava edelleen
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erityisesti keradmalla ja kasittelemalla
uusia psykoaktiivisia aineita koskevan
unionin tietokannan (Cuusia
huumausaineita koskeva eurooppalainen
tietokanta’) kautta tietoja, jotka koskevat
uusien psykoaktiivisten aineiden
havaitsemista ja tunnistamista, niiden
kayttoon liittyvia haittatapahtumia ja
rikollisryhmien osallistumista
markkinoille. Viestimet ja erityisesti
tieteellinen ja laaketieteellinen
kirjallisuus, voivat olla haittatapahtumien
tapauskertomusten kannalta tarkea
tietoldhde. Raportoinnin tehokkuuden
lisddmiseksi seurantakeskuksen pitéisi
seurata kaikkia uusia psykoaktiivisia
aineita ja syottaa niita koskevat tiedot
uusia huumausaineita koskevaan
eurooppalaiseen tietokantaan. Taman
asetuksen toimivuuden kannalta
valttdmattomiin tietokokonaisuuksiin
kuuluvat tiedot, jotka koskevat uusien
psykoaktiivisten aineiden havaitsemista ja
tunnistamista, niiden kayttoon liittyvia
haittatapahtumia ja rikollisryhmien
osallistumista markkinoille. Perustiedot
olisi maariteltava ja tarkistettava
saannollisesti, jotta voidaan varmistaa,
ettd niissé otetaan huomioon asetuksen
tehokkaaseen toimivuuteen vaaditut
tiedot. Epdiltyihin vakaviin
haittatapahtumiin, kuten kuolemaan
johtaneisiin haittatapahtumiin, olisi
sovellettava nopeutettua raportointia.

Perustelu

Jotta naihin aineisiin liittyvid mahdollisia riskeja voidaan valvoa ja analysoida tieteellisesti,
on erittain tarkeaa, ettd tukena on vakaa tietojarjestelma. Komission tekstissa kiinnitetaan
kiitettavasti huomiota saantelyjarjestelmaan (prosessin lopussa) mutta laiminlyédaan
tietoperusta, johon paatds perustuu. Tassa johdanto-osan kappaleessa palautetaan vakaan
nayton tarpeen ja paatoksenteon valinen tasapaino tekstissa, ja kappale liittyy tietojenvaihtoa
koskevaan 5 artiklaan, tutkimusta ja analysointia koskevaan 20 artiklaan ja seurantaa
koskevaan 15 artiklaan.
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(24 a) Jotta jasenvaltiot 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 kaytettavissa.

Perustelu

Jotta markkinoilla havaittuja uusia molekyyleja ja sekoituksia koskevia tietoja voidaan
levittda nopeasti, on erittdin tarkead, etta jasenvaltioiden ja toimielimen viranomaiset saavat
helposti ja samanaikaisesti kayttoonsa kyseiset tiedot ja voivat jakaa tietdmystéaan. Uusia
huumausaineita koskeva eurooppalainen tietokanta on hyddyllinen jarjestelman nopeuden

kannalta.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(24 b) Seurantakeskuksen olisi annettava
terveysvaroituksia kaikille jasenvaltioille
uusia psykoaktiivisia aineita koskevan
nopean tietojenvaihtojarjestelman avulla,
jos uudesta psykoaktiivisesta aineesta
saatujen tietojen perusteella vaikuttaa
silta, etta se aiheuttaa huolta
kansanterveydelle. Naiden
terveysvaroitusten olisi myos sisallettava
tietoa ennaltaehkaisya, hoitoa ja
aiheutuvien haittojen vahentamista
koskevista toimista, joita voitaisiin
toteuttaa aineen aiheuttamaan riskiin
puuttumiseksi.
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(24 c) Kansanterveyden suojelemiseksi
seurantakeskuksen ja Europolin
ennakkovaroitusjarjestelman toiminnoilla
olisi oltava riittava rahoitus.

Perustelu

Komission ehdotuksessa ei mainita EU:n tukea, jonka turvin seurantakeskus voisi selvita tyon
odotetusta lisdantymisesta ja monimutkaisuudesta. Tassa johdantokappaleessa esitetdan
periaate, jonka mukaan EU:n uusien psykoaktiivisten aineiden ennakkovaroitusjarjestelman

toimia on tuettava riittavasti.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Jasenvaltioilta saatavat tiedot ovat
olennaisia niiden menettelyjen tehokkaan
toiminnan kannalta, joiden perusteella
tehdaan péaatokset uusia psykoaktiivisia
aineita koskevista markkinarajoituksista.
Sen vuoksi jasenvaltioiden olisi kerattdva
s&annollisesti tietoa uusien
psykoaktiivisten aineiden kaytosté ja niihin
liittyvista terveydellisistd, sosiaalisista ja
turvallisuusongelmista sekd tdméan vuoksi
toteutetuista politiikkatoimista
seurantakeskuksen keskeisia
epidemiologisia indikaattoreita ja muita
seikkoja koskevien tietojen keruuta varten
laatiman kehyksen mukaisesti. Niiden olisi
jaettava namé tiedot keskenaan.
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Tarkistus

(25) Jasenvaltioilta saatavat tiedot ovat
olennaisia niiden menettelyjen tehokkaan
toiminnan kannalta, joiden perusteella
tehdaan péatokset uusia psykoaktiivisia
aineita koskevista markkinarajoituksista.
Sen vuoksi jasenvaltioiden olisi valvottava
ja kerattava saannollisesti tietoja kaikkien
uusien psykoaktiivisten aineiden
markkinoille tulosta ja kaytosta ja niihin
liittyvista terveydellisistd, sosiaalisista ja
turvallisuusongelmista seké taman vuoksi
toteutetuista politiikkatoimista
seurantakeskuksen keskeisia
epidemiologisia indikaattoreita ja muita
seikkoja koskevien tietojen keruuta varten
laatiman kehyksen mukaisesti. Niiden olisi
annettava ndma tiedot etenkin
seurantakeskukselle, Europolille ja
komissiolle.
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Jos uusia psykoaktiivisia aineita ei
pystyté tunnistamaan eikd niiden
markkinoille tuloon ja leviamiseen
varautumaan ja jos kaytettavissa ei ole
tietoa niiden terveydellisistd, sosiaalisista
ja turvallisuusriskeistd, tehokkaiden
vastatoimien toteuttaminen on vaikeaa. Sen
vuoksi olisi my6s unionin tasolla pyrittava
helpottamaan yhteistyota
seurantakeskuksen seké tarvittavaa
asiantuntemusta omaavien
tutkimuslaitosten ja rikosteknisten
laboratorioiden valillg, jotta voidaan
parantaa edellytyksia arvioida uusia
psykoaktiivisia aineita ja puuttua niihin
tehokkaasti.
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Tarkistus

(25 a) Uusia psykoaktiivisia aineita
koskevat tiedot, joita jasenvaltiot
hankkivat ja vaihtavat keskendan, ovat
erittain tarkeita jasenvaltioiden
kansanterveyspolitiikalle niin huumeiden
torjunnan kuin psykoaktiivisia
huumausaineita kayttavien henkildiden
hoitopalvelujenkin kannalta.
Jasenvaltioiden olisi hyddynnettava
kaikkia kaytettavissa olevia tietoja
tehokkaalla tavalla ja seurata
asianomaista kehitysté.

Tarkistus

(26) Jos uusia psykoaktiivisia aineita ei
pystyté tunnistamaan eikd niiden
markkinoille tuloon ja leviamiseen
varautumaan ja jos kaytettavissa ei ole
tietoa niiden terveydellisistd, sosiaalisista
ja turvallisuusriskeistd, tehokkaiden
vastatoimien toteuttaminen on vaikeaa. Sen
vuoksi olisi myGs unionin ja
jasenvaltioiden tasolla pyrittava
helpottamaan saannollista ja
jarjestelmallista yhteistyota
seurantakeskuksen, kansallisten
yhteyspisteiden, kansallisen ja alueellisen
tason terveydenhuollon ja lainvalvonnan
edustajien seka tarvittavaa asiantuntemusta
omaavien tutkimuslaitosten ja
rikosteknisten laboratorioiden vélilla sek&
huolehdittava riittavista resursseista, jotta
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Huumausaineiden vaarinkayton
ennaltaehkaisya ja hoitoa ja siita
aiheutuvien haittojen vahentamista
koskevat toimet ovat tarkeitd, jotta voidaan
puuttua uusien psykoaktiivisten aineiden
lisdantyvadn kayttoon ja niihin liittyviin
mahdollisiin riskeihin. Koska internet on
uusien psykoaktiivisten aineiden
myynnissé merkittava jakelukanava, sen
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voidaan parantaa edellytyksia arvioida
uusia psykoaktiivisia aineita ja puuttua
niihin tehokkaasti.

Tarkistus

(26 a) Asianmukaisia suojatoimia, kuten
tietojen nimettémyys, olisi otettava
kayttoon, jotta voidaan varmistaa
henkil6tietojen suojan korkea taso
erityisesti kerattiessa ja jaettaessa
arkaluonteisia tietoja.

Tarkistus

(28 a) Lapset ja nuoret ovat erityisen
alttiita tallaisten aineiden aiheuttamille
riskeille, joita ei viel& yleisesti tunneta.

Tarkistus

(29) Huumausaineiden vaarinkayton
ennaltaehkéisyd, varhaista havaitsemista
ja ongelmaan puuttumista, hoitoa ja siita
aiheutuvien riskien ja haittojen
vahentamista koskevat toimet ovat tarkeita,
jotta voidaan puuttua uusien
psykoaktiivisten aineiden lisdantyvaan
kayttoon ja niihin liittyviin mahdollisiin
riskeihin. Jasenvaltioiden olisi
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kautta olisi myos levitettéva tietoa néihin
aineisiin liittyvista terveydellisista,
sosiaalisista ja turvallisuusriskeista.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 a kappale (uusi)

Komission teksti
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parannettava ennaltaehkaisevien

ohjelmien saatavuutta ja tehokkuutta seka

tiedotettava uusien psykoaktiivisten
aineiden kayton riskeista ja niihin
liittyvista seurauksista. Myos perheille ja
yhteisoille suunnattuihin
ennaltaehkaisytoimiin olisi tata varten
sisallyttdva varhainen havaitseminen ja
reagoiminen, terveiden elintapojen
edistdminen ja kohdennettu
ennaltaehkaisy. Koska internet on uusien

psykoaktiivisten aineiden mainostamisessa

ja myynnissa merkittava ja nopeasti
kehittyva jakelukanava, sen kautta olisi
myos levitettava tietoa naihin aineisiin
liittyvista terveydellisistd ja sosiaalisista
riskeista seka turvallisuusriskeista ja
ehkaistava vaarinkayttoa. Lapsille,
nuorille ja nuorille aikuisille on
tiedotettava riskeistda muun muassa
kouluissa ja muissa oppilaitoksissa
toteutettavilla tiedotuskampanijoilla.

Tarkistus

(29 a) Komission ja jasenvaltioiden olisi
edistettava myos koulutukseen ja
tiedotukseen liittyvaa toimintaa seka
aloitteita ja kampanjoita, jotka koskevat
uusien psykoaktiivisten aineiden
vaarinkayttoon liittyvia terveydellisia ja
sosiaalisia riskeja seka
turvallisuusriskeja.
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Komission olisi annettava vélittomasti
sovellettavia taytdntéonpanosaaddoksia
silloin kun se on tarpeen erittain
kiireellisissa ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa, jotka liittyvat
asianomaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden kayttoon liittyvien
kuolemantapausten nopeaan
lisdédntymiseen useissa jasenvaltioissa.
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Tarkistus

(30 a) Komissiolle olisi siirrettava valta
hyvaksya Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sadddsvallan siirron nojalla
annettavia sdadoksida, jotka koskevat
sellaisten aineiden Kkriteerien
muuttamista, joihin liittyy vahaisia,
kohtalaisia ja vakavia riskeja. On
erityisen tarkead, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja saadoksia
valmistellessaan ja laatiessaan
varmistettava, etta asianomaiset asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle yhtaaikaisesti, hyvissa ajoin ja
asianmukaisesti.

Tarkistus

(32) Komission olisi annettava valittdmasti
sovellettavia taytdntéonpanosdadoksia
silloin kun se on tarpeen erittain
kiireellisissé ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa, jotka liittyvat
asianomaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden kayttoon liittyvien
kuolemantapausten seka vakavien
terveyshaittojen tai vakavan terveysuhan
aiheuttavien tapausten nopeaan
lisdé&dntymiseen useissa jasenvaltioissa.
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Komission olisi tdman asetuksen
soveltamista varten kuultava
jasenvaltioiden asiantuntijoita, alalla
toimivia unionin virastoja,
kansalaisjarjestdja ja talouden toimijoita.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — a alakohta

Komission teksti

(@) ’uudella psykoaktiivisella aineella’ mitd
tahansa luonnollista tai synteettista ainetta,
joka voi aiheuttaa kayttajalleen
keskushermostoa kiihdyttavan tai lamaavan
vaikutuksen myoté hallusinaatioita seka
motorisen toiminnan, ajattelun,
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Tarkistus

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

Tarkistus

(36) Téassa asetuksessa kunnioitetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet seka
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojaamiseksi tehdyn eurooppalaiseen
yleissopimukseen periaatteet, mukaan
lukien elinkeinovapaus, omistusoikeus
seka oikeus saada ehkaisevaa
terveydenhoitoa ja ladkinnallista hoitoa,

Tarkistus

(@) ’uudella psykoaktiivisella aineella’ mitd
tahansa luonnollista tai synteettista ainetta,
joka voi aiheuttaa kayttajalleen
keskushermostoa kiihdyttavan tai lamaavan
vaikutuksen myota hallusinaatioita seka
motorisen toiminnan, ajattelun,
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kayttaytymisen, havainnoinnin,
tietoisuuden tai mielialan muutoksia ja
joka on tarkoitettu ihmisen kayttoon tai
jota ihmiset todennakoisesti kayttavat,
vaikka sita ei olisi tarkoitettu
ihmiskayttoon, 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
poytakirjalla, eikd vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan
Yhdistyneiden Kansakuntien
yleissopimuksen nojalla; maaritelmaén
eivat kuulu alkoholi, kofeiini ja tupakka
eivatka tupakkatuotteiden valmistamista,
esittdmistapaa ja myyntia koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten lahentamisesta
5 paivana kesadkuuta 2001 annetussa
neuvoston direktiivissi 2001/37/EY?*
tarkoitetut tupakkatuotteet;

24 EYVL L 194, 18.7.2001, s. 26.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
4 artikla

Komission teksti

Niin kauan kuin unioni ei ole tdméan
asetuksen nojalla hyvaksynyt toimenpiteita
markkinarajoitusten méaaraamiseksi
jollekin uudelle psykoaktiiviselle aineelle,
jasenvaltiot voivat hyvaksya kyseista uutta
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kayttdytymisen, havainnoinnin,
tietoisuuden tai mielialan muutoksia
riippumatta siitd, onko se tarkoitettu
ihmisen kéyttoon, tarkoituksena aiheuttaa
yksi tai useampia edella mainituista
vaikutuksista, ja joka ei kuulu valvonnan
piiriin vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden
Kansakuntien
huumausaineyleissopimuksen, sellaisena
kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytakirjalla, eikd vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan
Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimuksen nojalla; mééaritelmaan
eivat kuulu alkoholi, kofeiini ja tupakka
eivatka neuvoston

direktiivissd 2001/37/EY?* tarkoitetut
tupakkatuotteet;

24 Neuvoston direktiivi 2001/37/EY,
annettu 5 paivana kesakuuta 2001,
tupakkatuotteiden valmistamista,
esittdmistapaa ja myyntia koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten lahentamisesta
(EYVL L 194, 18.7.2001, s. 26).

