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(Euroopa Liidu lepingu VI jaotise kohaselt vastuvdetud aktid)

NOUKOGU OTSUS 2005/387JSK,

10. mai 2005,

uusi psithhoaktiivseid aineid kisitleva teabe vahetuse, riski hindamise ja kontrolli kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu lepingut, eriti selle artiklit 29,
artikli 31 16ike 1 punkti e ning artikli 34 1dike 2 punkti c,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (1)

ning arvestades jargmist:

Konkreetsed psithhoaktiivsete ainete viljatootamisega
kaasnevad ohud nduavad litkmesriikide kiiret tegutsemist.

Kuni uued psithhoaktiivsed ained ei kuulu veel koikide
liikmesriikide kriminaaldiguse kohaldamisalasse, voivad
liikmesriikide kohtu- ja &iguskaitseorganite vahelises
koostoos tekkida probleemid, kuna kdnealune &igusrik-
kumine vdi kdnealused &igusrikkumised ei ole karista-
tavad molema, nii taotleva kui taotluse saanud riigi
oigusaktide alusel.

Euroopa Liidu narkootikumidevastases tegevuskavas
2000-2004 palutakse komisjonil korraldada 16. juuni
1997. aasta tihismeetme uusi siinteetilisi uimasteid kasit-
leva teabe vahetuse, riskianaliiiisi ja kontrolli kohta (?)
(edaspidi “ithismeede”) asjakohane hindamine, vottes
arvesse Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seire-
keskuse (edaspidi “EMCDDA”) tellitud varajase hoiatamise
siisteemi vilishindamist. Hindamine niitas, et ithismeede
on tditnud talle pandud ootused. Sellele vaatamata niitas
hindamise tulemus selgelt, et thismeede vajab tugevda-
mist ja imbersuunitlust. Eelkdige tuleks timber definee-
rida ithismeetme pohieesmirk, selle menetluste ja mois-
tete selgus, tegevuse ldbipaistvus ja kohaldamisala asjako-
hasus. Komisjoni poolt Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule saadetud teatises ELi narkootikumidevastase tegevus-

(") Arvamus on esitatud 13. jaanuaril 2004 (Euroopa Liidu Teatajas seni

avaldamata).

(® EUT L 167, 25.6.1997, Ik 1.

kava (2000-2004) vahehindamise kohta mirgiti, et
stinteetiliste narkootikumide vastaste meetmete tohusta-
miseks kavandatakse muudatusi digusaktides. Uhismeet-

mega kehtestatud mehhanisme tuleks seetdttu kohan-
dada.

Uued psithhoaktiivsed ained vdivad olla tervisele kahju-
likud.

Kiesoleva otsusega holmatud uute psithhoaktiivsete
ainete hulka vdivad kuuluda Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivis
2001/82/EU  veterinaarravimeid ~kisitlevate ithenduse
eeskirjade kohta (}) ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivis 2001/83/EU inimter-
vishoius  kasutatavaid ravimeid kasitlevate thenduse
eeskirjade kohta (*) méiratletud ravimid.

Uhismeetme  kohaselt loodud varajase hoiatamise
siisteemi alusel toimuv teabevahetus on osutunud liik-
mesriikidele viartuslikuks abivahendiks.

Kéesolev otsus ei tohiks takistada litkmesriike vahetamast
Narkootikumide ja Narkomaania Euroopa Teabevorgu
(edaspidi “Reitox-vOrk”) raames teavet esilekerkivate suun-
dumuste kohta seoses selliste olemasolevate psithhoak-
tiivsete ainete uue kasutamisega, mis vdivad kujutada
endast vdimalikku ohtu rahvatervisele, ning samuti teavet
vOimalike rahvatervisega seotud meetmete kohta vastavalt
EMCDDA mandaadile ja korrale.

Kiesolev otsus ei tohi pdhjustada ei inimeste ega
loomade tervishoiu halvenemist. Tuvastatud ja tunnus-
tatud raviomadustega ained jietakse seetdttu kiesoleval
otsusel pdohinevatest kontrollimeetmetest vilja. Tuvas-
tatud ja tunnustatud raviomadustega, kuid vidrtarvitata-
vate ainete suhtes tuleks vOtta vastavad regulatiivsed ja
rahvatervisega seotud meetmed.

() EUT L 311, 28.1 1.2001, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 2004/28/EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 58).

