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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Viime vuosikymmenen aikana uusien psykoaktiivisten aineiden maara on kasvanut valtavasti
sekd koko maailmassa ettd Euroopassa, eikd kasvu nédytd hidastuvan. EU:n
varhaisvaroitusjérjestelmaan tehtiin vuonna 2015 ensimmainen ilmoitus sadasta uudesta
aineesta, mika nosti uusien seurattavien aineiden yhteismaarén yli 560:een. Niista yli 380
(70 prosenttia) on havaittu viiden viime vuoden aikana.*

YK:n yleiskokouksen maailman huumeongelmaa kasitelleessé erityisistunnossa (UNGASS,
19.-21. huhtikuuta 2016) hyvéksyttiin p&atosasiakirja Our joint commitment to effectively
addressing and countering the world drug problem?. Siina kasitellaan my®os erikseen uusia ja
jatkuvia haasteita ja uhkia, kuten uusia psykoaktiivisia aineita. Asiakirjassa kehotetaan
tehostamaan toimia, joilla vastataan uusien psykoaktiivisten aineiden haasteeseen, seka
tiedonvaihtoa ja varhaisvaroitusverkostoja.

Komissio esitti 17. syyskuuta 2013 kaksi lainsdéddantdehdotusta uusista psykoaktiivisista
aineista: ehdotus asetukseksi uusista psykoaktiivista aineista® ja ehdotus direktiiviksi
laittoman  huumausainekaupan  rikostunnusmerkistojd ja  seuraamuksia  koskevien
vahimmaissééntdjen vahvistamisesta 25 paivand lokakuuta 2004 tehdyn neuvoston
puitepadtoksen 2004/757/YOS muuttamisesta huumausaineen maaritelman  osalta®.
Tavoitteena oli rajoittaa riskin aiheuttavien uusien psykoaktiivisten aineiden saatavuutta
nopeammalla ja tehokkaammalla unionin tason toiminnalla verrattuna nykyjarjestelmaan, joka
perustuu uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja
valvonnasta 10 paivana toukokuuta 2005 tehtyyn neuvoston paatokseen 2005/387/YOS”.

Toimielimet ovat neuvotelleet lainsd&ddantopaketista yli kaksi vuotta. Euroopan parlamentti
antoi lainsaadantopaatoslauselmansa® 17. huhtikuuta 2014. Neuvosto ei hyvaksynyt
ehdotusten yleistd lahestymistapaa, vaan jasenvaltiot esittivdt ehdotusten tarkastelun
yhteydessé epdilyjd siitd, soveltuuko Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 114 artikla asetusehdotuksen oikeusperustaksi.

Jotta voitaisiin saavuttaa tavoite nopeammasta ja tehokkaammasta EU:n toiminnasta uusien
psykoaktiivisten aineiden suhteen, pysyvien edustajien komitea (Coreper) hyvaksyi’ 6.
huhtikuuta 2016 puheenjohtajavaltio Alankomaiden keskusteluasiakirjassaan ehdottaman
lahestymistavan, mukaan lukien SEUT-sopimuksen 83 artiklaan perustuvat muutokset
direktiiviluonnokseen. Muutoksiin sisaltyy etenkin uusien psykoaktiivisten aineiden
madritelma ja sadnnoksid nopeasta unionin tason paatdksenteosta haitallisten uusien
psykoaktiivisten aineiden kriminalisoimiseksi kaikissa jasenvaltioissa. Coreper my0s pyysi
komissiota esittdméadn ehdotuksen Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton
seurantakeskuksen (EMCDDA) perustamisasetuksen (asetus (EY) N:o 1920/2006)

EU Drugs Market Report 2016, s. 28.

YK:n yleiskokouksen péatdslauselma A/RES/S-30/1.

COM(2013) 619 final.

COM(2013) 618 final.

EUVL L 127, 10.5.2005, s. 32. Ehdotuksia koskevassa vaikutustenarvioinnissa (SWD(2013) 319 final)
tarkasteltiin eri toimintavaihtoehtoja.

