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Valtuuskunnille toimitetaan oheisena edelld mainittu teksti, joka sisdltdd viimeisimméssa,
29. toukokuuta 2017 pidetyssd uusia psykoaktiivisia aineita koskevaa lainsdddantod kasitelleessa

kolmikantakokouksessa saavutetun kompromissin.

Asiakirjassa 11520/16 olevaan alkuperdiseen komission asetusehdotukseen tehdyt muutokset on

osoitettu tekstissa.
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LIITE

PE-CONS Nro/YY -2016/0261 (COD)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2017/...,

annettu ,

asetuksen (EY) N:0 1920/2006 muuttamisesta silti osin kuin on kyse uusia psykoaktiivisia
aineita koskevasta tiedonvaihdosta, varhaisvaroitusjirjestelmésti ja

riskinarviointimenettelysti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

5 kohdan,
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ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysta,

! EUVLC,,s.
2 EUVL C,,s.
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seké katsovat seuraavaa:

(1

2)

3)

Uudet psykoaktiiviset aineet voivat aiheuttaa vakavia rajatylittdvia terveysuhkia, erityisesti
monimuotoisuutensa, médrdnsd ja nopean ilmestymisvauhtinsa perusteella, minka
vuoksi on tarpeen tehostaa niitd koskevaa seurantaa ja varhaisvaroitusjéirjestelmid sekdi
arvioida niisti aiheutuvia terveydellisid ja sosiaalisia riskejd, jotta voidaan kehittiid

toimia niihin uhkiin puuttumiseksi.

Haavoittuvassa asemassa olevat ryhmydit ja etenkin nuoret ovat erityisen alttiita uusista

Dpsykoaktiivisista aineista aiheutuville kansanterveydellisille ja sosiaalisille riskeille.

Jasenvaltiot ovat tehneet viime vuosina yhd enemmin ilmoituksia uusista psykoaktiivisista
aineista kéyttden nopeaa tiedonvaihtojirjestelmaia, joka otettiin kiyttoon yhteiselld
toiminnalla 97/396/YOS, jonka neuvosto on hyviksynyt Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen K.3 artiklan perusteella uusia synteettisid huumausaineita koskevasta
tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta I ja jota sittemmin vahvistettiin

neuvoston paitdkselld 2005/387/YOS".

Neuvoston padtos 2005/387/YOS, tehty 10 paivand toukokuuta 2005, uusia psykoaktiivisia

aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta (EUVL L 127,
20.5.2005, s. 32).
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4) Sellaisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka aiheuttavat kansanterveydellisid riskejii
tai kansanterveydellisid ja sosiaalisia riskejd koko unionissa, olisi puututtava unionin
tasolla. Tété asetusta olisi sen vuoksi luettava yhdessa I Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) N:o .../..." " kanssa, koska molempien sdddosten tarkoituksena

on korvata I paétokselld 2005/387/YOS perustettu mekanismi.

(5) Joillakin uusilla psykoaktiivisilla aineilla voi olla kaupallisia ja teollisia

kéyttotarkoituksia, ja niiti voidaan kiiyttid tieteellisti tutkimusta ja kehittimistdi varten.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) .../... neuvoston puitepddtoksen
2004/757/Y0OS muuttamisesta uusien psykoaktiivisten aineiden sisdllyttimiseksi
huumausaineen mddritelmddin (EUVL L ...).

EUVL: lisdtdidn tekstiin neuvoston puitepdiitoksen 2004/757/YOS muuttamisesta uusien
psykoaktiivisten aineiden sisillyttimiseksi huumausaineen mddritelmddin annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin — 2013/0304 (COD) — numero ja
tiydennetiiin alaviite.

