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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan méérdysten seka
yhteispadtosmenettelyyn sovellettavia kdytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti

yhteydessa toisiinsa, jotta asiasta padstdisiin yhteisymmarrykseen jo ensimmaéisessd késittelyssa.

Tasséd yhteydessd kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan (LIBE)

puheenjohtaja Juan Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES) esitti valiokunnan puolesta yhden

kompromissitarkistuksen (tarkistus 150) edelld mainittuun asetusehdotukseen, josta Isabel
SANTOS (S&D, PT) oli laatinut mietintdehdotuksen. Tésta tarkistuksesta oli sovittu edelld

mainitussa epavirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II AANESTYS

Taysistunnon dénestyksessd 13. kesdkuuta 2023 hyviksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 150). Niin tarkistettu komission ehdotus muodostaa
Euroopan parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa

lainsdddéntopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld ” I ”,
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LIITE
(13.6.2023)

P9 _TA(2023)0226

Euroopan unionin huumevirasto (EUDA)

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 13. kesikuuta 2023 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan unionin huumausainevirastosta
(COM(2022)0018 — C9-0010/2022 —2022/0009(COD))

(Tavallinen lainsdatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2022)0018),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
168 artiklan 5 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan
parlamentille (C9-0010/2022),

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

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 18. toukokuuta 2022 antaman
lausunnon!,

- on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tydjirjestyksen 74 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyvaksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 19. huhtikuuta 2023
paivatylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyéd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjérjestyksen 59 artiklan,
— ottaa huomioon budjettivaliokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan mietinnén
(A9-0289/2022),

1. vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3.  kehottaa puhemiestd vilittimééan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

1 EUVL C 323, 26.8.2022, s. 8.
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P9_TC1-COD(2022)0009

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi kasittelyssa 13. kesikuuta 2023,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2023/... antamiseksi Euroopan unionin

huumevirastosta (EUDA) ja asetuksen (EY) N:0 1920/2006 kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168 artiklan

5 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsditimisjirjestysti>,

2 EUVL C 323, 26.8.2022, s. 88.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 13. kesékuuta 2023.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

Euroopan huumausaineiden ja niiden véarinkdyton seurantakeskus, jiljempind
’EMCDDA’, perustettiin neuvoston asetuksella (ETY) N:o 302/93*. Kyseinen asetus
laadittiin uudelleen vuonna 2006 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o

1920/2006°.

EMCDDA perustettiin antamaan unionille, jdsenvaltioille ja osallistuville kolmansille
maille tosiasioihin perustuvaa, puolueetonta, luotettavaa ja vertailukelpoista tietoa
huumeista, huumeriippuvuudesta ja niiden seurauksista Euroopan tasolla, jotta autettaisiin
antamaan niille kokonaiskuva tisti tiedosta tukemaan paitoksentekoa ja ohjaamaan
huumeiden torjuntaa koskevia aloitteita ja siten tuottamaan téllaisille aloitteille lisdarvoa,
kun ne toteuttavat toimivaltansa puitteissa toimenpiteitd tai padttavat toimista huumeilmion
torjumiseksi. EMCDDA:n perustaminen ja toiminta on selvisti parantanut huumeita ja
huumeriippuvuutta ja niisti johtuvia seurauksia koskevan tiedon saatavuutta kaikkialla

unionissa sekd kansainvilisesti.

Neuvoston asetus (ETY) N:o 302/93, annettu 8 pédiviana helmikuuta 1993, Euroopan
huumausaineiden ja niiden vadrinkdyton seurantakeskuksen perustamisesta (EYVL L 36,
12.2.1993,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 paivand
joulukuuta 2006, Euroopan huumausaineiden ja niiden vddrinkdyton seurantakeskuksesta
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 376, 27.12.2006, s. 1).
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Vaikka asetuksen yleinen tavoite on edelleen voimassa ja se olisi sdilytettdv, asetus (EY)
N:o 1920/2006 ei sellaisenaan endd muodosta asianmukaisia puitteita nykyisiin ja tuleviin
huumeista johtuviin haasteisiin vastaamiseksi. Sen vuoksi EMCDDA:n toimeksiantoa olisi
tarkistettava, muun muassa sen korvaamiseksi ja vahvistamiseksi. EMCDDA olisi
nimettdva uudelleen Euroopan unionin huumevirastoksi (EUDA), jéljempéand ’virasto’.
Koska asetukseen (EY) N:o 1920/2006 on tehtdvd huomattavia muutoksia Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission 19 piivéna heindkuuta 2012 hyviksyman unionin
erillisvirastoja koskevan yhteisen lihestymistavan huomioon ottamiseksi ja huumeilmion
kehityksen vuoksi, kyseinen asetus olisi selkeyden ja tehokkuuden vuoksi kumottava ja

korvattava tdlla asetuksella.
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Asetuksessa (EY) N:o 1920/2006 paidpaino oli terveyteen liittyvissd kysymyksissa.
Kyseinen pdipaino on tirkedd sdilyttid, koska huumeilmioon sisdltyviit terveyteen ja
tarjontaan liittyvit kysymykset liittyviit erottamattomasti toisiinsa, mutta myos
huumeiden tarjontaan puuttuminen on vilttimdtonti, jotta voidaan vihentdd huumeiden
saatavuutta unionissa, hillitd niiden kysyntia ja siten osaltaan edistii asiaan liittyvien
turvallisuuskysymysten kiisittelyd. Jotta virasto voisi toimittaa tosiasioihin perustuvia,
puolueettomia, luotettavia ja vertailukelpoisia sekd unionin tasolla merkittivid tietoja ja
analyyseji, sen olisi puututtaval huumeilmioon omaksumalla néyttoon perustuva,
integroitu, tasapainoinen ja monialainen lihestymistapa huumeisiin,
huumeidenkdyttoon, huumeidenkiyttohdirioihin ja huumeriippuvuuksiin, ehkdiisyyn,
hoitoon, riskien ja haittojen viihentimiseen, kuntoutukseen, sosiaaliseen kuntoutukseen
ja toipumiseen, huumemarkkinoihin ja tarjontaan, mukaan lukien niiden laiton
tuotanto ja kauppa, ja muihin olennaisiin huumeisiin liittyviin kysymyksiin ja niiden
seurauksiin. Viraston lihestymistavassa olisi otettava huomioon ihmisoikeudet,
sukupuolet ja sukupuolten tasa-arvo, ikd, terveys, terveyden tasa-arvo ja sosiaaliset

nédkokulmat.
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Viraston tyossi olisi otettava asianmukaisesti huomioon unionin ja sen jisenvaltioiden
huumeita koskeva toimivallan jako. Tyon olisi katettava huumeilmion eri puolet ja
sovellettavat ratkaisut. Viraston olisi otettava huomioon erityisesti kaikki terveyden
suojeluun ja parantamiseen liittyvit nikokohdat, myés fyysiset ja henkiset nikokohdat,
sekd mahdolliset vaikutukset kansanterveyteen. Viraston olisi myos tarkasteltava
sosiaalisia nikokohtia, mukaan lukien huumeita kdiyttivien henkiloiden leimaamiseen,
syrjiytymiseen ja uudelleenintegroitumiseen liittyviit nikokohdat. Tdssd yhteydessd
viraston olisi kdytettiivii ohjenuoranaan huumeita koskevia unionin strategia-

asiakirjoja.

Viraston olisi toimintaansa harjoittacssaan tehtdava yhteistyotd muiden asiaankuuluvien
unionin elinten ja laitosten kanssa ndéiden omien toimivaltuuksien puitteissa ja otettava
huomioon niiden toiminta pdillekkdisyyksien vdilttimiseksi. Viraston olisi erityisesti
tehtivii yhteistyoti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2016/794°
perustetun Euroopan unionin lainvalvontayhteistyoviraston (Europol) kanssa, ottaen
asianmukaisesti huomioon omat ja Europolin toimivaltuudet, jotta voidaan varmistaa
huumeiden tarjontaa, mukaan lukien laiton tuotanto ja kauppa ja muut niihin liittyviit
rikokset, uuden teknologian kdyttod ja uusia psykoaktiivisia aineita koskevien tietojen
keruu ja suuntausten seuranta. Viraston olisi my0s tehtdiivi yhteistyoti kansainvilisella
tasolla kolmansissa maissa, erityisesti ehdokasmaissa, olevien asiaankuuluvien
viranomaisten ja elinten kanssa sekd tuettava unionin ja jisenvaltioiden toimia
Yhdistyneiden kansakuntien tasolla. Tiéllaisen yhteistyon on oltava ihmisoikeusnormien

mukaista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pdivana toukokuuta

2016, Euroopan unionin lainvalvontayhteistydvirastosta (Europol) sekd neuvoston péatdsten

2009/371/Y0S, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS ja 2009/968/YOS
korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).
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Jotta huumeilmioon puuttuminen olisi mahdollisimman tehokasta, viraston olisi
vaihdettava tietoja asiaankuuluvien sidosryhmien ja erityisesti tiedeyhteisén, mukaan
lukien akateeminen maailma, ja kansalaisjiirjestojen, mukaan lukien huumeita
kdyttivien henkiloiden jirjestot ja yhteisot, joihin huumeiden kiytto ja myynti sekii
huumeisiin liittyvii rikollisuus vaikuttaa, kanssa. Koska kansalaisjiirjestojen kokemus
viraston toimivaltaan kuuluvalla alalla on erityisen merkittiviid, viraston olisi jatkettava
toiminnassaan yhteistyoti kansalaisjirjestojen kanssa, esimerkiksi sellaisten
kansalaisjiirjestojen kanssa, jotka osallistuvat kansalaisjirjestoisti koostuviin
asiaankuuluviin huumeita kdsitteleviin komission asiantuntijaryhmiin. Viraston olisi
varattava tarvittavat keinot kyseisten organisaatioiden kuulemiseen, tietojen
vaihtamiseen ja tietiimyksen kokoamiseen niiden kanssa, myos uusien psykoaktiivisten
aineiden alalla. Viraston olisi tarvittaessa jiirjestettivi erityisiii kuulemisia omaan

toimeksiantoonsa kuuluvista aiheista.
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Viraston olisi toteutettava tiedotustoimia toimeksiantoonsa kuuluvista aiheista huumeita
ja huumetilannetta koskevien luotettavien tietojen levittimiseksi. Huumeista
tiedottamisella suurelle yleisolle voi kuitenkin joskus olla tahattomia kielteisidi
seurauksia. Viraston olisi sen vuoksi osana tiedotustoimintaansa ja tarvittaessa
harkittava raporttiensa, myos uusia psykoaktiivisia aineita koskevien alustavien
raporttien ja riskinarviointiraporttien, levittimisti myos tiedeyhteisolle ja
kansalaisjiirjestoille pyrkimyksend minimoida mahdollisia huumeisiin liittyvid haittoja.
Jos virastoa estetidn levittimdsti raporttejaan erityisesti siksi, etti niihin sisdltyy
turvallisuusluokiteltuja tietoja tai arkaluonteisia turvallisuusluokittelemattomia tietoja,
se voisi harkita kyseisten raporttien yhteenvetojen julkaisemista pyrkimyksend

minimoida mahdollisia huumeisiin liittyvii haittoja.

Viraston olisi tydssdidin otettava asianmukaisesti huomioon sekakiytto, koska tillainen

kdytté on yleistymissa. I

Viraston toimia olisi kehitettdva kolmen pééasiallisen toimivaltuuden osalta eli paremmin
tietoon perustuviin toimintapolitiikkoihin johtava seuranta, paremmin tietoon perustuviin
toimiin johtava varautuminen seké unionin ja jisenvaltioiden huumeilmioon reagoimista

tehostava osaamisen kehittiminen.
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Tietojen keruun, analysoinnin ja jakelun olisi pysyttdvéa viraston padtehtivini. Viraston
olisi tietoja kerdtessdiin, analysoidessaan tai jakaessaan noudatettava henkilotietojen
kdsittelyii koskevaa oikeudellista kehystd, eikii se saisi jakaa tai vilittiid tietoja, jotka
mahdollistaisivat henkiloiden tai pienten henkiloryhmien tunnistamisen. Vakiotiedot
kerétdédn kansallisten yhteyspisteiden kautta, ja niiden olisi pysyttdvé viraston
pddasiallisina tietojen toimittajina. Virasto voisi myds kiyttid muita lihteitd ja jirjestid
asiantuntijakokouksia, myés virtuaalisia kokouksia. Innovatiivisten
tiedonkeruumenetelmien avulla on lisdksi yhd enemmaén saatavilla 1dhes reaaliaikaisia
tietoldhteitd. Sen vuoksi viraston olisi saatava kdyttoonsa asiaankuuluvat saatavilla olevat
tiedot, jotta se voisi muodostaa kokonaisvaltaisen kuvan huumeilmidsté unionissa ja sithen
vaikuttavista ulkoisista tekijoistd. Sen varmistamiseksi, ettii kukin kansallinen yhteyspiste
pysyy ajan tasalla oman jasenvaltionsa tilanteesta, sille olisi tiedotettava sidnndéllisesti
muista tietolihteistii kerdtyisti omaa jisenvaltiotaan koskevista tiedoista sekd tdillii
asetuksella perustetun rikosteknisten ja toksikologisten laboratorioiden verkoston

toiminnasta.
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Kansalliset yhteyspisteet ovat keskeisessi asemassa unionin huumeita koskevassa
seuranta- ja raportointijirjestelmdissd. Ne kerddviit tietoa ja tuottavat vertailukelpoisia ja
tieteellisesti perusteltuja tietoja kansallisesta huumetilanteesta, mikd hyodyttiii
tilanneseurantaa kaikkialla unionissa. Kansalliset yhteyspisteet ovat avainasemassa
mydos tiedonkeruumenetelmien ja -viilineiden parantamisessa ja laativat asiaankuuluvia
ohjeita ndiden toteuttamiseksi. Lisiiksi kansalliset yhteyspisteet osallistuvat
varhaisvaroitusjdrjestelmdiin ja raportoivat olemassa olevien psykoaktiivisten aineiden
kdyton uusista suuntauksista. Siksi on olennaisen tirkedad, etti viraston ja kansallisten
yhteyspisteiden vilinen suhde on keskindisesti vahvistava. Viraston tietovaatimukset olisi
otettava huomioon kansallisissa yhteyspisteissd. Kansallisille yhteyspisteille olisi annettava
jasenvaltioissa valtuudet vastaanottaa kaikkea asiaa koskevaa tietoa eri kansallisilta
viranomaisilta. Samalla kun viiltetiiin kaikkia yhdenmukaistamistoimenpiteiti ja
jétetidin kansallisten yhteyspisteiden hallintoa, rakennetta tai perustehtdivii koskevat
péitikset suhteessa muihin kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin jisenvaltioiden
tehtiviksi, sen mukaisesti kuin perussopimuksissa sdddetdidin, viraston toimeksiannossa
olisi mahdollisimman pitkélle viltettdva kaksinkertainen raportointi ja toimien

paillekkaisyys.
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On tarpeen luoda perusta keskindiselle luottamukselle ja jatkuvalle vuoropuhelulle
viraston ja kansallisten yhteyspisteiden vililli, selkedn ja tehokkaan
toimintamekanismin ja sddntdjen pohjalta. Virastolla olisi ndiin ollen oltava valtuudet
tukea taloudellisesti kansallisia yhteyspisteitii ja edistiii niiden tehokasta toimintaa
muun muassa laatimalla kustakin kansallisesta yhteyspisteesti arviointi, joka liittyy
suoraan panokseen, jonka se antaa huumeisiin liittyviiin unionin koordinoituun

toimintaan.

Jotta voidaan tukea huumeisiin liittyvidi tehokasta unionin toimintaa ja edistiii viraston
tyotd, kansallisten yhteyspisteiden olisi muun muassa otettava koordinoiva rooli
toimissa, jotka koskevat johdonmukaisen huumeisiin liittyvien tietojen keruun ja
seurannan varmistamista, viestintdd viraston kanssa ja ndyttoon perustuvan
pddtoksenteon edistimistd, huumetilannetta koskevan monialaisen ja kattavan
kansallisen nikemyksen varmistamista, mukaan lukien kaikki asiaankuuluvat tiedot
uusista suuntauksista ja haasteista, seki asiaankuuluvien indikaattoreiden laatimista.
Lisdksi kansallisilla yhteyspisteilli on kansallisen toimivallan mukaisesti keskeinen rooli
ndyttéon perustuvan pidtoksenteon edistimisessd ja tukemisessa, yhteistyojirjestelmien
tukemisessa ja asiaankuuluvien sidosryhmien tietotarpeiden arvioinnissa sekd

ajantasaisen luettelon kokoamisessa kansallisista huumetiedonliihteistd.
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Viraston olisi kehitettivii ja sovellettava tehtiiviensd hoitamiseen tarvittavia
asianmukaisia digitaalisia ratkaisuja, joilla helpotetaan ja jasennetdén tietojen keruuta ja
sekd laadullista ettd madrallista tietojen vaihtoa ja tuetaan sellaisen integroidun ja
yhteentoimivan seurantajérjestelmin perustamista, joka mahdollistaa reaaliaikaisen

seurannan.

Jotta virasto voisi hyodyntidd paremmin kiytettdvissdén olevia tietoja, esimerkiksi toteuttaa
ennakoivampia toimenpiteitd, kuten uhka-arvioita, strategisia tiedusteluraportteja ja
varoituksia, ja jotta voitaisiin parantaa unionin valmistautumista tulevaan kehitykseen,
viraston valmiuksia seurantaan ja analysointiin olisi parannettava EMCDDA:n

valmiuksiin verrattuna.

Kokonaisvaltainen kuva huumeilmion mahdollisesta tulevasta kehityksestd on valttiméton
unionin valmiuden parantamiseksi. Jotta virasto ja poliittiset paittdjit voisivat valmistautua
ja varautua paremmin tulevaan kehitykseen, viraston olisi tehtdva sdédnndllistd ennakointia
ottaen huomioon megatrendit eli nyt havaittavissa olevat pitkin aikavilin kehitysti
madrittdvat voimat, joilla on todenndkdisimmin merkittidva vaikutus tulevaisuuteen, ja

pyrittdva kartoittamaan uusia haasteita ja mahdollisuuksia vastata huumeongelmiin.
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Teknologian tarjoamat mahdollisuudet korostuvat huumeilmiossi yhd enemmidn, kuten
kévi ilmi covid-19-pandemian aikana, jolloin havaittiin huumeiden jakelua helpottavan
uuden teknologian kdyttoonoton lisdéntyneen. Arvioiden mukaan noin kaksi kolmasosaa
pimedn verkon markkinoilla olevasta tarjonnasta liittyy huumeisiin. Huumekaupassa
kéytetddn erilaisia alustoja, kuten sosiaalisen median verkostoja ja mobiilisovelluksia.
Tama kehitys ndkyy my6s huumeilmion vastatoimissa internetissd tapahtuvan viestinndn
ja verkkoa hyodyntiivien toimenpiteiden, mukaan lukien mobiilisovellusten ja sihkdisen
terveydenhuollon toimien, kdyton kasvuna. Viraston olisi yhdessd muiden asiaankuuluvien
unionin elinten ja laitosten kanssa ja paéllekkdisyyksid vilttden seurattava titd kehitysti

osana huumeilmioti koskevaa kokonaisvaltaista 1dhestymistapaansa.

Sellaisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka aiheuttavat kansanterveydellisii ja
sosiaalisia riskejd koko unionissa, olisi puututtava asianmukaisesti. Sen vuoksi uusia
psykoaktiivisia aineita on tarpeen seurata ja nopean reagoinnin mahdollistamiseksi on
tarpeen pitdd ylld asetuksen (EY) N:o 1920/2006 nojalla perustettua EU:n
varhaisvaroitusjarjestelmii. Mainitun asetuksen sdannoksid, jotka liittyvét uusia
psykoaktiivisia aineita koskevaan tiedonvaihtoon ja varhaisvaroitusjirjestelméédn, mukaan
lukien uusia psykoaktiivisia aineita koskevat alustavat raportit ja riskinarvioinnit, on

muutettu dskettdin, ja ne olisi séilytettdvi ennallaan tdssd asetuksessa.
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Viraston olisi kehitettiva yleisia terveyttd ja turvallisuutta koskevan uhka-arvioinnin
valmiuksia viraston suorittaman tehostetun seurannan ja uusien psykoaktiivisten aineiden
riskinarvioinnista saatujen kokemusten pohjalta. Tarvitaan kiireesti entistd paremmat
valmiudet tunnistaa ennakoivasti ja nopeasti uusia uhkia ja saada tietoa vastatoimien
kehittamistd varten, silld nykyisen huumeilmién dynaamisuuden vuoksi siihen liittyvit

haasteet voivat levitd nopeasti rajojen yli.