6 Euroopan parlamentin asiakirja P7_TA(2014)0453.

! Y hteenveto, neuvoston asiakirja 7908/1/16 REV 1, 27.5.2016.
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muuttamisesta. Coreperin 2580. kokouksen yhteenvedon mukaan tamé péatds kaynnistaé
kolmen kuukauden madréajan, jonka kuluessa pdytakirjan N:o 21 soveltamisalaan kuuluvat
jasenvaltiot voivat ilmoittaa osallistumisestaan. Silla on myds SEU-sopimukseen liitettyyn
poytékirjaan N:o 22 liittyviad vaikutuksia. Neuvosto ilmoittaa tdstda muutoksesta kirjeitse
Euroopan parlamentille.

Koska Coreperin pééatoksella pyritddn samoihin tavoitteisiin kuin vuoden 2013 paketissa
ehdotettiin, komissio ehdottaa asetukseen (EY) N:o 1920/2006 kohdennettuja muutoksia,
joilla varhaisvaroitusjarjestelmad ja riskinarviointimenettelyd koskevat luonnosséannokset
uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta komission asetusehdotuksesta vuodelta 2013
integroidaan EMCDDA:n perustamisasetukseen. Komissio harkitsee vuoden 2017
tybohjelmaansa laatiessaan uusista psykoaktiivisista aineista annetun asetusehdotuksen
vetamista pois.

Uudella ehdotuksella pyritddn aiemman  ehdotuksen tavoin lujittamaan EU:n
varhaisvaroitusjérjestelmad ja riskinarviointia sekd keventdmdin menettelyja toimien
tehostamiseksi ja nopeuttamiseksi. Menettelyn nopeuttamiseksi madardaikoja lyhennetéén
huomattavasti verrattuna nykyiseen jarjestelmaddn, joka perustuu neuvoston paatokseen
2005/387/YOS. Jotta uusia psykoaktiivisia aineita koskevien tietojen kerddminen olisi nopeaa
ja tehokasta, EMCDDA:n olisi ilman aiheetonta viivytystd sovittava tydjarjestelyista
Europolin, Euroopan ladkeviraston, Euroopan kemikaaliviraston ja  Euroopan
elintarvikeviraston kanssa sen jalkeen, kun asetus on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Talla ehdotuksella varmistetaan myds Europolin osallistuminen varhaisvaroitusjérjestelmaan
ja riskinarviointimenettelyyn erityisesti asioissa, jotka liittyvat rikollisryhmien osallistumiseen
uusien psykoaktiivisten aineiden valmistukseen ja jakeluun.

Asetuksen (EY) N:o 1920/2006 23 artiklan mukaan komissio voi tehdd EMCDDA:N
seuraavan arvioinnin yhteydessad saantelyvirastojen kehityksen perusteella tarvittaessa
ehdotuksen uusista muutoksista EMCDDA:n perustamisasetukseen.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Ehdotuksessa otetaan huomioon painopisteet, jotka on esitetty 28. huhtikuuta 2015
hyvaksytyssa Euroopan turvallisuusagendassa®. Turvallisuusagendassa korostetaan, etta
kaikista rikollisista markkinoista laittomien huumausaineiden markkinat ovat edelleen
dynaamisimmat ja etta viimeisin trendi on uusien psykoaktiivisten aineiden leviaminen. Siiné
myo6s todetaan, ettd uusia psykoaktiivisia aineita tuotetaan yh& useammin EU:ssa, mink&
vuoksi on Kiire hyvaksya uutta EU:n lainsaadantoa.

Tata ehdotusta on luettava yhdessa [laittoman huumausainekaupan rikostunnusmerkistoja ja
seuraamuksia koskevien vahimmaissaéntdjen vahvistamisesta 25 péivana lokakuuta 2004
tehdyn neuvoston puitepadtoksen 2004/757/YOS® muuttamisesta annetun] direktiivin (EU)
..l... kanssa. Molempien s&adosten tarkoituksena on korvata neuvoston péatoksella
2005/387/YOS perustettu mekanismi.

8 COM(2015) 185 final.
° EUVL L 335, 11.11.2004, s. 8.

FI



F

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu SEUT-sopimuksen 168 artiklan 5 kohtaan. Sen nojalla Euroopan
parlamentti ja neuvosto voivat s&4téda toimenpiteistd, jotka koskevat vakavien rajatylittdvien
terveysuhkien seurantaa, niistd halyttdmistd ja niiden torjuntaa, lukuun ottamatta
jasenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistamista.