(*) EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67. Direktiivi on viimati muudetud

direktiiviga 2004/27[EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 34).
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Lisaks direktiivis 2001/82/EU ja direktiivis 2001/83/EU
médratletud ravimiohutuse jirelevalvesiisteemide kohaselt
sitestatule tuleb tugevdada kuri- voi vadrtarvitatud psiih-
hoaktiivsete ainete alast teabevahetust ja tagada asjako-
hane koosté6 Euroopa Ravimihindamisametiga (edaspidi
“EMEA”). URO narkootikumide komisjoni (edaspidi
“CND”) resolutsioon 46/7 “Meetmed narkootikumide
tarbimise uute vormide ja tarvitatavate psithhoaktiivsete
ainete alase teabevahetuse edendamiseks” loob litkmesrii-
kidele kasuliku tegevusraamistiku.

Kiesolevas otsuses sitestatud korra igaks etapiks tdhtae-
gade médramine peaks tagama dokumendi kiire toimi-
mise ja rohutama selle kui kiirreageerimismehhanismi
olemust.

EMCDDA teaduskomiteed, kellel on keskne roll uute
psithhoaktiivsete ainetega seotud riskide hindamisel,
laiendatakse kdesoleva otsuse kohaldamiseks komisjoni,
Europoli ja EMEA ekspertidega ning EMCDDA teadusko-
mitee t60s mitteesindatud voi ebapiisavalt esindatud vald-
kondade ekspertidega.

Laiendatud teaduskomitee, kes hindab uute psiithhoaktiiv-
sete ainetega seotud riske, peaks jadma puhtalt tehniliseks
ekspertorganiks, kes on vdimeline thusalt hindama kaiki
uute psithhoaktiivsete ainetega seotud riske. Seetdttu
peaks laiendatud teaduskomitee jadma kergesti hallata-
vaks.

Kuivord kavandatava meetme eesmirke, nimelt teabeva-
hetust, teaduskomitee poolt labiviidavat riski hindamist ja
ELi tasandi korda nimetatud ainete ile kontrolli saavuta-
miseks, ei ole liikkmesriikidel voimalik tohusalt saavutada
ja need on kavandatava meetme mdju arvestades pare-
mini saavutatavad Euroopa Liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid vastavalt asutamislepingu artiklis 5 sitestatud
subsidiaarsuse pShimdttele. Kooskdlas kdnealuses artiklis
sitestatud  proportsionaalsuse  pShimdttega ei ldhe
kdesolev otsus kdnealuste eesmirkide saavutamiseks vaja-
likust kaugemale.

Kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artikli 34 16ike 2 punk-
tiga ¢ voib kaesoleval otsusel pohinevad meetmed votta
vastu kvalifitseeritud hédlteenamusega, kuna neid meet-
meid on vaja kiesoleva otsuse rakendamiseks.

Kéesolev otsus austab pohidigusi ja jargib pShimdtteid,
mida tunnustatakse Euroopa Liidu lepingu artiklis 6 ja
mis on kajastatud Euroopa Liidu pdhidiguste hartas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Sisu

Kéesolev otsus loob mehhanismi uute psithhoaktiivsete ainete
alase teabe kiireks vahetamiseks. Otsuses voetakse arvesse teavet
eeldatavate korvaltoimete kohta, millest tuleb teada anda direk-
tiivi 2001/83/EU IX jaotisega loodud ravimiohutuse jirelevalve-
siisteemi kohaselt.

Otsuses sitestatakse samuti hinnangu andmine nimetatud uute
psithhoaktiivsete ainetega seotud riskidele, et liikmesriikides
kohaldatavad narkootiliste ja psithhotroopsete ainete kontrolli-
meetmed oleks vordselt kohaldatavad ka uute psiihhoaktiivsete
ainete suhtes.

Attikkel 2
Reguleerimisala

Kiesolevat otsust kohaldatakse ainete suhtes, mis ei ole loetletud
itheski nimekirjas, mis on lisatud:

a) URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtsele konventsioo-
nile, kuid mis voivad kujutada sama tdsist ohtu rahvatervi-
sele kui selle I, IT vdi IV nimekirjas loetletud ained, ning

b) URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete konventsioonile,
kuid mis vdivad kujutada sama tdsist ohtu rahvatervisele
kui selle I, II, IIT v&i IV nimekirjas loetletud ained.