Koska vaaralliset aineet ja tietyt kulutustottumukset voivat aiheuttaa haittaa I terveydelle,
viraston olisi voitava antaa varoituksia, jotka tiydentdiviit asiaankuuluvia kansallisia
varoitusjirjestelmid vaikuttamatta nithin muuten. Tadmin tehtdvén tukemiseksi viraston
olisi kehitettdva eurooppalainen huumevaroitusjirjestelma, johon kansallisilla
viranomaisilla on pédsy. Jirjestelmén olisi helpotettava sellaisten tietojen nopeaa
vaihtamista, jotka saattavat edellyttds nopeita toimia terveyden, sosiaalisten niikokohtien
tai turvallisuuden suojaamiseksi. Viraston olisi tdssd asetuksessa séiddettyjen edellytysten
mukaisesti voitava kehittid hdlytysjirjestelmd, jonka avulla henkilot, jotka kiyttiviit tai

saattavat kdyttid tiettyja huumeita, saavat tietoa tunnistetuista riskeisti.
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(22)

(23)

Huumausaineiden ldhtdaineet ovat huumeiden, kuten amfetamiinien, kokaiinin ja
heroiinin, valmistuksessa tarvittavia aineita. Koska laittomien huumeiden tuotanto
unionissa on kasvussa, olisi entistd tehokkaammin ehkéistavda huumausaineiden
lahtoaineiden vééraén tarkoitukseen kulkeutumista ja niiden laitonta kauppaa laillisista
kanavista laittomien huumeiden tuotantoon. Kyseisten toimien tukemiseksi virastolla olisi
oltava rooli huumausaineiden ldhtdaineiden vaéraan tarkoitukseen kulkeutumisen ja niiden
laittoman kaupan seurannassa ja komission avustamisessa huumausaineiden ldhtéaineita

koskevan unionin oikeuden taytintdonpanossa.

Koska rikosteknisten ja toksikologisten tietojen ja erityisasiantuntemuksen tarve kasvaa ja
samanaikaisesti vaaditaan jisenvaltioiden laboratorioiden vilisen koordinoinnin
parantamista, olisi perustettava I sellaisten rikosteknisten ja toksikologisten
laboratorioiden verkosto, joissa on huumeiden ja niihin liittyvien haittojen tuntemusta.
Télla verkostolla olisi mahdollistettava se, ettd virasto saa tarvittavaa tietoa, virasto saa
paremmat valmiudet tilla alalla ja ettd tuetaan tietimyksen vaihtoa jasenvaltioiden
asianomaisten laboratorioiden vililld ilman korkeita kustannuksia, joita virastolle

aitheutuisi oman laboratorion perustamisesta ja ylldpidosta.
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(24)

(25)

Rikosteknisten ja toksikologisten laboratorioiden verkoston olisi edustettava jasenvaltioita
siten, ettd kunkin niistd olisi voitava nimeta verkostoon enintdidn kolme laboratoriota,
joilla on toksikologista ja rikosteknistd asiantuntemusta. Mahdollisimman laajan
kattavuuden varmistamiseksi my0s muiden viraston tyon kannalta merkityksellisten
laboratorioiden, mukaan lukien tullilaboratorioiden eurooppalaisen verkoston,
asiantuntijoille olisi annettava mahdollisuus osallistua verkostoon. Téllaisella yhteistyolla
annettaisiin kaikille osallistuville laboratorioille mahdollisuus oppia toisiltaan eri osa-
alueilla, tuettaisiin tietojen jakamista asiaankuuluvien laboratorioiden valilla ja

vihennettdisiin yksittdisten laboratorioiden kustannuksia.

Tietdmyksen lisdédmiseksi viraston toimeksiannon kattamalla alalla ja jisenvaltioiden
tukemiseksi viraston olisi yksiloitdvé ja rahoitettava asiaankuuluvia hankkeita, kuten uusia
huumeita koskevien vertailustandardien kehittdminen, toksikologiset tai farmakologiset
tutkimukset, tutkimusta koskevien innovatiivisten lihestymistapojen toteuttaminen ja
huumeiden profilointi. Viraston rahoittamat hankkeet olisi sisdllytettivii viraston

toimintaa koskevaan konsolidoituun vuosikertomukseen ja julkistettava.
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(26)

27

I Virasto asetetaan asemaan, jossa silld on kiytettidvissiin tietoa ja sen saatavilla on
tarvittava tieteellinen kokemus ndytt6on perustuvien toimenpiteiden ja parhaiden
kdytintojen kehittimiseksi ja edistdmiseksi, tietoisuuden lisidmiseksi huumeiden
haittavaikutuksista, ehkaisysti, riskien ja haittojen vihentimistoimenpiteisti, hoidosta,
kuntoutuksesta ja toipumisesta, ja tapauksen mukaan sukupuolisensitiivisen
lihestymistavan soveltamiseksi ja ikdulottuvuuden huomioon ottamiseksi. Viraston olisi
edistettiivi nykyisten huume-ehkiisya koskevien laatuvaatimusten (huume-ehkdisyn
eurooppalaiset laatuvaatimukset) tiytintéonpanoa ja ajan tasalle saattamista ja
opetussuunnitelman laatimista, jotta padtoksentekijoille voidaan antaa tietoa
tehokkaimmista ndyttoon perustuvista ehkdisytoimista ja -ldhestymistavoista (Euroopan
unionin ehkdisevin pdihdetyon opinto-ohjelma), mukaan lukien se, miten suuren riskin

viestoryhmiit voidaan tavoittaa.

Viraston olisi voitava unioninlaajuisen nikokulmansa ansiosta arvioida kansallisia
toimenpiteiti ja koulutusta, jotka koskevat esimerkiksi ehkéisyd, mukaan lukien
sukupuolisensitiivinen ja ikdtasolle sopiva ehkiiisy, hoitoa, haittojen vihentdmista,
toipumista ja muita asiaan liittyvid toimenpiteitd, sen madrittimiseksi, ovatko ne
viimeisimman tieteellisen ndyton mukaisia ja todistetusti tehokkaita. Kansallisia

toimenpiteiti koskevaa myonteisti arviota voitaisiin pitdd laatumerkkina.
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(28) Koska virasto on unionin tasolla ainutlaatuisessa asemassa, jossa sen on mahdollista
vertailla tietoja ja parhaita kdytint6jé, sen olisi voitava tarjota tukea, mukaan lukien
Jdsenvaltion tiiti pyytiessd, ja auttaa kansallisten huumestrategioiden arvioinnissa ja
laatimisessa eri jdsenvaltioissa jasennellymmélld tavalla I . Lisédksi viraston roolia
koulutuksen ja tuen tarjoamisessa jasenvaltioille laatuvaatimusten ja hyvien kdytdntdjen
taytdntdonpanossa olisi vahvistettava ottaen huomioon asiantuntemus, jota se kehittdid

ndissa asioissa.

(29) Kansainviilisen yhteistyon olisi oltava osa viraston keskeisiii tehtivid, ja niihin liittyviit
vastuualueet olisi méiéiritettéivéil selkedsti, jotta virasto voisi osallistua tdysipainoisesti
tallaiseen toimintaan ja vastata kansainvilisten jirjestojen ja muiden elinten ja kolmansien
maiden esittdmiin pyyntdihin. Viraston olisi voitava tarjota asianmukaisia tieteellisiii ja
ndyttoon perustuvia vilineitd unionin huumepolitiikan ulkoisen ulottuvuuden
kehittimiseen ja taytintdonpanoon seké unionin merkittividn tehtiviain monenviliselld
tasolla perussopimuksia noudattaen keinona varmistaa unionin huumepolitiikan tehokas
ja johdonmukainen tiytdntéonpano sisdisesti ja kansainviliselld tasolla I . Tdmdn alan
tyon olisi perustuttava viraston kehittdméain kansainvilisen yhteistyon kehykseen.
Kansainvilisen yhteistyon kehyksen olisi oltava perussopimusten ja kansainvélista
yhteistyotd koskevien unionin painopisteiden mukainen, ja siind olisi seurattava
asiaankuuluvia Yhdistyneiden kansakuntien vilineitdi. Viraston olisi tarkistettava
kansainviilisen yhteistyon kehysti siannollisesti sen varmistamiseksi, ettd se vastaa

asianmukaisesti kansainvélistd kehitysti ja prioriteetteja.
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(30) Jotta turvallisuus- ja terveystutkimukseen suunnatun unionin rahoituksen koko potentiaali
voitaisiin hyodyntda ja sen avulla vastata huumepolitiikan tarpeisiin, viraston olisi
avustettava komissiota keskeisten tutkimusaiheiden méérittdmisessd sekd viraston
tavoitteiden kannalta merkityksellisten unionin tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmien
laatimisessa ja tdytdntoonpanossa. Kun virasto avustaa komissiota keskeisten
tutkimusaiheiden méarittimisessé tai unionin puiteohjelman laatimisessa ja
tdytantoonpanossa, se ei saisi saada rahoitusta kyseisestd ohjelmasta ja sen olisi
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet mahdollisten eturistiriitojen vilttamiseksi.
Viraston olisi osallistuttava tutkimusta ja innovointia koskeviin unionin laajuisiin
aloitteisiin sen varmistamiseksi, ettd sen toiminnassa tarvittavia teknologioita kehitetién ja
saadaan kayttoon. Suunnitellut tutkimus- ja innovointitoimet olisi esitettiivi yhtendisessd
ohjelma-asiakirjassa, joka sisiltid viraston monivuotisen ja vuotuisen tyoohjelman.
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(1)

(32)

Komission ja jisenvaltioiden olisi oltava edustettuina viraston hallintoneuvostossa, jotta
ne voivat tehokkaasti valvoa sen toimintaa. Hallintoneuvoston jisenet ja varajiisenet
olisi nimitettiivi ottaen huomioon heidiin asiaankuuluvat johtamis-, hallinto- ja
varainhoitotaitonsa. Varajiisenten olisi toimittava varsinaisina jisenind ndiden poissa
ollessa. Varajiisenet voivat myés osallistua kokouksiin jisenen lisnd ollessa ilman, etti
heidiin lisndiolostaan aiheutuu virastolle lisikustannuksia, ja osallistumatta

ddnestyksiin.

Hallintoneuvostolle olisi annettava tarvittavat valtuudet erityisesti hyviksyd talousarvio,
asianmukaiset varainhoitoa koskevat séinnot ja suunnitteluasiakirjat sekii konsolidoitu
vuosikertomus. Viraston riippumattoman toiminnan ja eheyden varmistamiseksi
hallintoneuvoston olisi myds hyviiksyttivi sddnndot, jotka koskevat sen jisenten,
johtokunnan jisenten, tiedekomitean jisenten, huumeita ja huumeriippuvuutta
kdsitteleviin eurooppalaisen tietoverkoston, jiljempiind ’Reitox-verkosto’, jisenten,
kansallisten asiantuntijoiden ja muun sellaisen henkiloston, joka ei ole viraston
palveluksessa, eturistiriitojen ehkdisemistd ja hallintaa. On tirkedd, ettd virasto ndin
toimiessaan ottaa asianmukaisesti huomioon asiaa koskevat suositukset ja suuntaviivat,
erityisesti Euroopan oikeusasiamiehen suositukset ja suuntaviivat sekii eturistiriitojen
ehkdisemisestd ja hallinnasta EU:n erillisvirastoissa 10 pdivind joulukuuta 2013
annetut komission suuntaviivat. Hallintoneuvoston olisi kéytettivi nimittivin

viranomaisen toimivaltaa suhteessa viraston henkilostoon, pidjohtaja mukaan lukien.
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33)

(34)

35)

On tirkedd, ettd kaikki hallintoneuvostossa edustettuina olevat osapuolet pyrkiviit
edistimdidin sitd, ettii hallintoneuvoston tyéskentelyssi on edustettuna ja osallisena
monia eri nikokulmia ja kokemuksia, samalla kun varmistetaan tyon jatkuvuus tissd
rakenteessa. Kaikkien osapuolten olisi pyrittivi sukupuolten tasapuoliseen edustukseen

hallintoneuvostossa.

Hallintoneuvostolla olisi oltava paitosten valmistelussa apunaan viraston johtokunta.
Viraston johdossa olisi oltava pddjohtaja. Hallintoneuvoston ja pidjohtajan apuna viraston

toimintaan liittyvissé tieteellisissd kysymyksissé olisi oltava tiedekomitea.

Hallintoneuvoston olisi nimitettiivd pddjohtaja komission jérjestimdn ja hallinnoiman
avoimen ja lipindkyvin valintamenettelyn perusteella. EMCDDA:n pidijohtajan
nimittimisessd noudatetun kdytinnon mukaisesti komission olisi harkittava
hallintoneuvoston edustajan ottamista mukaan nimitysmenettelyyn tarkkailijana.
Arviointiin, jonka komissio tekee piiijohtajan ensimmdiisen viisivuotisen toimikauden
pddittyessid, olisi sisdllyttiivd pddjohtajan suoriutumista koskevat hallintoneuvoston

ennakkoon esittimdit nikemykset.
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(36)

(37)

On tarkedd, ettd virastolla on asianmukaiset resurssit timdn asetuksen mukaisten
tehtdviensd hoitamiseen, sille asetettujen tavoitteiden saavuttamiseen ja vastuualueidensa
hoitamiseen, ja sille olisi myonnettava itsendisesti kaytettivit madrarahat, jotka vastaavat
sen tehtivdd. Se olisi rahoitettava pddasiassa unionin yleisesta talousarviosta. Unionin
talousarviomenettelyé olisi noudatettava unionin rahoitusosuuden ja muiden unionin
yleisestd talousarviosta maksettavien avustusten osalta. Tilintarkastustuomioistuimen olisi

suoritettava viraston tilintarkastus.

Virastolle olisi annettava mahdollisuus tarjota tissdi asetuksessa sdididettyjen
perustehtiviensi lisiksi lisapalveluja maksuja vastaan, jotta jisenvaltioita ja muita
sidosryhmid voidaan tukea lisdii huumeilmion ymmdrtimisessd ja kisittelemisessd.
Viraston perimien maksujen laskentamenetelmdin olisi oltava avoin. Viraston perimien
maksujen olisi katettava kaikki tarjottuihin palveluihin liittyvien toimien tarjoamisesta
aiheutuvat kustannukset, mukaan lukien henkilosto- ja toimintakustannukset. Jos
maksuja on peritty varainhoitovuoden aikana, viraston alustavaan tilinpddtokseen olisi
liitettivi kyseisid maksuja koskeva kertomus. Tilintarkastustuomioistuin tarkastaisi
myos tillaiset kertomukset. Maksut olisi asetettava tasolle, jolla viiltetiiin alijadmd tai

merkittivd ylijadmdn kertyminen, ja niitd olisi tarkistettava, jos ndin ei ole.
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(38) Pédjohtajan olisi esitettéva viraston vuosikertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
Lisdksi Euroopan parlamentin ja neuvoston olisi voitava pyytda padjohtajaa raportoimaan

tehtdviensa hoidosta.

(39) Virastoon olisi sovellettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:o0 1049/20017. Viraston olisi oltava toiminnastaan niin avoin kuin mahdollista

vaarantamatta toimiensa tavoitteiden saavuttamista.

(40) Virastoon olisi sovellettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU, Euratom)
N:o 883/2013% sekd Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) sisiisisti tutkimuksista
25 péivana toukokuuta 1999 tehtyd Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja

Euroopan yhteisdjen komission vilistd toimielinten sopimusta’, johon EMCDDA oli jo

liittynyt.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péividna
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013, annettu

11 pdivédnd syyskuuta 2013, Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista sekd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 ja neuvoston asetuksen
(Euratom) N:o 1074/1999 kumoamisesta (EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1).

? EYVL L 136, 31.5.1999, s. 15.
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(41) Virasto kdsittelee tietoja, jotka edellyttiviit erityistii suojaa, kuten Euroopan unionin
turvallisuusluokitellut tiedot ja arkaluonteiset turvallisuusluokittelemattomat tiedot.
Viraston olisi laadittava tillaisten tietojen salassapitovelvollisuutta ja kiisittelyi koskevat
sddinnot. Euroopan unionin turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevien
sidntdjen olisi oltava johdonmukaisia komission piitosten (EU, Euratom) 2015/443"° ja
(EU, Euratom) 2015/444'" kanssa. Viraston olisi niiden séididisten mukaisesti
pidittiydyttivii arkaluonteisten tietojen julkaisemisesta. Sen olisi myos pidittiydyttivii
paljastamasta kolmansien osapuolten arkaluonteisia, litkesalaisuuden piiriin kuuluvia

tietoja.

(42) Viraston toiminnan valvomiseksi ja varmistamiseksi sekd sen varmistamiseksi, ettd
viraston toimeksianto mahdollistaa sen, ettd virasto voi suoriutua huumemarkkinoiden ja -
politiikan kehityksen siltd edellyttdmistd toimista, viraston toiminnasta olisi tehtdva

saannollisesti ulkoinen arviointi ja sen toimeksiantoa olisi tarvittaessa mukautettava.

(43) Viraston olisi tehtdva perusoikeuksia tiysimddrdisesti noudattaen tyoohjelmansa
tdytdntoonpanossa tiivistd yhteistyotd alan kansainvélisten jérjestdjen ja muiden
valtiollisten ja valtiosta riippumattomien elinten, mukaan luettuna asiaankuuluvat tekniset
elimet, kanssa unionissa ja sen ulkopuolella asiaa koskevien perussopimuksen
mddrdysten ja jisenvaltioiden toimivallan mukaisesti, erityisesti paéllekkéisen tyon
valttdmiseksi ja varmistaakseen kaikkien sen toimeksiannon toteuttamisessa tarvittavien

tietojen ja vélineiden saatavuuden.

10 Komission péités (EU, Euratom) 2015/443, annettu 13 pdivdand maaliskuuta 2015,
turvallisuudesta komissiossa (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 41).

1 Komission péités (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pdivind maaliskuuta 2015, EU:n
turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sdédnnoistd (EUVL L 72, 17.3.2015,
s. 53).
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(44)

(45)

Viraston olisi korvattava EMCDDA ja toimittava sen seuraajana. Siksi sen olisi oltava
oikeusseuraaja suhteessa kaikkiin EMCDDA:n sopimuksiin, tydsopimukset mukaan
lukien, vastuisiin ja sen hankkimaan omaisuuteen. EMCDDA:n ennen ... pdivéa ...kuuta
... [tdmén asetuksen soveltamispdivd] tekemien kansainvélisten sopimusten olisi pysyttava

voimassa.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitetta eli perustaa
virastoa késitteleméén huumeilmiotd, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteita
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I LUKU
VIRASTON TAVOITTEET JA TEHTAVAT

1 artikla

Viraston perustaminen

1. Talla asetuksella perustetaan Euroopan unionin huumevirasto (EUDA), jéljempéana
"virasto’.

2. Virasto korvaa asetuksella (EY) N:o 1920/2006 perustetun Euroopan huumausaineiden ja
niiden vddrinkdyton seurantakeskuksen, jaljempidnd ’EMCDDA’, ja jatkaa sen toimintaa.

2 artikla
Oikeudellinen asema ja toimipaikka

1. Virasto on unionin elin, joka on oikeushenkild.

2. Virastolla on kussakin jésenvaltiossa kansallisen lainsddddnnon mukainen laajin
oikeushenkil6ll oleva oikeuskelpoisuus. Se voi erityisesti hankkia tai luovuttaa irtainta ja
kiintedd omaisuutta ja esiintyd kantajana ja vastaajana oikeudenkdynneissa.

3. Viraston kotipaikka on Lissabon, Portugali.
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3 artikla

Mairitelmat

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

*huumeella’ mitd tahansa seuraavista:

a) vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksen,
sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poytikirjalla, ja vuonna 1971
tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden kansakuntien

yleissopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa ainetta;
b)  neuvoston puitepiiiitoksen 2004/757/YOS" liitteessi lueteltuja aineita;

"uusilla psykoaktiivisilla aineilla’ puitepddtoksen 2004/757/YOS 1 artiklan 4 alakohdassa

maidriteltyjd uusia psykoaktiivisia aineita;

’sekakdytolld’ I yhden tai useamman laittoman tai laillisen psykoaktiivisen aineen tai
psykoaktiivisen ainetyypin, erityisesti lidkkeiden, alkoholin ja tupakan, kiyttoi
samanaikaisesti huumeiden kiyton kanssa tai lyhyen ajanjakson sisdlld huumeiden

kdytostd;

12

Neuvoston puitepdiitos 2004/757/Y0S, tehty 25 piivind lokakuuta 2004, laittoman
huumausainekaupan rikostunnusmerkistoji ja seuraamuksia koskevien
vihimmdiissddntojen vahvistamisesta (EUVL L 335, 11.11.2004, s. 8).
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4)

5)

6)

7)

8)

“huumausaineiden ldhtoaineella’ ainetta, jota valvotaan ja seurataan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 273/2004'3 ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 111/2005'

mukaisesti;

’osallistujamaalla’ jisenvaltiota tai kolmatta maata, joka on tehnyt unionin kanssa timdn

asetuksen 54 artiklan mukaisen sopimuksen;

"kansainviliselld jarjestolld’ jarjestod ja sen alaisia elimid, joihin sovelletaan kansainvélistd
julkisoikeutta, tai muuta elinté, joka on perustettu kahden tai useamman maan viéliselld

sopimuksella tai tillaisen sopimuksen perusteella;

Yhdistyneiden kansakuntien huumausainesopimuksilla’ vuonna 1961 tehtyéa
Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimusta, sellaisena kuin se on muutettuna
vuoden 1972 poytékirjalla, vuonna 1971 tehtya psykotrooppisia aineita koskevaa
Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimusta sekd vuonna 1988 tehtyd Yhdistyneiden
kansakuntien yleissopimusta huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laitonta

kauppaa vastaan;

"Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelmalld’ Yhdistyneiden kansakuntien

huumausainesopimuksilla perustettua valvontajarjestelmaa.