++

9566/17 hkd/SAS/ts 5
LIITE DGD 2C FI



(6)

(7

)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o 1920/2006" on tarpeen lisiti
saannoksid uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tiedonvaihdosta ja
varhaisvaroitusjérjestelmaisté seki riskinarviointimenettelysta. Erityisesti olisi lujitettava
saannoksid, jotka koskevat varhaista varoittamista uusista psykoaktiivisista aineista, ja
tehostettava menettelyjd alustavan raportin laatimiseksi ja riskinarviointimenettelyn
jarjestamiseksi. Menettelyn kaikille vaiheille olisi asetettava huomattavasti aiempaa

lyhyemmat méariajat.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien unionin toimien olisi perustuttava tieteelliseen

nayttoon ja niihin olisi sovellettava erityistd menettelyd.

Jasenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella olisi laadittava alustava raportti uusista
psykoaktiivisista aineista, jotka antavat aihetta epiiilld, ettd ne voisivat aiheuttaa
terveydellisii huolenaiheita tai sosiaalisia riskeji koko unionissa. Alustavan raportin
ansiosta komissiolla olisi mahdollisuus tehdi tietoon perustuva pdiitos
riskinarviointimenettelyn kdynnistimisesti. Unionin tason riskinarviointimenettely olisi

toteutettava nopeasti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 paivind

joulukuuta 2006, Euroopan huumausaineiden ja niiden vadrinkdyton seurantakeskuksesta
(EUVL L 376, 27.12.2006, s. 1).
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)

Komission olisi riskinarviointimenettelyn perusteella miaritettava, olisiko uudet
psykoaktiiviset aineet sisédllytettivi huumausaineen mddritelmddn neuvoston
puitepaitoksessd 2004/757/YOS saddetyn menettelyn mukaisesti. Pédtoksen
2005/387/Y0S ja timdiin asetuksen mukaisten tiedonvaihtojiirjestelmdn sekd raportointi-
ja riskinarviointimenettelyjen jatkuvan toiminnan varmistamiseksi timdn asetuksen olisi
tultava voimaan samana paivdnd, johon mennessi direktiivi (EU) .../.. .7 olisi saatettava
osaksi kansallista lainsdadéntoa. Se on myds pdivd, jona pddtos 2005/387/YOS kumotaan,
koska molempien sddddsten tarkoituksena on korvata I paatoksellda 2005/387/YOS

perustettu mekanismi.

++

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

EUVL: lisdtiin neuvoston puitepditioksen 2004/757/YOS muuttamisesta uusien
psykoaktiivisten aineiden sisdllyttimiseksi huumausaineen mddritelmddin annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin — 2013/0304 (COD) — numero.
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(10) Periaatteessa uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei pitiiisi laatia riskinarviointia, jos
kyseistd ainetta arvioidaan kansainviilisen lain nojalla. Uudesta psykoaktiivisesta

aineesta ei pitdisi laatia riskinarviointia, jos kyseessé onl ihmisille tai eldimille tarkoitetun

ladakkeen vaikuttava aine.

(11) Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1920/2006 olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1920/2006 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1920/2006 seuraavasti:

1) Lisédtddn 2 artiklaan alakohtal seuraavasti:
"f)  Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tiedonvaihto, varhaisvaroitusjérjestelma seké
riskinarviointi
1)  Reitoxin kansallisilta yhteyspisteiltd ja Europolin kansallisilta yksikoilta
uusista psykoaktiivisista aineista, sellaisina kuin ne on méaéritelty
puitepééitéksenl 2004/757/YOS* 1 artiklan 4 kohdassa, saatujen tietojen
kerdaaminen, kokoaminen, analysointi ja arvioiminen ja ndiden tietojen
toimittaminen Reitoxin kansallisille yhteyspisteille ja Europolin kansallisille
yksikoille sekd komissiolle ilman aiheetonta viivytysta;
1)  alustavan raportin tai yhdistetyn alustavan raportin laatiminen 5 b artiklan
mukaisesti;
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iii)  riskinarviointimenettelyn jirjestdminen 5 ¢ ja 5 d artiklan mukaisesti;

iv)  kaikkien jdsenvaltioiden ilmoittamien uusien psykoaktiivisten aineiden
valvonta Europolin kanssa yhteistydssé sekd Reitoxin kansallisten

yhteyspisteiden ja Europolin kansallisten yksikdiden tuella.