Kiesolev otsus kasitleb 18pptooteid, mitte ldhteaineid, mille
suhtes on ithenduse kord ette ndhtud ndukogu 13. detsembri
1990. aasta médérusega (EMU) nr 3677/90, millega kehtestatakse
meetmed, et tdkestada narkootiliste ja psithhotroopsete ainete
ebaseaduslikuks valmistamiseks kasutatavate ainete levikut (*)
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari mairusega
(EU) nr 273/2004 narkootikumide lihteainete kohta. (3)

Artikkel 3
Maisted

Kiesolevas otsuses kasutatakse jirgmisi mdisteid:

a) uus psithhoaktiivne aine — uus narkootiline voi psithhotroopne
aine puhtal kujul vdi preparaadi koostises;

() EUT L 357, 20.12.1990, Ik 1. Médrust on viimati muudetud komis-
joni méirusega (EU) nr 1232/2002 (EUT L 180, 10.7.2002, lk 5).
() ELT L 47, 18.2.2004, Ik 1.
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b) uus narkootiline aine — puhtal kujul vdi preparaadi koostises
esinev aine, mis ei ole loetletud URO 1961. aasta narkooti-
liste ainete iihtsele konventsioonile lisatud nimekirjas, kuid
mis vOib kujutada sama t3sist ohtu rahvatervisele kui I, II vdi
IV nimekirjas loetletud ained;

¢) uus psithhotroopne aine — puhtal kujul v8i preparaadi koostises
esinev aine, mis ei ole loetletud URO 1971. aasta psithho-
troopsete ainete konventsioonile lisatud nimekirjas, kuid mis
voib kujutada sama tdsist ohtu rahvatervisele kui I, 11, III voi
IV nimekirjas loetletud ained;

d) miiiigiluba — ravimi turuleviimise luba, mille annab liikmes-
riigi pidev ametiasutus vastavalt direktiivi 2001/83/EU I
jaotisele (inimestele mdeldud ravimite korral) voi direktiivi
2001/82/EU 1II jaotisele (veterinaarravimite korral), voi
miiiigiluba, mille annab Euroopa Uhenduste Komisjon
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta
midruse (EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet) (") artikli
3 kohaselt;

€) Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni (URO) siisteem — Maailma
Tervishoiuorganisatsioon (WHO), narkootikumide komisjon
(CND) ja/vdi majandus- ja sotsiaalkomitee, kes tegutsevad
kooskdlas URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtse
konventsiooni artiklis 3 vdi URO 1971. aasta psiihhotroop-
sete ainete konventsiooni artiklis 2 kirjeldatud vastavate
kohustustega;

f) preparaat — uut psithhoaktiivset ainet sisaldav segu;

g) aruandevorm — EMCDDA ja Europoli ning nende vastavate
vorgustike vahel liitkmesriikides (Reitox ja Europoli siseriik-
likud dksused) kokkulepitud struktureeritud vorm uuest
psithhoaktiivsest ainest ja/vdi uut psithhoaktiivset ainet sisal-
davast preparaadist teavitamiseks.

Artikkel 4
Teabevahetus

1. Liikmesriigid tagavad, et Europoli siseriiklikud iksused ja
liikmesriikide esindajad Reitox-vdrgus annavad Europolile ja
EMCDDAle teavet uute psithhoaktiivsete ainete ja uusi psith-
hoaktiivseid ~ained sisaldavate preparaatide valmistamise,
nendega kauplemise ja nende kasutamise kohta, sealhulgas
tiiendavat teavet nende voimaliku raviotstarbelise kasutamise
kohta, vottes arvesse nimetatud kahe organi vastavat padevust.

() ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.

Europol ja EMCDDA koguvad liikmesriikidest aruandevormide
abil saadud teavet ja edastavad selle teabe viivitamatult teinetei-
sele ning Europoli siseriiklikele iiksustele, liikmesriikide esinda-
jatele Reitox-vorgus, komisjonile ja EMEAle.

2. Kui Europol ja EMCDDA leiavad, et litkmesriigi edastatud
teave uue psithhoaktiivse aine kohta ei ole 15ikes 1 kirjeldatud
edastamiseks piisavalt oluline, teatavad nad sellest viivitamata
teavet andnud liikmesriigile. Europol ja EMCDDA esitavad
oma otsuse kohta ndukogule pShjenduse kuue nidala jooksul.

Artikkel 5
Uhisaruanne

1. Kui Europol ja EMCDDA vdi ndukogu leiavad oma liik-
mete hidlteenamusega, et liikkmesriigi edastatud teave uue psiih-
hoaktiivse aine kohta viirib tiiendava teabe kogumist, koon-
davad Europol ja EMCDDA nimetatud teabe ja esitavad selle
ithisaruandena (edaspidi “ithisaruanne”). Uhisaruanne esitatakse
ndukogule, EMEAle ja komisjonile.