13

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 273/2004, annettu 11 péivdnd
helmikuuta 2004, huumausaineiden ldhtoaineista (EUVL L 47, 18.2.2004, s. 1).
Neuvoston asetus (EY) N:o 111/2005, annettu 22 paivéna joulukuuta 2004, unionin ja
kolmansien maiden vélisen huumausaineiden ldhtéaineiden kaupan valvontaa koskevista
saannoistd (EUVL L 22, 26.1.2005, s. 1).
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4 artikla

Viraston yleinen tehtiva

1. Viraston tehtdvé on

a) antaa unionille ja sen jisenvaltioille tosiasioihin perustuvaa, puolueetonta,
luotettavaa ja vertailukelpoista tietoa, ennakkovaroituksia ja riskiarvioita unionin
tasolla huumeista, huumeidenkdytosti, huumeidenkiyttohdirioisti ja
huumeriippuvuuksista, ehkiisystdi, hoidosta, riskien ja haittojen vihentimisestd,
kuntoutuksesta, sosiaalisesta kuntoutuksesta ja toipumisesta, huumemarkkinoista
ja huumeiden tarjonnasta, mukaan lukien laiton tuotanto ja kauppa, ja muista
merkityksellisistii huumeisiin liittyvisti kysymyksistd ja niiden seurauksista; ja

b)  suosittaa asianmukaisia ja konkreettisia ndyttoon perustuvia kdytinnon toimia,
jotta voidaan vastata tehokkaasti ja ajoissa haasteisiin, jotka liittyviit huumeisiin,
huumeidenkdyttoon, huumeidenkiyttohdirioihin ja huumeriippuvuuksiin,
ehkdisyyn, hoitoon, riskien ja haittojen viihentimiseen, kuntoutukseen,
sosiaaliseen kuntoutukseen ja toipumiseen, huumemarkkinoihin ja huumeiden
tarjontaan, mukaan lukien laiton tuotanto ja kauppa, ja muihin merkityksellisiin
huumeisiin liittyviin kysymyksiin ja niiden seurauksiin.

2. Tehtiiviidn suorittaessaan virasto varmistaa perusoikeuksien ja tietosuojasddntojen
taysimddrdisen noudattamisen ja omaksuu huumeilmioon ndyttéoon perustuvan,
integroidun, tasapainoisen ja monialaisen lihestymistavan. Tdihdin lihestymistapaan
sisdllytetiidn ihmisoikeuksia, sukupuolta, sukupuolten tasa-arvoa, ikid, terveyttd ja
terveyden tasapuolisuutta koskeva sekd sosiaalinen nikokulma.

10313/23 Js/KV/mh 31

LIOTE GIP.INST FI



5 artikla

Erityistehtavit
1. Edelld 4 artiklan 1 kohdassa sdddetyn yleisen tehtidvén toteuttamiseksi virastolla on
seuraavat erityistehtavét:
a)  seurantatehtdvit, kuten:
i)  tietojen kerdédminen ja analysointi 6 artiklan 1 kohdan nojalla;
1)  tietojen ja analyysien tulosten jakaminen 6 artiklan 5 kohdan nojalla; ja
i)  huumeilmidn seuranta, joka kattaa terveys-, ihmisoikeus-, sosiaaliset ja
turvallisuusnikokohdat, 7 artiklan nojalla;
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b)

valmiustehtdvét, kuten:

i)

uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tietojenvaihto ja
varhaisvaroitusjarjestelma, mukaan lukien alustavien raporttien ja

riskinarviointien laatiminen, 8—11 artiklan nojalla;

terveys- ja turvallisuusuhkien arviointi ja nithin varautuminen 12 artiklan

nojalla;

eurooppalaisen huumevaroitusjirjestelmén perustaminen ja kéayttoé 13 artiklan

nojalla;

huumausaineiden ldhtéaineiden vairdén tarkoitukseen kulkeutumiseen ja
niiden laittomaan kauppaan liittyvén kehityksen seuranta ja osallistuminen
huumausaineiden 1dhtdaineita koskevan unionin oikeuden tiytintéonpanoon

14 artiklan nojalla;

rikosteknisten ja toksikologisten laboratorioiden verkoston perustaminen ja sen

ylldpitdiminen 15 artiklan nojalla;
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c¢)  osaamisen kehittdmistehtavét, kuten:

1)  ndyttoon perustuvien toimenpiteiden, parhaiden kdytintijen ja

tiedotustoimien laatiminen I ja edistiminen 16 artiklan nojalla;
i1)  kansallisten toimenpiteiden arviointi 17 artiklan nojalla;
iii) jasenvaltioiden tukeminen 18 artiklan nojalla;
iv)  koulutus 19 artiklan nojalla;
v)  kansainvélinen yhteistyo ja tekninen apu 20 artiklan nojalla;
vi) tutkimus- ja innovointitoimet 21 artiklan nojalla.

2. Virasto perustaa 32 artiklassa tarkoitetun huumeita ja huumeriippuvuutta kisittelevin
eurooppalaisen tietoverkoston, jaljempéand ’Reitox-verkosto’, ja koordinoi sen toimintaa
neuvotellen ja yhteistydssa osallistujamaiden toimivaltaisten viranomaisten ja jirjestdjen

kanssa.

3. Virasto toimii 1 kohdassa sdddettyja erityistehtivid suorittaessaan avoimesti,

objektiivisesti, tasapuolisesti ja vankalta tieteelliseltd pohjalta.

4. Virasto tukee ja parantaa kansallisen ja unionin toiminnan koordinointia omilla
toimialoillaan. Virasto helpottaa tietojenvaihtoa paédtoksentekijoiden, tutkijoiden,
asiantuntijoiden ja huumeisiin liittyvid kysymyksié valtiollisissa ja valtiosta

riippumattomissa organisaatioissa késittelevien tahojen valilla.
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Virasto tukee tarvittaessa komissiota, jasenvaltioita ja muita sovellettavissa unionin
huumeisiin liittyvissd strategia-asiakirjoissa yksiloityji asiaankuuluvia sidosryhmia

ndiden strategia-asiakirjojen tiytintoOnpanossa.

Virasto voi 1 kohdassa sdadettyja erityistehtdvid suorittacssaan
a)  jarjestdd asiantuntijakokouksia;

b)  perustaa tilapdisid tyoryhmii; ja

c) tarvittaessa rahoittaa hankkeita.

Kun virasto jarjestii kokouksia, perustaa tyoryhmid tai rahoittaa hankkeita

ensimmidiisen alakohdan nojalla, se tiedottaa asiasta Reitox-verkostolle.
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Jotta huumeilmion seuranta, arviointi ja torjunta olisi mahdollisimman tehokasta,
virasto tekee 1 kohdassa sdddettyjii erityistehtivid suorittaessaan aktiivisesti yhteistyotii

asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa, mukaan lukien seuraavat:

a)  muut asiaankuuluvat unionin elimet ja laitokset ndiden toimivaltuuksien
puitteissa, erityisesti Europol, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2018/1727" perustettu Euroopan unionin rikosoikeudellisen yhteistyin
virasto (Eurojust), neuvoston asetuksella (EY) N:o 168/2007'° perustettu
Euroopan unionin perusoikeusvirasto, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2015/2219" perustettu Euroopan unionin
lainvalvontakoulutusvirasto (CEPOL), Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 726/2004" perustettu Euroopan liikevirasto, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004"° perustettu tautien
ehkdisyn ja valvonnan eurooppalainen keskus seki Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) 2019/127°° perustettu Euroopan elin- ja tyéolojen

kehittimissdditio (Eurofound);

15

16

17

18

19

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1727, annettu 14 péivina
marraskuuta 2018, Euroopan unionin rikosoikeudellisen yhteistyon virastosta (Eurojust) ja
neuvoston paatoksen 2002/187/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 138).

Neuvoston asetus (EY) N:o 168/2007, annettu 15 paivind helmikuuta 2007, Euroopan
unionin perusoikeusviraston perustamisesta (EUVL L 53, 22.2.2007, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2219, annettu 25 pédivind marraskuuta
2015, Euroopan unionin lainvalvontakoulutusvirastosta (CEPOL) ja neuvoston péddtoksen
2005/681/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 319, 4.12.2015, s. 1).

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

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 pdivana
huhtikuuta 2004, tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
(EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/127, annettu 16 pdivdnd tammikuuta
2019, Euroopan elin- ja tydolojen kehittdmissddtion (Eurofound) perustamisesta ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1365/75 kumoamisesta (EUVL L 30, 31.1.2019, s. 74).
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b)  muut kansainviiliset elimet, toimistot ja virastot, erityisesti Yhdistyneiden
kansakuntien huumausaine- ja kriminaalipolitiikan toimisto (UNODC),
Yhdistyneiden kansakuntien talous- ja sosiaalineuvosto ja kansainvilinen

huumausaineiden valvontalautakunta (INCB); ja
¢) tiedeyhteiso ja kansalaisjirjestot.

8. Virasto toteuttaa omasta aloitteestaan toimeksiantonsa mukaisia tiedotustoimia. Resurssien
osoittaminen tiedotustoimiin ei saa haitata 1 kohdassa sdddettyjen erityistehtdvien
tosiasiallista hoitamista. Virasto toteuttaa tiedotustoimia hallintoneuvoston hyviksymien
viestintéstrategioiden ja tiedonlevitystd koskevien suunnitelmien mukaisesti. Virasto voi
kutsua asiaankuuluvat sidosryhmiit, mukaan lukien tiedeyhteiso ja kansalaisjirjestot,

mukaan osallistumaan ndiden strategioiden ja suunnitelmien laatimiseen.
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I LUKU
SEURANTA

6 artikla

Tietojen kerddminen ja levittiminen

1. Viraston tehtdvd on

a)  keritd I asiaankuuluvaa tietoa, mukaan lukien tiedot, jotka kansalliset yhteyspisteet
ovat toimittaneet, jotka perustuvat tutkimukseen, jotka ovat saatavilla avoimista
ldhteistd ja jotka ovat perdisin unionilta, valtiosta riippumattomista 14hteisti ja
toimivaltaisilta kansainvilisilti jarjestoilté ja elimiltd;

b)  keriti tietoa, jota tarvitaan sekakdyton ja sen seurausten seurantaan 7 artiklan 1
kohdan d alakohdan nojalla;

c)  kerété yhteistydssi Europolin kanssa kansallisilta yhteyspisteiltd tietoa uusista
psykoaktiivisista aineista ja toimittaa ndma tiedot ilman aiheetonta viivytysta
kansallisille yhteyspisteille, Europolin kansallisille yksikoille ja komissiolle;
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d)

g

kerdtd ja analysoida tietoa huumausaineiden l&htdaineista ja huumausaineiden

lahtdaineiden kulkeutumisesta vairdén tarkoitukseen ja niiden laittomasta kaupasta;

toteuttaa ja teettdd tutkimuksia ja seurantatutkimuksia, selvityksia,
toteutettavuustutkimuksia ja pilottihankkeita, jotka ovat tarpeen sen tehtiavien

suorittamiseksi;

parantaa tietojen vertailukelpoisuutta, puolueettomuutta ja luotettavuutta unionin
tasolla laatimalla yhteistydssdi kansallisten yhteyspisteiden kanssa indikaattoreita ja
yhteisid ei-sitovia standardeja, I jotta jésenvaltiot ja unioni kayttéisivat
yhtendisempid mittausmenetelmia; I virasto voi suositella téllaisten yhteisten ei-

sitovien standardien noudattamista;

tehd tiivistd yhteistyoti asiaankuuluvien unionin elinten ja laitosten sekii
kansainviilisten jiirjestojen ja elinten, erityisesti UNODC:n ja INCB:n, kanssa
helpottaakseen ilmoitusten toimittamista ja vilttidkseen jisenvaltioille aiheutuvan

tarpeettoman rasitteen.
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Virasto kerdi asiaankuuluvat kansalliset tiedot kansallisten yhteyspisteiden kautta. Ennen
tietojen kerddmisti virasto ja kansalliset yhteyspisteet keskustelevat ja sopivat
kansallisesta raportointipaketista. Virasto voi kiiyttii muita kansallisia tiedon lihteiti.
Kun virasto kdyttia tillaisia muita lihteitd, se tiedottaa asiasta asianomaisille
kansallisille yhteyspisteille asianmukaisesti. Kerdtyt tiedot on mahdollisuuksien mukaan
eriteltivii biologisen ja, jos mahdollista, sosiaalisen sukupuolen mukaan. Tillaisissa

tiedoissa on otettava huomioon huumepolitiikan sukupuolisensitiiviset nikokohdat.

3. Virasto kehittdd toimeksiantonsa puitteissa tiedonkeruumenetelmia ja sitd koskevia
lahestymistapoja, myds ulkoisten kumppaneiden kanssa toteutettavien hankkeiden avulla.
4. Virasto kehittid tarvittavia digitaalisia ratkaisuja tietojen kerddmistd, validointia,
analysointia, raportointia, hallinnointia ja vaihtamista varten, myds automaattisesti.
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a)

b)

Virasto jakaa tietoa

asettamalla tuottamaansa, muun muassa uusia kehityskulkuja ja muuttuvia
suuntauksia koskevaa tietoa unionin, jdsenvaltioiden ja muiden intressitahojen

saataville;

jakelemalla laajasti analyysejddn, padtelmiéén ja raporttejaan muun muassa
tiedeyhteisolle, kansalaisjiirjestiille ja asianomaisille yhteiséille, myos huumeita
kdyttiville henkiloille, poikkeuksena kuitenkin 49 artiklassa tarkoitetut
turvallisuusluokitellut tiedot ja arkaluonteiset turvallisuusluokittelemattomat

tiedot;

I julkaisemalla kerddmainsa tietojen perusteella sdédnndllisen raportin huumeilmion

tilasta ja sen uusista suuntauksista;
perustamalla ja asettamalla kdyttoon avoimen tieteellisen ldhdeaineistokokoelman I ;

tarjoamalla tietoa laatuvaatimuksista, ndyttéon perustuvista parhaista kiytannoista,
innovatiivisista lihestymistavoista ja toteutuskelpoisista tutkimustuloksista
jasenvaltioissa ja helpottamalla tillaisia vaatimuksia ja kdytint6ja koskevien tietojen

jakamista ja niiden tdytintoonpanoa.
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Virasto voi tarvittaessa jakaa tietoja, jotka on eritelty erityisesti jisenvaltion, idn,
biologisen ja sosiaalisen sukupuolen, vammaisuuden ja sosioekonomisen aseman

mukaan, asiaa koskevan unionin lainsdddinnon, erityisesti tietosuojalainsdiidinnon,

mukaisesti.
Kun virasto jakaa tietoja 5 kohdan nojalla, se viittaa niiden lihteisiin.

Virasto ei jakele tai viilitdi tietoja, joiden perusteella on mahdollista tunnistaa henkil6ité tai

pienia henkiloryhmié. |
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7 artikla

Huumeilmion seuranta ja parhaiden kéytintiojen jakaminen
Viraston tehtdviané on seurata

a)  huumeilmioti unionissa kokonaisvaltaisesti epidemiologisilla ja muilla
indikaattoreilla, jotka kattavat ilmién terveys-, ihmisoikeus-, sosiaaliset ja
turvallisuusnikokohdat, mukaan lukien sovellettavien unionin huumeisiin liittyvien

strategia-asiakirjojen tiytintoonpano;

b)  ndyttoon perustuvia parhaita kdiytintdji ja innovatiivisia lihestymistapoja, jotka
koskevat terveyteen, ihmisoikeuksiin, sosiaalisiin nikokohtiin, turvallisuuteen tai

turvatoimiin liittyvii vastatoimia;

¢)  huumeiden kdyttod, huumeidenkiyttohdirioitid, huumeriippuvuutta ja sithen
liittyvid terveysriskeji, huumehaittoja, huumeidenkiyttoon liittyviii

riskikéyttiytymistd sekd uusia suuntauksia ndilld aloilla;

d)  sekakdyttodii ja sen seurauksia, joita ovat erityisesti terveys- ja sosiaalisten
ongelmien riskin lisidntyminen, huumeidenkdyton sosiaaliset taustatekijiit,
huumeidenkdyttohdiriot ja riippuvuudet sekd vaikutukset politiikkoihin ja

vastatoimiin;
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e)

g)

h)

huumeidenkdyttoi ja sekakdyttod ja niiden seurauksia ikii- ja
sukupuolinikokulmasta tarkasteltuina, erityisesti niiden vaikutusta

sukupuolistuneeseen vikivaltaan;

huumeilmidén uusia suuntauksia unionissa ja kansainvélisesti siltd osin kuin ne
vaikuttavat unioniin; timén alakohdan mukainen seuranta kattaa huumeiden
tarjonnan, mukaan lukien laiton tuotanto ja kauppa ja muut siihen liittyviit
rikokset, ja uuden teknologian kiiyton, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden

unionin elinten ja laitosten toimivaltuuksia,

kaikkia jasenvaltioiden ilmoittamia uusia psykoaktiivisia aineita yhteistyossi
Europolin kanssa ja kansallisten yhteyspisteiden ja Europolin kansallisten yksikdiden

tuella;

huumausaineiden ldht6aineita ja huumausaineiden 1dhtéaineiden kulkeutumista

vadradn tarkoitukseen ja niiden laitonta kauppaa;

unionin ja kansallisten huumepolitiikkojen tdytintéonpanoa, myos téllaisten

politiikkojen kehittdmisen ja riippumattoman arvioinnin tukemiseksi.
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2. Virasto kartoittaa, tukee ja tarvittaessa kehittid yhdessdi néiyttoon perustuvia parhaita
kéiytintdjd ja innovatiivisia lihestymistapoja 1 kohdan mukaisten seurantatoimiensa
perusteella. Virasto jakaa tillaisia parhaita kiiytintojd ja lihestymistapoja
jasenvaltioiden kanssa ja helpottaa tillaisten parhaiden kiiytintiojen ja lihestymistapojen
vaihtamista niiden kesken.

3. Virasto kehittid vilineitd, joiden tarkoituksena on auttaa jisenvaltioita seuraamaan ja
arvioimaan kansallista toimintapolitiikkaansa yhteistyossd kansallisten yhteyspisteiden
kanssa ja komissiota seuraamaan ja arvioimaan unionin toimintapolitiikkoja.

4. Virasto tekee sdannollistd ennakointia ottaen huomioon kdytettavissa olevat tiedot. Se laatii
taltd pohjalta mielekkéitd skenaarioita tulevan huumepolitiikan kehittdmistd varten.
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III LUKU
VALMIUS

8 artikla

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tietojenvaihto ja varhaisvaroitusjarjestelma

Kunkin jisenvaltion on varmistettava, ettd sen kansallinen yhteyspiste ja sen Europolin
kansallinen yksikko toimittavat saatavilla olevat tietonsa uusista psykoaktiivisista aineista
ajallaan ja ilman aiheetonta viivytysta virastolle ja Europolille ndiden toimivaltuudet
huomioon ottaen. Kyseisten tietojen on liityttdvd ndiden aineiden havaitsemiseen ja
tunnistamiseen, kdyttoon ja kdyttotapoihin, valmistukseen, uuttamiseen, jakeluun ja
jakelumenetelmiin, laittomaan kauppaan, kaupalliseen, lddketieteelliseen ja tieteelliseen

kayttoon sekd mahdollisiin ja todettuihin riskeihin.
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2. Virasto kerdd, kokoaa, analysoi ja arvioi yhteistydssd Europolin kanssa tietoja uusista
psykoaktiivisista aineista. Se toimittaa kyseiset tiedot ajoissa kansallisille yhteyspisteille,
Europolin kansallisille yksikdille ja komissiolle, jotta ne saavat kaikki

varhaisvaroitustarkoituksiin tarvittavat tiedot.

Virasto laatii ensimmdiisen alakohdan mukaisesti keréttyjen tietojen perusteella alustavia

raportteja tai alustavia yhdistelméraportteja 9 artiklan nojalla.

9 artikla

Alustava raportti

1. Jos virasto, komissio tai jisenvaltioiden enemmistd katsoo, ettd yhdessé tai useammassa
jasenvaltiossa kerityt ja tdmén tai ndiden kanssa jaetut tiedot jostakin uudesta
psykoaktiivisesta aineesta antavat aihetta epiilld, etti kyseinen uusi psykoaktiivinen aine
saattaa aiheuttaa terveydellisii tai sosiaalisia riskejd unionin tasolla, virasto laatii uudesta

psykoaktiivisesta aineesta alustavan raportin.

Ensimmaisté alakohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille toivovansa alustavan raportin laatimista. Jos jisenvaltioiden enemmistd on
antanut téllaisen ilmoituksen komissiolle, komissio ohjeistaa virastoa tdiman mukaisesti ja

ilmoittaa asiasta jasenvaltioille.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun alustavan raportin on siséillettdva

a) alustavat tiedot sellaisten tapausten luonteesta, madrésté ja laajuudesta, joissa on
kyse uuteen psykoaktiiviseen aineeseen mahdollisesti liittyvisté terveydellisistd ja
sosiaalisista ongelmista, sekd uuden psykoaktiivisen aineen kéyttotavoista;

b)  alustava kuvaus uuden psykoaktiivisen aineen kemiallisista ja fysikaalisista
ominaisuuksista sekd sen valmistuksessa tai uuttamisessa kaytettidvistd menetelmisti
ja lahtoaineista;

c¢) alustava kuvaus uuden psykoaktiivisen aineen farmakologisista ja toksikologisista
ominaisuuksista;

d) alustavat tiedot rikollisryhmien osallistumisesta uuden psykoaktiivisen aineen
valmistukseen tai jakeluun;

e) tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kdytdstd ihmisten ja eldinten ladkinndssd, myos
ihmisille tai eldimille tarkoitetun lddkkeen vaikuttavana aineena;
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f)  tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kaupallisista ja teollisista kayttotarkoituksista,
tadmén kayton laajuudesta ja aineen kdytosta tieteellisessd tutkimuksessa ja

kehittimisessa;

g) tiedot siitd, sovelletaanko uuteen psykoaktiiviseen aineeseen jossakin jasenvaltioissa

rajoittavia toimenpiteiti,

h) tiedot siitd, onko uusi psykoaktiivinen aine tilla hetkelld arvioitavana tai onko se jo

arvioitu Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelmissa;

1)  muut asiaankuuluvat tiedot, jos sellaisia on saatavilla.

