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(Euroopan unionista tehdyn sopimuksen VI osastoa soveltamalla annetut saddokset)
NEUVOSTON PAATOS 2005/387/YOS,
tehty 10 piivind toukokuuta 2005,
uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka mausaineita  koskevan EU:n  toimintasuunnitelman

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja eri-
tyisesti sen 29 artiklan, 31 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 34
artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (1),

sekd katsoo seuraavaa:

Psykoaktiivisten aineiden kehittelyyn liittyvét vaarat edel-
Iyttavit jasenvaltioilta nopeaa toimintaa.

Kun uudet psykoaktiiviset aineet eivit kuulu rikosoikeu-
den piiriin kaikissa jasenvaltioissa, jisenvaltioiden oikeus-
ja lainvalvontaviranomaisten yhteistyossd saattaa ilmetd
ongelmia, koska kyseessd olevat teot eivit ole rangaista-
via sekd oikeusapupyynnon esittdneen valtion ettd pyyn-
non vastaanottaneen valtion lainsdddiannén nojalla.

Euroopan unionin huumausaineita koskevassa toimin-
taohjelmassa (2000-2004) edellytetddn komission jirjes-
tdvdn uusia synteettisia huumausaineita koskevasta tie-
donvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta 16 pii-
vind kesikuuta 1997 hyviksytyn yhteisen toiminnan (?)
(jljempidnd ‘'yhteinen toiminta’) asianmukaisen arvioin-
nin, jossa otetaan huomioon Euroopan huumausaineiden
ja niiden vadrinkdyton seurantakeskuksen (jdljempana
'seurantakeskus’) varhaisvaroitusjirjestelmastd teettima ul-
koinen arvio. Arviointi on osoittanut, ettd yhteinen toi-
minta on tdyttinyt sille asetetut odotukset. Arvioinnista
kivi kuitenkin selvasti ilmi, ettd yhteistd toimintaa on
lujitettava ja suunnattava se uudelleen. Erityisesti on maa-
riteltdvd uudelleen sen péitavoite, selkeytettivd sen me-
nettelyt ja médritelmat, parannettava sen seurattavuutta ja
madriteltdvd uudelleen sen soveltamisala. Komission tie-
donannossa neuvostolle ja Euroopan parlamentille huu-

() Lausunto annettu 13. tammikuuta 2004 (ei vield julkaistu virallisessa

lehdessd).

@) EYVL L 167, 25.6.1997, s. 1.

(2000-2004) viliarvioinnista todetaan, ettd lainsdddan-
toon tehtdisiin muutoksia synteettisten huumausaineiden
torjunnan tehostamiseksi. Yhteiselld toiminnalla luotua
jarjestelmai olisi siksi mukautettava.

Uudet psykoaktiiviset aineet voivat olla terveydelle vaa-
rallisia.

Tdmdn paitoksen piiriin kuuluviin uusiin psykoaktiivisiin
aineisiin voivat kuulua lddkkeet, jotka madritellddn eldin-
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivind mar-
raskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivissi 2001/82/EY (’) ja ihmisille tarkoitet-
tuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 péivinid
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2001/83/EY (4.

Yhteisen toiminnan nojalla perustetun varhaisvaroitusjir-
jestelmdn puitteissa tapahtuva tietojenvaihto on osoittau-
tunut arvokkaaksi jdsenvaltioille.

Tamin paatoksen sddnnosten ei pitdisi estdd jasenvaltioita
vaihtamasta tietoja seurantakeskuksen toimeksiannon ja
menettelyjen mukaisesti huumausaineita ja niiden vaarin-
kayttod koskevassa eurooppalaisessa tietoverkossa (jaljem-
pand 'Reitox-verkko’) nykyisten psykoaktiivisten aineiden
uusia kayttotapoja koskevista suuntauksista, jotka saatta-
vat olla vaaraksi kansanterveydelle, ja mahdollisista kan-
santerveyteen liittyvistd toimenpiteista.