. Toissijaisuusperiaate

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeville EU:n toimille on selkedasti tarvetta. Jasenvaltiot eivat
voi yksin&én véhentédé ongelmia, joita haitallisten uusien psykoaktiivisten aineiden levidminen
aiheuttaa. Téall& alalla ilman koordinointia toteutetut kansalliset toimenpiteet voivat aiheuttaa
haitallisia kerrannaisvaikutuksia esimerkiksi siten, ettd haitalliset aineet siirtyvat
jasenvaltiosta toiseen. Rikollisryhmat saattavat kayttaa taté tilannetta hyvékseen.

Téaman vuoksi tarvitaan EU:n tason toimia, jotta voidaan varmistaa, ettd potentiaalisesti
haitalliset uudet psykoaktiiviset aineet, jotka aiheuttavat huolta koko EU:n tasolla, voidaan
tunnistaa, arvioida ja saataa laittomiksi kaikissa jasenvaltioissa siind tapauksessa, ettd niihin
todetaan liittyvan riskejd. Tatd asetusta on sen vuoksi luettava yhdesséd [laittoman
huumausainekaupan rikostunnusmerkist6ja ja seuraamuksia koskevien vahimmaissaantojen
vahvistamisesta 25 péivana lokakuuta 2004 tehdyn neuvoston puitepaatoksen 2004/757/YQOS
muuttamisesta annetun] direktiivin (EU) .../... kanssa, koska molempien s&addsten
tarkoituksena on korvata neuvoston paatoksella 2005/387/YOS perustettu mekanismi.

. Suhteellisuusperiaate

Ehdotus on oikeasuhteinen, eiké siind mennd pidemmalle kuin on tarpeen sen tavoitteiden
saavuttamiseksi, koska siind puututaan ainoastaan uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka
aiheuttavat huolta EU:n tasolla.

. Toimintatavan valinta

Ehdotus koskee asetuksen muuttamista. Ei ole viitteita siité, ettd jokin muu véline kuin asetus
olisi asianmukainen.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Sidosryhmien kuuleminen

Tama ehdotus perustuu Coreperin 6. huhtikuuta 2016 hyvaksymaan kompromissiin neuvoston
puheenjohtajavaltio Alankomaiden esittdmén lahestymistavan pohjalta. Esittelijat ja
varjoesittelijat ilmoittivat Euroopan parlamentin kansalaisvapauksien seka oikeus- ja
sisdasioiden valiokunnan (LIBE) kokouksessa 15. kesédkuuta 2016, ettd ne ovat paattaneet
noudattaa tatd uutta ldhestymistapaa kokonaisratkaisuna ja tehda yhteisty6td neuvoston ja
komission kanssa sopimukseen pé&asemiseksi. Koska ehdotuksen siséltd on tdmaén
yhteisymmarryksen mukainen, uusi ehdotus ei edellyta uusia sidosryhmien kuulemisia.

. Vaikutustenarviointi

Komissio teki eri toimintavaihtoehdoista vaikutustenarvioinnin 17. syyskuuta 2013
esittdmisensd kahden ehdotuksen paketin yhteydessd. Vaikutustenarvioinnissa todettiin, ettd
on syytd parantaa EU:n tasolla kéytettavisséd olevien ja jasenvaltioiden jakamien tietojen
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laatua ja maaraa seka valmiuksia tunnistaa ja arvioida nopeasti uusia psykoaktiivisia aineita.'’
Sen vuoksi tdmé ehdotus ei edellyta uutta vaikutustenarviointia.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

EMCDDA vastaa uusia  psykoaktiivisia aineita  koskevasta tiedonvaihdosta,
varhaisvaroitusjarjestelmasta ja riskinarviointimenettelystd. EMCDDA:lle annetaan jo tukea
unionin talousarviosta.

Jotta EMCDDA pystyisi késittelemddn kasvavaa maédrad uusia psykoaktiivisia aineita
koskevia tiedonvaihtopyyntdja seka huolehtimaan kevennetysta EU:n
varhaisvaroitusjarjestelmasta ja riskinarviointimenettelystd, sen talousarvioon on Kuitenkin
tarpeen lisdtd yhteensa 676 000 euroa kaudella 2017-2020 jarjestelman kehittamisté varten ja
100 000 euroa vuodessa kolmen uuden sopimussuhteisen toimihenkilon rahoittamista varten.