2. Uhisaruanne sisaldab:

a) keemilist ja fuiisikalist kirjeldust, sealhulgas nimetust, mille
all uut psithhoaktiivset ainet teatakse, samuti aine teadus-
likku nimetust (rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus),
kui see on olemas;

b) teavet uue psithhoaktiivse aine esinemissageduse ja esinemise
asjaolude kohta ja/voi selle kohta, millistes kogustes ainet
esineb, ning teavet uue psithhoaktiivse aine valmistamisva-
hendite ja -meetodite kohta;

c) teavet organiseeritud kuritegevuse osaluse kohta uue psiih-
hoaktiivse aine valmistamises voi sellega kauplemises;

d) esmast hinnangut uue psithhoaktiivse ainega seotud riskide,
sealhulgas sotsiaalsete ja terviseriskide kohta, ning kasutajate
iseloomustust;

e) teavet selle kohta, kas URO siisteemi raames viiakse parajasti
labi uue aine hindamist voi kas selline hindamine on juba
toimunud;

f) uuest psithhoaktiivsest ainest EMCDDAle voi Europolile
teatamise kuupdeva, mis on mirgitud aruandevormil;
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g) teavet selle kohta, kas uue psithhoaktiivse aine suhtes kohal-
datakse litkmesriigis juba siseriiklikke kontrollimeetmeid;

h) voimalikult palju teavet alljirgneva kohta:

i) keemilised lihteained, mida on teadaolevalt kasutatud
aine valmistamiseks;

ii) uue aine tuvastatud voi eeldatava kasutamise laad ja
ulatus;

iii) uue psithhoaktiivse aine muud kasutusviisid ning selliste
kasutusviiside ulatus, uue psithhoaktiivse aine selliste
kasutusviisidega seotud riskid, sealhulgas sotsiaalsed ja
terviseriskid.

3. EMEA esitab Europolile ja EMCDDAle teavet selle kohta,
kas Euroopa Liidus voi mis tahes lilkmesriigis:

a) on uuele psithhoaktiivsele ainele antud miiiigiluba;

b) taotletakse uuele psiihhoaktiivsele ainele miitigiluba;

¢) on uuele psithhoaktiivsele ainele antud miiiigiluba peatatud.

Kui nimetatud teave késitleb liikkmesriikide antud miuigilube,
edastavad asjaomased litkmesriigid vastava iiksikasjaliku teabe
EMEAle EMEA taotlusel.

4. Liikmesriigid esitavad 15ikes 2 osutatud teabe kuue nidala
jooksul alates teatamiskuupdevast, mis on mirgitud artikli 4
1oikes 1 sitestatud aruandevormile.

5. Uhisaruanne esitatakse mitte hiljem kui neli nidalat parast
litkmesriikidelt vd6i EMEAIlt teabe saamist. Aruande esitab
Europol voi kohasel juhul EMCDDA kooskolas artikli 5 16ige-
tega 1 ja 2.

Artikkel 6
Riski hindamine

1. Vottes arvesse Europoli ja EMCDDA soovitust, vdib
noukogu oma liikmete hiilteenamusega taotleda uue psithhoak-
tiivse aine kasutamisest, valmistamisest ja sellega kauplemisest
tingitud riskide, sealhulgas sotsiaalsete ja terviseriskide, organi-

seeritud kuritegevuse osaluse ning kontrollimeetmete vdimalike
tagajirgede hindamist vastavalt 1digetes 2—4 sitestatud korrale,
eeldusel et vihemalt iiks neljandik ndukogu litkmetest voi
komisjon on teatanud ndukogule kirjalikult, et nad toetavad
sellist hindamist. Liikmesriigid voi komisjon teatavad sellest
ndukogule niipea kui vdimalik, kuid mitte hiljem kui neli
nidalat pdrast ihisaruande kittesaamist. Noukogu peasekreta-
riaat edastab selle teabe viivitamata EMCDDAle.

2. Hindamise labiviimiseks kutsub EMCDDA kokku erakor-
ralise koosoleku oma teaduskomitee egiidi all. Lisaks voib nime-
tatud koosoleku jaoks teaduskomiteed laiendada kuni viie
eksperdi vorra, kelle madrab teaduskomitee eesistuja soovitusel
EMCDDA direktor liikmesriikide esitatud ja EMCDDA haldus-
ndukogu poolt kolmeks aastaks kinnitatud ekspertide hulgast.
Sellised eksperdid valitakse teadusvaldkondadest, mis ei ole voi
ei ole piisavalt esindatud teaduskomitees, kuid mille panus on
aga vajalik voimalike riskide, sealhulgas sotsiaalsete ja terviseris-
kide tasakaalustatud ja adekvaatseks hindamiseks. Lisaks ooda-
takse komisjonilt, Europolilt ja EMEALt, et igaiiks neist saadaks
koosolekust osa votma kuni kaks eksperti.