Tarkistus

Niin kauan kuin unioni ei ole tdmén
asetuksen nojalla hyvaksynyt toimenpiteita
markkinarajoitusten méaaraédmiseksi tai jos
komissio ei ole hyvaksynyt rajoittavaa
toimenpidettd 11 artiklan mukaisesti
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psykoaktiivista ainetta koskevia teknisia
maéarayksié direktiivin 98/34/EY
mukaisesti.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle
valittdmasti tiedoksi ehdotukset tallaisia
uusia psykoaktiivisia aineita koskeviksi
teknisiksi maarayksiksi

direktiivin 98/34/EY mukaisesti.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
5 artikla

Komission teksti

Huumausaineita ja niiden vaarinkaytt6a
koskevan eurooppalaisen tietoverkon,
jaljempéna ’Reitox-verkko’, kansalliset
yhteyspisteet ja Europolin kansalliset
yksikot toimittavat seurantakeskukselle ja
Europolille saatavilla olevat tiedot
sellaisten aineiden kaytosta, mahdollisista
riskeistd, valmistuksesta, uuttamisesta,
tuonnista, kaupasta, jakelusta, laittomasta
kaupasta seka kaupallisesta ja tieteellisesta
kaytosta, jotka vaikuttavat uusilta
psykoaktiivisilta aineilta tai niiden
sekoituksilta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat
nadma tiedot véalittomasti Reitox-verkolle ja
Europolin kansallisille yksikaille.
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jollekin uudelle psykoaktiiviselle aineelle,
jasenvaltiot voivat hyvaksya kyseista uutta
psykoaktiivista ainetta koskevia teknisia
maéarayksié direktiivin 98/34/EY
mukaisesti.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle
valittémasti tiedoksi ehdotukset téllaisia
uusia psykoaktiivisia aineita koskeviksi
teknisiksi maarayksiksi

direktiivin 98/34/EY mukaisesti.

Tarkistus

Jos jasenvaltiolla on tietoja sellaisista
aineista, jotka vaikuttavat uusilta
psykoaktiivisilta aineilta tai niiden
sekoituksilta, jasenvaltion huumausaineita
ja niiden vaarinkayttoa koskevan
eurooppalaisen tietoverkon, jaljempana
"Reitox-verkko’, puitteissa toimivat
kansalliset yhteyspisteet ja Europolin
kansalliset yksikot kerdévat ja toimittavat
viipymatta seurantakeskukselle ja
Europolille saatavilla olevat tiedot
havaitsemisesta ja puuttumisesta, kaytosta
ja kayttotavoista, vakavista
myrkytystapauksista ja
kuolemantapauksista, mahdollisista
riskeista ja toksisuusasteesta seka tietoja
valmistuksesta, uuttamisesta, tuonnista,
kaupasta, jakelusta ja jakelukanavista,
laittomasta kaupasta seké kaupallisesta ja
tieteellisestéd kaytostd, jotka vaikuttavat
uusilta psykoaktiivisilta aineilta tai niiden
sekoituksilta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat
nadma tiedot valittdmasti Reitox-verkolle,
Europolin kansallisille yksikdille ja
Euroopan ladkevirastolle.
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
6 artikla

Komission teksti

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

2. Yhteisessa kertomuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

(@) niiden riskien luonne, joita kyseinen
uusi psykoaktiivinen aine aiheuttaa
kayttajilleen, ja naiden riskien
kansanterveydelle aiheuttaman uhkan
laajuus 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

(b) uuden psykoaktiivisen aineen
kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet,
sen valmistuksessa tai uuttamisessa
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Jotta voitaisiin reagoida tehokkaammin
markkinoille tuleviin ja nopeasti leviaviin
uusiin psykoaktiivisiin aineisiin kaikkialla
unionissa, tietojenvaihtojarjestelmaa
(ennakkovaroitusjarjestelma) olisi
yllapidettava ja kehitettava edelleen siten,
etté kiinnitetéaan erityista huomiota
uusien psykoaktiivisten aineiden
havaitsemista ja tunnistamista koskevien
tietojen keradmiseen ja kasittelyyn.

Tarkistus

1. Jos seurantakeskus ja Europol katsovat
tai jos komissio katsoo, etta tiedot, jotka
koskevat jotakin uutta psykoaktiivista
ainetta, josta useat jasenvaltiot ovat
ilmoittaneet, aiheuttavat huolta koko
unionissa kyseisen aineen mahdollisesti
aiheuttamien terveydellisten tai sosiaalisten
riskien taikka turvallisuusriskien vuoksi,
tai jos useat jasenvaltiot ovat laatineet
asiasta perustellun pyynnon,
seurantakeskus ja Europol laativat
kyseisesta uudesta psykoaktiivisesta
aineesta yhteisen kertomuksen.

2. Yhteisessa kertomuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

(@) niiden riskien luonne, joita kyseinen
uusi psykoaktiivinen aine aiheuttaa
kayttéjilleen, mukaan luettuna tiedot
kontraindikaatioista muiden aineiden
kanssa, jos niité on saatavilla, ja ndiden
riskien kansanterveydelle aiheuttaman
uhkan laajuus 9 artiklan 1 kohdan
mukaisesti;

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

(c) uuden psykoaktiivisen aineen
kaupalliset ja teolliset kayttotarkoitukset
seké sen kaytto tieteellistd tutkimusta ja
kehittdmisté varten;

(d) uuden psykoaktiivisen aineen kéaytto
ihmisten ja eldinten ladkinndssa, myos
la&kkeiden ja eldinladkkeiden 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 jarjestelmdn mukaisen arvioinnin
piiriin;

(g) tieto siitd, onko uudelle

psykoaktiiviselle aineelle jo maaratty
rajoittavia toimenpiteité jasenvaltioissa;

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

3. Seurantakeskus ja Europol pyytavét
kansallisilta yhteyspisteilta ja Europolin
kansallisilta yksikdilta lisatietoja uudesta
psykoaktiivisesta aineesta. Naiden on
toimitettava pyydetyt tiedot neljan viikon
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

4. Seurantakeskus ja Europol pyytéavat
Euroopan laékevirastolta tietoja siitd, onko
uusi psykoaktiivinen aine unionissa tai
jossakin jasenvaltiossa
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kaytettdvat menetelmat ja kemialliset
lahtdaineet (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;

(c) uuden psykoaktiivisen aineen
kaupalliset ja teolliset kayttotarkoitukset
seka sen kaytto tieteellista tutkimusta ja
kehittamisté varten;

(d) uuden psykoaktiivisen aineen kéaytto
ihmisten ja elédinten ladkinndssa, myos
la&kkeiden ja eldinlaakkeiden vaikuttavana
aineena;

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

(f) tieto siita, kuuluuko uusi
psykoaktiivinen aine tai onko se kuulunut
YK:n jarjestelman mukaisen arvioinnin
piiriin;

(g) tieto siitd, onko uudelle

psykoaktiiviselle aineelle jo maaratty
rajoittavia toimenpiteité jasenvaltioissa;

(h) tiedot olemassa olevista ehkaisevista ja

hoitotoimenpiteistd, joilla puututaan uuden

psykoaktiivisen aineen kaytdsta aiheutuviin
seurauksiin.

3. Seurantakeskus ja Europol pyytéavét
kansallisilta yhteyspisteiltd ja Europolin
kansallisilta yksikoilta lisatietoja uudesta
psykoaktiivisesta aineesta. Naiden on
toimitettava pyydetyt tiedot neljan viikon
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

4. Seurantakeskus ja Europol pyytéavat
Euroopan ladkevirastolta, jonka olisi
kuultava jasenvaltioiden kansallisia
toimivaltaisia ladkintaviranomaisia,
tietoja siitd, onko uusi psykoaktiivinen aine
unionissa tai jossakin jasenvaltiossa
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(@) jonkin sellaisen la&kkeen tai
eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on
myonnetty myyntilupa;

(b) jonkin sellaisen ladkkeen tai
eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle on
haettu myyntilupaa;

(c) jonkin sellaisen la&kkeen tai
eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle
myonnetyn myyntiluvan toimivaltainen
viranomainen on peruuttanut;

(d) direktiivin 2001/83/EY 5 artiklassa
tarkoitetun sellaisen la&kkeen vaikuttava
aine, jolle ei ole myonnetty lupaa, tai
direktiivin 2001/82/EY 10 artiklan

c alakohdassa tarkoitetun, sellaisen
henkil6n tiettyd tapausta varten
valmistaman eldinlaékkeen vaikuttava aine,
jolla on siihen kansallisen lainsaddannén
mukaan lupa.

Jasenvaltioiden on pyydettéessa
toimitettava Euroopan ladkevirastolle
edelld mainitut tiedot.

Euroopan ladkevirasto toimittaa
kaytettdvissaan olevat tiedot neljan viikon
kuluessa seurantakeskuksen esittdman
pyynnon vastaanottamisesta.

5. Seurantakeskus pyytaa Euroopan
kemikaalivirastoa ja Euroopan
elintarvikevirastoa toimittamaan
kéytettavissaan olevat tiedot uusista
psykoaktiivisista aineista. Seurantakeskus
noudattaa Euroopan kemikaaliviraston ja
Euroopan elintarvikeviraston sille
ilmoittamia tietojen kaytdlle asetettuja
ehtoja, mukaan lukien tietoturvallisuutta
ja litkesalaisuuden piiriin kuuluvien
tietojen luottamuksellisuutta koskevia
ehtoja.

Euroopan kemikaalivirasto ja Euroopan
elintarvikevirasto toimittavat
kaytettdvisséan olevat tiedot neljan viikon
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(@) jonkin sellaisen la&kkeen tai
eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle on
myoénnetty myyntilupa;

(b) jonkin sellaisen ladkkeen tai
eldinlaékkeen vaikuttava aine, jolle on
haettu myyntilupaa;

(c) jonkin sellaisen laékkeen tai
eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle
myoénnetyn myyntiluvan toimivaltainen
viranomainen on peruuttanut;

(d) direktiivin 2001/83/EY 5 artiklassa
tarkoitetun sellaisen ladkkeen vaikuttava
aine, jolle ei ole myodnnetty lupaa, tai
direktiivin 2001/82/EY 10 artiklan

c alakohdassa tarkoitetun, sellaisen
henkilon tiettyd tapausta varten
valmistaman elainlaakkeen vaikuttava aine,
jolla on siihen kansallisen lainsaddannon
mukaan lupa.

Jasenvaltioiden on pyydettéessa
toimitettava viipymatta Euroopan
la&kevirastolle edelld mainitut tiedot.

Euroopan ladkevirasto toimittaa
kaytettdvissadn olevat tiedot neljan viikon
kuluessa seurantakeskuksen esittaman
pyynnon vastaanottamisesta.

5. Seurantakeskus pyytdaa Euroopan
kemikaalivirastoa, Euroopan tautien
ehkaisy- ja valvontakeskusta ja Euroopan
elintarvikevirastoa toimittamaan
kaytettavissaan olevat tiedot uusista
psykoaktiivisista aineista. Seurantakeskus
noudattaa Euroopan kemikaaliviraston,
Euroopan tautien ehkaisy- ja
valvontakeskuksen ja Euroopan
elintarvikeviraston sille ilmoittamia
tietojen kaytolle asetettuja tietoturvaa seka
luottamuksellisten tietojen, kuten
arkaluonteisten ja liikesalaisuuden piiriin
kuuluvien tietojen, suojaamista koskevia
ehtoja.

Euroopan kemikaalivirasto, Euroopan
tautien ehkaisy- ja valvontakeskus ja
Euroopan elintarvikevirasto toimittavat
kaytettavissaan olevat tiedot neljan viikon
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kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

6. Seurantakeskus ja Europol toimittavat
yhteisen kertomuksensa komissiolle
kahdeksan viikon kuluessa 3 kohdassa
tarkoitetun lisétietoja koskevan pyynnén
esittdmisesta.

Kun seurantakeskus ja Europol keradvat
tietoja uusien psykoaktiivisten aineiden
sekoituksista tai useista uusista
psykoaktiivisista aineista, joilla on
samantapainen kemiallinen rakenne, ne
esittavat yksittaiset yhteiset kertomukset
komissiolle kymmenen viikon kuluessa

3 kohdassa tarkoitetun lisatietoja koskevan
pyynnon esittamisesté.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
7 artikla

Komission teksti

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

2. Riskinarviointiraportissa esitetdan
analyysi 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista kriteereisté ja tiedoista, jotta
komissio voi madrittad uuden
psykoaktiivisen aineen aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja
turvallisuusriskien tason.

3. Seurantakeskuksen tiedekomitea
jarjestaa riskinarviointia varten erityisen
kokouksen. T&ta varten tiedekomitean
kokoonpanoa voidaan laajentaa enintaan
viidell& asiantuntijalla, jotka edustavat
sellaisia tieteenaloja, joiden avulla uuden
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kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

6. Seurantakeskus ja Europol toimittavat
yhteisen kertomuksensa komissiolle
kahdeksan viikon kuluessa 3 kohdassa
tarkoitetun lisétietoja koskevan pyynnén
esittamisesta.

Kun seurantakeskus ja Europol keraavét
tietoja uusien psykoaktiivisten aineiden
sekoituksista tai useista uusista
psykoaktiivisista aineista, joilla on
samantapainen kemiallinen rakenne, ne
esittavat yksittaiset yhteiset kertomukset
komissiolle kymmenen viikon kuluessa

3 kohdassa tarkoitetun lisétietoja koskevan
pyynnon esittamisesté.

Tarkistus

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

2. Riskinarviointiraportissa esitetdan
analyysi 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista kriteereisté ja tiedoista, jotta
komissio voi maarittd4 uuden
psykoaktiivisen aineen aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja
turvallisuusriskien tason.

3. Seurantakeskuksen tiedekomitea
jarjestaa riskinarviointia varten erityisen
kokouksen. Taté varten tiedekomitean
kokoonpanoa voidaan laajentaa enintdén
viidell asiantuntijalla, esimerkiksi
riippuvuuteen erikoistuneella
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psykoaktiivisen aineen aiheuttamat riskit
voidaan arvioida tasapuolisesti.
Seurantakeskuksen johtaja nime&a ndma
asiantuntijat asiantuntijaluettelon
perusteella. Seurantakeskuksen
hallintoneuvosto hyvéksyy tdman
asiantuntijaluettelon kolmeksi vuodeksi
kerrallaan. Komissio, seurantakeskus,
Europol ja Euroopan ladkevirasto voivat
kukin nimeté kokoukseen kaksi
tarkkailijaa.