5. LISATIEDOT
. Seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

EMCDDA:ta arvioidaan asetuksen (EY) N:o 1920/2006 23 artiklan mukaisesti sd&anndollisesti.
Artiklan mukaan komissio huolehtii siitd, ettd keskuksesta tehd&an ulkopuolinen arviointi
kuuden vuoden vélein siten, ettd se ajoittuu keskuksen kahden kolmivuotisen
toimintasuunnitelman kattaman kauden péaéttymisajankohtaan.

. Ehdotukseen sisdltyvien sdannodsten yksityiskohtaiset selitykset
Asetuksen 1 artiklassa saddetddn seuraavista asetuksen (EY) N:o 1920/2006 muutoksista:

2 artiklan (Tehtavat) uusi f alakohta: Tassé sdédnnoksessd tdsmennetdén, etta EMCDDA:N
tehtdvid ovat uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tiedonvaihto ja varhainen varoittaminen
sekd riskinarviointi. Liséksi keskus seuraa kaikkia uusia psykoaktiivisia aineita, joista
jasenvaltiot ovat ilmoittaneet.

Uusi 5 a artikla (Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tiedonvaihto, varhainen varoittaminen
sekd riskinarviointi): Tassd saannoksessa vahvistetaan jasenvaltioiden, EMCDDA:N ja
Europolin tehtdvat uusia psykoaktiivisia aineita koskevassa tiedonvaihdossa ja varhaisessa
varoittamisessa.

Uusi 5b artikla (Alustava raportti): Tassd saannoksessa vahvistetaan EMCDDA:n uusia
psykoaktiivisia aineita koskevan alustavan raportin siséltd sek& menettelyt sen laatimista ja
esittdmista varten. Europol, Euroopan laédkevirasto, Euroopan kemikaalivirasto ja Euroopan
elintarvikevirasto osallistuvat alustavaa raporttia varten tarvittavien tietojen keruuseen.

Uusi 5c¢ artikla (Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti): Tassd saannoksessa
annetaan komissiolle toimivalta pyytdd EMCDDA:ta tekem&&n riskinarviointi sellaisesta
uudesta psykoaktiivisesta aineesta, josta on laadittu alustava raportti. Siind vahvistetaan
menettelyt, joiden mukaan EMCDDA:n tiedekomitea laatii riskinarvioinnin, sekd menettelyt
riskinarviointiraportin laatimista ja esittdmista varten.

Uusi 5 d artikla (Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehdd): Té&ssa sadnnoksessa
tdsmennetéédn, missa tilanteessa uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei tehda riskinarviointia.

Asetuksen 2 artiklassa saadetaan, milloin asetus tulee voimaan.

10 SWD(2013) 319 final, s. 46-75.
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2016/0261 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EY) N:o 1920/2006 muuttamisesta silta osin kuin on kyse uusia

psykoaktiivisia aineita koskevasta tiedonvaihdosta, varhaisvaroitusjarjestelmasta ja

riskinarviointimenettelysta

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 jalkeen kun esitys lainsaatamisjérjestyksessé hyvaksyttavéksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

ottavat huomioon alueiden komitean Iausunnonz,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

1)

)

©)

Uudet psykoaktiiviset aineet voivat aiheuttaa vakavia rajatylittdvid terveysuhkia,
joiden vuoksi on tarpeen tehostaa ndiden uhkien seurantaa ja torjuntaa sek& varhaista
varoittamista niista.

Jasenvaltiot ovat tehneet viime vuosina yhd enemman ilmoituksia uusista
psykoaktiivisista aineista kayttden nopeaa tiedonvaihtojérjestelméd, joka otettiin
k&yttoon neuvoston Euroopan unionista tehdyn sopimuksen K.3 artiklan perusteella
uusia synteettisid huumausaineita koskevasta tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja
valvonnasta hyvaksymalla yhteiselld toiminnalla 97/396/YOS® ja jota sittemmin
vahvistettiin neuvoston paatoksella 2005/387/YOS*.

Sellaisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin, jotka aiheuttavat terveydellisia ja sosiaalisia
riskeja koko unionissa, olisi puututtava unionin tasolla. T&ta asetusta olisi sen vuoksi
luettava yhdessa neuvoston puitepaatoksen 2004/757/YOS> kanssa], sellaisena kuin se
on muutettuna direktiivilla (EU).../...], koska molempien s&&dosten tarkoituksena on
korvata neuvoston paatdksella 2005/387/Y QS perustettu mekanismi.

EUVLC,,s.

EUVLC,,s.

Yhteinen toiminta 97/396/YQOS, 16 péivélta kesédkuuta 1997, jonka neuvosto on hyvéksynyt Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen K.3 artiklan perusteella uusia synteettisia huumausaineita koskevasta
tiedonvaihdosta, riskien arvioinnista ja valvonnasta (EYVL L 167, 25.6.1997, s. 1).

Neuvoston péatds 2005/387/YOS, tehty 10 péaivand toukokuuta 2005, uusia psykoaktiivisia aineita
koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta (EUVL L 127, 20.5.2005, s. 32).
Neuvoston puitepaatds 2004/757/Y OS, tehty 25 paivané lokakuuta 2004, laittoman huumausainekaupan
rikostunnusmerkistdja ja seuraamuksia koskevien vahimmadisséantdjen vahvistamisesta (EUVL L 335,
11.11.2004, s. 8).
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(4)

()

(6)

()

(8)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:0 1920/2006° on tarpeen liséta
sddnnoksid uusia  psykoaktiivisia aineita  koskevasta tiedonvaihdosta ja
varhaisvaroitusjarjestelmasta sek& riskinarviointimenettelysta.  Erityisesti  olisi
lujitettava saannoksia, jotka koskevat varhaista varoittamista uusista psykoaktiivisista
aineista, ja tehostettava menettelyja alustavan raportin  laatimiseksi ja
riskinarviointimenettelyn jarjestamiseksi. Menettelyn kaikille vaiheille olisi asetettava
huomattavasti aiempaa lyhyemmat maaréajat.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevien unionin toimien olisi perustuttava tieteelliseen
nayttoon.

Komission olisi neuvoston puitepéatoksessa 2004/757/YQS[, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla (EU).../...,] s&adetyn menettelyn mukaisesti riskinarvioinnin
perusteella méaritettava, olisiko uudet psykoaktiiviset aineet méaarattava laittomiksi.
Taman asetuksen olisi tultava voimaan samana pdivand, johon mennessé direktiivi
olisi saatettava osaksi kansallista lainsaadantdéd, koska molempien s&&ddsten
tarkoituksena on korvata neuvoston paatokselld 2005/387/YOS perustettu mekanismi.

Uudesta psykoaktiivisesta aineesta ei pitéisi laatia riskinarviointia, jos kyseista ainetta
arvioidaan kansainvélisen lain nojalla tai jos kyseessa on ihmisille tai eldimille
tarkoitetun ladkkeen vaikuttava aine.

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

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutokset asetukseen (EY) N:o 1920/2006

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

1) Lisataan 2 artiklaan f alakohta seuraavasti:

)

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tiedonvaihto, varhaisvaroitusjarjestelma
seka riskinarviointi

)] Reitoxin kansallisilta yhteyspisteiltd ja Europolin kansallisilta yksikoilta
uusista psykoaktiivisista aineista, sellaisina kuin ne on méaritelty neuvoston
puitepddtoksen 2004/757/YOS], sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
(EV)...,...,] [...] artiklassa, saatujen tietojen kerdaaminen, kokoaminen,
analysointi ja arvioiminen ja ndiden tietojen toimittaminen Reitoxin
kansallisille yhteyspisteille ja Europolin kansallisille yksikoille seké
komissiolle ilman aiheetonta viivytysta;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 péivéné joulukuuta 2006,
Euroopan huumausaineiden ja niiden véarinkdyton seurantakeskuksesta (EUVL L 376, 27.12.2006, s.
1).
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i) alustavan raportin tai yhdistetyn alustavan raportin laatiminen 5 b artiklan
mukaisesti;

iii) riskinarviointimenettelyn jarjestdminen 5 c¢ ja 5 d artiklan mukaisesti;

iv) kaikkien j&senvaltioiden ilmoittamien uusien psykoaktiivisten aineiden
valvonta Europolin  kanssa yhteisty0ssa sek& Reitoxin kansallisten
yhteyspisteiden ja Europolin kansallisten yksikoiden tuella.”