3. Virasto kéyttdd 1 kohdassa tarkoitetun alustavan raportin laadinnassa kaytettavissain
olevia tietoja.

4. Jos virasto katsoo tarpeelliseksi, se pyytdd uudesta psykoaktiivisesta aineesta lisdtietoja
kansallisilta yhteyspisteiltd. Kansallisten yhteyspisteiden on toimitettava tillaiset tiedot
kahden viikon kuluessa téllaisen pyynnon vastaanottamisesta.
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Virasto pyytdd ilman aiheetonta viivytystd sen jdlkeen, kun se aloittaa laatimaan 1 kohdan

mukaista alustavaa raporttia, Euroopan ladkevirastoa toimittamaan tietoja siitd, onko uusi

psykoaktiivinen aine unionin tai kansallisella tasolla vaikuttava aine jossakin seuraavista:

a)

b)

d)

thmisille tai eldimille tarkoitettu lddke, jolle on myonnetty myyntilupa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY?!, asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6°* mukaisesti;
thmisille tai eldimille tarkoitettu lddke, jolle on haettu myyntilupaa;

thmisille tai eldimille tarkoitettu lddke, jolle myonnetyn myyntiluvan toimivaltainen

viranomainen on keskeyttinyt;

direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 tai 2 kohdassa tarkoitettu ihmisille tarkoitettu
ladke, jolle ei ole myonnetty myyntilupaa, tai asetuksen (EU) 2019/6 112 artiklan

1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti valmistettu ex tempore -eldinladke;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan d alakohdassa

médritelty tutkimusliike?:.

21

22

23

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddanndistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivédna joulukuuta
2018, eldinldédkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019,

s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivénd huhtikuuta
2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Jos ensimmaisen alakohdan nojalla toimitetut tiedot liittyvit jdsenvaltioiden myOntamiin
myyntilupiin, asianomaisten jédsenvaltioiden on toimitettava ndmé tiedot Euroopan

ladkevirastolle sen pyynnosta.

Virasto pyytdd ilman aiheetonta viivytystd sen jidlkeen, kun se aloittaa laatimaan 1 kohdan
mukaista alustavaa raporttia, Europolia toimittamaan tietoja rikollisryhmien
osallistumisesta uuden psykoaktiivisen aineen valmistukseen, jakeluun ja

jakelumenetelmiin, laittomaan kauppaan sekd mahdolliseen kayttoon.

Virasto pyytdd ilman aiheetonta viivytystd sen jidlkeen, kun se aloittaa laatimaan 1 kohdan
mukaista alustavaa raporttia, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)

N:o 1907/2006** perustettua Euroopan kemikaalivirastoa, Euroopan tautienehkisy-

ja -valvontakeskusta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
178/20022° perustettua Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista toimittamaan niilld

olevat tiedot uudesta psykoaktiivisesta aineesta.

Viraston ja tdmén artiklan 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen unionin erillisvirastojen
vilisestd yhteisty0std madratddn tarkemmin tyojarjestelyissd. Téllaisista tydjérjestelyistad

sovitaan 53 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

24

25

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddidntdd koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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10.

11.

Virasto noudattaa sille ilmoitettujen tietojen kéytolle asetettuja ehtoja, mukaan lukien
asiakirjojen ja tietojen saatavuutta, tietoturvaa ja luottamuksellisten tietojen, muun muassa
arkaluonteisten ja liikesalaisuuden piiriin kuuluvien kolmansien osapuolten tietojen,

suojaamista koskevia ehtoja.

Virasto toimittaa 1 kohdassa tarkoitetun alustavan raportin komissiolle ja jasenvaltioille

viiden viikon kuluessa 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen tietopyyntojen tekemisesta.

Viraston kerétessé tietoja useista uusista psykoaktiivisista aineista, jotka se katsoo
kemialliselta rakenteeltaan samankaltaisiksi, se toimittaa komissiolle ja jdsenvaltioille

1 kohdassa tarkoitetun alustavan raportin kustakin néisti uudesta psykoaktiivisesta aineesta
erikseen tai useita uusia psykoaktiivisia aineita koskevan alustavan yhdistelméaraportin
edellyttden, ettd kunkin uuden psykoaktiivisen aineen ominaisuudet on selvésti yksiloity,

kuuden viikon kuluessa 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen tietopyyntdjen esittdmisesta.
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10 artikla

Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti

Komissio voi kahden viikon kuluessa 9 artiklan 10 kohdassa tarkoitetun alustavan raportin
vastaanottamisesta pyytdd virastoa arvioimaan uuden psykoaktiivisen aineen mahdolliset
riskit ja laatimaan riskinarviointiraportin, jos alustavan raportin perusteella on syyta uskoa,
ettd uusi psykoaktiivinen aine saattaa aiheuttaa vakavia kansanterveydellisid riskeji ja

tapauksen mukaan vakavia sosiaalisia riskejd. Riskinarvioinnin tekee tiedekomitea.

Komissio voi kahden viikon kuluessa 9 artiklan 11 kohdassa tarkoitettujen alustavien
raporttien tai alustavien yhdistelmiraporttien vastaanottamisesta pyytéa virastoa
arvioimaan useiden kemialliselta rakenteeltaan samankaltaisten uusien psykoaktiivisten
aineiden mahdolliset riskit ja laatimaan yhdistetyn riskinarviointiraportin, jos alustavan
yhdistelmaraportin perusteella on syyta uskoa, ettd niméd uudet psykoaktiiviset aineet
saattavat aiheuttaa vakavia kansanterveydellisié riskejd ja tapauksen mukaan vakavia

sosiaalisia riskejd. Yhdistetyn riskinarvioinnin tekee tiedekomitea.
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Riskinarviointiraportin tai yhdistetyn riskinarviointiraportin on sisdllettdva

a)

b)

d)

g)

saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen tai aineiden kemiallisista ja
fysikaalisista ominaisuuksista sekd sen tai niiden valmistuksessa tai uuttamisessa

kaytettavistd menetelmisté ja 1dhtdaineista;

saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen tai aineiden farmakologisista ja

toksikologisista ominaisuuksista;

analyysi uuteen psykoaktiiviseen aineeseen tai aineisiin liittyvisté terveysriskeista,
erityisesti sen tai niiden valittomasté ja kroonisesta myrkyllisyydesta,
vadrinkayttoriskistd, siitd, miten voimakkaasti se mahdollisesti aiheuttaa tai ne
mahdollisesti aiheuttavat riippuvuutta, seké sen tai niiden kiyton aiheuttamista

fyysisistd, henkisistd ja kdyttdytymiseen kohdistuvista vaikutuksista;

analyysi uuteen psykoaktiiviseen aineeseen tai aineisiin liittyvisti sosiaalisista
riskeistd, erityisesti sen tai niiden vaikutuksista sosiaaliseen toimintaan, yleiseen
jarjestykseen ja rikollisuuteen seké rikollisryhmien osallistumisesta uuden
psykoaktiivisen aineen tai aineiden valmistukseen, jakeluun ja jakelumenetelmiin

sekd laittomaan kauppaan;

saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen tai aineiden kayton laajuudesta

ja kdyttotavoista, sen tai niiden saatavuudesta ja levidmispotentiaalista unionissa;

saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen tai aineiden kaupallisista ja
teollisista kayttotarkoituksista, tdimén kayton laajuudesta sekd aineen tai aineiden

kaytostd tieteellisessd tutkimuksessa ja kehittamisessa;

muut asiaankuuluvat tiedot, jos sellaisia on saatavilla.
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4. Tiedekomitea tekee riskinarvioinnin arvioidakseen uuden psykoaktiivisen aineen tai uusien
psykoaktiivisten aineiden ryhmén aiheuttamat riskit. Kunkin téllaisen riskinarvioinnin
osalta komissio, virasto, Europol ja Euroopan lddkevirasto voivat kukin nimeté kaksi

tarkkailijaa.

5. Tiedekomitea suorittaa 4 kohdassa tarkoitetut riskinarvioinnit kiytettavissi olevien tietojen
ja muun asian kannalta merkityksellisen tieteellisen ndyton perusteella. Se ottaa huomioon
kaikki jdsentensd ndkemykset. Virasto jarjestda riskinarviointimenettelyn, johon kuuluu

muun muassa tulevan tiedontarpeen ja asiaa koskevien tutkimusten kartoitus.

6. Virasto toimittaa riskinarviointiraportin tai yhdistetyn riskinarviointiraportin komissiolle ja
jasenvaltioille kuuden viikon kuluessa péivistd, jona se vastaanotti komission pyynnon
laatia 1 kohdan mukainen riskinarviointiraportti tai 2 kohdan mukainen yhdistetty

riskiarviointiraportti.

7. Komissio voi viraston asianmukaisesti perusteleman pyynnon saatuaan pidentié 6
kohdassa sdddettya riskinarvioinnin tai yhdistetyn riskinarvioinnin loppuunsaattamisen
midrdaikaa lisdtutkimusten suorittamista ja lisitietojen kerddmista varten. Téllaisessa
pyynndssa on esitettdva tiedot riskinarvioinnin tai yhdistetyn riskinarvioinnin

loppuunsaattamiseksi tarvittavasta ajasta.

8. Virasto tekee viipymattd nopeita riskinarviointeja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/23712¢ 20 artiklan mukaisesti, kun on kyse mainitun asetuksen 2
artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta uhasta, jos uhka kuuluu viraston

toimivaltaan.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 paivina
marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26).
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11 artikla

Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehda

Riskinarviointia ei tehdé, jos uuden psykoaktiivisen aineen arviointi Yhdistyneiden
kansakuntien jarjestelméssd on edennyt pitkélle, eli kun huumeriippuvuutta kéasitteleva
Maailman terveysjérjeston asiantuntijakomitea on julkaissut kriittisen katsauksensa
kirjallisine suosituksineen, paitsi jos saatavilla on riittdvét tiedot, jotka viittaavat unionin
tason riskinarviointiraportin tarpeeseen, jonka syyt on esitettava kyseistd ainetta

koskevassa alustavassa raportissa.

Riskinarviointia ei tehd4, jos Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelméssa tehdyn arvioinnin
perusteella on paitetty, ettd kyseistd uutta psykoaktiivista ainetta ei luokitella, paitsi jos
saatavilla on riittdvit tiedot, jotka viittaavat unionin tason riskinarviointiraportin

tarpeeseen, jonka syyt on esitettdvé kyseistd ainetta koskevassa alustavassa raportissa.
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3. Riskinarviointia ei tehdd, jos uusi psykoaktiivinen aine on vaikuttava aine jossain
seuraavista:
a)  ihmisille tai eldimille tarkoitettu laédke, jolle on myonnetty myyntilupa direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti;
b)  ihmisille tai eldimille tarkoitettu ladke, jolle on haettu myyntilupaa;
c) ihmisille tai eldimille tarkoitettu ldéke, jolle myonnetyn myyntiluvan toimivaltainen
viranomainen on keskeyttanyt;
d)  direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan d alakohdassa méiéritelty tutkimuslaike.
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12 artikla

Terveys- ja turvallisuusuhkien arviointi ja niithin varautuminen

Virasto kehittdd ndyttéon perustuvat terveytti ja turvallisuutta koskevat strategiset uhka-
arviovalmiudet voidakseen tunnistaa varhaisessa vaiheessa huumeilmion uusia
kehityskulkuja, jotka voivat vaikuttaa kielteisesti terveyteen, sosiaalisiin néikékohtiin tai
turvallisuuteen unionissa, ja auttaakseen ndin parantamaan sidosryhmien valmiutta vastata

uusiin uhkiin tehokkaasti ja oikea-aikaisesti.

Virasto voi omasta aloitteestaan kiynnistii terveys- ja turvallisuusuhkien arvioinnin
tavanomaisesta seurannasta, tutkimuksesta tai muista asianmukaisista tiedonldhteista
saatujen signaalien sisdisen arvioinnin perusteella. Virasto voi kdynnistdd terveys- ja
turvallisuusuhkien arvioinnin my0s komission tai jdsenvaltion pyynnostd, jos I kohdassa

sdddetyt kriteerit tayttyvit.

Terveys- ja turvallisuusuhkien arviointi koostuu olemassa olevien tietojen nopeasta
arvioinnista ja tarvittaessa uusien tietojen kerdéimisestd viraston tietoverkostojen kautta.

Virasto kehittdd asianmukaiset ja nopeat tieteellisen arvioinnin menetelmat.
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Jos virasto laatii ferveys- ja turvallisuusuhkien arvioinnin jilkeen terveys- ja
turvallisuusuhkien arviointiraportin, kyseisess raportissa kuvataan havaittu uhka,
nykytilanne saatavilla olevan nidyton perusteella ja mahdolliset seuraukset siind
tapauksessa, jos toimia ei toteuteta. Terveys- ja turvallisuusuhkien arviointiraportissa
esitetdéin varautumis- ja reagointivaihtoehtoja havaitun uhan lieventdmiseksi ja siihen
reagoimiseksi, mukaan lukien mahdollisuuksien mukaan ndyttoon perustuvat toimet
kysynndin viihentimistd, riskien ja haittojen viihentimisti sekd toipumista koskevissa
asioissa. Terveys- ja turvallisuusuhkien arviointiraportti voi myos sisdltdd mahdollisesti
toteutettavia jatkotoimia. Virasto lihettiid terveys- ja turvallisuusuhkien arviointiraportin

komissiolle ja tapauksen mukaan jésenvaltioille.

Virasto tekee terveys- ja turvallisuusuhkien arvioinnissa tiivisti yhteistyota
Jésenvaltioiden, muiden unionin elinten ja laitosten ja kansainvilisten jirjestojen kanssa
ottamalla ne tarvittaessa mukaan arviointiin. Jos mahdollista uhkaa analysoidaan jo jonkin
toisen unionin mekanismin puitteissa, virasto ei tee terveys- ja turvallisuusuhkien

arviointia.

Virasto arvioi komission suostumuksella unionin ulkopuolelta tulevia huumeisiin liittyvid
terveys- ja turvallisuusuhkia, jotka saattaisivat vaikuttaa terveyteen, sosiaalisiin

ndkokohtiin tai turvallisuuteen unionissa.

Virasto seuraa tilanteen kehitystii ja tarvittaessa saattaa terveys- ja turvallisuusuhka-

arvioinnit ajan tasalle timdn mukaisesti.
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13 artikla

Eurooppalainen huumevaroitusjirjestelma

Virasto perustaa nopean eurooppalaisen huumevaroitusjérjestelmén ja hallinnoi sitd; tdmd
jérjestelma tiydentdd asiaankuuluvia kansallisia varoitusjirjestelmid eikii rajoita niiden
soveltamista. Eurooppalainen huumevaroitusjirjestelmdi tiydentdd 8 artiklassa

tarkoitettua varhaisvaroitusjirjestelmddi.

Kansallisten yhteyspisteiden on yhteistyossd asianomaisten kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa vilittomasti ilmoitettava virastolle kaikista tiedoista, jotka koskevat
huumeisiin liittyvéinl terveyteen, sosiaalisiin nikokohtiin tai turvallisuuteen kohdistuvan
vakavan vilittdman tai vilillisen riskin ilmenemistd, ja toiminnan koordinoinnissa
mahdollisesti hyodyllisistd tiedoista, kun ne saavat téllaisia tietoja, jotka voivat koskea

esimerkiksi seuraavia:

a)  riskin tyyppi ja alkupers;

b)  riskiin liittyvén tapahtuman aika ja paikka;
c)  altistus-, levidmis- tai levitystavat;

d) analyyttiset ja toksikologiset tiedot;

e) tunnistusmenetelmiit;

f) I terveysriskit;
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g)  sosiaaliset ja turvallisuuteen liittyviit riskit;

h) I terveystoimenpiteet, joita on toteutettu tai joita on tarkoitus toteuttaa kansallisella

tasolla;
1)  muut kuin I terveystoimenpiteet;
j)  kaikki muut kyseisen vakavan terveysriskin kannalta merkitykselliset tiedot.

3. Virasto analysoi ja arvioi mahdollisia I terveyteen kohdistuvia vakavia riskeja koskevat
saatavilla olevat tiedot ja tiydentdd niiti tieteellisillé ja teknisilld tiedoilla, joita saadaan 8
artiklassa tarkoitetusta varhaisvaroitusjérjestelmasté ja muista 12 artiklan mukaisesti
tehdyistd uhka-arvioista, muilta unionin elimilta ja laitoksilta seké kansainvilisiltd
jarjestoiltd, erityisesti Maailman terveysjérjestoltd. Virasto ottaa huomioon avoimista
lihteistii saatavat tiedot ja saatavilla olevat tiedot, joita se on hankkinut
tiedonkeruuvilineilldén, ja sidosryhmilti, mukaan lukien tiedeyhteiso ja

kansalaisjiirjestot.

4. Virasto toimittaa 3 kohdan nojalla saatujen tietojen perusteella nopean varoitusjirjestelmén
kohdennettuja riskitiedonantoja I asianomaisille kansallisille viranomaisille, mukaan
lukien kansalliset yhteyspisteet. Virasto voi ehdottaa tdllaisissa riskitiedonannoissa
reagointivaihtoehtoja. Jdsenvaltiot voivat harkita téllaisia reagointivaihtoehtoja osana

valmiussuunnitteluaan ja kansallisia vastatoimiaan.
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5. Kansallisten yhteyspisteiden on yhteistydssi asianomaisten kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ilmoitettava virastolle I niilld olevista lisdtiedoista, jotta viraston on
mahdollista analysoida ja arvioida 2 kohdassa tarkoitettuja riskeja perusteellisemmin, ja
tdytdntoonpannuista toimista tai toteutetuista toimenpiteistd 4 kohdassa tarkoitettujen

nopean varoitusjérjestelmén riskitiedonantojen vastaanottamisen jilkeen.

6. Virasto tekee tiivistd yhteistyotd komission ja jisenvaltioiden kanssa

riskiviestintimenettelyjen edellyttiméan yhdenmukaisuuden edistdmiseksi.

7. Virasto voi antaa kolmansille maille tai kansainvélisille jarjestoille mahdollisuuden
osallistua eurooppalaiseen huumevaroitusjarjestelméén. Niiden osallistumisen on
perustuttava vastavuoroisuuteen, ja sithen on siséllyttdva virastossa sovellettavia

luottamuksellisuutta koskevia toimenpiteitd vastaavat toimenpiteet.

8. Virasto kehittdd tiiviissdi yhteistydssi asianomaisten kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, erityisesti kansallisten yhteyspisteiden, kanssa tarvittaessa
varoitusjarjestelmin tiettyjd riskeji koskevien tietojen asettamiseksi tapauksen mukaan

sellaisten henkil6iden saataville, jotka kéyttavét tai saattavat kdyttid tieffyjd huumeita.

9. Virasto saattaa huumevaroituksensa ajan tasalle aina tarvittaessa.
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14 artikla

Huumausaineiden ldhtoaineet

Virasto avustaa komissiota huumausaineiden lédhtdaineiden vééraan tarkoitukseen
kulkeutumiseen ja niiden laittomaan kauppaan liittyvéan kehityksen seurannassa ja sen
arvioimisessa, onko asetusten (EY) N:0 273/2004 ja (EY) N:o 111/2005 luetteloon
lisattava tai siitd poistettava luokiteltu tai luokittelematon aine tai onko sen luokkaa

muutettava, myds aineiden laillisen ja laittoman kéyton tunnistamisen ja arvioinnin osalta.

Virasto laatii omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd huumausaineiden ldhtoaineita

koskevan uhka-arvioraportin.

15 artikla

Rikosteknisten ja toksikologisten laboratorioiden verkosto

Virasto perustaa sellaisten rikosteknisten ja toksikologisten laboratorioiden verkoston,
jotka ovat aktiivisesti mukana huumeita ja niihin liittyvia haittoja koskevissa

rikosteknisissi ja toksikologisissa tutkimuksissa, jaljempané *verkosto’.
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Verkosto toimii ensisijaisesti foorumina, jolla

a)

b)

¢)

d)

tuotetaan ja vaihdetaan tietoa uusista kehityskuluista ja suuntauksista;

jarjestetddn koulutusta huumeiden ja toksikologian rikosteknisten asiantuntijoiden

osaamisen parantamiseksi;
tuetaan laadunvarmistusjirjestelmien taytintoonpanoa; ja

tuetaan tiedonkeruun ja analyyttisten menetelmien yhdenmukaistamista edelleen.

Kansallisille yhteyspisteille tiedotetaan verkoston toiminnasta séiiiinndéllisesti, vihintdidin

kerran vuodessa. Kansallisilla yhteyspisteilli on oltava pidsy verkoston tuottamiin

tietoihin.