3. Riski hindamine teostatakse 1dikes 2 kirjeldatud komiteele
(edaspidi “komitee”) litkmesriikide, EMCDDA, Europoli ja EMEA
poolt esitatud teabe pdhjal, vottes arvesse kdiki tegureid, mis
vastavalt URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtsele konvent-
sioonile vdi URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete konvent-
sioonile annaksid alust kehtestada aine suhtes rahvusvaheline
kontroll.

4.  Pdrast riski hindamise 1dpuleviimist koostab teaduskomitee
aruande (edaspidi ‘“riskihindamisaruanne”). Riski hindamine
koosneb olemasoleva teadusliku ja diguskaitsealase teabe
analiiisimisest ning kajastab komitee koigi liikmete arvamusi.
Komitee eesistuja esitab komitee nimel riskihindamisaruande
komisjonile ja ndukogule kaheteistkiimne nddala jooksul alates
kuupdevast, mil noukogu peasekretariaat edastas EMCDDAle
teatise kooskdlas 16ikega 1.

Riskihindamisaruanne sisaldab:

a) uue psithhoaktiivse aine fuiisikalist ja keemilist kirjeldust
ning selle toimemehhanisme, sealhulgas raviomadusi;

b) uue psithhoaktiivse ainega seotud terviseriske;

¢) uue psithhoaktiivse ainega seotud sotsiaalseid riske;
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teavet organiseeritud kuritegevuse osaluse taseme kohta ning
teavet uue psithhoaktiivse aine konfiskeerimis- ja/vdi avasta-
misjuhtumite kohta ametiasutuste poolt, samuti teavet uue
psithhoaktiivse aine valmistamise kohta;

e) teavet psithhoaktiivse aine mis tahes hindamise kohta URO
siisteemis;

f) vajadusel uue psithhoaktiivse aine suhtes liikmesriikides
kohaldatavate kontrollimeetmete kirjeldust;

kontrollivdimalusi ja kontrollimeetmete vdimalikke tagajdrgi
ning

Q.

h) aine valmistamiseks kasutatavaid keemilisi ldhteaineid.

Attikkel 7
Tingimused, mille korral riski hindamist ei teostata

1. Riski hindamist ei teostata, kui Europol ja EMCDDA ei ole
koostanud iihisaruannet. Samuti ei teostata riski hindamist kui
asjaomase uue psithhoaktiivse aine hindamine URO siisteemis
on loppstaadiumis, st kui Maailma Tervishoiuorganisatsiooni
narkosoltuvuse ekspertkomitee on avaldanud oma kriitilise
iilevaate koos kirjaliku soovitusega, vilja arvatud juhul, kui
saadakse kdesoleva otsuse seisukohalt olulist uut teavet.

2. Kui uut psithhoaktiivset ainet on URO siisteemi raames
hinnatud, ilma et oleks otsustatud lisada uus psithhoaktiivne
aine URO 1961. aasta narkootiliste ainete ithtse konventsiooni
vdi URO 1971. aasta psiithhotroopsete ainete konventsiooni
lisasse, teostatakse riski hindamine ainult juhul, kui saadakse
kdesoleva otsuse seisukohalt olulist uut teavet.

3. Riski hindamist ei teostata, kui:

a) uut psithhoaktiivset ainet kasutatakse ravimi valmistamisel,
millele on antud miiiigiluba; voi

b) uut psithhoaktiivset ainet kasutatakse ravimi valmistamisel,
mille kohta on esitatud miiiigiloa taotlus; voi

¢) uut psithhoaktiivset ainet kasutatakse ravimi valmistamisel,
millele on antud miiiigiluba, kuid mis on padeva ametiasu-
tuse poolt peatatud.

Kui uus psiithhoaktiivne aine kuulub iihte esimeses l6igus
loetletud kategooriasse, hindab komisjon EMCDDA ja Euro-

poli kogutud andmete pdhjal koos EMEAga edasiste meet-
mete vajadust tihedas koostoos EMCDDAga ja vastavalt
EMEA mandaadile ja korrale.