2) Poistetaan 5 artiklan 2 kohdan toinen ja kolmas alakohta.

3) Lis&td&n 54, 5 b, 5 ¢ ja 5 d artikla seuraavasti:

5 a artikla
Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva tiedonvaihto ja varhaisvaroitusjarjestelma

Jokaisen jésenvaltion on varmistettava, ettd sen Reitoxin kansallinen yhteyspiste ja Europolin
kansallinen yksikko toimittavat ajallaan ja ilman aiheetonta viivytysta seurantakeskukselle ja
Europolille ké&ytettavissé olevat tiedot uusista psykoaktiivisista aineista. Tietojen on liityttava
néiden aineiden havaitsemiseen ja tunnistamiseen, kayttoon ja kayttdtapoihin, mahdollisiin ja
todettuihin riskeihin, valmistukseen, uuttamiseen, jakeluun, kauppaan seka kaupalliseen,
ladketieteelliseen ja tieteelliseen kayttoon.

Seurantakeskus kerad, analysoi, arvioi ja valittdd ndma tiedot yhteistydssa Europolin kanssa
ajallaan jasenvaltioille, jotta jasenvaltiot saavat kaikki tarvittavat tiedot varhaisena
varoituksena ja jotta seurantakeskus voi laatia 5 b artiklan mukaisesti alustavan raportin tai
yhdistetyn alustavan raportin.

5 b artikla
Alustava raportti

1. Jos seurantakeskus, komissio tai neuvosto jasenvaltioiden yksinkertaisella
enemmistolla katsoo, ettd 5a artiklan perusteella yhdessa tai useammassa
jasenvaltiossa keratyt ja jaetut tiedot jostakin uudesta psykoaktiivisesta aineesta
antavat aihetta epéilld, ettd kyseinen uusi psykoaktiivinen aine voi aiheuttaa
terveydellisia tai sosiaalisia riskeja unionin tasolla, seurantakeskus laatii uudesta
psykoaktiivisesta aineesta alustavan raportin.

2. Alustavan raportin on sisallettdva

a)  ensimmadiset tiedot uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvien terveydellisten
ja sosiaalisten riskien luonteesta tai laajuudesta;

b)  uuden psykoaktiivisen aineen kemiallisten ja fysikaalisten ominaisuuksien
kuvaus ja sen valmistuksessa tai uuttamisessa kaytettdvat menetelmat ja
l&htOaineet;

c)  uuden psykoaktiivisen aineen farmakologinen ja toksikologinen kuvaus;
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d) tiedot rikollisryhmien osallistumista uuden psykoaktiivisen aineen
valmistukseen ja jakeluun;

e) tiedot uuden psykoaktiivisen aineen kéytdsta ihmisten ja eldinten ladkinnéssa,
myo0s ladkkeiden ja eldinladkkeiden vaikuttavana aineena;

f)  tiedot siitd, onko uudelle psykoaktiiviselle aineelle jo maarétty rajoittavia
toimenpiteitd jasenvaltioissa;

g) tiedot siitd, onko uusi psykoaktiivinen aine silla hetkelld arvioitavana tai jo
arvioitu jarjestelmassa, joka on perustettu vuoden 1961
huumausaineyleissopimuksella, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972
pOytékirjalla, tai psykotrooppisia aineita koskevalla vuoden 1971
yleissopimuksella (Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelméssa).

Seurantakeskus kayttdd alustavan raportin laadinnassa tietoja, jotka jo ovat sen
kaytettavissa.

Jos seurantakeskus katsoo tarpeelliseksi, se pyytdd Reitoxin kansallisilta
yhteyspisteiltad lisatietoja uudesta psykoaktiivisesta aineesta. Reitoxin kansallisten
yhteyspisteiden on toimitettava namé tiedot kahden viikon kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta.