3. Kullakin jasenvaltiolla on oikeus nimittds verkostoon hallintoneuvostossa olevan
edustajansa vilitykselld kansallisiksi edustajikseen enintdidn kolme laboratoriota, jotka
ovat erikoistuneet rikosteknisiin analyyseihin, toksikologiaan tai muihin olennaisiin
huumeisiin liittyviin aloihin. Virasto voi valita tiettyjd hankkeita varten lisdd laboratorioita
tai asiantuntijoita, jotka ovat erityisen aktiivisia huumeita ja niihin liittyvid haittoja
koskevissa rikosteknisissé ja toksikologisissa tutkimuksissa.

4. Komission Yhteinen tutkimuskeskus on verkoston jisen ja edustaa komissiota verkostossa.
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Verkosto tekee tiivistd yhteistyotd verkoston kanssa samalla alalla jo toimivien verkostojen
ja organisaatioiden kanssa ja ottaa huomioon niiden tyon pdillekkiisyyksien
vilttimiseksi. Verkoston toiminnasta on tiedotettava Reitox-verkostolle sddnnollisesti,

vahintddin kerran vuodessa.

Virasto toimii verkoston puheenjohtajana ja kutsuu koolle vihintdén yhden kokouksen
vuodessa. Verkosto voi pdéttdd perustaa tyoryhmié, joiden puheenjohtajina voivat toimia

verkoston jdsenet.

Verkosto tarjoaa virastolle pddsyn verkoston laboratorioiden tuottamiin tai kerdidmiin
rikosteknisiin ja toksikologisiin tietoihin, tarvittaessa muun muassa uusien

psykoaktiivisten aineiden analysointia varten.

Virasto yksil6i ja rahoittaa selkeiden ja ldpindkyvien sdintdjen ja menettelyjen pohjalta
tarvittaessa erityisid hankkeita, joilla edistetddn verkoston toimintaa. Virasto vahvistaa

kyseiset sdannot ja menettelyt ennen téllaisten hankkeiden yksiloimista.

Virasto perustaa tietokannan verkoston kerddmien ja tuottamien tietojen tallentamista,
analysointia ja saataville asettamista varten timdn asetuksen asiaa koskevien séinndsten

mukaisesti, mukaan lukien 6 artiklan 8 kohta ja 49 artikla.
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IV LUKU
OSAAMISEN KEHITTAMINEN

16 artikla

Ndyttéon perustuvat toimenpiteet, parhaat kdytinnot ja tietoisuuden lisidminen

1. Virasto kehittiid ja edistid ndyttoon perustuvia toimenpiteiti ja parhaita kiytintoji sekd
tiedottaa huumeiden haittavaikutuksista, ehkdisystd, hoidosta, riskien ja haittojen
vihentimisesti, kuntoutuksesta, sosiaalisesta kuntoutuksesta ja toipumisesta. Virasto
ottaa tapauksen mukaan huomioon sukupuolten tasa-arvoon ja ikddn liittyviit
néiikokohdat. Niyttéon perustuvia toimenpiteitd, parhaita kiytintiji ja tietoisuuden
lisddmiseksi toteutettavia toimia voidaan mukauttaa kansalliseen tilanteeseen ja ne
voidaan panna tiytintoon kansallisella tasolla ja tarvittaessa kohdentaa tietyille

ryhmille.

2. Edellé 1 kohdassa tarkoitettujen ndytt6on perustuvia toimenpiteiden, parhaiden kayténtojen
ja tietoisuuden lisdédmiseksi toteutettavien toimien on oltava ihmisoikeusnormien ja
sovellettavissa unionin huumeisiin liittyvissd strategia-asiakirjoissa esitettyjen poliittisten

suuntaviivojen mukaisia.

3. Virasto edistéiéil huume-ehkéisyn nykyisten laatuvaatimusten taytdntoonpanoa ja saattaa
ne ajan tasalle tarvittaessa. Virasto antaa tai tukee 19 artiklan mukaista koulutusta.
Virasto kehittiii tarvittaessa laatuvaatimukset riskien ja haittojen vihentimistd, hoitoa,

toipumista ja kuntoutusta varten.

4. Virasto voi tarjota jisenvaltioille tukea kansallisten toimenpiteiden kehittimisessd, ja
niiden etukiteen antamalla suostumuksella se auttaa niitdi siind toimeksiantonsa

puitteissa.
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17 artikla

Kansallisten toimenpiteiden arviointijéirjestelmd

1. Virasto esittdéd arvioinnin kansallisista toimenpiteisti 3 kohdassa sdddetyn
vakiomenettelytapaohjeen mukaisesti osallistujamaan kansallisen viranomaisen
I pyynnosta.

2. Ennen kansallisen toimenpiteen arviointia virasto tarkastelee sitdi ja analysoi, onko se
viimeisimman tieteellisen ndyton mukainen ja onko se osoittautunut hyddylliseksi sen
ilmoitettujen tavoitteiden saavuttamisessa.

3. Virasto laatii arviointimenettelyn. Virasto esittidé arviointimenettelyn ldpindkyvalla tavalla
vakiomenettelytapaohjeessa. Viraston hallintoneuvosto hyviksyy
vakiomenettelytapaohjeen ja sen mahdolliset muutokset ennen kuin virasto soveltaa sité.

4. Virasto tiedottaa timdn artiklan nojalla tekemistidin arvioinneista sidannéllisesti
hallintoneuvostolle.
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18 artikla

Jasenvaltioiden tukeminen

1. Virasto voi jdsenvaltion pyynndsté tukea sen huumepolitiikkojen riippumatonta arviointia
ja ndyttoon perustuvien huumepolitiikkojen kehittdmistd sovellettavien unionin
huumeisiin liittyvien strategia-asiakirjojen mukaisesti.

2. Virasto voi tarjota jisenvaltioille tukea, ja jasenvaltioiden etukiteen antamalla
suostumuksella se auttaa niitd niiden kansallisten huumepolitiikkojen, laatuvaatimusten,
parhaiden kdytintojen ja innovatiivisten ldhestymistapojen tiytintoonpanossa. Virasto
helpottaa kansallisten viranomaisten ja asiantuntijoiden vilista tietojenvaihtoa, myds
asiaa koskevasta lainsddddinndsti ja parhaista kdytinnoisti.

3. Tukiessaan huumepolitiikkojen arviointia virasto toimii riippumattomasti seki noudattaa
tieteellisid vaatimuksiaan ja nédyttoén perustuvaa lihestymistapaa.
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19 artikla
Koulutus

Viraston tehtdvéna on toimeksiantonsa puitteissa I ja koordinoidusti muiden unionin elinten ja

laitosten kanssa

a) tarjota erityiskoulutusta ja opetussuunnitelmia unionin edun mukaisilla ja asian kannalta
merkityksellisilla aloilla;
b) tarjota koulutukseen liittyvid vilineitd ja tukijarjestelmié tietimyksen vaihdon
helpottamiseksi unionin laajuisesti;
c) auttaa jasenvaltioita koulutuksen ja valmiuksien kehittdmistd koskevien aloitteiden
jarjestdmisessé.
20 artikla
Kansainvilinen yhteisty0 ja tekninen apu
1. Viraston tehtdvané on
a)  kehittdd kansainvélisen yhteistyon kehys, jonka hallintoneuvosto hyvéksyy
komission ennakkohyviksynnéin saatuaan ja joka ohjaa viraston toimintaa
kansainvilisen yhteistyon alalla;
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b)

d)

toimia aktiivisessa yhteisty0ssd 53 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen jérjestdjen ja

elinten kanssa;

tukea unionin parhaiden kdytdntdjen ja toteutuskelpoisten tutkimustulosten vaihtoa ja

levittdmista kansainviliselld tasolla;

seurata kansainvilisen huumeilmion kehitysté, joka voi muodostaa uhan unionille tai
vaikuttaa unioniin, seuraamalla ja analysoimalla kansainvélisiltd elimilt4,
kansallisilta viranomaisilta, tutkimustuloksista ja muista hyddyllisistad tiedonlahteista

saatavilla olevia tietoja;

antaa tietoja ja esittdd analyysejd Euroopan huumetilanteesta asianmukaisissa
kansainvilisissd kokouksissa ja teknisilld foorumeilla tiiviissd yhteistyossd komission

kanssa seké tukea komissiota ja jdsenvaltioita kansainvélisessd huumekeskustelussa;

edistdd kaikkien asiaankuuluvien, timdn asetuksen kattamien ja jisenvaltioissa
kerdttyjen tai unionista perdisin olevien huumeita koskevien tietojen siséllyttdmisté
kansainvalisiin, erityisesti Yhdistyneiden kansakuntien ja sen erityisjarjestdjen
perustamiin huumeiden seuranta- ja valvontaohjelmiin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jasenvaltioiden velvoitteita, jotka koskevat tietojen toimittamista

Yhdistyneiden kansakuntien huumausainesopimusten mukaisesti;
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g) tukea jdsenvaltioita asiaankuuluvien tietojen raportoinnissa ja tarvittavien analyysien
toimittamisessa Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelmélle, mukaan lukien kaikkien
uuteen psykoaktiivisiin aineisiin liittyvien merkityksellisten tietojen toimittaminen

UNODC:lle ja Maailman terveysjérjestolle;

h)  tukea kolmansia maita, erityisesti ehdokasmaita, niiden huumepolitiikan
kehittdmisessa sovellettavien unionin huumeisiin liittyvissi strategia-asiakirjoissa
esitettyjen periaatteiden mukaisesti, my0Os tukemalla niiden toimintapolitiikkojen
riippumatonta arviointia, ja kannustaa kyseisii kolmansia maita tukemaan
kansalaisyhteiskunnan osallistumista ja osallisuutta huumepolitiikan

kehittimisessd, tiytintoonpanossa ja arvioinnissa.

2. Edellé 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa kansainvélisen yhteistyon kehyksessé pyritddin
edelleen vahvistamaan ja tukemaan kolmansien maiden pyrkimyksid kisitelli
huumekysymyksid ndyttoon perustuvalla, integroiduilla, tasapainoisella ja monialaisella
tavalla ja ihmisoikeusnormeja tiysimddrdisesti noudattaen. Kansainvilisen yhteistyon
kehyksessd otetaan huomioon unionin asiaa koskevat toimintapoliittiset asiakirjat ja
huumeilmion kehitys I . Siind médritelldén yhteisty0ssa etusijalle asetettavat maat tai
alueet ja yhteistyon keskeiset tulokset. Siind otetaan huomioon jisenvaltioiden
kokemukset ja niiden toteuttamat toimet. Virasto arvioi ja tarkistaa kansainvélisen

yhteistyon kehystd sddannollisesti.
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Virasto siirtdd komission pyynndsti ja hallintoneuvoston suostumuksella
asiantuntemustaan ja antaa teknistd apua 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
kansainviilisen yhteistyon kehyksensi mukaisesti kolmansille maille, erityisesti

ehdokasmaille.

Teknisessd avussa keskitytdin erityisesti kansallisten yhteyspisteiden, kansallisten
tiedonkeruujérjestelmien ja kansallisten varhaisvaroitusjirjestelmien perustamiseen tai
vakiinnuttamiseen sekd parhaiden kdiytintojen edistimiseen ehkiisemisessd, hoidossa,
riskien ja haittojen vihentimisessd, kuntoutuksessa, sosiaalisessa kuntoutuksessa ja
toipumisessa, ja silli tuetaan tdmin jdlkeen rakenteellisten yhteyksien luomista ja
vahvistamista 8 artiklassa tarkoitetun varhaisvaroitusjarjestelmin ja Reitox-verkoston
kanssa. Virasto laatia arvieinnin kolmannen maan kansallisista elimistd, kun kyseinen

kolmas maa tétd pyytda.

Virasto tekee yhteistyotd kansainvilisten jirjestdjen ja kolmansien maiden kanssa 53 ja

54 artiklan mukaisesti.
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21 artikla

Tutkimus ja innovointi

Virasto avustaa komissiota ja jdsenvaltioita keskeisten tutkimusaiheiden maérittimisessa
sekd sellaista tutkimus- ja innovointitoimintaa koskevien unionin puiteohjelmien
laatimisessa ja tdytdntoonpanossa, jolla on merkitysta 4 artiklassa siddetyn yleisen
tehtdvén ja 5 artiklassa siidettyjen erityistehtivien tiyttimisessd. Virasto kiinnittdd
tutkimustoiminnassaan asianmukaista huomiota intersektionaalisuuteen monialaisena
periaatteena. Kun virasto avustaa komissiota keskeisten tutkimusaiheiden mééarittimisessa
tai unionin puiteohjelman laatimisessa ja tdytintdonpanossa, virasto ei saa rahoitusta

kyseisestd ohjelmasta.

Virasto seuraa ja edistdd ennakoivasti tutkimus- ja innovointitoimia sille 4 artiklassa
sdddetyn yleisen tehtdvin ja 5 artiklassa sdédettyjen erityistehtiivien tiyttimiseksi, tukee
jasenvaltioiden asiaan liittyvid toimia ja toteuttaa omia tutkimus- ja innovointitoimiaan
tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa, mukaan lukien algoritmien
kehittdminen, opettaminen, testaus ja validointi vilineiden kehittdmisti varten. Virasto
jakaa téllaisten tutkimus- ja innovointitoimien tulokset Euroopan parlamentille,

jasenvaltioille ja komissiolle 49 artiklassa sdddettyjen turvallisuussdéntdjen mukaisesti.
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Virasto edistii toimintaa, jota toteutetaan tutkimus- ja innovointisyklin puitteissa
esimerkiksi eurooppalaisen sisdisen turvallisuuden innovaatiokeskuksen ja 16 pdiiviind
syyskuuta 2021 komission piiitokselld’” perustetun terveyshiititilanteiden

valmiusviranomaisen toimesta.

4. Virasto voi suunnitella ja toteuttaa pilottihankkeita, jotka koskevat timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia asioita.

5. Virasto toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet eturistiriitojen vilttimiseksi 4 kohdassa
tarkoitettujen pilottihankkeiden tiytintéonpanossa. Se julkistaa tiedot
tutkimushankkeistaan, esittelyhankkeet mukaan lukien. Tdllaisiin tietoihin on sisdllyttivii
tiedot hankkeisiin osallistuvista yhteistydkumppaneista ja hankkeiden talousarviosta.

6. Virasto perustaa tietokannan huumeisiin liittyvien tutkimusohjelmien tallentamista,
analysointia ja saataville asettamista varten.

27 Komission péétds, annettu 16 pédivind syyskuuta 2021, terveyshatitilanteiden

valmiusviranomaisen perustamisesta (2021/C 393 1/02) (EUVL C 393 1, 29.9.2021, s. 3).
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V LUKU
VIRASTON ORGANISAATIO

22 artikla

Hallinto- ja johtamisrakenne

1. Viraston hallinto- ja johtamisrakenteen muodostavat
a)  hallintoneuvosto, jonka tehtavét luetellaan 24 artiklassa;
b)  johtokunta, jonka tehtivit luetellaan 28 artiklassa;
c) pidjohtaja, jonka velvollisuudet médritelladn 30 artiklassa;
d) tiedekomitea, jonka tehtdvit luetellaan 31 artiklassa;
e) Reitox-verkosto.
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Viraston hallinto- ja johtamisrakenteen jiisenilli ei saa olla taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heidiin puolueettomuuteensa. Heidin on
toimittava yleisen edun mukaisesti ja hoidettava tehtdviddn riippumattomasti,

puolueettomasti ja avoimesti. Heidiin on annettava vuosittain sidonnaisuuksistaan

ilmoitus, joka voidaan pyynnésti antaa saataville.

23 artikla

Hallintoneuvoston kokoonpano

Hallintoneuvosto koostuu

a)  yhdestd kunkin jdsenvaltion edustajasta, jolla on d4nioikeus;
b)  kahdesta komission edustajasta, joilla on dénioikeus.

Hallintoneuvostoon kuuluu lisidksi

a)  kaksi Euroopan parlamentin nimedmaa riippumatonta asiantuntijaa, joilla on

erityisasiantuntemusta huumeiden alalta ja joilla on dénioikeus;

b)  yksi edustaja, jolla ei ole ddnioikeutta, kustakin kolmannesta maasta, joka on tehnyt

unionin kanssa 54 artiklan mukaisen sopimuksen.
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3. Jokaisella hallintoneuvoston jisenelld on varajdsen. Varajdsen edustaa varsinaista jasentd
tdman poissa ollessa ja voi osallistua hallintoneuvoston kokouksiin.

4. Hallintoneuvoston jisenet ja varajdsenet nimitetddn heidan 4 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitettuja aloja koskevan tietimyksensa perusteella ottaen huomioon
hyodylliset johtamis-, hallinto- ja varainhoitotaidot. Kaikkien hallintoneuvostossa
edustettuina olevien osapuolten on pyrittiva rajoittamaan edustajiensa vaihtuvuutta, jotta
voidaan varmistaa hallintoneuvoston tydskentelyn jatkuvuus. Kaikkien osapuolten on
pyrittiva sukupuolten tasapuoliseen edustukseen hallintoneuvostossa.

5. Hallintoneuvosto voi kutsua tarkkailijoiksi sellaisten kansainvélisten jarjestdjen edustajia,
joiden kanssa virasto tekee 53 artiklan mukaista yhteistyota.

6. Jasenten ja heiddn varajidsentensid toimikausi on neljd vuotta. Tama toimikausi voidaan
uusia.

10313/23 js/KV/mh 77

LITE GIP.INST FI



24 artikla

Hallintoneuvoston tehtivit

1. Hallintoneuvoston tehtdvané on

a)  ohjata yleisesti viraston toimintaa;

b)  hyviksya 36 artiklassa tarkoitetun yhtenéisen ohjelma-asiakirjan luonnos ennen sen
toimittamista komissiolle lausuntoa varten;

¢)  hyviksyéd komission lausunnon saamisen jilkeen viraston yhtendinen ohjelma-
asiakirja jisentensd, joilla on ddnioikeus, kahden kolmasosan enemmistolld;

d)  hyviksyi jésentensd, joilla on dénioikeus, kahden kolmasosan enemmistdlla viraston
vuotuinen talousarvio ja hoitaa muita viraston talousarvioon liittyvia tehtévia
VI luvun mukaisesti;

e) arvioida ja hyviksy4 jdsentensd, joilla on d4nioikeus, kahden kolmasosan
enemmistolld viraston toimintaa koskeva konsolidoitu vuosikertomus ja toimittaa
kertomus ja sitd koskeva arviointi vuosittain viimeistddn 1 pdivand heindkuuta
Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle ja
huolehtia toimintaa koskevan konsolidoidun vuosikertomuksen julkaisemista;
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vahvistaa virastoon sovellettavat varainhoitosddannot 42 artiklan mukaisesti;

g)  hyviksyd petostentorjuntastrategia, joka on oikeassa suhteessa petosriskeihin ottaen
huomioon toteutettavien toimenpiteiden kustannukset ja hyodyt;

h)  hyviksya strategia vaikuttavuuden lisddmiseksi ja synergioiden saavuttamiseksi
muiden unionin elinten ja laitosten kanssa;

i)  hyviksya jasentensd, johtokunnan jdsenten, tiedekomitean jésenten ja Reitox-
verkoston jdsenten seki 44 artiklassa tarkoitettujen kansallisten asiantuntijoiden ja
muun henkildston, joka ei ole viraston palveluksessa, eturistiriitojen ehkdisemisté ja
hallintaa koskevat sddnnot ja julkaista vuosittain viraston verkkosivustolla
hallintoneuvoston jasenten sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset;

j)  hyviksyé 17 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu vakiomenettelytapaohje;

k)  hyviksyd 20 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu viraston kansainvélisen
yhteistyon kehys ja 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut teknisen avun ohjelmat;

1)  hyviksya 33 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu yhteisrahoituksen maar;
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m) hyvéksya tarveanalyysin perusteella 5 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut
viestintdstrategiat ja tiedonlevitysti koskevat suunnitelmat ja saattaa ne sddannollisesti

ajan tasalle;

n)  vahvistaa ja asettaa julkisesti saataville tydjérjestyksensd, mukaan lukien séidnnot

eturistiriitojen ehkdisemiseksi ja hallinnoimiseksi;

o)  kayttda tdimén artiklan 2 kohdan mukaisesti viraston henkiloston suhteen neuvoston
asetuksella (ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68% vahvistetuissa Euroopan unionin
virkamiehiin sovellettavissa henkilostosdédnnoissa, jaljempand “henkildstosdannot’,
nimittéville viranomaiselle ja mainitulla asetuksella vahvistetuissa unionin muuhun
henkil6stoon sovellettavissa palvelussuhteen ehdoissa, jaljempand *muuhun
henkil6stoon sovellettavat palvelussuhteen ehdot’, tydsopimusten tekemiseen
valtuutetulle viranomaiselle annettuja valtuuksia, jdljempana ‘nimittdvin

viranomaisen valtuudet’;

p)  hyvéksyid komission suostumuksella henkilostosddntdjen ja muuhun henkil6stoon
sovellettavien palvelussuhteen ehtojen tdytantoonpanosadnnokset

henkilostosddntdjen 110 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

q) nimittdd padjohtaja ja paattaa tarvittaessa hanen toimikautensa jatkamisesta tai hinen

tehtdvasta erottamisestaan 29 artiklan mukaisesti;

r)  jollei henkilostosddnnoistd ja muuta henkildstod koskevista palvelussuhteen ehdoista

muuta johdu, nimittdd tilinpitdjd, joka hoitaa tehtividén tidysin riippumattomasti;

8 EYVLL 56, 4.3.1968, s. 1.
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y)

nimittdd tiedekomitean jésenet;

hyvéksyé luettelo asiantuntijoista, joita kiytetdén tiedekomitean laajentamiseen

31 artiklan 6 kohdan mukaisesti;

tehdii pdiditoksid sen jilkeen, kun kansallisista yhteyspisteistii on laadittu arviointi

35 artiklan mukaisesti;
vahvistaa maksujen midrdytymismenetelmén ja maksutavan 38 artiklan mukaisesti;

huolehtia timén asetuksen 48 artiklassa tarkoitettujen siséisten tai ulkoisten
tarkastuskertomusten ja arviointien sekd komission paétokselld 1999/352/EY, EHTY,
Euratom?’ perustetun Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) ja neuvoston
asetuksella (EU) 2017/1939°° perustetun Euroopan syyttijéanviraston (EPPO)

tutkimusten tulosten ja suositusten asianmukaisista jatkotoimista;

tehdé kaikki paatokset viraston sisdisistd rakenteista ja tarvittaessa niiden
muuttamisesta ottaen huomioon viraston toimintatarpeet ja moitteettoman

varainhoidon;

hyviksya tydjdrjestelyt 53 artiklan mukaisesti.