Neuvoston puitepdidtos 2004/757/YOS, tehty 25 piivind lokakuuta 2004, laittoman
huumausainekaupan rikostunnusmerkistoji ja seuraamuksia koskevien
vahimmdiissddntdjen vahvistamisesta (EUVL L 335, 11.11.2004, s. 8). "

2)  Poistetaan 5 artiklan 2 kohdan toinen alakohta.
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3) Lisétdédn artiklatl seuraavasti:

"5 a artikla

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tiedonvaihto ja varhaisvaroitusjdrjestelmd

Jokaisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd sen Reitoxin kansalliset yhteyspisteet ja
Europolin kansallinen yksikko toimittavat ndiden kahden elimen toimeksiannot
huomioon ottaen ajallaan ja ilman aiheetonta viivytysti seurantakeskukselle ja Europolille
kaytettdvissd olevat tiedot uusista psykoaktiivisista aineista. Tietojen on liityttava ndiden
aineiden havaitsemiseen ja tunnistamiseen, kdyttoon ja kayttotapoihin, mahdollisiin ja
todettuihin riskeihin, valmistukseen, uuttamiseen, jakeluun ja jakelumenetelmiin,

kauppaan sekéd kaupalliseen, lddketieteelliseen ja tieteelliseen kéyttoon.

Seurantakeskus kerdd, analysoi, arvioi ja vélittdd ndmaé tiedot yhteistydssd Europolin
kanssa ajallaan Reitoxin kansallisille yhteyspisteille ja Europolin kansallisille yksikoille
seki komissiolle, jotta ne saavat kaikki tarvittavat tiedot varhaisena varoituksena ja jotta
seurantakeskus voi laatia 5 b artiklan mukaisesti alustavan raportin tai yhdistetyn alustavan

raportin.
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5 b artikla

Alustava raportti

1. Jos seurantakeskus, komissio #ai jdsenvaltioiden enemmisté katsoo, ettd 5 a artiklan
perusteella yhdessé tai useammassa jésenvaltiossa kerityt ja jaetut tiedot jostakin
uudesta psykoaktiivisesta aineesta antavat aihetta epéilld, ettd kyseinen uusi
psykoaktiivinen aine voi aiheuttaa terveydellisié tai sosiaalisia riskejd unionin

tasolla, seurantakeskus laatii uudesta psykoaktiivisesta aineesta alustavan raportin.

Timdin kohdan soveltamiseksi jiasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jésenvaltioille haluavansa laatia alustavan raportin. Jos vaadittu enemmisto
saavutetaan, komissio antaa seurantakeskukselle ohjeet ja ilmoittaa asiasta

Jésenvaltioille.
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Alustavan raportin on siséllettdvi ensimmidiset tiedot

b)

d)

uuteen psykoaktiiviseen aineeseen mahdollisesti liittyvien terveydellisten ja
sosiaalisten ongelmien luonteesta ja laajuudesta, myds ongelmatapausten

mddrdstd ja aineen kdyttotavoista;

uuden psykoaktiivisen aineen kemiallisten ja fysikaalisten ominaisuuksien
kuvauksesta ja sen valmistuksessa tai uuttamisessa kéytettavistd menetelmista

ja lahtbaineista;

uuden psykoaktiivisen aineen farmakologisesta ja toksikologisesta

kuvauksesta;

I rikollisryhmien osallistumisesta uuden psykoaktiivisen aineen valmistukseen

tai jakeluun.
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Alustavan raportin on sisdllettivi myos

a)

b)

tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kaytostd ihmisten ja eldinten lddkinnassa,

myds ihmisille tai eldimille tarkoitetun ladkkeen vaikuttavana aineena;

tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kaupallisista ja teollisista
kdyttotarkoituksista, ndiden kdyttotarkoitusten laajuudesta seki aineen

kdytostd tieteellisti tutkimusta ja kehittimisti varten;

tiedot siitd, onko uudelle psykoaktiiviselle aineelle jo médritty rajoittavia

toimenpiteitd jasenvaltioissa;
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d) tiedot siitd, onko uusi psykoaktiivinen aine silld hetkell arvioitavana tai jo

arvioitu jarjestelmaissd, joka on perustettu vuoden 1961

huumausaineyleissopimuksella, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972

poytikirjalla, tai psykotrooppisia aineita koskevalla vuoden 1971

yleissopimuksella (Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelméssi);
e)  muut asiaankuuluvat tiedot, jos niiti on saatavilla.