4. Seurantakeskuksen tiedekomitea laatii
riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella,
joita jasenvaltiot, komissio,
seurantakeskus, Europol, Euroopan
laékevirasto, Euroopan kemikaalivirasto ja
Euroopan elintarvikevirasto ovat
toimittaneet sille ja jotka koskevat aineen
aiheuttamia riskeja ja sen kayttod muun
muassa kaupallisiin ja teollisiin
tarkoituksiin, sekd muun asiaa koskevan
tieteellisen ndyton perusteella.
Riskinarvioinnissa otetaan huomioon
kaikki tiedekomitean jasenten nakemykset.
Seurantakeskus avustaa riskinarvioinnin
laatimisessa ja maarittaa lisatietojen
tarpeen, myos tarpeen laatia kohdennettuja
selvityksia tai testeja.

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

6. Komissio voi seurantakeskuksen
pyynnosta pidentad riskinarvioinnin
loppuunsaattamiselle annettua aikaa
enintédan 12 viikolla lisatutkimusten
suorittamista ja lisatietojen kerddmista
varten. Seurantakeskuksen on esitettava
tata koskeva pyyntd komissiolle kuuden
viikon kuluessa riskinarvioinnin
aloittamisesta. Jos komissio ei vastusta tata
pyyntdad kahden viikon kuluessa sen
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psykologilla, jotka edustavat sellaisia
tieteenaloja, joiden avulla uuden
psykoaktiivisen aineen aiheuttamat riskit
voidaan arvioida tasapuolisesti.
Seurantakeskuksen johtaja nime&a ndma
asiantuntijat asiantuntijaluettelon
perusteella. Seurantakeskuksen
hallintoneuvosto hyvéksyy tdman
asiantuntijaluettelon kolmeksi vuodeksi
kerrallaan. Euroopan parlamentti,
neuvosto, komissio, seurantakeskus,
Europol ja Euroopan l&ékevirasto voivat
kukin nimetd kokoukseen kaksi
tarkkailijaa.

4. Seurantakeskuksen tiedekomitea laatii
riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella,
joita jasenvaltiot, komissio,
seurantakeskus, Europol, Euroopan
laékevirasto, Euroopan kemikaalivirasto,
Euroopan tautien ehkaisy- ja
valvontakeskus ja Euroopan
elintarvikevirasto ovat toimittaneet sille ja
jotka koskevat aineen aiheuttamia riskeja ja
sen kayttod, kuten sen kayttotapoja ja
annostelua, muun muassa kaupallisiin ja
teollisiin tarkoituksiin, sekd muun asiaa
koskevan tieteellisen nayton perusteella.
Riskinarvioinnissa otetaan huomioon
kaikki tiedekomitean jasenten nakemykset.
Seurantakeskus avustaa riskinarvioinnin
laatimisessa ja maarittaa lisatietojen
tarpeen, myos tarpeen laatia kohdennettuja
selvityksia tai testeja.

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

6. Komissio voi seurantakeskuksen
pyynnosté pidentaa riskinarvioinnin
loppuunsaattamiselle annettua aikaa
enintédan 12 viikolla lisatutkimusten
suorittamista ja lisatietojen kerdédmista
varten. Seurantakeskuksen on esitettavéa
tata koskeva pyyntd komissiolle kuuden
viikon kuluessa riskinarvioinnin
aloittamisesta. Jos komissio ei vastusta tata
pyynt6ad kahden viikon kuluessa sen
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esittamisestd, riskinarvioinnille annettua
aikaa jatketaan.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseisen
uuden psykoaktiivisen aineen arviointi
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelméssa
on edennyt pitkalle, eli kun Maailman
terveysjarjeston huumeriippuvuutta tutkiva
asiantuntijakomitea on julkaissut kriittisen
katsauksensa kirjallisine suosituksineen,
paitsi jos on olemassa merkittavéa uutta tai
unionin kannalta erityisen merkityksellista
tietoa, jota Yhdistyneiden kansakuntien
jarjestelmassa ei ole otettu huomioon.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseinen
uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelmassa,
mutta on paatetty, etta sitd ei luokitella
vuonna 1961 tehdyn
huumausaineyleissopimuksen, sellaisena
kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytékirjalla, tai vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen nojalla, paitsi jos on
olemassa merkittdvaa uutta tai unionin
kannalta erityisen merkityksellist tietoa.
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esittamisestd, riskinarvioinnille annettua
aikaa jatketaan.

Tarkistus

1. Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseisen
uuden psykoaktiivisen aineen arviointi
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelméssa
on edennyt pitkalle, eli kun Maailman
terveysjarjeston huumeriippuvuutta tutkiva
asiantuntijakomitea on julkaissut kriittisen
katsauksensa kirjallisine suosituksineen,
paitsi jos on olemassa merkittavaa ja
konkreettista uutta tai unionin kannalta
erityisen merkityksellista tietoa, jota
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelméssa
ei ole otettu huomioon, mik& on
mainittava arviointikertomuksessa.

Tarkistus

2. Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseinen
uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelmassa,
mutta on paatetty, etta sitd ei luokitella
vuonna 1961 tehdyn
huumausaineyleissopimuksen, sellaisena
kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytékirjalla, tai vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen nojalla, paitsi jos on
olemassa merkittavéé ja konkreettista
uutta tai unionin kannalta erityisen
merkityksellista tietoa, ja syyt siihen on
mainittava arviointikertomuksessa.
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
9 artikla

Komission teksti

1. Kun komissio pyytad uuden
psykoaktiivisen aineen riskien arvioimista
7 artiklan 1 kohdan perusteella, se kieltaa
paatoksella kyseisen uuden psykoaktiivisen
aineen saattamisen kuluttajamarkkinoille,
jos aine kéytettavissa olevien tietojen
perusteella aiheuttaa vélittdmén
kansanterveydellisen vaaran, mist4 ovat
osoituksena

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

(b) uuden psykoaktiivisen aineen
esiintyvyys ja kéyttotavat valtavaeston ja
erityisryhmien keskuudessa ja erityisesti
kayttotiheys, -méaéarat ja -menetelmat seka
aineen saatavuus kuluttajien parissa ja
levidamismahdollisuudet, jotka osoittavat
riskitason olevan huomattava.
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Tarkistus

4. Riskinarviointi on kuitenkin tehtava,
jos unionin tasolla on saatavilla riittavasti
tieto siitd, ettd seurantakeskuksen ja
Europolin yhteiselle kertomukselle olisi
tarvetta.

Tarkistus

1. Kun komissio pyytdé uuden
psykoaktiivisen aineen riskien arvioimista
7 artiklan 1 kohdan perusteella, se kieltaa
paatoksella kyseisen uuden psykoaktiivisen
aineen saattamisen kuluttajamarkkinoille,
jos aine kéytettavissé olevien tietojen
perusteella aiheuttaa vélittdméan
kansanterveydellisen vaaran, misté ovat
osoituksena

(a) jasenvaltioiden ilmoittamat
kuolemantapaukset ja vakavat
terveyshaitat, myos kontraindikaatiot
muiden aineiden kanssa, jos tietoja on
saatavilla, jotka liittyvat kyseisen uuden
psykoaktiivisen aineen kayttoon sen
toksisuuden vuoksi;

(b) uuden psykoaktiivisen aineen
esiintyvyys ja kéyttotavat valtavaeston ja
erityisryhmien keskuudessa ja erityisesti
kayttotiheys, -méérat ja -menetelmat seka
aineen saatavuus kuluttajien parissa ja
leviamismahdollisuudet, jotka osoittavat
riskitason olevan huomattava.
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2. Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitetun paatoksen
taytantdonpanosaadosten muodossa. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Asianmukaisesti perustelluissa erittain
kiireellisissé tapauksissa, kun asianomaisen
uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
johtuvia kuolemantapauksia koskevien
ilmoitusten maara kasvaa nopeasti useissa
jasenvaltioissa, komissio antaa valittomasti
sovellettavia taytantéonpanosaadoksia 19
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun
paatdkseen perustuvan
markkinarajoituksen voimassaoloaika saa
olla enintdan 12 kuukautta.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
10 artikla

Komission teksti

1. Komissio méaéritta4 sellaisen uuden
psykoaktiivisen aineen aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja
turvallisuusriskien tason, josta on laadittu
riskinarviointiraportti. Se ottaa tat4 varten
huomioon kaiken kaytettavissd olevan
nayton, erityisesti riskinarviointiraportin.

2. Komissio ottaa uuden psykoaktiivisen
aineen riskitason maarittelyssd huomioon
seuraavat seikat:
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2. Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitetun paatoksen
taytantdonpanosadadosten muodossa. Nama
taytantoonpanosdadokset hyvaksytdan

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Asianmukaisesti perustelluissa erittain
kiireellisissé tapauksissa, kun asianomaisen
uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
johtuvia kuolemantapauksia koskevien
ilmoitusten maara kasvaa nopeasti useissa
jasenvaltioissa, komissio antaa valittomasti
sovellettavia taytantdonpanosaadoksia 19
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

3. Edell& 1 kohdassa tarkoitettuun
paatdkseen perustuvan
markkinarajoituksen voimassaoloaika saa
olla enintdan 12 kuukautta. Jos uuden
psykoaktiivisen aineen terveydelliset tai
sosiaaliset riskit taikka turvallisuusriskit
antavat aihetta ottaa kayttéon pysyvia
rajoittavia toimenpiteitd, valiaikaista
markkinarajoitusta voidaan jatkaa toisella
12 kuukauden jaksolla pysyvan
markkinarajoituksen puuttuessa.

Tarkistus

1. Komissio méaérittad viipymatta sellaisen
uuden psykoaktiivisen aineen aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja
turvallisuusriskien tason, josta on laadittu
riskinarviointiraportti. Se ottaa tat4 varten
huomioon kaiken kaytettavissé olevan
nayton, erityisesti riskinarviointiraportin.

2. Komissio ottaa uuden psykoaktiivisen
aineen riskitason madrittelyssa huomioon
seuraavat seikat:
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(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, esimerkiksi
vammat ja sairaudet seka fyysiset ja
psyykkiset ongelmat, joka perustuu aineen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin;

(b) uudesta psykoaktiivisesta aineesta
yksil6ille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta, esimerkiksi vaikutus
sosiaaliseen toimintaan, yleiseen
jarjestykseen ja rikollisuuteen, kuten
uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyva
jarjestaytynyt rikollisuus, seka uuden
psykoaktiivisen aineen tuotannosta,
kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty
ja sosiaalisesta haitasta aiheutuvat
taloudelliset kustannukset;

(c) turvallisuusriskit, esimerkiksi tautien ja
veren valityksell& tarttuvien virusten
leviaminen, fyysisten ja psyykkisten
ongelmien vaikutus ajokykyyn, sek& uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksen,
kuljetuksen ja kaytosta poistamisen ja
siihen liittyvan jatteen vaikutus
ymparistoon.

Komissio ottaa huomioon myds uuden
psykoaktiivisen aineen esiintyvyyden ja
kayttotavat valtavaeston ja erityisryhmien
keskuudessa, sen saatavuuden kuluttajien
keskuudessa ja levidamismahdollisuudet,
niiden jasenvaltioiden lukuméaéran, joissa
terveydellisid, sosiaalisia ja
turvallisuusriskejé on ilmennyt, aineen
kaupallisen ja teollisen kayton laajuuden
sekd sen kayton tieteellista tutkimusta ja
kehittdmisté varten.
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(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
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 tasta on
saatavilla, vaarinkayttoriskiin ja
riippuvuutta aiheuttaviin ominaisuuksiin;

(b) uudesta psykoaktiivisesta aineesta
yksil6ille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta, joka perustuu sen
vaikutukseen sosiaaliseen toimintaan,
yleiseen jarjestykseen ja rikollisuuteen,
kuten uuteen psykoaktiiviseen aineeseen
liittyva jarjestaytynyt rikollisuus, seké
uuden psykoaktiivisen aineen tuotannosta,
kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty
ja sosiaalisesta haitasta aiheutuvat
taloudelliset kustannukset;

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit,
jotka perustuvat erityisesti tautien
levidmiseen, esimerkiksi veren valityksella
tarttuvien virusten leviaminen ja fyysisten
ja psyykkisten ongelmien vaikutus
ajokykyyn, seka vaikutukseen, joka uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksella,
kuljetuksella ja kaytosta poistamisella ja
siihen liittyvalla jatteella on ymparistoon.

Komissio ottaa huomioon myds uuden
psykoaktiivisen aineen esiintyvyyden ja
kayttotavat valtavaeston ja erityisryhmien
keskuudessa, sen saatavuuden kuluttajien
keskuudessa ja leviamismahdollisuudet,
niiden jasenvaltioiden lukuméaéran, joissa
terveydellisig, sosiaalisia ja
turvallisuusriskeja on ilmennyt, aineen
kaupallisen ja teollisen kdyton laajuuden
sekd sen kayton tieteellisté tutkimusta ja
kehittdmista varten.
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Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
11 artikla

Komission teksti

Vahaiset riskit

Komissio ei anna uutta psykoaktiivista
ainetta koskevia rajoittavia toimenpiteita,
jos siihen liittyvat terveydelliset, sosiaaliset
ja turvallisuusriskit ovat olemassa olevan
nayton perusteella kokonaisuutena
vahaiset, erityisesti siksi, etta

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on rajallinen,
koska sen aiheuttamat vammat ja
sairaudet seka fyysiset ja psyykkiset
ongelmat ovat vahaisia;

(b) uudesta psykoaktiivisesta aineesta
yksildille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta on rajallinen erityisesti
sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen
jarjestykseen kohdistuvien vaikutusten
osalta, uuteen psykoaktiiviseen aineeseen
liittyva rikollisuus on vahaista, ja uuden
psykoaktiivisen aineen tuotannosta,
kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty
ja siihen liittyvat taloudelliset kustannukset
ovat olemattomia tai vahaisig;

(c) turvallisuusriskit ovat rajalliset,
esimerkiksi riski tautien ja veren
valityksell& tarttuvien virusten levidmisesta
on véhéinen, fyysisten ja psyykkisten
ongelmien vaikutus ajokykyyn on
olematon tai véhainen, ja uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksen,
kuljetuksen ja kaytosta poistamisen ja
siihen liittyvan jatteen vaikutus
ympéristoon on véhainen.
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Tarkistus

Vahaiset riskit unionin tasolla

Komissio ei anna uutta psykoaktiivista
ainetta koskevia rajoittavia toimenpiteita,
jos siihen liittyvat terveydelliset, sosiaaliset
ja turvallisuusriskit ovat kaytettavissa
olevan néayton ja seuraavien kriteerien
perusteella unionin tasolla
kokonaisuudessaan véhaiset:

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu
aineen akuuttiin ja krooniseen
toksisuuteen, vaarinkayttoriskiin ja
riippuvuutta aiheuttaviin ominaisuuksiin,
on merkitykseton;

(b) uudesta psykoaktiivisesta aineesta
yksiloille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta on vahainen, kun
otetaan erityisesti huomioon sosiaaliseen
toimintaan ja yleiseen jarjestykseen
kohdistuvat vaikutukset, uuteen
psykoaktiiviseen aineeseen liittyva
rikollisuus on véhaista ja uuden
psykoaktiivisen aineen tuotannosta,
kaupasta ja jakelusta aiheutuva laiton hyoty
ja siihen liittyvat taloudelliset kustannukset
ovat olemattomia tai vahaisig;

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit
ovat vahaiset, kun otetaan huomioon
muun muassa veren valityksella tarttuvien
virusten leviamisen vahainen riski,
fyysisten ja psyykkisten ongelmien
vaikutus ajokykyyn on olematon tai
vahéinen ja uuden psykoaktiivisen aineen
valmistuksen, kuljetuksen ja k&ytosta
poistamisen ja siihen liittyvan jatteen
vaikutus ymparistoon on myos vahdinen.
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Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
12 artikla

Komission teksti

Kohtalaiset riskit ja pysyva
kuluttajamarkkinarajoitus

1. Komissio kielt&a ilman aiheetonta
viivytysta paatoksella uuden
psykoaktiivisen aineen saattamisen
kuluttajamarkkinoille, jos aine
kaytettavissa olevan nayton perusteella
aiheuttaa kohtalaisia terveydellisid,
sosiaalisia ja turvallisuusriskeja erityisesti
siksi, etta

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on
kohtalainen, koska sen aiheuttamat vammat
ja sairaudet eivét yleensa johda kuolemaan
ja siitd johtuvat fyysiset ja psyykkiset
ongelmat ovat kohtalaisia;

(b) yksil6ille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta ja erityisesti vaikutus
sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen
jarjestykseen ja aineesta aiheutuva yleinen
héirié on kohtalainen; aineeseen liittyva
rikollisuus ja jarjestaytynyt rikollinen
toiminta on satunnaista ja laiton hyoéty ja
taloudelliset kustannukset ovat kohtalaiset;
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Jos paatos olla hyvaksymatta rajoittavia
toimia uudelle psykoaktiiviselle aineelle,
jonka terveydelliset, sosiaaliset ja
turvallisuusriskit katsotaan
kokonaisuudessaan vahaisiksi unionin
tasolla, perustuu osittaiseen tai taydellisen
nayton puutteeseen, siitd on mainittava
asianmukaisesti aineen luokituksen
yhteydessa.

Tarkistus

Kohtalaiset riskit ja pysyva
kuluttajamarkkinarajoitus unionissa

1. Komissio kieltdd ilman aiheetonta
viivytystéd paatokselld uuden
psykoaktiivisen aineen saattamisen
kuluttajamarkkinoille, jos aine
kaytettavissa olevan nayton ja seuraavien
kriteerien perusteella aiheuttaa kohtalaisia
terveydellisia, sosiaalisia ja
turvallisuusriskeja:

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytdsta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on
kohtalainen, koska sen aiheuttamat vammat
ja sairaudet eivét yleensa johda kuolemaan
ja siitd johtuvat fyysiset ja psyykkiset
ongelmat ovat kohtalaisia;

(b) yksil6ille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta, joka perustuu erityisesti
sen vaikutukseen sosiaaliseen toimintaan
ja yleiseen jarjestykseen, ja aineesta
aiheutuva yleinen héirié on kohtalainen;
aineeseen liittyva rikollisuus ja
jarjestaytynyt rikollinen toiminta on
satunnaista ja laiton hyoty ja taloudelliset
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(c) turvallisuusriskit ovat kohtalaiset,
esimerkiksi tautien ja veren valityksella
tarttuvien virusten levidminen, fyysisten ja
psyykkisten ongelmien vaikutus ajokykyyn
on kohtalainen, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyva jate
aiheuttavat ymparistohairioita.

2. Komissio hyvéksyy 1 kohdassa
tarkoitetun paatoksen
taytantoonpanosaadosten muodossa. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.
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kustannukset ovat kohtalaiset;

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit
ovat kohtalaiset ja perustuvat erityisesti
tautien satunnaiseen leviamiseen, kuten
veren vélityksella tarttuvien virusten
leviamiseen, fyysisten ja psyykkisten
ongelmien vaikutus ajokykyyn on
kohtalainen, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyva jate
aiheuttavat ymparistohairioita.

2. Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitetun paatoksen
taytantoonpanosaadosten muodossa. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

3. Jos kaytossa olevien tietojen tai nayton
perusteella voidaan osoittaa, etta uusi
psykoaktiivinen aine, johon sovelletaan

1 kohdassa tarkoitettua paatosta,
aiheuttaa suurempia terveydellisia tai
sosiaalisia riskeja taikka
turvallisuusriskeja tietyssa jasenvaltiossa
erityisesti kyseisen aineen
kayttomenetelmien tai -maaran vuoksi tai
jos aine aiheuttaa erityisia riskeja
jasenvaltion alueella ottaen huomioon
kansalliset olosuhteet ja mahdolliset
sosiaaliset, taloudelliset, oikeudelliset,
hallinnolliset tai muut tekijat, jasenvaltiot
voivat jatkaa tiukkojen toimenpiteiden
soveltamista tai ottaa kayttoon tiukempia
toimenpiteitd varmistaakseen nain
kansanterveyden korkean tason.

4. Jos jasenvaltio haluaa 3 kohdan
mukaisesti jatkaa tietyn tiukemman
toimenpiteen soveltamista tai ottaa
kayttoon muita, tiukempia toimenpiteita,
jotka koskevat tiettyd uutta psykoaktiivista
ainetta, sen on valittomasti ilmoitettava
asiaankuuluvista laeista, asetuksista tai
hallinnollisista maarayksista komissiolle
ja ilmoitettava niistd myos muille
jasenvaltioille.
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
13 artikla

Komission teksti

Vakavat riskit ja pysyva markkinarajoitus

1. Komissio kieltad paatoksella ilman
aiheetonta viivytysta uuden
psykoaktiivisen aineen tuotannon,
valmistuksen, markkinoille saattamisen ja
unioniin tuonnin, kuljetuksen ja unionista
viennin, jos aine kaytettavissa olevan
nayton perusteella aiheuttaa kaiken
kaikkiaan vakavia terveydellisia,
sosiaalisia ja turvallisuusriskeja erityisesti
siksi, etta

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on
hengenvaarallinen, koska se aiheuttaa
yleensa kuoleman tai kuolettavia vammoja,
vakavia sairauksia ja vakavia fyysisia ja
psyykkisi& ongelmia;

(b) yksil6ille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta ja erityisesti vaikutus
sosiaaliseen toimintaan ja yleiseen
jarjestykseen on vakava, koska siita seuraa
yleisen jérjestyksen héiriintymista ja
vakivaltaista ja epésosiaalista
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5. Jos jasenvaltio haluaa 3 kohdan
mukaisesti ottaa kayttoon tiukemman
toimenpiteen, joka koskee tiettya uutta
psykoaktiivista ainetta, sen on valittomasti
ilmoitettava asiaankuuluvista
lakiehdotuksista, asetuksista tali
hallinnollisista maarayksista komissiolle
ja ilmoitettava niistd myds muille
jasenvaltioille.

Tarkistus

Kohtalaiset riskit ja pysyva
kuluttajamarkkinarajoitus unionissa

1. Komissio kieltda paatoksella ilman
aiheetonta viivytysta uuden
psykoaktiivisen aineen tuotannon,
valmistuksen, markkinoille saattamisen ja
unioniin tuonnin, kuljetuksen ja unionista
viennin, jos aine kdytettavissa olevan
nayton ja seuraavien kriteerien perusteella
aiheuttaa vakavia terveydellisia ja
sosiaalisia riskeja ja turvallisuusriskeja:

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytdsta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on vakava ja
merkittéva, koska se aiheuttaa yleensa
kuoleman tai kuolettavia vammoja, vakavia
sairauksia ja vakavia fyysisia ja psyykkisia
ongelmia;

(b) yksil6ille ja yhteiskunnalle aiheutuva
sosiaalinen haitta on vakava ja perustuu
erityisesti sen vaikutukseen sosiaaliseen
toimintaan ja yleiseen jarjestykseen, mista
seuraa yleisen jarjestyksen héiriintymista ja
vakivaltaista ja epésosiaalista
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kayttaytymistd, joka aiheuttaa vahinkoa
kayttajalle, muille ihmisille ja
omaisuudelle; aineeseen liittyva rikollisuus
ja jérjestaytynyt rikollinen toiminta on
jarjestelmallistd ja laiton hyoty ja
taloudelliset kustannukset ovat suuret;

(c) turvallisuusriskit ovat vakavat,
esimerkiksi tautien ja veren valityksella
tarttuvien virusten levidminen on
huomattavaa, fyysiset ja psyykkiset
ongelmat aiheuttavat vakavia vaikutuksia
ajokykyyn, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyva jate
aiheuttavat ymparistohaittoja.

2. Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitetun paatoksen
taytantdonpanosaadosten muodossa. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
13 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
14 artikla
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kayttdytymistd, joka aiheuttaa vahinkoa
kayttajalle, muille ihmisille ja
omaisuudelle; aineeseen liittyva rikollisuus
ja jérjestaytynyt rikollinen toiminta on
jarjestelmallista;

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit
ovat vakavat ja perustuvat erityisesti
tautien huomattavaan leviamiseen, muun
muassa veren valitykselld tarttuvien
virusten leviamiseen, fyysiset ja psyykkiset
ongelmat aiheuttavat vakavia vaikutuksia
ajokykyyn, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyvé jate
aiheuttavat ymparistohaittoja.

2. Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitetun paatoksen
taytantdonpanosaaddsten muodossa. Nama
taytantoonpanosdadokset hyvaksytaan

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

13 a artikla
Saadosvallan siirto

Siirretdan komissiolle valta antaa

20 a artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia 11, 12 ja 13 artiklassa
luetteloitujen kriteerien muuttamiseksi.
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Komission teksti

1. Edella 9 artiklan 1 kohdassa ja

12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paatokset
eivat saa estdd sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata
liikkuvuutta unionissa ja niiden saattamista
markkinoille kuluttajien saataville, jotka
ovat sellaisten la&kkeiden tai
eldinladkkeiden vaikuttavia aineita, joille
on myonnetty myyntilupa.

2. Edell& 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
paatokset eivat saa estéa sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata
liikkuvuutta unionissa ja niiden tuotantoa,
valmistusta, markkinoille saattamista ja
tuontia unioniin, kuljetusta ja vientia
unionista, joita kdytetaan

() tieteellista tutkimusta ja kehittdmista
varten;

(b) unionin lainsaadannossa hyvaksyttyihin
kayttotarkoituksiin;

(c) vaikuttavina aineina laékkeissé tai
eldinlaédkkeissd, joille on mydnnetty
myyntilupa;

(d) muiden aineiden ja tuotteiden
valmistuksessa, edellyttaen ettd uusia
psykoaktiivisia aineita muunnetaan silla
tavoin, etta niita ei voida kayttaa vaarin
eika erotella.
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38/67

Tarkistus

1. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa ja

12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paatokset
eivat saa estai sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata
liikkuvuutta unionissa ja niiden saattamista
markkinoille kuluttajien saataville, jotka
ovat sellaisten la&kkeiden tai
eldinlaakkeiden vaikuttavia aineita, joille
on myonnetty myyntilupa.

2. Edelld 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
paatokset eivat saa estéa sellaisten uusien
psykoaktiivisten aineiden vapaata
liikkuvuutta unionissa ja niiden tuotantoa,
valmistusta, markkinoille saattamista ja
tuontia unioniin, kuljetusta ja vientia
unionista, joita kdytetaan

() tieteellista tutkimusta ja kehittdmista
varten asianmukaisesti valtuutettujen
henkildiden toimesta laitoksissa, jotka
ovat suoraan jasenvaltioiden
viranomaisten valvonnassa tai erikseen
niiden hyvaksymig;

(b) unionin lainsaadannossa hyvéksyttyihin
kayttotarkoituksiin;

(c) vaikuttavina aineina ladkkeissé tai
eldinlaédkkeissa, joille on myodnnetty
myyntilupa;

(d) muiden aineiden ja tuotteiden
valmistuksessa, edellyttden ettd uusia
psykoaktiivisia aineita muunnetaan silla
tavoin, etta niita ei voida kayttaa vaarin
eikd erotella ja ettd kunkin kaytetyn
aineen maara sisaltyy aineen tai tuotteen
tietoihin.

2 a. Uusien psykoaktiivisten aineiden ja
uusia psykoaktiivisia aineita sisaltavien
tuotteiden yhteydessa on etiketissa tai
pakkausselosteessa annettava kaikkea
hyvaksyttya kayttoa varten kayttoohjeet,
mukaan luettuina varoitukset ja
kontraindikaatiot muiden aineiden
kanssa, kayttajan turvallisuuden
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3. Edell& 13 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuissa paatoksissa voidaan
vahvistaa vaatimuksia ja edellytyksia
sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden
tuotantoa, valmistusta, markkinoille
saattamista ja unioniin tuontia, kuljetusta ja
unionista vientié varten, jotka aiheuttavat
vakavia terveydellisid, sosiaalisia ja
turvallisuusriskeja 2 kohdassa lueteltujen
kayttotarkoitusten yhteydessa.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
20 artikla

Komission teksti

Tutkimus ja analysointi

Komissio ja jasenvaltiot tukevat uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan tiedon ja
tietdmyksen kehittdmista, jakamista ja
levittdmista. Tata varten ne helpottavat
seurantakeskuksen, muiden unionin
virastojen ja tiede- ja tutkimuskeskusten
valista yhteistyota.
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takaamiseksi.

3. Edell& 13 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuissa paatoksissa voidaan
vahvistaa vaatimuksia ja edellytyksia
sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden
tuotantoa, valmistusta, markkinoille
saattamista ja unioniin tuontia, kuljetusta ja
unionista vientié varten, jotka aiheuttavat
vakavia terveydellisia, sosiaalisia ja
turvallisuusriskeja 2 kohdassa lueteltujen
kayttotarkoitusten yhteydessa.

4. Jasenvaltioiden on ryhdyttava kaikkiin
asianmukaisiin toimiin, joilla estetdan
tieteelliseen tutkimukseen ja
kehittdmiseen tai muihin hyvaksyttyihin
kayttotarkoituksiin kaytettavien uusien
psykoaktiivisten aineiden kulkeutuminen
laittomille markkinoille.