2 Komission paatos 1999/352/EY, EHTY, Euratom, tehty 28 péivina huhtikuuta 1999,
Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) perustamisesta (EUVL L 136, 31.5.1999, s.
20).

30 Neuvoston asetus (EU) 2017/1939, annettu 12 péivini lokakuuta 2017, tiiviimmén
yhteistyon toteuttamisesta Euroopan syyttdjénviraston (EPPO) perustamisessa (EUVL L
283,31.10.2017, s. 1).
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Hallintoneuvosto tekee henkilostosdéntdjen 110 artiklan mukaisesti henkilostosddntdjen
2 artiklan 1 kohtaan ja muuta henkildstod koskevien palvelussuhteen ehtojen 6 artiklaan
perustuvan péétdksen, jolla siirretddn asiaankuuluva nimittdvan viranomaisen toimivalta
padjohtajalle ja vahvistetaan ehdot, joiden tdyttyessd toimivallan siirto voidaan keskeyttéda.

Pédjohtajalla on valtuudet siirtdd ndmé valtuudet edelleen.

Jos poikkeukselliset olosuhteet sitd edellyttavét, hallintoneuvosto voi tekemalldan
padtokselld tilapdisesti keskeyttdd pdédjohtajalle siirretyn nimittdvan viranomaisen
toimivallan ja pddjohtajan edelleen siirtimén nimittdvian viranomaisen toimivallan ja
kayttaa kyseistd toimivaltaa itse tai siirtdé sen jollekin jisenistdén tai jollekulle

henkil6stoon kuuluvalle, joka on muu kuin pééjohtaja.
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25 artikla

Hallintoneuvoston puheenjohtaja

1. Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan dénioikeutettujen
jasentensd keskuudesta. Puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja valitaan hallintoneuvoston
adnioikeutettujen jasenten kahden kolmasosan enemmistolla.

2. Varapuheenjohtaja toimii viran puolesta puheenjohtajan sijaisena tdmin ollessa estyneena.

3. Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan toimikausi on nelja vuotta. Toimikausi voidaan
uusia kerran. Jos heidén jdsenyytensd hallintoneuvostossa kuitenkin péattyy heidén
toimikautensa aikana, myos heiddn toimikautensa pééttyy tuona péivénad ilman eri
toimenpiteita.

4. Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan valintamenettely vahvistetaan hallintoneuvoston
tyojérjestyksessa.
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26 artikla

Hallintoneuvoston kokoukset

1. Hallintoneuvoston kokoukset kutsuu koolle puheenjohtaja.

2. Pédjohtaja osallistuu hallintoneuvoston kokouksiin.

3. Hallintoneuvosto pitdé vihintdan yhden sdéntomaéraisen kokouksen vuodessa. Liséksi se
kokoontuu puheenjohtajan aloitteesta tai jos komissio tai vdhintdin kolmasosa
hallintoneuvoston jésenista sitd pyytaa.

4. Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tarkkailijoiksi henkil6itd, mukaan lukien
kansalaisjiirjestojen edustajia, joiden lausunnoilla voi olla merkitysta.

5. Hallintoneuvoston jadsenilld voi olla kokouksissa avustajinaan neuvonantajia tai
asiantuntijoita, jollei sen tydjirjestyksen maardyksistd muuta johdu.

6. Virasto vastaa hallintoneuvoston sihteeriston tehtdvista.
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27 artikla

Hallintoneuvoston ddnestyssdannot

1. Hallintoneuvosto tekee padtoksensd danioikeutettujen jasentensd enemmistolld, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 24 artiklan 1 kohdan c ja d alakohdan, 25 artiklan 1 kohdan,
35 artiklan 6 kohdan, 29 artiklan 8 kohdan ja 53 artiklan 2 kohdan soveltamista.

2. Kullakin #énioikeutetulla jisenelld on yksi déni. Adnioikeutetun jisenen poissa ollessa
hidnen varajisenellddn on oikeus kayttdd ddnioikeutta.

3. Puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja osallistuvat ddnestykseen.

4. Pédjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

5. Hallintoneuvoston tydjarjestyksessd madritellddn yksityiskohtaisemmat dénestysta
koskevat jérjestelyt, erityisesti olosuhteet, joissa jdsen voi toimia toisen jdsenen puolesta.
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28 artikla
Johtokunta

Johtokunnan tehtdvana on

a)  péaittdd 42 artiklan mukaisesti hyvéksytyissd varainhoitosddnndissa tarkoitetuista

kysymyksisti, joita ei tdssd asetuksessa ole sdddetty hallintoneuvoston péatettaviksi;

b)  varmistaa, ettd 48 artiklassa tarkoitettujen sisédisen tai ulkoisen tarkastuksen
raporttien ja arviointien sekd OLAFin ja EPPOn tutkimusten havaintojen ja

suositusten perusteella toteutetaan asianmukaiset jatkotoimet;

c) seurata ja valvoa hallintoneuvoston péétosten taytdntdonpanoa hallinnon ja
varainhoidon valvonnan lujittamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 30 artiklassa

lueteltuja pddjohtajan tehtdvia.
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Johtokunta tekee tarvittaessa kiireellisissd tapauksissa tiettyja viliaikaisia paatoksia
hallintoneuvoston puolesta, erityisesti hallinnollisista kysymyksisti, mukaan lukien
nimittdvan viranomaisen toimivallan siirron keskeyttiminen, seki talousarvioon liittyvisti
kysymyksistd. Edellytykset tillaisten viliaikaisten pidtosten tekemiselle vahvistetaan

hallintoneuvoston tydjirjestyksessi.

Johtokunta koostuu hallintoneuvoston puheenjohtajasta ja varapuheenjohtajasta, kahdesta
muusta hallintoneuvoston ddnioikeutettujen jasentensa keskuudesta nimittdmasté jdsenesta

ja kahdesta komission edustajasta hallintoneuvostossa.
Hallintoneuvoston puheenjohtaja on my0s johtokunnan puheenjohtaja.

Pédjohtaja osallistuu johtokunnan kokouksiin tarkkailijana. Johtokunta voi kutsua

kokouksiinsa muita tarkkailijoita.
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4. Johtokunnan jisenten toimikausi on nelja vuotta. Heidén toimikautensa voidaan uusia
kerran. Jos heidin jasenyytensi hallintoneuvostossa kuitenkin pééttyy heidén
toimikautensa aikana, heiddn toimikautensa johtokunnassa pééttyy tuona pdivénd ilman eri
toimenpiteita.

5. Johtokunta pitéa vahintiddn kaksi sdédntomaariistd kokousta vuodessa. Lisdksi se kokoontuu
puheenjohtajansa aloitteesta tai jdsentensd pyynnosta.

6. Johtokunta tekee paiatoksensa jisentensd kesken yksimielisesti. Jos johtokunta ei kykene
tekemddn yksimielistd padtostd, asia saatetaan hallintoneuvoston kasiteltavaksi.

7. Hallintoneuvosto vahvistaa johtokunnan ty6jirjestyksen I .
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29 artikla
Pédjohtaja

Pédjohtaja otetaan palvelukseen viraston véliaikaisena toimihenkilond muuta henkildstoa

koskevien palvelussuhteen ehtojen 2 artiklan a alakohdan mukaisesti.

Hallintoneuvosto nimittdd padjohtajan komission laatiman véihintidn kolmen ehdokkaan
luettelon perusteella noudattaen avointa ja lapindkyvad valintamenettelya.
Valintamenettelyyn on siséllyttiva kiinnostuksenilmaisupyynnon julkaiseminen
Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja muissa tarkoituksenmukaisissa
tiedotusviilineissd. Komissio kuulee hallintoneuvostoa kiinnostuksenilmaisupyynnon
laatimisesta. Komissio voi nimetd valintamenettelyyn hallintoneuvoston edustajan

tarkkailijana.

Ennen kuin hallintoneuvosto nimittiii ehdokkaan pdidjohtajan tehtdividn, komission
esittimidit ehdokkaat kutsutaan viipymiitti antamaan lausumansa Euroopan parlamentin
asiasta vastaavalle valiokunnalle tai asiasta vastaaville valiokunnille ja vastaamaan
valiokunnan jisenten esittimiin kysymyksiin. Lausuman ja vastausten kuulemisen
jalkeen Euroopan parlamentti voi antaa lausunnon, jossa se esittidi nikemyksensd, ja

toimittaa sen hallintoneuvostolle.
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Pédjohtajan tydsopimusta tehtdessd virastoa edustaa hallintoneuvoston puheenjohtaja.

Pédjohtajan toimikausi on viisi vuotta. Toimikauden pééttyessd komissio toteuttaa
arvioinnin, jossa otetaan huomioon arvio paijohtajan toiminnasta, mukaan lukien

hallintoneuvoston aiempi nikemys, seké viraston tulevat tehtdvit ja haasteet.

Hallintoneuvosto voi komission ehdotuksesta, jossa otetaan huomioon 4 kohdassa

tarkoitettu arviointi, jatkaa padjohtajan toimikautta kerran enintéén viidelld vuodella.

Hallintoneuvoston on ilmoitettava Euroopan parlamentille aikomuksestaan jatkaa

plidjohtajan toimikautta. Ennen kuin hallintoneuvosto tekee piiitoksen pddjohtajan

toimikauden jatkamisesta, pidjohtaja voidaan kutsua viipymiitti antamaan lausumansa

Euroopan parlamentin asiasta vastaavalle valiokunnalle tai asiasta vastaaville

valiokunnille ja vastaamaan valiokunnan jisenten esittimiin kysymyksiin.
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Pédjohtaja, jonka toimikautta on jatkettu, ei voi enéd jatketun toimikautensa lopussa

osallistua saman toimen valintamenettelyyn.

7. Pédjohtaja voidaan erottaa toimestaan ainoastaan hallintoneuvoston péétokselld, jonka se
tekee komission ehdotuksen perusteella. Euroopan parlamentille ja neuvostolle
ilmoitetaan tillaisen pdiitoksen syisti tavalla, joka on sovellettavien
luottamuksellisuusvaatimusten mukainen.

8. Hallintoneuvosto tekee paatokset padjohtajan nimittdmisestd, toimikauden jatkamisesta tai
tehtavistéd erottamisesta ddnioikeutettujen jasentensd kahden kolmasosan enemmistolla.
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30 artikla

Pédjohtajan tehtavit

1. Pédjohtaja vastaa viraston johtamisesta. Padjohtaja on vastuussa toiminnastaan
hallintoneuvostolle.

2. Pédjohtaja hoitaa tehtdviddn riippumattomasti, eikd hén saa pyytdé eiké ottaa vastaan
ohjeita miltadn hallitukselta eikd miltddn muulta elimeltd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
komission, hallintoneuvoston ja johtokunnan toimivaltaa.

3. Pédjohtaja raportoi pyydettdessd Euroopan parlamentille tehtidviensa hoidosta. Neuvosto
voi pyytdd padjohtajaa raportoimaan tehtdviensa hoidosta.

4. Pédjohtaja on viraston laillinen edustaja.
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5. Pédjohtaja vastaa 5 artiklassa sédédettyjen viraston erityistehtivien tdytdntdonpanosta.

Pédjohtajan vastuulla on erityisesti

a)  viraston pdivittdisen toiminnan hallinnointi;

b)  hallintoneuvoston hyviksymien paitosten valmistelu ja taytdntdonpano;

c) laatia 36 artiklassa tarkoitettu yhtendinen ohjelma-asiakirja ja toimittaa se
hallintoneuvostolle komission kuulemisen jélkeen;

d) yhtendisen ohjelma-asiakirjan tdytantoonpano ja sen tdytdntdonpanosta raportointi
hallintoneuvostolle;

e) laatia viraston toimintaa koskeva konsolidoitu vuosikertomus ja esittdd se
hallintoneuvostolle tarkasteltavaksi ja hyvéksyttavéksi;

f)  antaa hallintoneuvostolle ehdotus 33 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
yhteisrahoituksenl madrésti, jos kansallisille yhteyspisteille on méadrd myontaa
téllaista yhteisrahoitusta;

g) antaa hallintoneuvostolle ehdotus maksujen madrdytymismenetelmasta ja
maksutavasta 38 artiklan mukaisesti;
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h)

)

k)

D

laatia jatkotoimia koskeva suunnitelma 48 artiklassa tarkoitettujen sisdisen tai
ulkoisen tarkastuksen raporttien ja arviointien sekd OLAFin ja EPPOn tutkimusten
padtelmien perusteella ja raportoida edistymisestd kahdesti vuodessa komissiolle ja

saannollisesti hallintoneuvostolle ja johtokunnalle;

huolehtia unionin taloudellisten etujen suojaamisesta petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, OLAFin ja EPPOn tutkintavaltuuksia
kuitenkaan rajoittamatta, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos sdéntdjenvastaisuuksia
havaitaan, perimalld aiheettomasti maksetut mééréat takaisin seké tarvittaessa
kayttamalla tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia hallinnollisia seuraamuksia
sekd ilmoittamalla asetuksen (EU) 2017/1939 24 artiklan mukaisesti EPPOlle

kaikesta rikollisesta toiminnasta, jonka osalta EPPO voisi kéyttiid toimivaltaansa;

laatia virastolle petostentorjuntastrategia sekd vaikuttavuuden lisddmiseen ja
synergioiden saavuttamiseen tahtédva strategia ja esittdd ne hallintoneuvostolle

hyviksyttaviksi;
valmistella virastoon sovellettavien varainhoitosddntdjen luonnos;

laatia viraston tuloja ja menoja koskevan ennakkoarvion luonnos ja huolehtia

viraston talousarvion toteuttamisesta.
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Pédjohtaja voi paittia sijoittaa yhden tai useamman yhteyshenkilon unionin toimielimiin
ja asiaankuuluviin unionin elimiin ja laitoksiin viraston tehtdvien suorittamiseksi
tehokkaasti ja vaikuttavasti. Pddjohtajan on hankittava ennakkosuostumus komissiolta I ja
hallintoneuvostolta. Paitoksisséd yhteyshenkildiden sijoittamisesta on méériteltava
yhteyshenkilédiden toteuttamien toimien laajuus siten, ettd valtetddn tarpeettomia

kustannuksia ja viraston hallinnollisten tehtivien paillekkiisyytta. I

Euroopan parlamentin tai neuvoston kutsusta pddjohtaja osallistuu ilman aiheetonta
viivytysti tapauksen mukaan Euroopan parlamentin tai neuvoston jérjestimiin

kokouksiin, jotka kiisitteleviit miti tahansa viraston toimeksiantoon liittyvid aihetta.
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31 artikla

Tiedekomitea

Tiedekomitea koostuu vihintdidin seitsemdstd ja enintddn 15:std tiedemaailman
edustajasta, jotka hallintoneuvosto nimittdd heidén tieteellisten saavutustensa ja
riippumattomuutensa perusteella sen jilkeen, kun Euroopan unionin virallisessa lehdessd
ja muissa tarkoituksenmukaisissa tiedotusviilineissd on julkaistu
kiinnostuksenilmaisupyynto. Virasto ilmoittaa Euroopan parlamentin asiasta vastaavalle
valiokunnalle tai asiasta vastaaville valiokunnille tiedekomitean jisenten nimittimisistd
ja sen tyosti. Tiedekomitean jasenten valintamenettelyssd on varmistettava, ettd
tiedekomitean jidsenten erityisasiantuntemus kattaa tdrkeimmaét viraston tavoitteisiin
liittyvét alat. Tiedekomitean jisenten nimittiviit osapuolet pyrkiviit sukupuolten

tasapuoliseen edustukseen tiedekomiteassa.

Tiedekomitean jdsenet nimitetdén yksityishenkiloind neljan vuoden toimikaudeksi, joka

voidaan uusia kerran.
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Tiedekomitean jasenet ovat riippumattomia ja toimivat yleisen edun mukaisesti. He eivit

saa pyytdd eivitki ottaa vastaan ohjeita miltdén hallitukselta tai miltddn muulta elimelta.

Jos jdsen ei endd tdytd riippumattomuuden vaatimuksia, hdnen on ilmoitettava asiasta
hallintoneuvostolle. Vaihtoehtoisesti hallintoneuvosto voi jisentensa véhintddn kolmasosan
tai komission tekemin ehdotuksen perusteella todeta, ettei jdsen ole riippumaton, ja
lakkauttaa kyseisen jdsenen nimityksen. Hallintoneuvosto nimittdd uuden jdsenen jaljelld
olevaksi toimikaudeksi jasenten nimittimistd koskevaa tavanomaista menettelya

noudattaen.

Tiedekomitea antaa lausuntonsa téssi asetuksessa sdddetyissd tapauksissa tai mistd tahansa
viraston toimintaa koskevista tieteellisistd kysymyksistd, jotka hallintoneuvosto tai

pddjohtaja sille esittdd. Tiedekomitean lausunnot julkaistaan viraston verkkosivustolla.
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Uuden psykoaktiivisen aineen tai uusien psykoaktiivisten aineiden ryhmén aiheuttamien
riskien arvioimiseksi pdéjohtaja voi tiedekomitean puheenjohtajan neuvosta tarvittaessa
laajentaa tiedekomiteaa ottamalla sithen asiantuntijoita, jotka edustavat uuden
psykoaktiivisen aineen tai uusien psykoaktiivisten aineiden ryhmén aiheuttamien riskien
tasapainoiseen arviointiin tarvittavia tieteenaloja. Péédjohtaja nimittds ndma asiantuntijat
asiantuntijaluettelosta. Hallintoneuvosto hyvéksyy asiantuntijaluettelon neljdn vuoden

valein.

7. Tiedekomitea valitsee puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan tiedekomitean toimikauden
ajaksi. Puheenjohtaja voi osallistua tarkkailijana hallintoneuvoston kokouksiin.

8. Tiedekomitea kokoontuu véihintddn kerran vuodessa.

0. Virasto julkaisee verkkosivustollaan luettelon tiedekomitean jdsenisté ja pitdd sen ajan
tasalla.
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32 artikla

Huumeita ja huumeriippuvuutta késittelevd eurooppalainen tietoverkosto

Jésenvaltiot osallistuvat huumeita ja huumeriippuvuutta késittelevan eurooppalaisen

tietoverkoston, jdljempéana ’Reitox-verkosto’, kautta viraston tehtiviiin kerdtdi ja

raportoida johdonmukaisia ja yhtendisessi muodossa esitettiivid tietoja huumeilmiostdi

kaikkialla unionissa. Reitox-verkosto koostuu 33 artiklan mukaisesti nimetyista

kansallisista yhteyspisteistd ja komission yhteyspisteesta.

Reitox-verkosto valitsee jasentensd keskuudesta edustajan ja yhdesti kolmeen
varaedustajaa. Edustaja edustaa Reitox-verkostoa viraston suuntaan ja vei osallistua

tarkkailijana hallintoneuvoston kokouksiin.

Reitox-verkosto pitdd vihintdén yhden sdintomééraisen kokouksen vuodessa. Virasto

kutsuu kokoukset koolle ja toimii niiden puheenjohtajana. Lisdksi Reitox-verkosto

kokoontuu edustajansa aloitteesta tai jos vahintdin kolmasosa sen jésenistd sitd pyytda.
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33 artikla
Kansalliset yhteyspisteet

1. Kunkin osallistujamaan on nimettdva yksi kansallinen yhteyspiste, joka perustetaan
pysyvdésti ja jolla on selked toimeksianto, asianmukaisten kansallisten lainsdadannollisten
tai hallinnollisten toimenpiteiden kautta. Kansallisen yhteyspisteen nimeémisesti ja
kansallisen yhteyspisteen johtajan nimittimisestd seké ndihin nimityksiin mahdollisesti
tehtavistd muutoksista on ilmoitettava virastolle hallintoneuvoston kansallisen jasenen

valityksella.

2. Vastuussa olevan kansallisen viranomaisen on varmistettava, ettd kansalliselle
yhteyspisteelle annetaan 34 artiklan 2 kohdassa sdddetyt tehtdvit. Kansallisen
yhteyspisteen johtaja tai hédnen sijaisensa edustaa kansallista yhteyspistettd Reitox-

verkostossa.

3. I Kansallisten yhteyspisteiden on oltava tieteellisesti riippumattomia ja varmistettava

tietojensa laatu.