Tami pddtos ei saa johtaa ihmisten tai eldinten tervey-
denhoidon huononemiseen millddn tavalla. Tidstd syystd
padtoksen perusteella toteutettavat valvontatoimenpiteet
eivit koske aineita, joiden ladkinnilliset ominaisuudet
on todistettu. Olisi toteutettava asianmukaisia sadntelyd
ja kansanterveyttd koskevia toimenpiteitd, jos véarinkay-
tetddn aineita, joiden lddkinnalliset ominaisuudet on to-
distettu.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna direktiivilla 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 58).

(*) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34).
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Direktiivissa 2001/82/EY ja direktiivissi 2001/83/EY
médriteltyjen lddketurvatoimintajirjestelmien tarjoamien
mahdollisuuksien lisiksi on tehostettava psykoaktiivisten
aineiden vairinkayttod koskevaa tietojenvaihtoa ja var-
mistettava asianmukainen yhteistyd Euroopan lddkeviras-
ton (jaljempani 'ladkevirasto’) kanssa. YK:n huumausaine-
toimikunnan paitoslauselma 46/7 'Toimenpiteet uusia
huumeiden kiyttotapoja ja psykoaktiivisten aineiden ku-
lutusta koskevan tiedonvaihdon edistimiseksi’ tarjoaa
kayttokelpoiset puitteet jasenvaltioiden toiminnalle.

Méirdaikojen kiyttoonottamisen talld paatokselld perus-
tetun menettelyn jokaiselle vaiheelle olisi taattava menet-
telyn nopeus, ja sen luonne nopean toiminnan jarjestel-
mand korostuu.

Koska seurantakeskuksen tiedekomitealla on keskeinen
asema uusiin psykoaktiivisiin aineisiin liittyvien riskien
arvioinnissa, sen kokoonpanoa laajennetaan titd paitostd
varten ottamalla mukaan komission, Europolin ja ladke-
viraston asiantuntijoita sekd asiantuntijoita eri tieteen-
aloilta, joilta ei ole aiemmin ollut lainkaan tai riittavisti
edustajia seurantakeskuksen tiedekomiteassa.

Uusiin psykoaktiivisiin aineisiin liittyvid riskejd arvioivan
kokoonpanoltaan laajennetun tiedekomitean olisi siilyt-
tavd tiiviind teknisend asiantuntijaclimend, joka pystyy
arvioimaan tehokkaasti kaikki uusiin psykoaktiivisiin ai-
neisiin liittyvat riskit. Tdmédn vuoksi laajennettu tiede-
komitea olisi pidettiva hallittavan kokoisena.

Jasenvaltiot eivit voi riittavalld tavalla toteuttaa suunnitel-
lun toiminnan tavoitteita, joita ovat tietojenvaihdon ai-
kaansaaminen, tiedekomitean suorittama riskien arviointi
ja EUin tason menettely ilmoitettujen aineiden saattami-
sesta valvonnan piiriin, vaan ne voidaan suunnitellun
toiminnan vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin Eu-
roopan unionin tasolla, joten yhteisé voi toteuttaa toi-
menpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahviste-
tun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessd artik-
lassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
padtoksessd ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoitteiden
saavuttamiseksi tarpeen.

Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 34 artiklan 2
kohdan c¢ alakohdan mukaisesti tihdn paitokseen perus-
tuvat toimenpiteet voidaan toteuttaa midrdenemmistolld,
silld kyseiset toimenpiteet ovat tarpeen timin paitoksen
taytantoonpanemiseksi.

Tassd paatoksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 6 artik-
lassa ja Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustet-
tuja periaatteita,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla
Aihe

Talla pdatokselld perustetaan jirjestelmd, jossa vaihdetaan no-
peasti tietoja uusista psykoaktiivisista aineista. Siind otetaan
huomioon tiedot epiillyistd haittavaikutuksista, joista on ilmoi-
tettava direktiivin 2001/83/EY IX osastolla perustetun ldike-
turvatoimintajdrjestelmin mukaisesti.

Tima paitos edellyttdd myos téllaisiin uusiin psykoaktiivisiin
aineisiin liittyvien riskien arviointia, jotta jasenvaltioissa sovellet-
tavia huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden valvonta-
toimenpiteitd voidaan soveltaa my0s uusiin psykoaktiivisiin ai-
neisiin.