Tarkistus

Tutkimus, analysointi, ehkaisy ja rahoitus

1. Uusia psykoaktiivisia aineita koskevan
tiedon ja tietdmyksen kehittamiseen,
vaihtamiseen ja levittdmiseen tarvittavasta
taloudellisesta tuesta ja riittavista
resursseista on huolehdittava unionin
tasolla ja kansallisella tasolla. Tata varten
komissio ja jasenvaltiot helpottavat
seurantakeskuksen, muiden unionin
virastojen, tiede- ja tutkimuskeskusten seka
muiden tarvittavaa asiantuntemusta
edustavien elinten vélista yhteisty6té ja
valittavat naille elimille séanndllisesti
ajantasaista tietoa tallaisista aineista.

2. Liséksi komissio ja jasenvaltiot
edistavat ja tukevat tutkimusta, myos
soveltavaa tutkimusta, joka koskee uusia
psykoaktiivisia aineita, ja huolehtivat
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Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi

20 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE519.611v02-00
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jasenvaltioiden ja unionin tason
verkostojen valisesta yhteisty0sta ja
toiminnan koordinoinnista, jotta tietdmys
Kyseisesta aiheesta lisdantyisi. Tata varten
ne helpottavat seurantakeskuksen,
muiden unionin virastojen (erityisesti
Euroopan ladkeviraston ja Euroopan
kemikaaliviraston) ja tiede- ja
tutkimuskeskusten valista yhteistyota.
Huomiota olisi kiinnitettéava
rikosteknisten ja toksikologisten
valmiuksien kehittdmiseen ja
epidemiologisten tietojen saatavuuden
parantamiseen.

3. Jasenvaltiot edistavat politiikkaa, jolla
ennaltaehkaistaan yhteistyossa komission
kanssa psykoaktiivisten aineiden
aiheuttamia riskeja ja tiedotetaan niista
esimerkiksi valistavien
tiedotuskampanjoiden avulla.

Tarkistus

20 a artikla
Siirretyn sdaddsvallan kayttaminen

1. Siirretdan komissiolle valta antaa
delegoituja saadoksia tassa artiklassa
saadetyin edellytyksin.

2. Siirretdén 13 a artiklassa tarkoitettu
valta antaa delegoituja saadoksia
komissiolle kymmenen vuoden ajaksi
(tdméan asetuksen voimaantulopéivasta).
Komissio laatii siirrettya sdadosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistaan
yhdeksan kuukautta ennen kymmenen
vuoden pituisen kauden paattymista.
Saadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitda kymmeneksi vuodeksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
21 artikla

Komission teksti

Seurantakeskus ja Europol laativat
vuosittain kertomuksen tdman asetuksen
taytantoonpanosta.
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vastusta tallaista jatkamista viimeistaan
kolme kuukautta ennen tdméan kauden
paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
milloin tahansa peruuttaa 13 a artiklassa
tarkoitetun saadosvallan siirron.
Peruuttamispaatoksella lopetetaan
paatoksessa mainittu sdadosvallan siirto.
Paatos tulee voimaan sité paivaa
seuraavana paivana, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessa,
tai jonakin my6hempana, paatoksessa
mainittuna paivana. Paatos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdaddsten
patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut
delegoidun saadodksen, komissio antaa sen
tiedoksi yhtaaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

5. Edell& olevan 13 a artiklan nojalla
annettu delegoitu saados tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siita, kun asianomainen s&ados
on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitéa tai jos seka Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun maaraajan paattymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivat
vastusta saadosta. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta tata maaraaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus

1. Seurantakeskus ja Europol laativat
Euroopan parlamentille, komissiolle ja
jasenvaltioille vuosittain kertomuksen
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Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
22 artikla

Komission teksti

Komissio arvioi tdmén asetuksen
taytantdonpanoa, soveltamista ja

PE519.611v02-00

tdman asetuksen taytantdonpanosta.
Taytantdonpanokertomukset julkaistaan
verkkosivustolla ja saatetaan yleison
saataville.

2. Komissio antaa [viisi vuotta timéan
asetuksen voimaantulosta] kertomuksen
ja, mikali perusteltua, ehdotuksen
kaikkien Euroopan parlamentin ja
neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1907/20068,
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY, Euroopan
parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja taméan
asetuksen valilla havaittujen
porsaanreikien tukkimiseksi, jotta
voidaan varmistaa se, ettd psykotrooppisia
aineita sdannellaan asianmukaisesti.

1aEuroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu

18 péaivana joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista,
lupamenettelyisté ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sek& 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). [30]
EUVL L 164, 26.6.2009, s. 7.

Tarkistus

Komissio arvioi tdman asetuksen
taytantoonpanoa, soveltamista ja
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vaikuttavuutta viimeistaan [viiden vuoden
kuluttua tdman asetuksen voimaantulosta]
ja sen jélkeen joka viides vuosi ja julkaisee
sité koskevan kertomuksen.
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vaikuttavuutta viimeistaan [viiden vuoden
kuluttua taman asetuksen
voimaantulosta] ja sen jalkeen joka viides
vuosi ja julkaisee sitéa koskevan
kertomuksen. Tassa yhteydessa komissio,
seurantakeskus ja Europol tekevat
jalkikateen riskinarvioinnit uusista
psykoaktiivisista aineista.

Komissio esittéda arvion ja tarpeen
mukaan ehdotuksen mahdollisesta uusien
psykodynaamisten aineryhmien
luokittelusta [viiden vuoden kuluttua
tdman asetuksen voimaantulosta], jotta
voidaan estaa kaytanto, jossa voimassa
oleva lainsdadanto jatetdédn huomiotta
muuttamalla lievasti psykoaktiivisten
aineiden kemiallista rakennetta.
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PERUSTELUT

Uudet psykoaktiiviset aineet ovat aineita, joilla jaljitellaén valvottujen aineiden vaikutuksia.
Ne eivét kuitenkaan kuulu YK:n huumausaineyleissopimusten nojalla valvottujen aineiden
piiriin. Usein niitd voidaan kayttaa kaupallisiin ja teollisiin tarkoituksiin ja tutkia tieteellisiin
tutkimus- ja kehittdmistarkoituksiin. Ihmiselle psykoaktiivisten aineiden kaytto voi aiheuttaa
terveydellisia tai sosiaalisia taikka turvallisuusriskeja. Havaintojen mukaan psykoaktiivisten
aineiden myynti ja k&yttoé on yleistynyt monissa jasenvaltioissa. Saatavilla on ndyttoé siitg,
ettd psykoaktiiviset aineet ovat erityisen suosittuja nuorten keskuudessa. Nuorison asenteita
huumeisiin kartoitettiin vuonna 2011 eurobarometritutkimuksessa Y outh attitudes on drugs”.
Sen mukaan viisi prosenttia EU:n nuorisosta on kayttanyt tallaisia aineita ainakin kerran.
Kéyttdjien osuus oli suhteellisesti suurin Irlannissa (16 prosenttia), ja myds Puolassa,
Latviassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa luku oli lahes 10 prosenttia. Yli

300 psykoaktiivista ainetta on nykyaan kéytossd EU:ssa. llmoituksia uusista aineista tulee
jasenvaltioista noin yksi viikossa.

Jasenvaltiot ovat reagoineet ndiden aineiden nopeaan markkinoille tuloon ja levidmiseen
hyodyntdmalld moninaisia lainsdéddantonsé mukaisia menetelmia ja pyrkimélla soveltamaan
yksittdisiin aineisiin tai niiden vastineisiin erilaisia valvontatoimia. Tadma saattaa kuitenkin
olla esteend sisamarkkinoiden asianmukaiselle toiminnalle.

Komissio katsoi lokakuussa 2011 antamassaan tiedonannossa ”Kohti tiukempia
huumausaineiden vastaisia eurooppalaisia toimia”, ettd uusien psykoaktiivisten aineiden
levidminen on huumepolitiikan haastavimpia ongelmia, johon on puututtava nykyista
tiukemmin koko EU:n tasolla. On myds syyta mainita, etta uudet psykoaktiiviset aineet ovat
huumausaineita korvaavina huomattavasti halvempia valmistaa, ja lainvalvonnan edustajien
mukaan ne ovat jo nyt yksi jarjestaytyneen rikollisuuden torjuntaan tahtdédvan EU:n toiminnan
merkittdvimmist haasteista.

EU:n sisamarkkinoilla on saatavilla yh& useampia ja monipuolisempia uusia psykoaktiivisia
aineita, jotka leviavat nopeasti ja joiden kéayttajien maara on niin ikaan lisdantymassa. Tama
on haaste viranomaisten kyvylle toteuttaa tehokkaita vastatoimenpiteitd kansanterveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi vaikeuttamatta kuitenkaan laillista kauppaa.

Tasta syysta esittelija pitad myonteisend komission ehdotusta ja katsoo, ettd on osoitettu, etta
uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa jasenvaltioiden ja EU:n virastojen keskindista
toimintaa on tehostettava ja yhteensovitettava entista paremmin. Esittelija korostaa tassé
yhteydessd muun muassa nopeamman paatoksenteon merkitysta ja sitd, etté tietojen vaihdon
on oltava tdsmallisempé&é ja sen on tapahduttava tiukemmassa aikataulussa. Lisaksi
psykoaktiivisten aineiden aiheuttaman riskitason vivahteikkaampi luokittelu tuo asetukselle
lisdarvoa.

Talla asetuksella korvataan neuvoston paatés 2005/387/YQOS. Sen tarkoituksena on varmistaa,
ettd sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden kauppaa, joilla on teollisia ja kaupallisia
kayttotarkoituksia, ei vaikeuteta ja ettd ndiden markkinoiden toimintaa parannetaan. Toisaalta
sen avulla pyritd&n suojelemaan yksiléiden terveytta ja turvallisuutta ndiden haitallisten
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aineiden vaikutuksilta, jotka aiheuttavat huolta koko EU:ssa.

Asetusehdotuksen ohella annetaan ehdotus direktiiviksi laittoman huumausainekaupan
rikostunnusmerkistdja ja seuraamuksia koskevien vahimmaissaantdjen vahvistamisesta
tehdyn neuvoston puitepéatoksen 2004/757/Y OS muuttamisesta.

Asetusehdotuksen padkohdat ovat seuraavat:

« Tietojenvaihto ja véliaikaiset kuluttajamarkkinarajoitukset: talla ehdotuksella perustetaan
tehokas jarjestelmd, jonka avulla voidaan vaihtaa nopeasti tietoja markkinoille tulevista
uusista psykoaktiivisista aineista ja niiden kaupallisesta ja teollisuuskéaytosta, jotta
voidaan arvioida EU:n laajuista huolta aiheuttaviin aineisiin liittyvid riskeja ja poistaa
riskeja aiheuttavat aineet markkinoilta.

» Alineet, joiden epéilladn aiheuttavan valitonté vaaraa kansanterveydelle, poistetaan
kuluttajamarkkinoilta valiaikaisesti, kunnes Euroopan huumausaineiden ja niiden
vaarinkayton seurantakeskuksen tiedekomitea on tehnyt niista riskinarvioinnin. Kun
riskinarviointi on tehty, toteutetaan aineisiin liittyvien riskien edellyttamat oikeasuhteiset
toimenpiteet.

« Rajoittavia toimenpiteitd ei sovelleta uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, joiden aiheuttamat
terveydelliset tai sosiaaliset riskit taikka turvallisuusriskit ovat vahaisia.

« Komissio kieltda kohtalaisia riskeja aiheuttavien aineiden saattamisen
kuluttajamarkkinoille. Niita ei saa myyda kuluttajille (ellei kyseessé ole esimerkiksi
ladkelainsaadanndssa erikseen hyvaksytty kayttdtarkoitus). Sen sijaan niité saisi edelleen
myyda kaupalliseen kayttoon ja teollisuuskéyttoon seka tieteellista tutkimusta ja
kehittdmisté varten.

» Vakavia riskejé aiheuttavat aineet: komissio kieltaa sellaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden tuotannon, valmistuksen, markkinoille saattamisen, kuljetuksen, maahantuonnin
ja maastaviennin, joihin liittyvat terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
vakavia. Vakavia riskeja aiheuttaville aineille méaarataan pysyva markkinarajoitus, joka
kattaa seka kuluttajamarkkinat ettd kaupalliset markkinat. Tallaisia aineita saa kayttaa
vain erikseen hyvaksyttyja kaupallisia ja teollisia tarkoituksia seka tieteellistd tutkimusta
ja kehittdmista varten. Lisaksi ndmé aineet otetaan EU:n rikoslainsd&dannon piiriin.

Esittelija katsoo, ettd valiaikainen markkinarajoitus on merkittdvd uutuus uudessa
jarjestelmassd, ja kun komissio on ottanut rajoituksen kayttoon, sitd olisi sovellettava siihen
asti, kunnes jésenvaltiot panevat taytantoon pysyvia toimenpiteitd. Esittelij& ottaa huomioon
ilmididen dynamiikan ja puoltaa jarjestelman tehokkuutta, minké vuoksi han tarkistaa

9 artiklan s&&nnoksié, silla ndin voidaan vélttad véliaikaisen rajoituksen ja pysyvien
toimenpiteiden taytantdonpanon valiset erot.

Esittelija kiinnittdd huomiota 11 ja 12 artiklaan ja korostaa, ettd jasenvaltioita ei pitaisi kieltda
ottamasta kayttoon tai pitdmastd voimassa asianmukaisia toimenpiteitd, jotka koskevat
erityisia riskej, joita uudet psykoaktiiviset aineet aiheuttavat niiden alueella riippumatta
komission tekemasta luokituksesta sen perusteella, liittykd aineeseen vahéinen vai
kohtalainen riski EU:n tasolla. Kansallisista teknisistd maarayksistd, jotka ulottuvat EU:n
toimia pitemmalle, olisi ilmoitettava komissiolle. Jasenvaltioiden ja EU:n
valvontajarjestelmien olisi oltava toisiaan tadydentévia.

Esittelija katsoo, ettd uutta psykoaktiivista ainetta koskevat tiedot olisi annettava
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, jotta voidaan tehda kattava arvio kyseiseen aineeseen
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liittyvien riskien tasosta. Esittelija korostaa myds, etté tietojen vaihdon olisi oltava oikea-
aikaista ja kaikki osapuolet, jotka ammattitoiminnassaan joutuvat todistamaan
psykoaktiivisten aineiden Kielteisid vaikutuksia, olisi otettava mukaan tdhan toimintaan. Siksi
keskeisten tietojen tehokkaampaa ja paremmin resurssoitua kerdédmisté olisi kannustettava ja
samalla olisi varmistettava tietosuojan mahdollisimman korkea taso.

Huomioon otettavista kriteereista esittelija toteaa, ettd psykoaktiivisten aineiden
kayttomenetelmat, myds niiden kayttd seoksessa tai niiden sekakéytto, ovat tarkea seikka,
jonka perusteella voidaan méaarittaa riskit ja sen mukaisesti soveltaa asianmukaisia
toimenpiteitd, silld yhdessa toisen aineen kanssa kdytettyna uusi psykoaktiivinen aine saattaa
useasti olla vahingollinen tai tappava.