10313/23 J/KV/mh 100
LITE GIP.INST FI



Kansallisten yhteyspisteiden on suunniteltava toimintansa etukdteen ja niilli on oltava
riittaviit talousarvio- ja henkildstoresurssit, jotka myonnetddn jisenvaltioiden
talousarvioista ja timdin artiklan 5 kohdan mukaisesti viraston yhteisrahoituksesta, jotta
ne voivat tiyttid toimeksiantonsa ja suorittaa 34 artiklan 2 kohdassa séddetyt

tehtiiviinsd, ja niilli on oltava riittiviit vilineet ja tilat pdivittiisen toimintansa tukena.

5. Kunkin jisenvaltion kansallinen yhteyspiste saa keskeisiin kuluihinsa yhteisrahoituksen I
viraston myontdména avustuksena, jos se tayttdd 1-4 kohdassa sdddetyt edellytykset.
Saadakseen tétd yhteisrahoitusta kansallisen yhteyspisteen on vuosittain allekirjoitettava
viraston kanssa avustussopimus. Péddjohtaja tekee ehdotuksen yhteisrahoituksen I
méadrdstd, jonka hallintoneuvosto hyviksyy ja jota tarkistetaan sddnndllisesti. Virasto voi
myontdd kansalliselle yhteyspisteelle lisdrahoitusta tapauskohtaisesti tiettyihin hankkeisiin
osallistumista ja niiden toteuttamista varten.

6. Virasto arvioi kansallisia yhteyspisteitd 35 artiklan mukaisesti.
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34 artikla
Kansallisten yhteyspisteiden tehtévit

1. Kansalliset yhteyspisteiden on muodostettava rajapinta osallistujamaiden ja viraston valilld

ja tuettava niiden vilisti vuorovaikutusta.

2. Viraston tukemiseksi 4 artiklassa sdiddettyjen yleisten tehtivien ja 5 artiklassa
sdiddettyjen erityistehtivien toteuttamisessa, miki edistid unionin koordinoitua

toimintaa, kunkin kansallisen yhteyspisteen on suoritettava seuraavat tehtiviét:

a)  kyseisten tietojen toimittamiseksi virastolle huumeisiin liittyvien tietojen keruun ja

seurannan koordinointi kansallisella tasolla;

b)  asiaankuuluvan kansallisen tiedon keridminen 4 artiklan kattamilla aloilla 6
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kansallisen raportointipaketin mukaisesti ja
tillaisen tiedon toimittaminen virastolle; tissd yhteydessa kansallisen yhteyspisteen
on koottava yhteen kokemuksia eri aloilta, erityisesti terveyden, oikeuden ja
lainvalvonnan aloilta, ja tehtivi tarpeen mukaan yhteistyotd huumepolitiikan alalla
toimivien asiantuntijoiden ja kansallisten jirjestdjen, tiedeyhteison,

kansalaisjiirjestojen ja muiden asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa;
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d)

g

h)

osallistuminen huumeiden ja niiden kdyton seurantaan ja niisti raportointiin, myaos

kansainvilisille jérjestoille;

uusien epidemiologisten tietoldhteiden kehittimisen tukeminen tarpeen mukaan, jotta

voidaan edistdd ajoissa tapahtuvaa raportointia huumeiden kdyton suuntauksista;

uusiin terveys- ja turvallisuusuhkiin liittyvén tapauskohtaisen ja kohdennetun

tiedonkeruun tukeminen;

tietojen toimittaminen virastolle mahdollisen I terveysriskin aiheuttavista uusista
suuntauksista ja haasteista, jotka liittyvit olemassa olevien psykoaktiivisten aineiden
tai niiden uusien yhdistelmien kdyttoon, ja mahdollisista I terveyden alaan

kuuluvista toimenpiteista;

uusia psykoaktiivisia aineita koskevan tietojenvaihdon ja

varhaisvaroitusjirjestelmdn edistiminen IlI luvun mukaisesti;

hyodyllisten keskeisten I indikaattoreiden ja muiden tietokokonaisuuksien
madrittimisen edistdiminen, mukaan lukien niiden tdytintoonpanoa koskevat ohjeet,
jotta unionin tasolla saataisiin 6 artiklan mukaisesti luotettavaa ja vertailukelpoista

tietoa;
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i) kansallisten asiantuntijoiden nimittiminen viraston pyynnosti keskeisisti
indikaattoreista kiytiviin tarkempiin keskusteluihin sekd muihin tilapdisiin ja

kohdennettuihin tiedonkeruutoimiin,

J)  kansainvilisesti sovittujen tiedonkeruuprotokollien ja -standardien kayton

edistiminen maassa huumeiden ja niiden kédyton seurannassa;

k)  toimintakertomuksen esittdminen vuosittain virastolle ja muille asiaankuuluville

sidosryhmille;

1) laadunvarmistusmenettelyjen toteuttaminen I saadun tiedon luotettavuuden

varmistamiseksi.

3. Kansallisten yhteyspisteiden on myos seurattava, analysoitava ja tulkittava
valmiuksiensa mukaan asiaankuuluvia tietoja 4 artiklan kattamilla aloilla. Kansallisten
yhteyspisteiden on annettava virastolle tiitii tietoa ja tietoa sovelletuista
toimintapolitiikoista ja ratkaisuista.
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Kansallisten yhteyspisteiden on jirjestettiivi tarvittavaa yhteistyoti asiaankuuluvien
kansallisten ja alueellisten viranomaisten, elinten, virastojen ja jirjestdjen kanssa ja

pidettava sitd ylla kerdtdikseen tietoa, jota ne tarvitsevat tehtaviensa suorittamiseksi

2 kohdan nojalla. I

Keriitessddn tietoja timdn artiklan mukaisesti kansallisten yhteyspisteiden on
mahdollisuuksien mukaan varmistettava, ettii kerdtyt tiedot eritelliidn biologisen tai

sosiaalisen sukupuolen mukaan. Kansallisten yhteyspisteiden on otettava huomioon

huumepolitiikan sukupuolisensitiiviset nikokohdat keriitessdidn ja esittiiessddn tietoja

timdn artiklan mukaisesti. Kansalliset yhteyspisteet eiviit saa viilittdiii tietoja, jotka
mahdollistaisivat henkiloiden tai pienten henkiloryhmien tunnistamisen. Niiden on

pidittiydyttivi antamasta yksittiisiin henkiloihin liittyvid tietoja.
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35 artikla

Kansallisten yhteyspisteiden arviointi

Virasto arvioi, osallistuuko kukin kansallinen yhteyspiste viraston tehtdvien toteuttamiseen
suorittamalla 34 artiklan 2 kohdassa méériteltyjd tehtdvid. Téllainen arviointi ei saa koskea
sen elimen muita tehtévid, jossa kansallinen yhteyspiste sijaitsee, eikd yleistd rakennetta,

johon kansallinen yhteyspiste kuuluu.

Edellé 1 kohdassa tarkoitettu arviointi perustuu kansallisen yhteyspisteen antamaan

asiaankuuluvaan tietoon. Tarvittaessa virasto vei vierailla I kansallisissa yhteyspisteissa.

Virasto esittiid kaikki 1 kohdan nojalla suorittamansa arvioinnit asianomaiselle
kansalliselle yhteyspisteelle ja asianomaiselle kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle. Arviointeihin voi sisdltyd suosituksia 34 artiklan 2 kohdassa siiddettyjen
tehtiivien suorittamisesta, niissd voidaan asettaa toteuttamisaikataulu ja niissd voidaan

tarjota viraston tukea kansallisille yhteyspisteille valmiuksien kehittimiseksi.

Jos 3 kohdan nojalla on annettu suosituksia ja niiden toteuttamisaikataulu,
asianomaisen kansallisen yhteyspisteen on joko ilmoitettava virastolle, etti se on
hyviiksynyt suositukset, tai, jos niisti on erimielisyytti, toimitettava virastolle perusteltu

kirjallinen lausunto.

10313/23 J/KV/mh 106

LITE

GIP.INST FI



5. Virasto ilmoittaa hallintoneuvostolle 1 kohdan nojalla suorittamansa arvioinnin
tuloksesta sen ensimmiiisessd kokouksessa sen jilkeen, kun virasto on saattanut
arvioinnin pditokseen. Jos viraston ja kansallisen yhteyspisteen viililli on erimielisyytti
timdn artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla, virasto toimittaa arvioinnin, suositukset
ja niiden toteuttamisaikataulun hallintoneuvoston hyviksyttiviiksi sen seuraavassa
kokouksessa 23 artiklan mukaisesti ddnioikeutettujen jisentensd kahden kolmasosan

enemmistolli. Asianomaisen jisenvaltion edustaja ei osallistu tiihdin ddinestykseen.

6. Jos kansallinen yhteyspiste ei 1 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa vahvistettuun
mddrdaikaan mennessd suorita 34 artiklan 2 kohdassa sdiddettyji tehtiivid,
hallintoneuvosto pdiittid arvioinnissa vahvistetun mddrdajan pddttymisen jilkeisessdi
ensimmdiisessi kokouksessaan 23 artiklan mukaisesti ddinioikeutettujen jisentensdi
kahden kolmasosan enemmistolli, myonnetdinko yhteisrahoitusta siithen saakka, kun
kansallinen yhteyspiste on suorittanut 34 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tehtdviit.

Asianomaisen jisenvaltion edustaja ei osallistu tihdn diinestykseen.

7. Kaikkien kansallisten yhteyspisteiden ensimmdinen arviointi 1 kohdan nojalla tehddiin
viimeistdidn ... pdivind ...kuuta ... [24 kuukautta timdn asetuksen soveltamispdivistiil.
Téimdin jiilkeen virasto arvioi kansallisia yhteyspisteitd sddinndollisin viliajoin sen

mukaan kuin on tarpeellista.
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VI LUKU
VARAINHOITOSAANNOKSET

36 artikla

Yhtendinen ohjelma-asiakirja

1. Hallintoneuvosto hyvéksyy vuosittain viimeistddn 15 pédivind joulukuuta yhtendisen
ohjelma-asiakirjan luonnoksen, joka sisiltdd monivuotisen ja vuotuisen ohjelman seki
kaikki komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/715°! 32 artiklassa luetellut asiakirjat,
pidjohtajan esittimén luonnoksen perusteella kuultuaan tiedekomiteaa, ottaen huomioon
komission lausunnon ja kuultuaan monivuotisen ohjelman osalta Euroopan parlamenttia.
Jos hallintoneuvosto pidttidi olla noudattamatta komission lausuntoon sisdltyvii
seikkoja tai Euroopan parlamentin tai tiedekomitean kuulemisen yhteydessd esiin
tulevia seikkoja, sen on perusteltava kantansa. Hallintoneuvosto toimittaa yhtendisen
ohjelma-asiakirjan Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle seuraavan vuoden

31 pdivadn tammikuuta mennessa.

Yhtendisestd ohjelma-asiakirjasta tulee lopullinen, kun unionin yleinen talousarvio on

lopullisesti hyviksytty, ja sitd on tarvittaessa mukautettava talousarviota vastaavasti.

i Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18 pdivéind joulukuuta 2018, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja,
SEUT-sopimuksen ja Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimié
koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta (EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1).
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2. Vuotuisessa tydohjelmassa on esitettéva yksityiskohtaiset tavoitteet ja odotetut tulokset,
suoritusindikaattorit mukaan lukien. Siind on esitettdvd my0s kuvaus rahoitettavista
toimista ja mainittava kuhunkin toimeen osoitetut taloudelliset resurssit ja
henkilstoresurssit toimintoperusteisen budjetoinnin ja hallinnoinnin periaatteiden
mukaisesti. Vuotuisen tydohjelman on oltava yhdenmukainen 4 kohdassa tarkoitetun
monivuotisen tydohjelman kanssa. Siind on ilmoitettava selkedsti, mité tehtdvid on lisétty,

muutettu tai poistettu edelliseen varainhoitovuoteen verrattuna.

Monivuotiseen tai vuotuiseen ohjelmaan on sisdllyttava tiedot 20 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetun kansainvélisen yhteistyon kehyksen tdytantdonpanosta ja tdhin
kehykseen liittyvistd toimista. Sithen on mydés sisdllyttivi 21 artiklassa tarkoitetut

viraston suunnittelemat tutkimus- ja innovointitoimet.
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3. Hallintoneuvosto muuttaa hyvéksyttyd vuotuista tydohjelmaa, jos virastolle annetaan uusi

tehtava.

Vuotuisen tydohjelman merkittdvit muutokset hyvéiksytddn samalla menettelylld kuin
alkuperdinen vuotuinen tyoohjelma. Hallintoneuvosto voi siirtdd padjohtajalle valtuudet

tehdd vuotuiseen tydohjelmaan muita kuin merkittdvid muutoksia.

4. Monivuotisessa tyoohjelmassa on esitettidva yleinen strateginen ohjelma, mukaan lukien
tavoitteet, odotetut tulokset ja suoritusindikaattorit. Siind on esitettivd myos resursseja

koskeva suunnitelma, mukaan lukien monivuotinen talousarvio ja henkilosto.

Resursseja koskeva suunnitelma on saatettava ajan tasalle vuosittain. Strateginen ohjelma
on saatettava ajan tasalle tarvittaessa ja erityisesti 51 artiklassa tarkoitetun arvioinnin

tulosten huomioon ottamiseksi.

5. Monivuotiset ja vuotuiset tydohjelmat on laadittava delegoidun asetuksen (EU) 2019/715

32 artiklan mukaisesti.
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37 artikla

Talousarvio
1. Viraston kaikista tuloista ja menoista laaditaan kutakin kalenterivuotta vastaavaa
varainhoitovuotta varten arvio, jonka perusteella tulot ja menot otetaan viraston
talousarvioon.
2. Talousarvioon otettavien tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.
3. Sulkematta pois muita tulonldhteitd viraston tulot koostuvat seuraavista:
a)  unionin yleiseen talousarvioon otettu unionin rahoitusosuus;
b) jisenvaltioiden mahdollinen vapaachtoinen rahoitusosuus;
c)  suoritetuista palveluista 38 artiklan mukaisesti maksettavat maksut; I
d) 53 artiklassa tarkoitettujen jirjestojen ja elinten ja 54 artiklassa tarkoitettujen
kolmansien maiden mahdolliset rahoitusosuudet; ja
e)  unionin rahoitusosuus, joka toteutetaan vilillisen hallinnoinnin avulla tai joka
annetaan kertaluonteisten avustusten muodossa virastoon sovellettavien
varainhoitosiddntdjen ja unionin politiikkoja tukeviin asianomaisiin vilineisiin
sovellettavien sddinndsten mukaisesti.
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4. Edelli 3 kohdan b—e alakohdassa tarkoitettujen tulojen mddrd ja alkuperd on
sisdllytettiivi viraston tilinpditokseen ja esitettivii selkedisti 41 artiklan 3 kohdassa

tarkoitetussa selvityksessdi viraston varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta.

5. Viraston menoihin kuuluvat henkildston palkat, hallinto- ja infrastruktuurimenot seka
toimintamenot. Toimintamenoihin voi siséltyd 33 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja

kansallisten yhteyspisteiden tukimenoja.
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38 artikla

Maksut
1. Virasto voi pyynndostd tarjota seuraavia tissd artiklassa tarkoitettuja lisipalveluita:
a)  rddtdloity koulutus;
b) tietyt jasenvaltioiden tukitoimet, joita ei ole médritelty ensisijaisiksi mutta jotka voisi
olla hyodyllisti toteuttaa, jos niitd tuetaan kansallisilla varoilla;
¢)  kolmansien maiden valmiuksien kehittimisohjelmat, joita varten ei myonneta
erillistd unionin rahoitusta;
d)  kolmansiin maihin, varsinkin ehdokasmaihin, perustettujen kansallisten elinten
arviointi 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti;
e)  muut osallistujamaan pyynndsté tarjottavat réddtdiloidyt palvelut, jotka edellyttivit
lisdiresurssien kayttod kansallisten toimien tukemiseen.
Virasto perii maksuja ensimmediisessd alakohdassa tarkoitetuista palveluista.
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2. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa avoimella tavalla padjohtajan ehdotuksesta ja
kuultuaan komissiota maksujen mddrdytymismenetelmdn ja maksutavan.

3. Maksujen on oltava oikeassa suhteessa kyseisistd, kustannustehokkaasti tarjotuista
palveluista aiheutuviin kustannuksiin ja riittdvid ndiden kustannusten kattamiseksi.
Maksujen suuruuden vahvistamisessa on varmistettava, ettd ne ovat syrjimittomié ja etti
niilld véltetddn aiheeton sidosryhmille aiheutuva taloudellinen tai hallinnollinen rasite.

4. Maksut on vahvistettava sellaiselle tasolle, ettd viltetdén viraston talousarvion alijddma tai
merkittava ylijidmén kertyminen. Jos maksullisten palvelujen tarjoamisesta aiheutuu
talousarvioon toistuvasti merkittdva ylijidma tai jos maksullisten palvelujen tarjoamisesta
aitheutuu merkittava alijidma, hallintoneuvoston on tarkistettava maksujen
maddrdytymismenetelmdid 2 kohdassa siiddetyn menetelmdin mukaisesti.

5. Virasto sisillyttid 41 artiklassa sdiddetyn tilinpidtoksen esittimismenettelyyn tapauksen
mukaan selvityksen kerdityistd maksuista ja niiden vaikutuksesta viraston talousarvioon.
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39 artikla

Talousarvion laatiminen

1. Pédjohtaja laatii ja toimittaa hallintoneuvostolle joka vuosi ehdotuksen viraston seuraavan
varainhoitovuoden tuloja ja menoja koskevaksi ennakkoarvioksi, johon sisiltyy

henkilostotaulukko.

2. Hallintoneuvosto laatii 1 kohdassa tarkoitettuun ehdotukseen perustuvan alustavan

ennakkoarvioluonnoksen viraston tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten.

3. Alustava ennakkoarvioluonnos viraston tuloista ja menoista toimitetaan komissiolle
viimeistddn kunkin vuoden 31 pdivéni tammikuuta. Hallintoneuvosto toimittaa lopullisen

ennakkoarvioluonnoksen komissiolle viimeistddn 31 pdivina maaliskuuta.

4. Komissio toimittaa arvion viraston tuloista ja menoista budjettivallan kiyttédjélle yhdessé

unionin yleistd talousarviota koskevan alustavan esityksen kanssa.
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5. Komissio siséllyttdé viraston tuloja ja menoja koskevan ennakkoarvion perusteella unionin
yleisti talousarviota koskevaan esitykseen miérdrahat, joita se pitdd henkildstotaulukon
perusteella vilttdmattomind, seké yleisestd talousarviosta otettavan tuen mééran ja
toimittaa talousarvioesityksen budjettivallan kéyttdjélle Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 313 ja 314 artiklan mukaisesti.

6. Budjettivallan kéyttdja hyvéksyy virastolle annettavaa rahoitusta koskevat maaréarahat.

7. Budjettivallan kayttdja vahvistaa viraston henkildstotaulukon.

8. Hallintoneuvosto vahvistaa viraston talousarvion dénioikeutettujen jdsentensi kahden
kolmasosan enemmistolld. Talousarviosta tulee lopullinen, kun unionin yleinen talousarvio
on lopullisesti hyviksytty. Talousarviota mukautetaan tarvittaessa tatd vastaavasti.

0. Kaikkiin rakennushankkeisiin, joilla on todennékdisesti huomattava vaikutus viraston
talousarvioon, sovelletaan delegoitua asetusta (EU) 2019/715.
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40 artikla

Talousarvion toteuttaminen
Pédjohtaja toteuttaa viraston talousarvion.

Pédjohtaja toimittaa vuosittain budjettivallan kéyttdjélle kaikki 51 artiklassa tarkoitettujen

arviointimenettelyjen kannalta tirkeét tiedot.

41 artikla

Tilinpddtoksen esittdminen ja vastuuvapauden mydntdminen

Viraston tilinpitdja toimittaa alustavan tilinpdatoksen komission tilinpitdjille ja
tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdan varainhoitovuoden paittymistd seuraavan

maaliskuun 1 pdivéina.

Komission tilinpitijd toimittaa viraston alustavan tilinpddtoksen yhdistettyndi komission
tilinpddtokseen tilintarkastustuomioistuimelle viimeistidn varainhoitovuoden

pédttymisti seuraavan maaliskuun 31 pdivind.

Virasto toimittaa selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistddn varainhoitovuoden

padttymistd seuraavan maaliskuun 31 péivina.
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4. Saatuaan viraston alustavaa tilinpdétostd koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin on esittinyt Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046°2 246 artiklan nojalla, pidjohtaja laatii viraston lopullisen

tilinpaatoksen omalla vastuullaan ja toimittaa sen hallintoneuvostolle lausuntoa varten.

5. Pédjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen timidn huomautuksiin

viimeistddn 30 pédivind syyskuuta. Pdédjohtaja toimittaa tdimén vastauksen myos

hallintoneuvostolle.
6. Hallintoneuvosto antaa lausunnon viraston lopullisesta tilinpaédtoksesta.
7. Tilinpitdja toimittaa lopullisen tilinpdédtoksen ja hallintoneuvoston lausunnon Euroopan

parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdan

varainhoitovuoden paittymistd seuraavan heindkuun 1 péivana.

8. Lopullinen tilinpditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd viimeistdin

seuraavan vuoden 15 pdivdnd marraskuuta.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pédivina

heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoista,
asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU)

N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU)

N:0 283/2014 ja paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta seké asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).
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0. Pédjohtaja antaa asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 261 artiklan 3 kohdan mukaisesti
Euroopan parlamentille timén pyynnosté kaikki kyseistd varainhoitovuotta koskevan

vastuuvapausmenettelyn moitteettoman toteuttamisen edellyttdmat tiedot.