2 artikla
Soveltamisala

Tatd pddtostd sovelletaan aineisiin, joita ei ole lueteltu

a) vuonna 1961 tehdyssi Yhdistyneiden Kansakuntien
huumausaineyleissopimuksessa mutta jotka voivat aiheuttaa
vastaavan uhan kansanterveydelle kuin yleissopimuksen I, II
tai IV listassa luetellut aineet; eikd

b) vuonna 1971 tehdyssid psykotrooppisia aineita koskevassa
Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksessa mutta jotka
voivat aiheuttaa vastaavan uhan kansanterveydelle kuin yleis-
sopimuksen I, II, III tai IV listassa luetellut aineet.

Tdma paitos koskee lopputuotteita eikid siis niitd ldhtoaineita,
joita varten on perustettu yhteison jirjestelmd toimenpiteistd
tiettyjen aineiden kulkeutumisen estimiseksi huumausaineiden
tai psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen 13 pii-
vind joulukuuta 1990 annetulla neuvoston asetuksella (ETY)
N:o 3677/90 (') ja huumausaineiden lahtoaineista 11 péivind
helmikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 2732004 (2.

3 artikla
Mairitelmit

Tassd pddtoksessd tarkoitetaan

a) 'uudella psykoaktiivisella aineella’ uutta huumausainetta tai
uutta psykotrooppista ainetta — puhtaana tai valmisteena;

(") EYVL L 357, 20.12.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1232/2002 (EYVL L 180,
10.7.2002, s. 5).

() EUVL L 47, 18.2.2004, s. 1.
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b) 'uudella huumausaineella’ ainetta — puhtaana tai valmisteena
— jota ei ole listattu vuonna 1961 tehdyssd Yhdistyneiden
Kansakuntien huumausaineyleissopimuksessa mutta joka voi
aiheuttaa kansanterveydelle vastaavan uhan kuin mainitun
yleissopimuksen I, II tai IV listassa luetellut aineet;

¢) ’uudella psykotrooppisella huumausaineella’ ainetta — puh-
taana tai valmisteena — jota ei ole listattu vuonna 1971
tehdyssd psykotrooppisia aineita koskevassa Yhdistyneiden
Kansakuntien yleissopimuksessa mutta joka voi aiheuttaa
vastaavan uhan kansanterveydelle kuin mainitun yleissopi-
muksen I, II, III tai IV listassa luetellut aineet;

d) 'myyntiluvalla’  jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
myontdmaa lupaa saattaa jasenvaltion markkinoille ladke di-
rektiivin 2001/83/EY III osaston mukaisesti (thmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden osalta) tai direktiivin 2001/82/EY III osas-
ton mukaisesti (eldimille tarkoitettujen ladkkeiden osalta) tai
myyntilupaa, jonka Euroopan komissio myontdd ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (') 3
artiklan nojalla;

e) 'Yhdistyneiden Kansakuntien jirjestelmalld’ Maailman ter-
veysjarjestod (WHO), huumausainetoimikuntaa jaftai talous-
ja sosiaalikomiteaa, jotka vastaavat niille vuonna 1961 teh-
dyn Yhdistyneiden Kansakuntien huumausaineyleissopimuk-
sen 3 artiklassa tai vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia
aineita koskevan Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuk-
sen 2 artiklassa asetetuista tehtavistd;

f) ‘'valmisteella’ uutta psykoaktiivista ainetta sisiltivdd sekoi-
tusta;

g) ‘'raportointilomakkeella’ jasenneltyd lomaketta, jolla uudesta
psykoaktiivisesta aineesta jaftai uutta psykoaktiivista ainetta
sisltdvastd valmisteesta ilmoitetaan ja josta on sovittu seu-
rantakeskuksen ja Europolin ja niiden jisenvaltioissa olevien
verkostojen eli Reitox-verkon ja Europolin kansallisten yksik-
kojen kesken.