Jotta psykoaktiivisten aineiden saatavuus luvalliseen kayttdon voidaan varmistaa,
jasenvaltioita kehotetaan ottamaan kayttoon korkeatasoisimmat suojatoimet, joiden avulla
voidaan ehkaista ndiden aineiden kulkeutuminen laittomaan toimintaan.

Riittavat resurssit niin kansalliselta kuin unionin tasolta ovat edellytys asetuksen
moitteettomalle toiminnalle. T&mé olisi otettava huomioon myds, kun komissio arvioi taman
asetuksen taytantéonpanoa, soveltamista ja vaikuttavuutta.

Yhteisomenetelma on sopiva menetelmé késitella kysymysta, joka koskee vaarallisimpien
psykoaktiivisten aineiden valvontaa sisémarkkinoilla, ja jos sita sovelletaan moitteettomasti,

silla voidaan vastata tehokkaasti ja rakenteellisesti uusien psykoaktiivisten aineiden
haasteeseen EU:ssa.
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YMPARISTON, KANSANTERVEYDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
TURVALLISUUDEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

kansalaisvapauksien seka oikeus- ja sisdasioiden valiokunnalle

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

Valmistelija: Elena Oana Antonescu

LYHYET PERUSTELUT

Uudet psykoaktiiviset aineet, joilla saattaa olla useita teollisia ja kaupallisia sek4 tieteellisia
kayttotarkoituksia, voivat aiheuttaa ihmisille terveydellisia, sosiaalisia ja turvallisuusriskejé.
Uusien psykoaktiivisten aineiden kayttd nayttaa lisdantyvan Euroopassa. Kayttajat ovat
etupaassa nuoria. Nuorison asenteita huumeisiin kartoitettiin vuonna 2011
eurobarometritutkimuksessa Y outh attitudes on drugs”. Sen mukaan 5 prosenttia EU:n
nuorisosta on kayttanyt téllaisia aineita ainakin kerran. Kayttajien osuus oli suhteellisesti
suurin Irlannissa (16 %), ja myds Puolassa, Latviassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
luku oli l1ahes 10 prosenttia.

Uusien psykoaktiivisten aineiden kéayttd voi vahingoittaa kayttajien terveytta ja turvallisuutta
sekd aiheuttaa riskeja ja rasitteita myos yhteiskunnalle, koska se voi johtaa vékivaltaiseen
kayttaytymiseen ja rikollisuuteen. Uusien psykoaktiivisten aineiden markkinoille tulon ja
nopean levidmisen vuoksi kansalliset viranomaiset ovat viime vuosina asettaneet erilaisia
rajoituksia sadoille téllaisille aineille tai niiden seoksille.

Komissio katsoi lokakuussa 2011 antamassaan tiedonannossa ”Kohti tiukempia
huumausaineiden vastaisia eurooppalaisia toimia”, ettd uusien psykoaktiivisten aineiden
levidminen on huumepolitiikan haastavimpia ongelmia, johon on puututtava tiukemmin koko
EU:n tasolla.

EU:n sisdmarkkinoilla on saatavilla yha useampia ja monipuolisempia uusia psykoaktiivisia
aineita, jotka levidvat nopeasti ja joiden kayttajien madra on niin ik&é&n lisdantymassa. Tama
muodostaa haasteen viranomaisten kyvylle toteuttaa tehokkaita vastatoimenpiteité
kansanterveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi vaikeuttamatta kuitenkaan laillista kauppaa.
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Tassa yhteydessa EU:n tasolla tarvitaan kipedsti nopeampia, tehokkaampia ja
oikeasuhteisempia toimia, joilla voidaan puuttua uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, sill& néiden
aineiden markkinat muuttuvat nopeasti, mika tuo kansallisille viranomaisille paineita toimia.

Ehdotetulla asetuksella aiotaan korvata neuvoston paatds 2005/387/YOS. Sen tarkoituksena
on varmistaa, etté sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden kauppaa, joilla on teollisia ja
kaupallisia kayttotarkoituksia, ei vaikeuteta ja ettd ndiden markkinoiden toimintaa
parannetaan. Toisaalta pyritaan suojelemaan yksildiden terveyttd ja turvallisuutta ndiden
haitallisten aineiden vaikutuksilta, jotka aiheuttavat huolta koko EU:n tasolla.
Asetusehdotuksen ohella annetaan ehdotus direktiiviksi laittoman huumausainekaupan
rikostunnusmerkistdja ja seuraamuksia koskevien vahimmaissaantdjen vahvistamisesta
tehdyn neuvoston puitepéatoksen 2004/757/Y OS muuttamisesta.

Asetusehdotuksen padkohdat ovat seuraavat:

« Tietojenvaihto ja véliaikaiset kuluttajamarkkinarajoitukset: Téll& ehdotuksella
perustetaan tehokas jarjestelmé, jonka avulla voidaan vaihtaa nopeasti tietoja
markkinoille tulevista uusista psykoaktiivisista aineista ja niiden kaupallisesta ja
teollisuuskaytosta, jotta voidaan arvioida EU:n laajuista huolta aiheuttaviin aineisiin
liittyvia riskeja ja poistaa riskejé aiheuttavat aineet markkinoilta.

» Alineet, joiden epéilladn aiheuttavan valitontd vaaraa kansanterveydelle, poistetaan
kuluttajamarkkinoilta valiaikaisesti, kunnes Euroopan huumausaineiden ja niiden
vaarinkayton seurantakeskuksen (EMCDDA) tiedekomitea on tehnyt niisté
riskinarvioinnin. Kun riskinarviointi on tehty, toteutetaan aineisiin liittyvien riskien
edellyttamat oikeasuhteiset toimenpiteet.

«  Sellaisten uusien psykoaktiivisten aineiden suhteen ei oteta kdyttoon rajoittavia
toimenpiteitd, joiden aiheuttamat terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
véhdisia.

« Komissio kieltda kohtalaisia riskejd aiheuttavien aineiden saattamisen
kuluttajamarkkinoille. Niita ei saa myyda kuluttajille (ellei kyseessé ole esimerkiksi
ladkelainsaadanndossa erikseen hyvaksytty kayttotarkoitus). Sen sijaan niité saisi edelleen
myyda kaupalliseen ja teollisuuskéyttoon seka tieteellista tutkimusta ja kehittdmista
varten.

« Vakavia riskeja aiheuttavat aineet: Komissio kieltaa sellaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden tuotannon, valmistuksen, markkinoille saattamisen, kuljetuksen, maahantuonnin
ja maastaviennin, joihin liittyvat terveydelliset, sosiaaliset ja turvallisuusriskit ovat
vakavia. Vakavia riskeja aiheuttaville aineille maarataan pysyva markkinarajoitus, joka
kattaa seka kuluttajamarkkinat ettd kaupalliset markkinat. Téllaisia aineita saa kayttaa
vain erikseen hyvaksyttyja kaupallisia ja teollisia tarkoituksia seka tieteellista tutkimusta
ja kehittamista varten. Lisaksi ndma aineet otetaan EU:n rikoslainsaadannon piiriin.

Valmistelija katsoo, ettd saantelytoimet ovat erittdin tarkeitd ja etta niita olisi tdydennettavé
muilla toimilla, kuten psykoaktiivisten aineiden tutkimuksella ja valvonnalla.

Jotta voidaan puuttua uusien psykoaktiivisten aineiden lisdantyvaan kayttéon ja niihin
liittyviin mahdollisiin riskeihin, jasenvaltioiden olisi parannettava ennaltaehkaisevien
ohjelmien saatavuutta ja tehokkuutta seka tiedotettava ndiden aineiden k&yton riskeista ja
siihen liittyvista seurauksista.
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Ehdotuksen 5 artiklassa kuvatun tietojenvaihtoprosessin osalta valmistelija katsoo, etta
kansallisten yhteyspisteiden ja Europolin kansallisten yksikkéjen EMCDDA:lle ja Europolille
toimittamissa tiedoissa olisi kasiteltdva myos sellaisten aineiden havaitsemista ja puuttumista,
jotka vaikuttavat olevan uusia psykoaktiivisia aineita tai niiden seoksia, kayttotapoja seka

kyseisten aineiden kayton aiheuttamia kuolemia ja muita kuin kuolemaan johtaneita

myrkytystapauksia koskevaa tietoa.

Valmistelija katsoo, ettd Euroopan kemikaaliviraston ja Euroopan elintarvikeviraston liséksi
my06s Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen olisi osallistuttava uusia
psykoaktiivisia aineita koskevien tietojen kerddmiseen.

Komission olisi mééritettdva ilman aiheetonta viivytysta sellaisen uuden psykoaktiivisen
aineen aiheuttamien terveydellisten, sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason, josta on laadittu

riskinarviointiraportti.

Maarittdessaan sellaisen uuden psykoaktiivisen aineen aiheuttamien terveydellisten,
sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason, josta on laadittu riskinarviointiraportti, komission
olisi otettava huomioon myos kontraindikaatiot muiden aineiden kanssa.

TARKISTUKSET

Ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta pyytaa asiasta
vastaavaa kansalaisvapauksien seké oikeus- ja sisaasioiden valiokuntaa ottamaan huomioon

seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ottavat kayttoon erilaisia
rajoittavia toimenpiteité puuttuakseen
riskeihin, joita ndmé uudet psykoaktiiviset
aineet aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa
kayttajille. Koska uusista psykoaktiivisista
aineista usein valmistetaan erilaisia
tuotteita tai muita aineita, joita kdytetadan
edelleen muiden tuotteiden, kuten
ladkkeiden, teollisuusliuottimien,
puhdistusaineiden ja korkean teknologian
tuotteiden tuotannossa, niiden kayttoa
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Tarkistus

(3) Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ottavat kayttoon erilaisia
rajoittavia toimenpiteitd puuttuakseen
riskeihin, joita ndma uudet psykoaktiiviset
aineet aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa
kayttdjille. Koska uusia psykoaktiivisia
aineita kaytetdan usein tieteellisté
tutkimusta ja kehittdmista varten ja niista
valmistetaan erilaisia tuotteita tai muita
aineita, joita k&ytetdan edelleen muiden
tuotteiden, kuten ladkkeiden,
teollisuusliuottimien, puhdistusaineiden ja
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néihin tarkoituksiin koskevat rajoitukset
saattavat vaikuttaa merkittavasti talouden
toimijoihin ja héirita naiden liiketoimintaa
sisamarkkinoilla.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Sisdmarkkinoilla on saatavilla yha
useampia ja monipuolisempia uusia
psykoaktiivisia aineita, jotka leviavét
markkinoilla nopeasti ja voivat aiheuttaa
riskeja kayttajille, joiden maaré on niin
ikdan lisd&antymassa. Tama muodostaa
haasteen viranomaisten kyvylle toteuttaa
tehokkaita vastatoimenpiteité
kansanterveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien
erilaisten rajoittavien toimenpiteiden
eroavuudet voivat johtaa myds siihen, etta
haitallisia uusia psykoaktiivisia aineita
siirretdan jasenvaltiosta toiseen, mika
vaikeuttaa pyrkimyksia rajoittaa niiden
saatavuutta kuluttajille ja heikent&a
kuluttajansuojaa unionissa.
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korkean teknologian tuotteiden
tuotannossa, niiden kayttod naihin
tarkoituksiin koskevat rajoitukset saattavat
vaikuttaa merkittavasti talouden
toimijoihin ja hairita naiden liiketoimintaa
sisamarkkinoilla sek& haitata kestavaa
tieteellista tutkimusta ja kehittamista.

Tarkistus

(4) Sisdmarkkinoilla on saatavilla yha
useampia ja monipuolisempia uusia
psykoaktiivisia aineita, jotka levidvat
markkinoilla nopeasti ja voivat aiheuttaa
riskeja kayttajille, joiden maara on niin
ikaan lisdantymaéssa, ja joiden kayttéon
liittyvista riskeista kansalaiset eivat ole
tietoisia. Tdma muodostaa haasteen
viranomaisten kyvylle toteuttaa tehokkaita
vastatoimenpiteitd kansanterveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi.

Tarkistus

(7) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien
erilaisten rajoittavien toimenpiteiden
eroavuudet voivat johtaa myos siihen, etta
haitallisia uusia psykoaktiivisia aineita
siirretdan jasenvaltiosta toiseen, mika
vaikeuttaa pyrkimyksia rajoittaa niiden
saatavuutta kuluttajille ja heikent&a
kuluttajansuojaa unionissa seké toimia,
joilla torjutaan niiden jakeluun liittyvaa
mahdollista rikollista toimintaa ja
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Tallaisten eroavuuksien odotetaan
lisdantyvan, jos jasenvaltiot edelleen
puuttuvat uusiin psykoaktiivisiin aineisiin
eri tavoin. Sen vuoksi kaupan esteiden ja
markkinoiden pirstaloitumisen seka
oikeudellisen selkeyden ja tasapuolisten
toimintamahdollisuuksien puutteen
odotetaan lisd&ntyvéan, mika vaikeuttaa
entisestadn sisamarkkinoiden toimintaa.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Uusien psykoaktiivisten aineiden ja
sekoitusten olisi voitava liikkua unionissa
vapaasti silloin kun ne on tarkoitettu
kaupalliseen ja teolliseen kéyttoon tai
tieteellista tutkimusta ja kehittamista
varten. Tall4 asetuksella olisi vahvistettava
sa&annot, jotka koskevat tamén vapaan
liikkuvuuden rajoittamista.
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jarjestaytynytta rikollisuutta.

Tarkistus

(8) Tallaisten eroavuuksien odotetaan
lisdantyvan, jos jasenvaltiot edelleen
puuttuvat uusiin psykoaktiivisiin aineisiin
eri tavoin. Sen vuoksi kaupan esteiden ja
markkinoiden pirstaloitumisen seka
oikeudellisen selkeyden ja tasapuolisten
toimintamahdollisuuksien puutteen
odotetaan lisd&ntyvén, miké vaikeuttaa
entisestaan sisamarkkinoiden toimintaa ja
kansanterveyden ja yleisen turvallisuuden
suojelua.

Tarkistus

(10) Uusien psykoaktiivisten aineiden ja
sekoitusten olisi voitava liikkua unionissa
vapaasti silloin kun ne on tarkoitettu
kaupalliseen ja teolliseen kayttoon tai
tieteellisté tutkimusta ja kehittamista
varten. Tallg asetuksella olisi vahvistettava
sa&annot, jotka koskevat tamén vapaan
litkkuvuuden rajoittamista. Liséksi olisi
kuitenkin estettava naiden aineiden ja
sekoitusten laiton jakelu.
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Erdat uudet psykoaktiiviset aineet
aiheuttavat kansanterveydelle vélittdmén
vaaran, joka edellyttda nopeaa toimintaa.
Sen vuoksi néiden aineiden saatavuutta
kuluttajille olisi rajoitettava valiaikaisesti,
kunnes niisté on tehty riskinarviointi.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa
nopeaa tietojenvaihtoa varten kayttoéon
otettu jarjestelmé& on osoittautunut
hyodylliseksi keinoksi jakaa tietoja uusista
psykoaktiivisista aineista, valvottujen
psykoaktiivisten aineiden kayttoon
liittyvista uusista suuntauksista ja tdhan
liittyvista terveysvaroituksista. Jarjestelmaa
olisi kehitettava edelleen, jotta sen avulla
voitaisiin reagoida tehokkaammin
markkinoille tuleviin ja nopeasti leviéviin
uusiin psykoaktiivisiin aineisiin kaikkialla
unionissa.
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Tarkistus

(17) Eraat uudet psykoaktiiviset aineet
aiheuttavat kansanterveydelle vélittdmén
vaaran, joka edellyttda nopeaa toimintaa.
Sen vuoksi néiden aineiden saatavuutta
kuluttajille olisi rajoitettava riittavaksi
ajaksi, kunnes niista on tehty
riskinarviointi.