Seurantakeskus kéyttdd alustavan raportin laadinnassa tietoja, jotka jo ovat sen

kaytettdvissa.

Jos seurantakeskus katsoo tarpeelliseksi, se pyytdd Reitoxin kansallisilta
yhteyspisteiltd lisdtietoja uudesta psykoaktiivisesta aineesta. Reitoxin kansallisten
yhteyspisteiden on toimitettava ndma tiedot kahden viikon kuluessa pyynnon

vastaanottamisesta.
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5. Seurantakeskus pyytia ilman aiheetonta viivytysti Euroopan ladkevirastolta tietoja

siitd, onko uusi psykoaktiivinen aine unionissa tai jossakin jasenvaltiossa

a)  jonkin sellaisen ihmisille tai eldimille tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine,
jolle on mydnnetty myyntilupa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY’, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY’ tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004° mukaisesti;

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, eliinliikkeiti koskevista yhteison séddnndoisti (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind
maaliskuuta 2004 (sellaisena kuin se on muutettuna), ihmisille ja eliimille tarkoitettuja
liidkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistii ja Euroopan lidkeviraston
perustamisesta.
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b)

d)

jonkin sellaisen ihmisille tai eldimille tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine,

jolle on haettu myyntilupaa;

jonkin sellaisen ihmisille tai eldimille tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine,

jolle mydnnetyn myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on keskeyttinyt;

direktiivin 2001/83/EY I 5 artiklassa tarkoitetun sellaisen ihmisille tarkoitetun
ladkkeen vaikuttava aine, jolle ei ole myonnetty lupaa, tai direktiivin
2001/82/EY| 10 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun, sellaisen
henkilon tiettyd tapausta varten valmistaman eldinlddkkeen vaikuttava aine,

jolla on siithen kansallisen lainsddddnndn mukaan lupa;
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¢)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY" 2 artiklan
d alakohdassa madidritellyn ihmisille tarkoitetun tutkimuslidikkeen I vaikuttava

aine.

Jisenvaltioiden on toimitettava myéntimiinsd myyntilupiin liittyvit tiedot

Euroopan liiikevirastolle timdin pyynnostd.

6.  Seurantakeskus pyytdd ilman aiheetonta viivytystd Europolia toimittamaan tietoja
rikollisryhmien osallistumisesta uuden psykoaktiivisen aineen valmistukseen,
jakeluun ja jakelumenetelmiin ja kauppaan seki uuden psykoaktiivisen aineen

mahdolliseen kiyttdon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivénd huhtikuuta
2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ithmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisissa tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Seurantakeskus pyytdd ilman aiheetonta viivytysti Euroopan kemikaalivirastoa,
Euroopan tautienehkiiisy- ja valvontakeskusta ja Euroopan elintarvikevirastoa

toimittamaan kdytettdvissddn olevat tiedot uudesta psykoaktiivisesta aineesta.

Yhteisty6td seurantakeskuksen ja 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen elinten ja
virastojen viélilld hallinnoidaan tarkemmin sovittavin tydjirjestelyin. Téllaisista

tyojarjestelyisti sovitaan 20 artiklan toisen kohdan mukaisesti.

Seurantakeskus noudattaa sille ilmoitettujen tietojen kaytolle asetettuja ehtoja,
mukaan lukien asiakirjojen saatavuutta, tietoturvallisuutta ja luottamuksellisten
tietojen, muun muassa arkaluonteisten tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvien

tietojen, suojaamista koskevia ehtoja.
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10.