4 artikla
Tietojenvaihto

1. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd sen Euroopan
poliisiviraston (Europol) kansallinen yksikko ja sen edustajat
Reitox-verkossa toimittavat tietoja uusien psykoaktiivisten ainei-
den sekd uusia psykoaktiivisia aineita sisiltivien valmisteiden
valmistuksesta, laittomasta kaupasta ja kdytostd, myos lisitietoja

(1) EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.

mahdollisesta ladketieteellisestd kaytostd, Europolille ja seuranta-
keskukselle ottaen huomioon molempien elinten valtuutukset.

Europol ja seurantakeskus kokoavat jisenvaltioilta raportointilo-
makkeella saamansa tiedot ja toimittavat ne valittomasti toisil-
leen ja Europolin kansallisille yksikoille, jdsenvaltioiden
Reitox-verkon edustajille, komissiolle ja lidkevirastolle.

2. Jos Europol ja seurantakeskus ovat sitd mieltd, ettd jasen-
valtion toimittamat tiedot uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei-
vit anna aihetta 1 kohdassa mainittujen tietojen valittimiseen,
ne ilmoittavat siitd valittomasti tiedot toimittaneelle jisenval-
tiolle. Europol ja seurantakeskus perustelevat pddtoksensd neu-
vostolle kuuden viikon kuluessa.

5 artikla
Yhteinen kertomus

1. Jos Europol ja seurantakeskus katsovat tai neuvosto jisen-
tensd enemmistolld katsoo, ettd jasenvaltion toimittamat tiedot
uusista psykoaktiivisista aineista antavat aihetta enempien tieto-
jen kerddmiseen, Europol ja seurantakeskus kokoavat kerityt
tiedot ja esittdvdt ne yhteisessd kertomuksessa (jaljempand 'yh-
teinen kertomus’). Yhteinen kertomus toimitetaan neuvostolle,
ladkevirastolle ja komissiolle.

2. Yhteinen kertomus sisiltid seuraavat seikat:

a) kemiallisten ja fysikaalisten ominaisuuksien kuvaus ja uu-
desta psykoaktiivisesta aineesta kiytetty nimi ja tieteellinen
nimi (kansainvilinen yleisnimi eli INN-nimi), jos sellainen on
kaytettavissa;

b) uuden psykoaktiivisen aineen esiintymisen yleisyys, olosuh-
teet jaftai madrdt sekd valmistuskeinot ja —menetelmat;

¢) jérjestdytyneen rikollisuuden osuus uuden psykoaktiivisen ai-
neen valmistuksessa tai laittomassa kaupassa;

d) alustava arvio uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvistd
riskeistd, myos terveydellisistd ja sosiaalisista riskeistd, ja ai-
neen kdyttdjien ominaisuuksista;

e) tieto siitd, kuuluuko uusi aine YK:n jdrjestelmin arvioinnin
piiriin tai onko se kuulunut siihen;

f) pdiviméird, jona uudesta psykoaktiivisesta aineesta on ilmoi-
tettu raportointilomakkeella seurantakeskukselle tai Europo-
lille;
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g) tieto siitd, onko uusi psykoaktiivinen aine jo saatettu kansal-
listen valvontatoimenpiteiden piiriin jossakin jisenvaltiossa;

h) sekd siind mairin kuin on mahdollista:

i) tiedot kemiallisista lahtoaineista, joita tiedetddn kdytetyn
kyseisen aineen valmistuksessa;

ii) uuden aineen todettu tai odotettavissa oleva kdyttotapa ja
—ala;

iif) tiedot kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen muusta
kiytostd ja tdllaisen kdyton laajuudesta sekd sen kiyttoon
liittyvistd riskeistd, myos terveydellisistd ja sosiaalisista
riskeistd.

3. Laikevirasto toimittaa Europolille ja seurantakeskukselle
tiedot seuraavista tapahtumista Euroopan unionissa tai jossakin
jasenvaltiossa:

a) uusi psykoaktiivinen aine on saanut myyntiluvan;

b) uudelle psykoaktiiviselle aineelle on haettu myyntilupaa;

) uudelle psykoaktiiviselle aineelle myonnetty myyntilupa on
peruutettu.