10. Euroopan parlamentti myontdd neuvoston madraenemmistolld antamasta suosituksesta
paijohtajalle vuoden N talousarvion toteuttamista koskevan vastuuvapauden ennen

vuoden N + 2 toukokuun 15 paivaa.

42 artikla

Varainhoitosdannot

Hallintoneuvosto hyviksyy komissiota kuultuaan virastoon sovellettavat varainhoitosaannot.

Varainhoitosdédnndt voivat poiketa delegoidusta asetuksesta (EU) 2019/715 ainoastaan, jos viraston

toiminta sité erityisesti edellyttdd ja jos komissio on antanut siithen ennalta suostumuksensa.
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VII LUKU
HENKILOSTO

43 artikla

Yleinen saannos

1. Viraston henkildstoon sovelletaan Euroopan unionin virkamiehiin sovellettavia
henkildstosddnt6jéd ja unionin muuta henkilostod koskevia palvelussuhteen ehtoja seké
ndiden sddnnosten taytantdonpanosddnnoksid, jotka on annettu Euroopan unionin

toimielinten yhteiselld pdétoksella.

2. Jos virasto ottaa palvelukseensa henkilostod kolmansista maista 54 artiklassa tarkoitetun
sopimuksen perusteella, sen on aina noudatettava henkildstdsdantdja ja muuhun

henkil6st6on sovellettavia palvelussuhteen ehtoja.

44 artikla

Kansalliset asiantuntijat ja muu henkildsto

1. Virasto voi kayttdd kansallisia asiantuntijoita tai muuta henkil0sto4, joka ei ole viraston
palveluksessa. Kansallisiin asiantuntijoihin tai muuhun henkildstdon, joka ei ole viraston
palveluksessa, ei sovelleta henkilostosddntdja eikd muuta henkilostod koskevia

palvelussuhteen ehtoja.

2. Hallintoneuvosto tekee pdédtdksen, jossa vahvistetaan sddnnot kansallisten asiantuntijoiden

tilapdisesta siirtdmisesta viraston palvelukseen.
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VIII LUKU
YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

45 artikla

Erioikeudet ja vapaudet

Virastoon ja sen henkil6stoon sovelletaan Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen liitettyd poytikirjaa N:o 7 Euroopan unionin

erioikeuksista ja vapauksista.

46 artikla
Kielijarjestelyt

Virastoon sovelletaan neuvoston asetusta N:o 133,

47 artikla
Avoimuus
1. Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan asetusta (EY) N:o 1049/2001.
2. Virastossa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn sovelletaan Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetusta (EU) 2018/1725.

3. Hallintoneuvosto vahvistaa kuuden kuukauden kuluessa ensimmaisesta ... paivaa ...kuuta ...
[tdmén asetuksen soveltamispdivé] seuraavasta kokouksestaan toimenpiteet, joiden

mukaisesti virasto soveltaa asetusta (EU) 2018/1725, mukaan lukien toimenpiteet, jotka

3 Neuvoston asetus N:o 1 Euroopan talousyhteisossé kaytettavia kielid koskevista

jarjestelyistd (EYVL 17, 6.10.1958, s. 385).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paiatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

34
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koskevat viraston tietosuojavastaavan nimittdmistd. Euroopan tietosuojavaltuutettua on

kuultava ennen kyseisten toimenpiteiden vahvistamista.
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48 artikla

Petostentorjunta

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumiseksi virastoon sovelletaan

asetuksen (EU, Euratom) N:o 883/2013 sddnnoksia.

2. Virasto liittyy 25 pdivdné toukokuuta 1999 tehtyyn toimielinten viliseen sopimukseen
Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) sisdisistd tutkimuksista viimeistdén ... pdivand
...kuuta ... [kelme kuukautta timin asetuksen voimaantulopdivisti] ja vahvistaa

sopimuksen liitteessd olevaa mallia kdyttden asianmukaiset madrdykset, joita sovelletaan

3. Tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehdé kaikkien virastolta unionin rahoitusta
saaneiden avustuksensaajien, toimeksisaajien ja alihankkijoiden osalta asiakirjoihin

perustuvia ja paikan pailld suoritettavia tarkastuksia.
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OLAF ja EPPO voivat teimivaltansa puitteissa neuvoston asetuksessa (EU, Euratom) N:o
883/2013 ja neuvoston asetuksessa (Euratom, EY) N:o 2185/963° vahvistettujen sdinndsten
ja menettelyjen mukaisesti tehdd tutkimuksia, jotka voivat OLAFin osalta sisdltid myos
paikan pdilld suoritettavia tarkastuksia ja todentamisia, selvittddkseen, onko viraston
myOntdmiin avustuksiin tai sen rahoittamiin sopimuksiin liittynyt unionin taloudellisia

etuja vahingoittavia petoksia, lahjontaa tai muuta laitonta toimintaa.

Jaljempéna 53 ja 54 artiklassa tarkoitettuihin kansainvilisten jérjestdjen ja kolmansien
maiden kanssa tehtyihin ty6jarjestelyihin ja sopimuksiin seké viraston sopimuksiin,
avustussopimuksiin ja avustuspédétoksiin on sisillyttdvd médrdykset, joilla nimenomaisesti
annetaan tilintarkastustuomioistuimelle ja OLAFille valtuudet toteuttaa timén artiklan 3 ja
4 kohdassa tarkoitettuja tarkastuksia ja tutkimuksia toimivaltuuksiensa mukaisesti, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta timén artiklan 14 kohdan soveltamista.

35

Neuvoston asetus (Euratom, EY) N:o 2185/96, annettu 11 pdivdnd marraskuuta 1996,
komission paikan péélld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteisojen
taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden védrinkdytosten estimiseksi (EYVL
L 292, 15.11.1996, s. 2).
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49 artikla

Turvallisuusluokiteltujen ja arkaluonteisten turvallisuusluokittelemattomien tietojen suojaaminen

1. Virasto hyvéksyy turvallisuussddnnot, jotka vastaavat paitoksissad (EU, Euratom) 2015/443
ja (EU, Euratom) 2015/444 vahvistettuja Euroopan unionin turvallisuusluokiteltujen
tietojen ja arkaluonteisten turvallisuusluokittelemattomien tietojen suojaamista koskevia
komission turvallisuussdint6jd. Viraston turvallisuussddntdjen on katettava muun muassa

téllaisten tietojen vaihtamista, késittelya ja tallentamista koskevat sddnnokset.

2. Virasto voi vaihtaa turvallisuusluokiteltuja tietoja kolmannen maan tai kansainvélisen
jarjeston asiaankuuluvien viranomaisten kanssa tai jakaa Euroopan unionin
turvallisuusluokiteltuja tietoja toisen unionin elimen tai laitoksen kanssa ainoastaan
hallinnollisten jirjestelyjen puitteissa. Hallinnolliset jérjestelyt edellyttavat
hallintoneuvoston lupaa komission kuulemisen jédlkeen. Jos hallinnollista jérjestelya ei ole,
padjohtaja tekee komissiota kuultuaan paatoksen Euroopan unionin
turvallisuusluokiteltujen tietojen poikkeuksellisesta tapauskohtaisesta luovuttamisesta

toiselle unionin elimelle tai laitokselle.
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50 artikla

Vastuu

1. Viraston sopimusperusteinen vastuu maardytyy kyseesséd olevaan sopimukseen

sovellettavan lainsdadannon mukaan.

2. Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta antaa ratkaisu viraston tekeméan

sopimukseen mahdollisesti sisdltyvén valityslausekkeen nojalla.

3. Jos kyseessd on sopimussuhteen ulkopuolinen vastuu, virasto korvaa jasenvaltioiden
lainsd4ddntoon sisdltyvien yhteisten perusperiaatteiden mukaisesti vahingon, jonka

viraston yksikdt tai henkiloston jésenet ovat tehtdvidédn suorittaessaan aiheuttaneet.

4. Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta ratkaista riidat, jotka koskevat

3 kohdassa tarkoitettua vahinkojen korvaamista.

5. Viraston henkiloston henkilokohtaisesta vastuusta virastoa kohtaan méaaratdan heihin
sovellettavissa henkildstosdédnndissé tai muuta henkilostod koskevissa palvelussuhteen

ehdoissa.
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51 artikla

Arviointi ja uudelleentarkastelu

Komissio tekee suuntaviivojensa mukaisesti viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [viisi vuotta
tdmaén asetuksen soveltamispdivéstd] ja sen jilkeen joka viides vuosi arvioinnin viraston
toiminnasta suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon, tehtiviin ja sijaintiin. Tdllaisissa
arvioinneissa tarkastellaan erityisesti mahdollista tarvetta muuttaa viraston toimeksiantoa
ja téllaisten muutosten taloudellisia vaikutuksia. Komissio kiinnittid ensimmdisessdi
arvioinnissaan erityisti huomiota tilli asetuksella viraston toimeksiantoon ja tehtdviin

tehtyihin muutoksiin.

Joka toisen arvioinnin yhteydessd komissio arvioi liséksi viraston saavuttamia tuloksia
suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon ja tehtdviin, mukaan lukien arvio siitd, onko
viraston toiminnan jatkaminen edelleen perusteltua ndma tavoitteet, toimeksianto ja

tehtdvit huomioon ottaen.

Komissio raportoi tdmén artiklan mukaisten arviointien tuloksista Euroopan parlamentille,

neuvostolle ja hallintoneuvostolle. Arviointien tulokset on julkistettava.
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52 artikla

Hallinnolliset tutkimukset

Euroopan oikeusasiamies valvoo viraston toimintaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn

sopimuksen 228 artiklan mukaisesti.

53 artikla

Yhteistyd muiden jérjestdjen ja elinten kanssa

1. Virasto pyrkii aktiivisesti yhteistyohon kansainvélisten jérjestdjen ja muiden, erityisesti
unionin, valtiollisten ja valtiosta riippumattomien elinten seké sellaisten teknisten elinten
kanssa, joilla on toimivaltaa tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa,
téllaisten elinten kanssa sovittujen tydjérjestelyjen puitteissa Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen ja tillaisten elinten toimivaltaa koskevien sddnndsten mukaisesti.

Téllaiset tydjdrjestelyt eivit kata turvallisuusluokiteltujen tietojen vaihtoa.
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2. Hallintoneuvosto hyvéksyy 1 kohdassa tarkoitetut tydjarjestelyt padjohtajan esittimien
luonnosten perusteella komission ennakkohyviksynnén saatuaan. Jos komissio ilmoittaa
vastustavansa téllaisia tyojarjestelyjé, hallintoneuvoston on hyvéksyttdva ne kolmen

neljdsosan enemmistolld ddanioikeutettujen jasentensa ddnista.

3. Hallintoneuvosto hyviksyy voimassa olevien tyojirjestelyjen rajatut muutokset, jotka eivét
muuta tydjarjestelyjen yleistd soveltamisalaa ja tarkoitusta, seki tekniset tyojérjestelyt
muiden teknisten elinten kanssa padjohtajan esittdmien luonnosten perusteella

ilmoitettuaan asiasta komissiolle.

4. Virasto julkaisee timdin artiklan nojalla tehdyt tyojirjestelyt verkkosivustollaan.
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54 artikla

Yhteistyd kolmansien maiden kanssa

1. Viraston toimintaan voivat osallistua kolmannet maat, jotka ovat tehneet tistd sopimuksia

unionin kanssa.

2. Edellé 1 kohdassa tarkoitettujen sopimusten asiaa koskevien miirdysten mukaisesti
laaditaan jdrjestelyt, joissa madritelldén erityisesti luonne, laajuus ja tapa, jolla ndméa
kolmannet maat osallistuvat viraston toimintaan, mukaan lukien viraston tekemiin

aloitteisiin osallistumista, rahoitusosuuksia ja henkilostod koskevat méaraykset.

Henkildstoasioiden osalta ensimmaéisesséd alakohdassa tarkoitettujen jarjestelyjen on oltava

henkilostosddntdjen mukaiset.
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55 artikla

Yhteistyo kansalaisjirjestojen kanssa

1. Virasto pitdd ylla yhteistyoti timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla aloilla
kansallisella, unionin tai kansainvélisella tasolla toimivien kansalaisjarjestdjen kanssa
kuullakseen niiti ja vaihtaakseen tietoa ja yhdistidikseen tietimysti kyseisten
kansalaisjiirjestojen osallistumisen kautta. Tiiti varten virasto nimedi pdidjohtajan
alaisuuteen yhden yhteyspisteen, joka varmistaa, ettii kansalaisjirjestoille tiedotetaan
sddnndllisesti viraston toiminnasta, muun muassa perustamalla tiihdin tarkoitukseen
verkkosivuston tai muilla asiaankuuluvilla keinoilla. Virasto sallii sen, etti

kansalaisjiirjestit toimittavat viraston toiminnan kannalta merkityksellisid tietoja.

2. Kasitellessdiin tiettyji aiheita virasto kiy tarvittaessa vuoropuhelua sellaisten
kansalaisjiirjestojen kanssa, joilla on kyseessi olevaa aihetta koskevaa asiaankuuluvaa

pitevyytti ja kokemusta.

3. Edelli 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen kansalaisjiirjestdjen on oltava rekisterdityyjii
20 piiiviind toukokuuta 2021 tehdylli Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja Euroopan komission viiliselli toimielinten sopimuksella perustettuun
pakolliseen avoimuusrekisteriin®®. Viraston on julkistettava luettelo niiistii

kansalaisjirjestoisti.

36 EUVL L 207, 11.6.2021, s. 1.
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56 artikla

Toimipaikkaa koskeva sopimus ja toimintaedellytykset

Sen jdsenvaltion, jossa viraston toimipaikka sijaitsee, virastolle tarjoamia tiloja ja palveluja
koskevat tarvittavat jarjestelyt sekéd hallintoneuvoston jaseniin, viraston henkilostoon,
mukaan lukien pédjohtaja, ja heidin perheenjdseniinsa kyseisessa sijoitusjdsenvaltiossa
sovellettavat erityissddnnot vahvistetaan viraston ja kyseisen jasenvaltion vilisessd

toimipaikkaa koskevassa sopimuksessa.

2. Sen jésenvaltion, jossa viraston toimipaikka sijaitsee, on viraston sujuvan ja tehokkaan
toiminnan varmistamiseksi tarjottava parhaat mahdolliset olosuhteet, mukaan luettuina
monikieliset ja eurooppalaisesti suuntautuneet koulunkéyntimahdollisuudet seki

asianmukaiset kulkuyhteydet.
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57 artikla

Oikeusseuraanto

1. Virasto on EMCDDA:n oikeusseuraaja kaikkien sen tekemien sopimusten, sitd

velvoittavien sitoumusten ja kaiken sen hankkiman omaisuuden suhteen.

2. Tama asetus ei vaikuta niiden sopimusten ja jarjestelyjen oikeudelliseen sitovuuteen, jotka

EMCDDA on tehnyt ennen ... pdivdd ...kuuta ... [timin asetuksen soveltamispaivi].
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58 artikla

Hallintoneuvostoa koskevat siirtymdkauden jarjestelyt

1. EMCDDA:n hallintoneuvosto jatkaa ty6tdédn ja toimintaansa asetuksen (EY) N:o
1920/2006 ja sen nojalla vahvistettujen sédéntdjen perusteella, kunnes hallintoneuvostoon

on nimitetty kaikki edustajat tdimén asetuksen 23 artiklan mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viimeistdén ... pdivdna ...kuuta ... [yhdeksdn
kuukautta tdimén asetuksen voimaantulopdivasti] niiden henkildiden nimet, jotka ne ovat

nimittidneet hallintoneuvoston jdseniksi ja varajdseniksi 23 artiklan mukaisesti.

3. Edelld olevan 23 artiklan mukaisesti perustettu hallintoneuvosto pitdd ensimmaiisen
kokouksensa viimeistddn ... pdivdna ...kuuta ... [yhden kuukauden kuluttua timén
asetuksen soveltamisen aloittamispdivastd]. Hallintoneuvosto voi vahvistaa siind

yhteydessa tydjarjestyksensa.
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59 artikla

Padjohtajaa koskevat siirtymésaannokset

Asetuksen (EY) N:o 1920/2006 11 artiklan nojalla nimitetylle EMCDDA:n johtajalle
annetaan hinen toimikautensa jéljelld olevaksi ajaksi timén asetuksen 30 artiklassa
sdddetyt padjohtajan tehtdvat. Muut hanti koskevat sopimusehdot séilyvét

muuttumattomina.

Jos toimikausi pdittyy ... pdivan ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivi] ja ...
pdivin ...kuuta ... [timén asetuksen soveltamispdivi] vilisend aikana ja jos toimikautta ei
ole jo jatkettu asetuksen (EY) N:o 1920/2006 mukaisesti, sitd jatketaan ilman eri
toimenpiteitd ... pdivddn ...kuuta ... [12 kuukautta tdmén asetuksen soveltamispaivastd]

saakka.

Jos asetuksen (EY) N:0 1920/2006 11 artiklan nojalla nimitetty johtaja ei halua tai voi
jatkaa tehtdvéssa tdimén artiklan 1 kohdan mukaisesti, hallintoneuvosto nimittai virkaa
tekevén padjohtajan hoitamaan padjohtajalle osoitettuja tehtidviéd enintddn 18 kuukauden

ajaksi, kunnes péddjohtaja on nimitetty 29 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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60 artikla
Kansallisia yhteyspisteitd koskevat siirtyméjarjestelyt

Hallintoneuvoston jdsenten on viimeistddn ... pdivand ...kuuta ... [11 kuukautta timén asetuksen
voimaantulopdivésti] ilmoitettava virastolle niiden laitosten nimet, jotka on nimetty kansallisiksi
yhteyspisteiksi 33 artiklan 1 kohdan mukaisesti, seké kansallisten yhteyspisteiden johtajien nimet.
Tassd tarkoituksessa hallintoneuvoston jasenet voivat ldhettdd sdhkdpostiviestin, jossa vahvistetaan

tilanteen sdilyttiminen ennallaan.

61 artikla

Talousarviota koskevat siirtymésdannokset

Asetuksen (EY) N:o 1920/2006 14 artiklan nojalla hyvéksyttyjé talousarvioita koskeva
vastuuvapausmenettely toteutetaan kyseisen asetuksen 15 artiklassa vahvistettujen sddntdjen

mukaisesti.
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62 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1920/2006 kumoaminen

1. Kumotaan asetus (EY) N:o 1920/2006 ... pdivistd ...kuuta ... [tdmén asetuksen

soveltamispdivi].

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetiin viittauksina tdhén asetukseen liitteessd olevan

vastaavuustaulukon mukaisesti.

2. Hallintoneuvoston asetuksen (EY) N:o 1920/2006 nojalla hyvéiksymait sisdiset sidnnot ja
toimenpiteet pysyvit voimassa ... pdivén ...kuuta ... [timin asetuksen soveltamispdivi]

jélkeen, jollei hallintoneuvosto tdmin asetuksen soveltamiseksi toisin pééta.

10313/23 J/KV/mh 137
LITE GIP.INST FI



63 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivani, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ... [12 kuukautta timin asetuksen voimaantulopdivisti)].

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Vastaavuustaulukko
Asetus (EY) N:0 1920/2006 Tami asetus

1 artiklan 1 kohta 1 artikla

8 artikla 2 artikla

- 3 artikla

1 artiklan 2 kohta 4 artikla

2 artikla 5 artikla

1 artiklan 3 ja 5 kohta, 2 artiklan a, b ja ¢ 6 artikla
alakohta

Liite [ 7 artikla

5 a-5 d artikla 8—11 artikla

— 12 artikla

— 13 artikla

- 14 artikla

— 15 artikla

— 16 artikla

— 17 artikla

— 18 artikla

— 19 artikla

2 artiklan d alakohta 20 artikla

— 21 artikla

— 22 artikla

9 artiklan 1 kohta 23 artikla
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- 24 artikla
9 artiklan 2 kohta 25 artikla
9 artiklan 3 kohta 26 artikla
9 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta 27 artikla
10 artikla 28 artikla

11 artikla 29 ja 30 artikla
13 artikla 31 artikla
5 artiklan 1 kohta 32 artikla
5 artiklan 3 kohta 33 artikla
5 artiklan 2 kohta 34 artikla
— 35 artikla
9 artiklan 4, 5 ja 6 kohta 36 artikla
14 artiklan 1-4 kohta 37 artikla
— 38 artikla
14 artiklan 5-9 kohta 39 artikla
15 artiklan 1 kohta 40 artikla
15 artiklan 2-9 kohta 41 artikla
- 42 artikla
18 artikla 43 artikla
18 artiklan viides kohta 44 artikla
17 artikla 45 artikla
- 46 artikla
6 ja 7 artikla 47 artikla
16 artikla 48 artikla
- 49 artikla
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19 artikla

50 artikla

23 artikla

51 artikla

52 artikla

20 artikla

53 artikla

21 artikla

54 artikla

55 artikla

56 artikla

57 artikla

58 artikla

59 artikla

60 artikla

61 artikla

24 artikla

62 artikla

25 artikla

63 artikla

10313/23
LITE

GIP.INST

is/KV/mh

141



	I JOHDANTO
	II ÄÄNESTYS
	P9_TA(2023)0226
	Euroopan unionin huumevirasto (EUDA)
	Euroopan parlamentin lainsäädäntöpäätöslauselma 13. kesäkuuta 2023 ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan unionin huumausainevirastosta (COM(2022)0018 – C9-0010/2022 – 2022/0009(COD))



		2023-06-27T06:57:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