11.

Seurantakeskus toimittaa alustavan raportin komissiolle ja jiasenvaltioille viiden

viikon kuluessa 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista tietopyynnoista.

Jos seurantakeskus kerdd tietoja useista uusista psykoaktiivisista aineista, joista se
katsoo, ettii niilli on samantapainen kemiallinen rakenne, se toimittaa komissiolle ja
Jésenvaltioille alustavan raportin kustakin aineesta tai useita uusia psykoaktiivisia
aineita koskevan yhdistetyn alustavan raportin, edellyttiden ettd kunkin uuden
psykoaktiivisen aineen ominaisuudet on selvasti yksiloity, kuuden viikon kuluessa 3,

6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista tietopyynnaistqi.
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5 ¢ artikla

Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti

1.  Komissio voi kahden viikon kuluessa 5 b artiklan 10 kohdassa tarkoitetun alustavan
raportin vastaanottamisesta pyytdd seurantakeskusta arvioimaan uuden
psykoaktiivisen aineen potentiaaliset riskit ja laatimaan riskinarviointiraportin, jos
alustavan raportin perusteella on syyti uskoa, etti kyseinen aine voi aiheuttaa
vakavia kansanterveydellisid riskejd tai kansanterveydellisiii ja sosiaalisia riskeji.

Riskinarvioinnin suorittaa tiedekomitea.

2. Komissio voi kahden viikon kuluessa 5 b artiklan 11 kohdassa tarkoitetun yhdistetyn
alustavan raportin vastaanottamisesta pyytda seurantakeskusta arvioimaan useiden
kemialliselta rakenteeltaan samantapaisten uusien psykoaktiivisten aineiden
potentiaaliset riskit ja laatimaan yhdistetyn riskinarviointiraportin. Yhdistetyn

riskinarvioinnin suorittaa tiedekomitea I .
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Riskinarviointiraportin tai yhdistetyn riskinarviointiraportin on sisillettava

a)

b)

d)

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

kiytettdvistd menetelmistd ja lahtdaineista;

saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen farmakologisista ja

toksikologisista ominaisuuksista;

analyysi uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvisté terveysriskeista,
erityisesti sen vélittomésta ja kroonisesta myrkyllisyydesta,
vadrinkayttoriskistd, riippuvuutta aiheuttavista ominaisuuksista sekd sen kayton
aiheuttamista fyysisistd, henkisistd ja kdyttdytymiseen kohdistuvista

vaikutuksista;

analyysi uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvistd sosiaalisista riskeistd,
etenkin sen vaikutuksesta sosiaaliseen toimintaan, yleiseen jirjestykseen ja
rikollisuuteen seké rikollisryhmien osallistumisesta uuden psykoaktiivisen

aineen valmistukseen, jakeluun ja jakelumenetelmiin seki kauppaan,
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e)  saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kédyton laajuudesta ja

kayttotavoista, sen saatavuudesta ja levidmispotentiaalista unionissa;

f)  saatavilla olevat tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kaupallisista ja teollisista
kayttotarkoituksista, ndiden kéyttotarkoitusten laajuudesta seké aineen kéytosta

tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten;
g)  muut asiaankuuluvat tiedot, jos niiti on saatavilla.

Tiedekomitea arvioi uuden psykoaktiivisen aineen tai uusien psykoaktiivisten
aineiden ryhmaén aiheuttamat riskit. Johtaja voi tiedekomitean puheenjohtajan
neuvosta laajentaa komiteaa tarpeen mukaan lisdamalla sithen sellaisia tieteenaloja
edustavia asiantuntijoita, joilla on merkitystd uuden psykoaktiivisen aineen
aiheuttamien riskien tasapuolisen arvioinnin varmistamiseksi. Johtaja nime&d ndma
asiantuntijat asiantuntijaluettelon perusteella. Hallintoneuvosto hyviksyy tdmén