Komisjon esitab ndukogule tulemuste kohta aruande.

Artikkel 8

Konkreetsete uute siinteetiliste uimastite iile kontrolli
kehtestamise kord

1.  Komisjon esitab ndukogule kuue nidala jooksul alates
riskihindamisaruande saamise kuupdevast algatuse uue psiih-
hoaktiivse aine suhtes kontrollimeetmete kehtestamiseks. Kui
komisjon ei pea vajalikuks esitada algatust uue psithhoaktiivse
aine suhtes kontrollimeetmete kehtestamiseks, esitab ta kuue
nddala jooksul alates riskihindamisaruande saamise kuupdevast
ndukogule oma seisukohti selgitava aruande.

2. Kui komisjon ei pea vajalikuks esitada algatust uue psiih-
hoaktiivse aine suhtes kontrollimeetmete kehtestamiseks, voib
sellise algatuse noukogule esitada iiks voi mitu litkmesriiki,
soovitavalt mitte hiljem kui kuus nddalat pirast kuupieva, mil
komisjon esitas ndukogule oma aruande.

3. Vastavalt 15ikele 1 voi 2 esitatud algatuste puhul otsustab
ndukogu Euroopa Liidu lepingu artikli 34 16ike 2 punkti ¢
alusel kvalifitseeritud hiilteenamusega, kas kehtestada uue psiih-
hoaktiivse aine suhtes kontrollimeetmed voi mitte.

Artikkel 9
Liikmesriikide voetavad kontrollimeetmed

1. Kui ndukogu otsustab kehtestada uue psithhoaktiivse aine
suhtes kontrollimeetmed, piitiavad liikkmesriigid votta nii kiiresti
kui vdimalik, kuid hiljemalt iiks aasta pdrast kiesoleva otsuse
kuupdeva, kooskélas oma siseriikliku Oigusega vajalikud
meetmed, et kehtestada:

a) uue psithhotroopse aine suhtes kontrollimeetmed ja krimi-
naalkaristused, mis on liikmesriikide digusaktide kohaselt ette
nihtud, et tiita URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete
konventsioonist tulenevaid kohustusi;

b) uue narkootilise aine suhtes kontrollimeetmed ja kriminaal-
karistused, mis on liikmesriikide digusaktide kohaselt ette
nihtud, et tiita URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtsest
konventsioonist tulenevaid kohustusi.
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2. Liikmesriigid annavad vOetud meetmetest niipea kui
voimalik parast asjakohase otsuse vastuvOtmist aru nii nduko-
gule kui komisjonile, kes edastavad aruande EMCDDAle, Euro-
polile, EMEAle ja Euroopa Parlamendile.

3. Miski kiesolevas otsuses ei takista liitkmesriiki sdilitamast
ega vOtmast oma territooriumil vajalikuks peetavat siseriiklikku
kontrollimeedet, kui liikmesriikk on uue psiihhoaktiivse aine
médratlenud.

Artikkel 10
Aastaaruanne

EMCDDA ja Europol esitavad ndukogule, Euroopa Parlamendile
ja komisjonile aastaaruande kiesoleva otsuse rakendamise kohta.
Nimetatud aruandes voetakse arvesse koiki aspekte, mis on vaja-
likud kidesoleva otsusega loodud siisteemi tShususe ja tulemuste
hindamiseks. Aruanne sisaldab eelkdige kdesoleva otsusega
sdtestatud siisteemi ja ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi omava-
helise kooskdlastamisega seotud kogemusi.

Artikkel 11
Ravimiohutuse jirelevalvesiisteem

Liikmesriigid ja EMEA tagavad asjakohase teabevahetuse kaes-
oleva otsusega loodud mehhanismi ning direktiivi 2001/82/EU

VII jaotises ja direktiivi 2001/83/EU IX jaotises kirjeldatud ning
nimetatud jaotiste alusel loodud ravimiohutuse jirelevalvesiistee-
mide vahel.

Artikkel 12
Kehtetuks tunnistamine

Kéesolevaga tunnistatakse kehtetuks 16. juuni 1997. aasta iihis-
meede uute siinteetiliste uimastite kohta. Noukogu poolt kone-
aluse tihismeetme artikli 5 alusel vastu vdetud otsused jddvad
diguslikult kehtima.

Artikkel 13
Avaldamine ja joustumine

Kiesolev otsus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamisele
jargneval péeval.

Briissel, 10. mai 2005

Noukogu nimel
eesistuja
J. KRECKE