Jasenvaltioiden on toimitettava myontdmiinsd myyntilupiin liit-
tyvit tiedot ladkevirastolle timdn pyynnosta.

4. Jdsenvaltioiden on toimitettava 2 kohdassa tarkoitetut tie-
dot kuuden viikon kuluessa 4 artiklan 1 kohdan mukaisessa
raportointilomakkeessa olevasta ilmoituspdivimaarasta.

5. Yhteinen kertomus toimitetaan viimeistddn neljin viikon
kuluttua siitd péivéstd, jona jasenvaltioista ja lddkevirastosta on
saatu tietoja. Europol tai tapauksen mukaan seurantakeskus toi-
mittaa kertomuksen 5 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

6 artikla
Riskien arviointi

1. Neuvosto voi Europolin ja seurantakeskuksen neuvot huo-
mioon ottaen jisentensd enemmistolld pyytdd, ettd uuden psy-
koaktiivisen aineen kiyton, valmistuksen ja laittoman kaupan
aiheuttamia riskejd, my6s terveydellisid ja sosiaalisia riskejd, jdr-
jestdytyneen rikollisuuden osuutta ja valvontatoimien mahdolli-
sia seurauksia arvioidaan 2-4 kohdassa esitetyn menettelyn mu-

kaisesti, jos vahintddn neljasosa neuvoston jasenistd tai komissio
on ilmoittanut neuvostolle kirjallisesti puoltavansa tillaisen ar-
vioinnin tekemisti. Jisenvaltioiden tai komission on ilmoitettava
tastd neuvostolle mahdollisimman pian ja viimeistddn neljin
vitkon kuluessa yhteisen kertomuksen vastaanottamisesta. Neu-
voston paasihteeristd ilmoittaa tdstd seurantakeskukselle viipy-
mitta.

2. Arvioinnin suorittamista varten seurantakeskus kutsuu ko-
koon tiedekomiteansa johdolla pidettivin erityiskokouksen. Li-
siksi titd kokousta varten tiedekomitean kokoonpanoa voidaan
laajentaa enintddn viidelld asiantuntijalla, jotka seurantakeskuk-
sen johtaja nimedd tiedekomitean puheenjohtajan lausunnon
perusteella jisenvaltioiden ehdottamien ja seurantakeskuksen
hallintoneuvoston kolmeksi vuodeksi kerrallaan hyviksymien
asiantuntijoiden joukosta. Ndmd asiantuntijat valitaan eri
tieteenaloilta, joilta ei ole lainkaan tai riittdvasti edustajia tiede-
komiteassa, mutta joiden panos on tarpeen, jotta mahdollisten
riskien, my0s terveydellisten ja sosiaalisten riskien, arviointi on
tasapuolinen ja riittdavd. Lisdksi komissiota, Europolia ja lddkevi-
rastoa pyydetddn kutakin lihettdimaidn enintddn kaksi asiantun-
tijaa tdhdn kokoukseen.

3. Riskien arviointi suoritetaan niiden tietojen perusteella,
jotka jasenvaltiot, seurantakeskus, Europol ja lddkevirasto toimit-
tavat tiedekomitealle, ja siind otetaan huomioon kaikki seikat,
joiden perusteella aine olisi asetettava kansainviliseen valvon-
taan vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien huu-
mausaineyleissopimuksen tai vuonna 1971 tehdyn psykotroop-
pisia aineita koskevan Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopi-
muksen mukaisesti.

4. Kun riskien arviointi on saatu pddtokseen, tiedekomitea
laatii siitd raportin (jaljempana 'riskienarviointiraportti’). Riskien-
arviointiraportissa analysoidaan saatavissa olevat tieteelliset ja
lainvalvontaa koskevat tiedot, ja se kuvastaa kaikkia komitean
jasenten ndkemyksid. Komitean puheenjohtaja toimittaa komi-
tean puolesta riskienarviointiraportin komissiolle ja neuvostolle
12 viikon kuluessa paivistd, jona neuvoston padsihteeristd on
tehnyt 1 kohdan mukaisen ilmoituksen seurantakeskukselle.