Seurantakeskus pyytdd Euroopan l&&kevirastolta tietoja siit4, onko uusi
psykoaktiivinen aine unionissa tai jossakin jasenvaltiossa

a)  jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinldadkkeen vaikuttava aine, jolle on mydnnetty
myyntilupa;

b)  jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinld&dkkeen vaikuttava aine, jolle on haettu
myyntilupaa;

c) jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle myodnnetyn
myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on keskeyttanyt;

d) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY’ 5 artiklassa
tarkoitetun sellaisen ladkkeen vaikuttava aine, jolle ei ole myonnetty lupaa, tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY® 10 artiklan
1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun, sellaisen henkilon tiettyd tapausta varten
valmistaman eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolla on siihen kansallisen
lains@dd&nnon mukaan lupa;

e)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY® 2 artiklan
d alakohdassa tarkoitettu hyvéksytyssé kliinisessa tutkimuksessa tutkittava
tutkimusladkkeen vaikuttava aine.

Seurantakeskus  pyytdd  Europolia  toimittamaan  tietoja  rikollisryhmien
osallistumisesta uuden psykoaktiivisen aineen valmistukseen ja jakeluun sekd uuden
psykoaktiivisen aineen mahdolliseen k&yttoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivana marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja 1a&kkeité koskevista yhteison sédannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivana marraskuuta 2001,
eldinlaékkeité koskevista yhteison sadannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 péivané huhtikuuta 2001, hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisissd tutkimuksissa
koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten lahentdmisestd (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).
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10.

11.

Seurantakeskus pyytd4 Euroopan kemikaalivirastoa ja Euroopan elintarvikevirastoa
toimittamaan kaytettavissaan olevat tiedot uudesta psykoaktiivisesta aineesta.

Yhteistyotd seurantakeskuksen ja 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen elinten ja
virastojen valilla hallinnoidaan tarkemmin sovittavin tydjarjestelyin. Tallaisista
tyojarjestelyistd sovitaan 20 artiklan toisen kohdan mukaisesti.

Seurantakeskus noudattaa sille ilmoitettujen tietojen kaytolle asetettuja ehtoja,
mukaan lukien tietoturvallisuutta ja liikesalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen
luottamuksellisuutta koskevia ehtoja.

Seurantakeskus toimittaa alustavan raportin komissiolle ja neuvostolle viiden viikon
kuluessa 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista tietopyynndista.

Jos seurantakeskus kerda tietoja useista uusista psykoaktiivisista aineista, joilla on
samantapainen kemiallinen rakenne, se toimittaa komissiolle ja neuvostolle alustavan
raportin kustakin aineesta tai useita uusia psykoaktiivisia aineita koskevan yhdistetyn
raportin edellyttden, ettd kunkin uuden psykoaktiivisen aineen ominaisuudet on
selvasti yksiloity, kuuden viikon kuluessa alustavan raportin kdynnistamista.

5 c artikla
Riskinarviointimenettely ja riskinarviointiraportti

Komissio voi kahden viikon kuluessa 5 b artiklan 10 kohdassa tarkoitetun alustavan
raportin  vastaanottamisesta  pyytda  seurantakeskusta  arvioimaan  uuden
psykoaktiivisen aineen potentiaaliset riskit ja laatimaan riskinarviointiraportin.
Riskinarvioinnin suorittaa tiedekomitea.

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 seurantakeskuksen tiedekomitea.

Riskinarviointiraportin tai yhdistetyn riskinarviointiraportin on siséllettava

a) tiedot wuuden psykoaktiivisen aineen kemiallisista ja fysikaalisista
ominaisuuksista ja sen valmistuksessa tai uuttamisessa kéytettavista
menetelmistd ja l&htGaineista;

b) tiedot uuden psykoaktiivisen aineen farmakologisista ja toksikologisista
ominaisuuksista;

c) analyysi uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvistd terveysriskeist,
erityisesti sen valittomasta  ja kroonisesta myrkyllisyydesta,
vadrinkayttoriskista, riippuvuutta aiheuttavista ominaisuuksista seka sen kayton
aiheuttamista  fyysisistd, henkisistd ja kayttdytymiseen kohdistuvista
vaikutuksista;