Tarkistus

(24) Uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa
nopeaa tietojenvaihtoa varten kayttoéon
otettu jarjestelm& on osoittautunut
hyodylliseksi keinoksi jakaa tietoja uusista
psykoaktiivisista aineista, valvottujen
psykoaktiivisten aineiden kayttoon
liittyvista uusista suuntauksista ja tdhan
liittyvista terveysvaroituksista. Jarjestelmaa
olisi kehitettava edelleen, jotta sen avulla
voitaisiin reagoida tehokkaammin
markkinoille tuleviin ja nopeasti leviéviin
uusiin psykoaktiivisiin aineisiin kaikkialla
unionissa seka lisata yleison tietoisuutta
niiden muuhun kuin kaupalliseen,
teolliseen tai tieteelliseen kayttoon
liittyvista riskeista.
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Huumausaineiden vaarinkayton
ennaltaehkaisya ja hoitoa ja siita
aiheutuvien haittojen vahentdmista
koskevat toimet ovat tarkeitd, jotta voidaan
puuttua uusien psykoaktiivisten aineiden
lisdantyvaan kayttoon ja niihin liittyviin
mahdollisiin riskeihin. Koska internet on
uusien psykoaktiivisten aineiden
myynnissa merkittavé jakelukanava, sen
kautta olisi myos levitettava tietoa néihin
aineisiin liittyvista terveydellisist,
sosiaalisista ja turvallisuusriskeista.
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Tarkistus

(24 a) Seurantakeskuksen olisi annettava
terveysvaroituksia kaikille jasenvaltioille
uusia psykoaktiivisia aineita koskevan
nopean tietojenvaihtojarjestelman avulla,
jos uusista psykoaktiivisista aineista
saatujen tietojen perusteella ne
vaikuttavat aiheuttavan vaaraa
kansanterveydelle. Naiden
terveysvaroitusten olisi myos siséllettava
tietoa ennaltaehkaisyd, hoitoa ja
aiheutuvien haittojen vahentamista
koskevista toimista, joita voitaisiin
toteuttaa aineen aiheuttamaan riskiin
puuttumiseksi.

Tarkistus

(29) Huumausaineiden vaarinkayton
ennaltaehkéisya, varhaista havaitsemista
jaongelmaan puuttumista ja hoitoa ja siita
aiheutuvien riskien ja haittojen
véhentdmista koskevat toimet ovat tarkeit,
jotta voidaan puuttua uusien
psykoaktiivisten aineiden lisaantyvaan
kayttoon ja niihin liittyviin mahdollisiin
riskeihin. Jasenvaltioiden olisi
parannettava ennaltaehkaisevien
ohjelmien saatavuutta ja tehokkuutta seka
tiedotettava uusien psykoaktiivisten
aineiden kayton riskeisté ja siihen
liittyvista seurauksista.
Ennaltaehkaisytoimiin tulisi tata varten
kuulua varhainen havaitseminen ja
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Komission olisi annettava valittomaésti
sovellettavia taytdntéonpanosaadoksia
silloin kun se on tarpeen erittéin
kiireellisissa ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa, jotka liittyvét
asianomaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden kayttoon liittyvien
kuolemantapausten nopeaan
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puuttuminen, terveiden elintapojen
edistdminen ja kohdennettu
ennaltaehkaisy, jotka suunnataan myods
perheisiin ja yhteisoihin. Koska internet
on uusien psykoaktiivisten aineiden
mainostamisessa ja myynnissa merkittava
jakelukanava, sen kautta olisi myos
levitettdva tietoa naihin aineisiin liittyvista
terveydellisistd, sosiaalisista ja
turvallisuusriskeisté seka ehkaistava
vaarinkayttoa.

Tarkistus

(29 a) Komission ja jasenvaltioiden olisi
myos edistettava koulutukseen ja
tiedotukseen liittyvaa toimintaa, aloitteita
ja kampanijoita, joiden kohteena ovat
uusien psykoaktiivisten aineiden
vaarinkayttoon liittyvat terveydelliset,
sosiaaliset ja turvallisuusriskit.

Tarkistus

(32) Komission olisi annettava valittdmasti
sovellettavia taytdntéonpanosdadoksia
silloin kun se on tarpeen erittéin
kiireellisissé ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa, jotka liittyvat
asianomaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden kayttoon liittyvien
kuolemantapausten ja vakavien
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lisddntymiseen useissa jasenvaltioissa.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(@) ’uudella psykoaktiivisella aineella’ mité
tahansa luonnollista tai synteettista ainetta,
joka voi aiheuttaa kéyttajalleen
keskushermostoa kiihdyttavan tai lamaavan
vaikutuksen myota hallusinaatioita seké
motorisen toiminnan, ajattelun,
kayttaytymisen, havainnoinnin,
tietoisuuden tai mielialan muutoksia ja joka
on tarkoitettu ihmisen kayttoon tai jota
ihmiset todenn&koisesti kayttavat, vaikka
sita ei olisi tarkoitettu ihmiskayttéon,
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
poytakirjalla, eikd vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan
Yhdistyneiden Kansakuntien
yleissopimuksen nojalla; maaritelméaan
eivét kuulu alkoholi, kofeiini ja tupakka
eivatka tupakkatuotteiden valmistamista,
esittdmistapaa ja myyntia koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méé&rdysten l&hentdmisesta 5
paivana kesakuuta 2001 annetussa
neuvoston direktiivissa 2001/37/EY
tarkoitetut tupakkatuotteet;

2*EYVL L 194, 18.7.2001, s. 26.

RR\1023275FI.doc

terveyshaittojen tai vakavan terveysuhkan
aiheuttavien tapausten nopeaan
lisddntymiseen useissa jasenvaltioissa.

Tarkistus

(@) ’uudella psykoaktiivisella aineella’ mité
tahansa luonnollista tai synteettista ainetta,
joka voi aiheuttaa kayttajalleen
keskushermostoa kiihdyttévan tai lamaavan
vaikutuksen myota hallusinaatioita seké
motorisen toiminnan, ajattelun,
kayttdytymisen, havainnoinnin,
tietoisuuden tai mielialan muutoksia ja joka
joko on tai ei ole tarkoitettu ihmisen
kayttoon, tarkoituksena aiheuttaa yksi tai
useampia edella mainituista vaikutuksista,
ja joka ei kuulu valvonnan piiriin vuonna
1961 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien
huumausaineyleissopimuksen, sellaisena
kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytakirjalla, eikd vuonna 1971 tehdyn
psykotrooppisia aineita koskevan
Yhdistyneiden Kansakuntien
yleissopimuksen nojalla; maaritelméaan
eivét kuulu alkoholi, kofeiini ja tupakka
eivatka tupakkatuotteiden valmistamista,
esittdmistapaa ja myyntia koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méé&rdysten l&hentamisestd 5
paivana kesakuuta 2001 annetussa
neuvoston direktiivissa 2001/37/EY
tarkoitetut tupakkatuotteet?*;

22EYVL L 194, 18.7.2001, s. 26.
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
5 artikla

Komission teksti

Huumausaineita ja niiden vaarinkéayttéa
koskevan eurooppalaisen tietoverkon,
jaljempéna ’Reitox-verkko’, kansalliset
yhteyspisteet ja Europolin kansalliset
yksikot toimittavat seurantakeskukselle ja
Europolille saatavilla olevat tiedot
sellaisten aineiden kaytdsta, mahdollisista
riskeistd, valmistuksesta, uuttamisesta,
tuonnista, kaupasta, jakelusta, laittomasta
kaupasta seké kaupallisesta ja tieteellisestd
kaytosta, jotka vaikuttavat uusilta
psykoaktiivisilta aineilta tai niiden
sekoituksilta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat
nama tiedot valittomasti Reitox-verkolle ja
Europolin kansallisille yksikaille.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Huumausaineita ja niiden vaarinkéayttéa
koskevan eurooppalaisen tietoverkon,
jaljempéna ’Reitox-verkko’, kansalliset
yhteyspisteet ja Europolin kansalliset
yksikét toimittavat viipymatta
seurantakeskukselle ja Europolille
saatavilla olevat tiedot havaitsemisesta ja
puuttumisesta, sellaisten aineiden
kayttotavoista, mahdollisista riskeistd,
mukaan lukien kuolemia ja muita kuin
kuolemaan johtaneita myrkytystapauksia
koskevat tiedot, valmistuksesta,
uuttamisesta, tuonnista, kaupasta, jakelusta,
laittomasta kaupasta seké kaupallisesta ja
tieteellisestd kaytostd, jotka vaikuttavat
uusilta psykoaktiivisilta aineilta tai niiden
sekoituksilta.

Seurantakeskus ja Europol toimittavat
nadma tiedot valittdmasti Reitox-verkolle,
Europolin kansallisille yksikdoille,
komissiolle ja Euroopan ladkevirastolle.

Tarkistus

(b) uuden psykoaktiivisen aineen
kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet,
sen valmistuksessa tai uuttamisessa
kaytettdvat menetelmét ja kemialliset
lahtGaineet (jos ne ovat tiedossa) seka
kaikki muut esiin tulleet uudet
psykoaktiiviset aineet tai aineryhmat,
joilla on samantapainen kemiallinen
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — c alakohta

Komission teksti

(c) jonkin sellaisen la&kkeen tai
eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle
myoOnnetyn myyntiluvan toimivaltainen
viranomainen on peruuttanut;

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta

Komission teksti

Seurantakeskus pyytaa Euroopan
kemikaalivirastoa ja Euroopan
elintarvikevirastoa toimittamaan
kaytettavissaan olevat tiedot uusista
psykoaktiivisista aineista. Seurantakeskus
noudattaa Euroopan kemikaaliviraston ja
Euroopan elintarvikeviraston sille
ilmoittamia tietojen kaytdlle asetettuja
ehtoja, mukaan lukien tietoturvallisuutta ja
liikesalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen
luottamuksellisuutta koskevia ehtoja.

Euroopan kemikaalivirasto ja Euroopan
elintarvikevirasto toimittavat
kaytettdvisséan olevat tiedot neljan viikon
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.
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rakenne;

Tarkistus

(c) jonkin sellaisen ld&kkeen tai
eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle
myonnetyn myyntiluvan toimivaltainen
viranomainen on peruuttanut tilapaisesti
tai kokonaan;

Tarkistus

Seurantakeskus pyytaa Euroopan
kemikaalivirastoa, Euroopan tautien
ehkaisy- ja valvontakeskusta (ECDC) ja
Euroopan elintarvikevirastoa toimittamaan
kaytettavissaan olevat tiedot uusista
psykoaktiivisista aineista. Seurantakeskus
noudattaa Euroopan kemikaaliviraston,
Euroopan tautien ehkaisy- ja
valvontakeskuksen ja Euroopan
elintarvikeviraston sille ilmoittamia
tietojen kaytolle asetettuja ehtoja, mukaan
lukien tietoturvallisuutta ja liikesalaisuuden
piiriin kuuluvien tietojen
luottamuksellisuutta koskevia ehtoja.

Euroopan kemikaalivirasto, Euroopan
tautien ehkaisy- ja valvontakeskus ja
Euroopan elintarvikevirasto toimittavat
kéytettavissaan olevat tiedot neljan viikon
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Seurantakeskuksen tiedekomitea laatii
riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella,
joita jasenvaltiot, komissio,
seurantakeskus, Europol, Euroopan
laékevirasto, Euroopan kemikaalivirasto ja
Euroopan elintarvikevirasto ovat
toimittaneet sille ja jotka koskevat aineen
aiheuttamia riskeja ja sen kayttod muun
muassa kaupallisiin ja teollisiin
tarkoituksiin, seka muun asiaa koskevan
tieteellisen nayton perusteella.
Riskinarvioinnissa otetaan huomioon
kaikki tiedekomitean jasenten ndkemykset.
Seurantakeskus avustaa riskinarvioinnin
laatimisessa ja maarittaa lisatietojen
tarpeen, myos tarpeen laatia kohdennettuja
selvityksia tai testeja.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

4. Seurantakeskuksen tiedekomitea laatii
riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella,
joita jasenvaltiot, komissio,
seurantakeskus, Europol, Euroopan
laékevirasto, Euroopan kemikaalivirasto,
Euroopan tautien ehkaisy- ja
valvontakeskus ja Euroopan
elintarvikevirasto ovat toimittaneet sille ja
jotka koskevat aineen aiheuttamia riskeja ja
sen kayttda muun muassa kaupallisiin ja
teollisiin tarkoituksiin, sekd muun asiaa
koskevan tieteellisen nayton perusteella.
Riskinarvioinnissa otetaan huomioon
kaikki tiedekomitean jasenten nakemykset.
Seurantakeskus avustaa riskinarvioinnin
laatimisessa ja maarittaa lisatietojen
tarpeen, myos tarpeen laatia kohdennettuja
selvityksia tai testeja.

Tarkistus

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

Perustelu

Uusi psykoaktiivinen aine voi aiheuttaa kuolemantapauksia ja vakavia terveyshaittoja, vaikka

sen toksisuus ei olisikaan vakavan akuutti.
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) uuden psykoaktiivisen aineen
esiintyvyys ja kéyttotavat valtavaeston ja
erityisryhmien keskuudessa ja erityisesti
kayttotiheys, -méaarat ja -menetelmat seka
aineen saatavuus kuluttajien parissa ja
leviamismahdollisuudet, jotka osoittavat
riskitason olevan huomattava.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio méaéritta4 sellaisen uuden
psykoaktiivisen aineen aiheuttamien
terveydellisten, sosiaalisten ja
turvallisuusriskien tason, josta on laadittu
riskinarviointiraportti. Se ottaa tat4 varten
huomioon kaiken kaytettavissa olevan
nayton, erityisesti riskinarviointiraportin.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta

aiheutuva terveyshaitta, esimerkiksi

RR\1023275FI.doc

Tarkistus

(b) uuden psykoaktiivisen aineen
esiintyvyys ja kéyttotavat valtavaeston ja
erityisryhmien keskuudessa ja erityisesti
kayttotiheys, -méaérat ja -menetelmat seka
aineen saatavuus kuluttajien parissa ja
leviamismahdollisuudet, jotka osoittavat
riskitason olevan kohtalainen tai
huomattava.