Riskienarviointiraportti késittdd seuraavat tiedot:

a) uuden psykoaktiivisen aineen fysikaalisten ja kemiallisten
ominaisuuksien kuvaus ja toimintamekanismi, myos sen 1da-
kinnallinen arvo;

b) uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvit terveydelliset ris-
kit;

¢) uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvit sosiaaliset riskit;
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jarjestaytyneen rikollisuuden osuus ja tiedot viranomaisten
tekemistd uuden psykoaktiivisen aineen takavarikoista ja/tai
16ydoisti ja tiedot sen valmistuksesta;

e) tiedot kaikista uuden psykoaktiivisen aineen arvioinneista
Yhdistyneiden Kansakuntien jirjestelmassa;

f) tapauksen mukaan kuvaus valvontatoimenpiteistd, joita uu-
teen psykoaktiiviseen aineeseen voidaan soveltaa jdsenval-
tioissa;

valvonnan vaihtoehdot ja valvontatoimenpiteiden mahdolli-
set seuraukset;

Q.

h) aineen valmistuksessa kiytettavit kemialliset ldhtoaineet.

7 artikla
Olosuhteet, joissa riskien arviointia ei suoriteta

1. Riskien arviointia ei suoriteta, jos Europol/seurantakeskus
ei ole laatinut yhteistd kertomusta. Riskien arviointia ei myos-
kddn suoriteta, jos kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen arvi-
ointi Yhdistyneiden Kansakuntien jarjestelmdssd on edennyt pit-
kille, eli kun Maailman terveysjarjeston huumeriippuvuutta tut-
kiva asiantuntijakomitea on julkaissut kriittisen katsauksensa
kirjallisine suosituksineen, paitsi jos on olemassa timin paatok-
sen kannalta merkittivdd uutta tietoa.

2. Jos uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu Yhdistyneiden
Kansakuntien jirjestelmdssd mutta sitd ei ole pddtetty listata
vuonna 1961 tehdyn huumausaineyleissopimuksen tai vuonna
1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen
nojalla, riskien arviointi suoritetaan ainoastaan, jos on olemassa
timén padtoksen kannalta merkittdvdd uutta tietoa.

3. Uuden psykoaktiivisen aineen riskien arviointia ei suori-
teta, jos:

a) uutta psykoaktiivista ainetta kdytetddn sellaisen lidkkeen val-
mistamiseen, jolle on myonnetty myyntilupa; tai

b) uutta psykoaktiivista ainetta kiytetddn sellaisen ladkkeen val-
mistamiseen, jolle on haettu myyntilupaa; tai

¢) uutta psykoaktiivista ainetta kdytetddn sellaisen lidkkeen val-
mistamiseen, jolle myonnetyn myyntiluvan toimivaltainen
viranomainen on peruuttanut.

Jos uusi psykoaktiivinen aine kuuluu johonkin ensimmai-
sessd kohdassa luetelluista luokista, komissio arvioi seuranta-

keskuksen ja Europolin kerddmien tietojen perusteella ladke-
viraston kanssa jatkotoimien tarpeellisuutta tiiviissd yhteis-
tyossd seurantakeskuksen kanssa ja ladkeviraston valtuutus-
ten ja menettelyjen mukaisesti.

Komissio antaa neuvostolle kertomuksen arvioinnin tulok-
sista.

8 artikla

Menettely uusien psykoaktiivisten aineiden saattamiseksi
valvonnan piiriin

1.  Komissio esittdd neuvostolle kuuden viikon kuluessa ris-
kienarviointiraportin saamisesta aloitteen uuden psykoaktiivisen
aineen saattamiseksi valvontatoimenpiteiden piiriin. Jos komis-
sio on sitd mieltd, ettei ole tarpeen esittdd aloitetta uuden psy-
koaktiivisen aineen saattamiseksi valvontatoimenpiteiden piiriin,
se esittdd neuvostolle kertomuksen selittien nakemyksensi kuu-
den viikon kuluessa riskienarviointiraportin saamisesta.