asiantuntijaluettelon kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Komissio, seurantakeskus, Europol ja Euroopan lddkevirasto voivat kukin nimetd

kaksi tarkkailijaa.
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Tiedekomitea suorittaa riskinarvioinnin kéytettidvissa olevien tietojen ja muun asian
kannalta merkityksellisen tieteellisen ndyton perusteella. Riskinarvioinnissa otetaan
huomioon kaikki tiedekomitean jasenten ndkemykset. Seurantakeskus jérjestad
riskinarviointimenettelyn muun muassa kartoittamalla tulevia tiedon tarpeita ja asiaa

koskevia tutkimuksia.

Seurantakeskus toimittaa riskinarviointiraportin komissiolle ja jidsenvaltioille kuuden

viikon kuluessa pdivistd, jona se vastaanotti komission pyynnon.

Komissio voi seurantakeskuksen asianmukaisesti perustelemasta pyynndstéd pidentda
riskinarvioinnin tai yhdistetyn riskinarvioinnin loppuunsaattamiselle annettua aikaa
lisatutkimusten suorittamista ja lisdtietojen kerdémistd varten. Seurantakeskuksen
pyynndssé on esitettdva tiedot riskinarvioinnin tai yhdistetyn riskinarvioinnin

loppuunsaattamiseksi tarvittavasta ajasta.
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5 d artikla

Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehdd

1.  Riskinarviointia ei tehdé, jos kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen arviointi
Yhdistyneiden kansakuntien jérjestelmissd on edennyt pitkélle, eli kun Maailman
terveysjérjeston huumeriippuvuutta tutkiva asiantuntijakomitea on julkaissut
kriittisen katsauksensa kirjallisine suosituksineen, paitsi jos saatavilla on riittividi
tietoja, jotka viittaavat siihen, ettd tarvitaan unionin tason riskinarviointiraporttia,

Jja syyt sen laatimiseen esitetddiin alustavassa raportissa.

2. Riskinarviointia ei tehdi, jos kyseinen uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu

Yhdistyneiden kansakuntien jirjestelméissd, mutta on paitetty, etté sité ei luokitella
vuonna 1961 tehdyn huumausaineyleissopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
vuoden 1972 poytékirjalla, tai vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen nojalla, paitsi jos saatavilla on riittivid tietoja, jotka viittaavat
sithen, ettii tarvitaan unionin tason riskinarviointiraporttia, ja syyt sen laatimiseen

esitetiiin alustavassa raportissa.
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Riskinarviointia ei tehd4, jos uusi psykoaktiivinen aine on

a)  jonkin sellaisen ihmisille tai eldimille tarkoitetun lddkkeen vaikuttava aine,

jolle on mydnnetty myyntilupa;

b)  jonkin sellaisen ihmisille tai eldimille tarkoitetun ld4kkeen vaikuttava aine,

jolle on haettu myyntilupaa;

c)  jonkin sellaisen ihmisille tai eldimille tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine,
jolle mydnnetyn myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on keskeyttinyt

mutta ei vield peruuttanut;

d)  ihmisille tarkoitetun tutkimusladkkeen I vaikuttava aine.".
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4)

Korvataan 13 artiklan 2 kohdan neljés alakohta seuraavasti:

"Psykoaktiivisen aineen tai uusien psykoaktiivisten aineiden ryhmén aiheuttamien riskien

arvioimista varten tiedekomiteaa voidaan laajentaa 5 c artiklan 4 kohdassa sidddetyn

menettelyn mukaisesti.".

2 artikla
Voimaantulo

Tama4 asetus tulee voimaan ... (12 kuukauden kuluttua direktiivin (EU) .../..."" voimaantulosta).

Tédmai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

++

EUVL: lisdtiin neuvoston puitepditioksen 2004/757/YOS muuttamisesta uusien
psykoaktiivisten aineiden sisdllyttimiseksi huumausaineen mddritelmddin annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin — 2013/0304 (COD) — numero.
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