Tarkistus

1. Komissio mé&arittaa ilman aiheetonta
viivytysta sellaisen uuden psykoaktiivisen
aineen aiheuttamien terveydellisten,
sosiaalisten ja turvallisuusriskien tason,
josta on laadittu riskinarviointiraportti. Se
ottaa t4td varten huomioon kaiken
kaytettavissa olevan nayton, erityisesti
riskinarviointiraportin.

Tarkistus

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, esimerkiksi
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vammat ja sairaudet seka fyysiset ja
psyykkiset ongelmat, joka perustuu aineen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin;

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) turvallisuusriskit, esimerkiksi tautien ja
veren vélityksella tarttuvien virusten
levidminen, fyysisten ja psyykkisten
ongelmien vaikutus ajokykyyn, seké uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksen,
kuljetuksen ja kaytosta poistamisen ja
siihen liittyvan jatteen vaikutus
ymparistoon.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on rajallinen,
koska sen aiheuttamat vammat ja
sairaudet seka fyysiset ja psyykkiset
ongelmat ovat vahaisia;

PE519.611v02-00

vammat ja sairaudet, aggressiivisuus seké
fyysiset ja psyykkiset ongelmat, joka
perustuu aineen akuuttiin ja krooniseen
toksisuuteen, kontraindikaatioihin muiden
aineiden kanssa, vaarinkayttoriskiin ja
riippuvuutta aiheuttaviin ominaisuuksiin;

Tarkistus

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit,
esimerkiksi tautien ja veren vélityksella
tarttuvien virusten leviaminen, fyysisten ja
psyykkisten ongelmien vaikutus
ajokykyyn, sekd uuden psykoaktiivisen
aineen valmistuksen, kuljetuksen ja
kaytosta poistamisen ja siihen liittyvan
jatteen vaikutus ymparistoon.

Tarkistus

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytdsta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on olematon
tai vahainen, koska se ei aiheuta vammoja
ja sairauksia, aggressiivisuutta eika
fyysisia tai psyykkisia ongelmia;
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti

(c) turvallisuusriskit ovat rajalliset,
esimerkiksi riski tautien ja veren
valityksella tarttuvien virusten leviamisesta
on vahéinen, fyysisten ja psyykkisten
ongelmien vaikutus ajokykyyn on
olematon tai véhainen, ja uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksen,
kuljetuksen ja kaytosta poistamisen ja
siihen liittyvan jatteen vaikutus
ymparistoon on vahainen.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti

(c) turvallisuusriskit ovat kohtalaiset,
esimerkiksi tautien ja veren valityksella
tarttuvien virusten leviaminen, fyysisten ja
psyykkisten ongelmien vaikutus ajokykyyn
on kohtalainen, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyvé jate
aiheuttavat ymparistohairioita.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio kieltaa paatoksella ilman
aiheetonta viivytysta uuden

RR\1023275FI.doc

Tarkistus

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit
ovat rajalliset, esimerkiksi riski tautien ja
veren vélityksella tarttuvien virusten
leviamisestd on véhainen, fyysisten ja
psyykkisten ongelmien vaikutus ajokykyyn
on olematon tai vahéinen, ja uuden
psykoaktiivisen aineen valmistuksen,
kuljetuksen ja kdytosta poistamisen ja
siihen liittyvan jatteen vaikutus
ymparistdon on véahainen.

Tarkistus

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit
ovat kohtalaiset, esimerkiksi tautien ja
veren vélityksella tarttuvien virusten
levidminen, fyysisten ja psyykkisten
ongelmien vaikutus ajokykyyn on
kohtalainen, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyva jate
aiheuttavat ymparistohairioita.

Tarkistus

1. Komissio kieltaa paatokselld ilman
aiheetonta viivytysta uuden
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psykoaktiivisen aineen tuotannon,
valmistuksen, markkinoille saattamisen ja
unioniin tuonnin, kuljetuksen ja unionista
viennin, jos aine kaytettdvissa olevan
nayton perusteella aiheuttaa kaiken
kaikkiaan vakavia terveydellisig,
sosiaalisia ja turvallisuusriskeja erityisesti
siksi, etta

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on
hengenvaarallinen, koska se aiheuttaa
yleensad kuoleman tai kuolettavia vammoja,
vakavia sairauksia ja vakavia fyysisié ja
psyykkisia ongelmia;

psykoaktiivisen aineen tuotannon,
valmistuksen, markkinoille saattamisen ja
unioniin tuonnin, kuljetuksen ja unionista
viennin, jos aine kdytettavissa olevan
nayton perusteella aiheuttaa kaiken
kaikkiaan vakavia terveydellisia,
sosiaalisia tai turvallisuusriskeja erityisesti
siksi, etta

Tarkistus

(a) uuden psykoaktiivisen aineen kaytosta
aiheutuva terveyshaitta, joka perustuu sen
akuuttiin ja krooniseen toksisuuteen,
vaarinkayttoriskiin ja riippuvuutta
aiheuttaviin ominaisuuksiin, on vakava ja
merkittava, koska se aiheuttaa yleensa
kuoleman tai kuolettavia vammaoja, vakavia
sairauksia ja vakavia fyysisia ja psyykKisia
ongelmia;

Perustelu

Vakavat sairaudet ja vakavat fyysiset ja psyykkiset ongelmat eivat valttdmatta ole
hengenvaarallisia, mutta aineiden, joilla on tallaisia vaikutuksia, olisi katsottava aiheuttavan

vakavan riskin.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti

(c) turvallisuusriskit ovat vakavat,
esimerkiksi tautien ja veren valityksella
tarttuvien virusten leviaminen on
huomattavaa, fyysiset ja psyykkiset
ongelmat aiheuttavat vakavia vaikutuksia

PE519.611v02-00

Tarkistus

(c) yleista turvallisuutta koskevat riskit
ovat vakavat, esimerkiksi tautien ja veren
valityksella tarttuvien virusten levidminen
on huomattavaa, fyysiset ja psyykkiset
ongelmat aiheuttavat vakavia vaikutuksia
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ajokykyyn, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyvé jate
aiheuttavat ymparistohaittoja.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
-20 artikla (uusi)

Komission teksti

RR\1023275FI.doc
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ajokykyyn, ja uuden psykoaktiivisen
aineen valmistus, kuljetus ja kaytosta
poistaminen ja siihen liittyvé jate
aiheuttavat ymparistohaittoja.

Tarkistus

2 a. Komissio ei hyvaksy ehdotusta
taytantdonpanosaadokseksi, jos

19 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu komitea
ei anna lausuntoa.

Tarkistus

-20 artikla
Kansallinen taso

Kun unioni ei ole toiminut tai komissio on
paattanyt seurantakeskuksen uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan
riskinarvioinnin perusteella olla
hyvaksymatta rajoittavia toimenpiteita,
yksittaiset jasenvaltiot voivat sailyttaa tai
ottaa kayttoon alueellaan rajoituksia,
jotka koskevat uusien psykoaktiivisten
aineiden asettamista kuluttajien saataville
markkinoilla, sanotun kuitenkaan
vaikuttamatta toimialan lailliseen
kauppaan tai ihmisille taikka elaimille
tarkoitettujen myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden kauppaan.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
kyseisista rajoituksista ilmoitetaan
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valittdmasti komissiolle,
seurantakeskukselle ja Europolille.

Perustelu

Koska joidenkin uusien psykoaktiivisten aineiden vaikutukset voivat olla erittain paikallisia,
jasenvaltioiden olisi voitava ottaa kayttoon kuluttajia koskeva kielto aineille omalla
alueellaan, kun EU ei ole toiminut tai on paattanyt, etta aine aiheuttaa vahaisen riskin
unionin tasolla eikéa siksi edellyta unionin tason toimintaa. Tavaroiden vapaata liikkuvuutta
koskevan periaatteen ja sisaimarkkinoiden vuoksi ei kuitenkaan pitaisi vaarantaa kyseisten
aineiden mahdollista laillista kauppaa unionissa.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
20 artikla

Komission teksti

Komissio ja jasenvaltiot tukevat uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan tiedon ja
tietdmyksen kehittamistd, jakamista ja
levittamistd. Tat4 varten ne helpottavat
seurantakeskuksen, muiden unionin
virastojen ja tiede- ja tutkimuskeskusten
valista yhteistyota.
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Tarkistus

Komissio ja jasenvaltiot tukevat uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan tiedon ja
tietdmyksen kehittdmistd, jakamista ja
levittdmistd. Tatd varten ne helpottavat
seurantakeskuksen, muiden unionin
virastojen (erityisesti Euroopan
ladkeviraston ja Euroopan
kemikaaliviraston) ja tiede- ja
tutkimuskeskusten valista yhteistyotd seka
mahdollisuuksien mukaan toimittavat
naille elimille sdanndllisesti ajantasaista
tietoa kyseisista aineista.

Lisaksi komissio ja jasenvaltiot edistavat
ja tukevat tutkimusta, myos soveltavaa
tutkimusta, joka koskee uusia
psykoaktiivisia aineita, ja huolehtivat
jasenvaltioiden ja EU:n tason verkostojen
valisesta yhteistyosta ja toiminnan
koordinoinnista, jotta tietdmys kyseisesta
ilmiosta lisdantyisi. Tata varten ne
helpottavat seurantakeskuksen, muiden
unionin virastojen (erityisesti Euroopan
ladkeviraston ja Euroopan
kemikaaliviraston) ja tiede- ja
tutkimuskeskusten valista yhteistyota.
Erityista huomiota olisi kiinnitettéava
rikosteknisten ja toksikologisten
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valmiuksien kehittdmiseen ja
epidemiologisten tietojen saatavuuden
parantamiseen.

Perustelu

Uusien psykoaktiivisten aineiden luonne voi muuttua nopeasti, ja siksi unionin virastot ja
tiede- ja tutkimuskeskukset on pidettdva mahdollisimman hyvin ajan tasalla, jotta voidaan
seurata esiin tulevia kansanterveytta koskevia uhkia.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Seurantakeskus ja Europol laativat Seurantakeskus ja Europol laativat
vuosittain kertomuksen tdmén asetuksen vuosittain komissiolle ja jasenvaltioille
taytantdonpanosta. kertomuksen tdman asetuksen

taytantoonpanosta, ja kyseiset kertomukset
julkaistaan verkkosivustolla ja asetetaan
yleisOn saataville.

RR\1023275FI.doc 65/67 PE519.611v02-00

F



F

ASIAN KASITTELY

Otsikko

Uudet psykoaktiiviset aineet

Viiteasiakirjat

COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD)

Asiasta vastaava valiokunta LIBE
IImoitettu istunnossa (pva) 8.10.2013

Lausunnon antanut valiokunta ENVI
IImoitettu istunnossa (pva) 8.10.2013

Valmistelija Elena Oana Antonescu
Nimitetty (pvd) 10.10.2013
Valiokuntakasittely 16.12.2013
Hyvéaksytty (pva) 30.1.2014
Lopullisen danestyksen tulos +: 50
0 )

Lopullisessa danestyksessa lasna olleet
jasenet

Sophie Auconie, Pilar Ayuso, Sandrine Bélier, Biljana Borzan, Tadeusz
Cymanski, Spyros Danellis, Chris Davies, Esther de Lange, Bas
Eickhout, Edite Estrela, Elisabetta Gardini, Gerben-Jan Gerbrandy,
Matthias Groote, Satu Hassi, Jolanta Emilia Hibner, Karin Kadenbach,
Martin Kastler, Christa KlaR, Claus Larsen-Jensen, Jo Leinen, Corinne
Lepage, Peter Liese, Zofija Mazej Kukovi¢, Linda McAvan, Radvilé
Morkiinaité-Mikuléniené, Vladko Todorov Panayotov, Pavel Poc, Anna
Rosbach, Oreste Rossi, Dagmar Roth-Behrendt, Richard Seeber,
Bogustaw Sonik, Claudiu Ciprian Tanasescu, Glenis Willmott, Sabine
Wils, Marina Yannakoudakis

Lopullisessa danestyksessa lasné olleet
varajasenet

Kriton Arsenis, Julie Girling, Jutta Haug, Filip Kaczmarek, James
Nicholson, Vittorio Prodi, Christel Schaldemose, Birgit Schnieber-
Jastram, Bart Staes, Rebecca Taylor, VIadimir Urutchev, Andrea
Zanoni

Lopullisessa danestyksessa lasna olleet
sijaiset (187 art. 2 kohta)

Hiltrud Breyer, Vojtéch Mynaf, Bill Newton Dunn

PE519.611v02-00

66/67 RR\1023275FI.doc




ASIAN KASITTELY

Otsikko Uudet psykoaktiiviset aineet
Viiteasiakirjat COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD)
Annettu EP:lle (pva) 10.9.2013
Asiasta vastaava valiokunta LIBE
IImoitettu istunnossa (pva) 8.10.2013
Valiokunnat, joilta on pyydetty lausunto | ENVI
IImoitettu istunnossa (pva) 8.10.2013
Esittelija(t) Jacek
Nimitetty (pva) Protasiewicz
30.9.2013
Valiokuntakasittely 14.11.2013 23.1.2014 12.2.2014 10.3.2014
Hyvaksytty (pva) 10.3.2014
Lopullisen &anestyksen tulos +: 51
— 4
0: 0

Lopullisessa danestyksessa lasna olleet Jan Philipp Albrecht, Roberta Angelilli, Edit Bauer, Emine Bozkurt,
jasenet Arkadiusz Tomasz Bratkowski, Salvatore Caronna, Philip Claeys,
Carlos Coelho, Agustin Diaz de Mera Garcia Consuegra, loan Enciu,
Frank Engel, Cornelia Ernst, Tanja Fajon, Monika Flasikova Benova,
Kinga Gal, Kinga Goncz, Nathalie Griesbeck, Sylvie Guillaume, Agnes
Hankiss, Salvatore Iacolino, Sophia in ‘t Veld, Livia Jaroka, Teresa
Jiménez-Becerril Barrio, Timothy Kirkhope, Juan Fernando L6pez
Aguilar, Baroness Sarah Ludford, Monica Luisa Macovei, Svetoslav
Hristov Malinov, Clemente Mastella, VVéronique Mathieu Houillon,
Anthea Mclntyre, Claude Moraes, Judith Sargentini, Birgit Sippel, Nils
Torvalds, Wim van de Camp, Axel Voss, Renate Weber, Josef
Weidenholzer, Cecilia Wikstrom, Auke Zijlstra

Lopullisessa aanestyksessa lasna olleet Vilija Blinkevicitité, Michael Cashman, Jean Lambert, Jan Mulder, Juan

varajasenet Andrés Naranjo Escobar, Marie-Christine Vergiat

Lopullisessa aénestyksessa lasné olleet Josefa André§ Barea, Jlrgen Creutzmann, Christian Engstrom, Béla
sijaiset (187 art. 2 kohta) Glattfelder, Adam Kosa, Krzysztof Lisek, Jens Nilsson, Csaba Ory
Jatetty kasiteltéavaksi (pva) 13.3.2014

RR\1023275FI.doc 67/67 PE519.611v02-00

F