2. Jos komissio ei katso aiheelliseksi esittdd aloitetta uuden
psykoaktiivisen aineen saattamiseksi valvontatoimenpiteiden pii-
riin, yksi tai useampi jisenvaltio voi esittdd neuvostolle tillaisen
aloitteen mieluiten kuuden viikon kuluessa piivistd, jona komis-
sio antoi neuvostolle kertomuksensa.

3. Neuvosto pdittdid madrdenemmist6lld, 1 tai 2 kohdan mu-
kaisesti esitetystd aloitteesta ja Euroopan unionista tehdyn sopi-
muksen 34 artiklan 2 kohdan c alakohtaa noudattaen, saate-
taanko kyseinen uusi psykoaktiivinen aine valvontatoimenpitei-
den piiriin.

9 artikla
Jisenvaltioiden toteuttamat valvontatoimet

1. Jos neuvosto paittdd saattaa uuden psykoaktiivisen aineen
valvontatoimenpiteiden piiriin, jasenvaltioiden on pyrittivi to-
teuttamaan mahdollisimman pian mutta enintddn vuoden ku-
luessa kyseisestd pddtoksestd oman lainsdddintonsd edellyttamat
toimenpiteet

a) uuden psykotrooppisen huumausaineen saattamiseksi val-
vontatoimenpiteiden ja rangaistusten piiriin vuonna 1971
tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden Kan-
sakuntien yleissopimuksen mukaisia velvoitteitaan noudatta-
van kansallisen lainsdddidntonsd mukaisesti;

b) uuden huumausaineen saattamiseksi valvontatoimenpiteiden
ja rangaistusten piiriin vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden
Kansakuntien huumausaineyleissopimuksen mukaisia velvoit-
teitaan noudattavan kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti.
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2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava toteutetuista toimenpiteistd
sekd neuvostolle ettd komissiolle mahdollisimman pian asiaa
koskevan pddtoksen tekemisen jilkeen. Sen jilkeen ndmad tiedot
toimitetaan seurantakeskukselle, Europolille, lddkevirastolle ja
Euroopan parlamentille.

3. Tamin padtoksen sddnnokset eivit estd jasenvaltiota sii-
lyttdmistd tai ottamasta kdyttoon tarkoituksenmukaisiksi katso-
miaan kansallisia valvontatoimenpiteitd alueellaan heti, kun jo-
kin jisenvaltio on 16ytianyt uuden psykoaktiivisen aineen.

10 artikla
Vuosikertomus

Seurantakeskus ja Europol antavat vuosittain kertomuksen Eu-
roopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle timidn paatok-
sen tdytdntoonpanosta. Vuosikertomuksessa otetaan huomioon
kaikki nakokohdat tilld paitokselld perustetun jirjestelmin te-
hokkuuden ja saavutusten arvioimiseksi. Vuosikertomukseen on
kirjattava erityisesti tdssd padtoksessd sdddetyn jarjestelman ja
ladketurvatoimintajdrjestelmdn vilisestd koordinoinnista saatuja
kokemuksia.

11 artikla

Lidketurvatoimintajirjestelmi

Jasenvaltiot ja lddkevirasto varmistavat asianmukaisen tietojen-
vaihdon tdlld paitokselld perustetun menettelyn ja direktiivin

2001/82/EY VII osastossa ja direktiivin 2001/83/EY IX osas-
tossa mddriteltyjen ja niiden nojalla perustettujen lddketurvatoi-
mintajirjestelmien valilla.

12 artikla
Kumoaminen

Kumotaan uusista synteettisistd huumausaineista 16 pdivind ke-
sikuuta 1997 hyviksytty yhteinen toiminta. Kyseisen yhteisen
toiminnan 5 artiklan perusteella tehdyt neuvoston padtokset
ovat edelleen oikeudellisesti patevid.

13 artikla
Julkaiseminen ja voimaantulo

Tdma pddtos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivind, jona
se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdess.

Tehty Brysselissd 10 pdivana toukokuuta 2005.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. KRECKE