d) analyysi uuteen psykoaktiiviseen aineeseen liittyvistd sosiaalisista riskeista,
etenkin sen vaikutus sosiaaliseen toimintaan, yleiseen jarjestykseen ja
rikollisuuteen seka rikollisryhmien osallistumisesta uuden psykoaktiivisen
aineen valmistukseen ja jakeluun;
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e) tiedot uuden psykoaktiivisen aineen esiintyvyydesta ja kayttdtavoista, sen
saatavuudesta ja levidmispotentiaalista Euroopan unionissa;

f)  tiedot uuden psykoaktiivisen aineen  kaupallisista ja teollisista
kayttotarkoituksista, naiden kayttotarkoitusten laajuudesta seka aineen kaytosta
tieteellistéd tutkimusta ja kehittamista varten.

Tiedekomitea arvioi uuden psykoaktiivisen aineen tai uusien psykoaktiivisten
aineiden ryhman aiheuttamat riskit. Johtaja voi tiedekomitean puheenjohtajan
neuvosta laajentaa komiteaa tarpeen mukaan lisddmalla siihen sellaisia tieteenaloja
edustavia asiantuntijoita, joilla on merkitystd uuden psykoaktiivisen aineen
aiheuttamien riskien tasapuolisen arvioinnin varmistamiseksi. Johtaja nime&a nama
asiantuntijat asiantuntijaluettelon perusteella. Hallintoneuvosto hyvéksyy tdman
asiantuntijaluettelon kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Komissio, seurantakeskus, Europol ja Euroopan l&&kevirasto voivat kukin nimeta
kaksi tarkkailijaa.

Tiedekomitea suorittaa riskinarvioinnin kéytettavissé olevien tietojen ja muun asian
kannalta merkityksellisen tieteellisen ndyton perusteella. Riskinarvioinnissa otetaan
huomioon kaikki tiedekomitean jasenten nakemykset. Seurantakeskus jérjestaa
riskinarviointimenettelyn muun muassa kartoittamalla tulevia tiedon tarpeita ja asiaa
koskevia tutkimuksia.

Seurantakeskus toimittaa riskinarviointiraportin komissiolle kuuden viikon kuluessa
paivéstd, jona se vastaanotti komission pyynnon.

Komissio voi seurantakeskuksen asianmukaisesti perustelemasta pyynnosta pidentaa
riskinarvioinnin tai yhdistetyn riskinarvioinnin loppuunsaattamiselle annettua aikaa
lisdtutkimusten suorittamista ja lisatietojen kerd@mistd varten. Seurantakeskuksen
pyynndssa on esitettdva tiedot riskinarvioinnin tai yhdistetyn riskinarvioinnin
loppuunsaattamiseksi tarvittavasta ajasta.

5d artikla
Tilanteet, joissa riskinarviointia ei tehda

Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseisen uuden psykoaktiivisen aineen arviointi
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelmdssé on edennyt pitkalle, eli kun Maailman
terveysjarjeston huumeriippuvuutta tutkiva asiantuntijakomitea on julkaissut
Kriittisen katsauksensa kirjallisine suosituksineen, paitsi jos on olemassa merkittavaa
uutta tai unionin kannalta erityisen merkityksellistd tietoa, jota Yhdistyneiden
kansakuntien jarjestelmassé ei ole otettu huomioon.

Riskinarviointia ei tehdd, jos kyseinen uusi psykoaktiivinen aine on arvioitu
Yhdistyneiden kansakuntien jarjestelmdssd, mutta on paatetty, ettd sita ei luokitella
vuonna 1961 tehdyn huumausaineyleissopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
vuoden 1972 poytéakirjalla, tai vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen nojalla, paitsi jos on olemassa merkittdvaa uutta tai unionin
kannalta erityisen merkityksellista tietoa.

Riskinarviointia ei tehdd, jos uusi psykoaktiivinen aine on

a)  jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinld&dkkeen vaikuttava aine, jolle on myonnetty
myyntilupa;

11

FI



F

b)  jonkin sellaisen l&d&kkeen tai eldinlddkkeen vaikuttava aine, jolle on haettu
myyntilupaa;

c)  jonkin sellaisen ladkkeen tai eldinladkkeen vaikuttava aine, jolle my6nnetyn
myyntiluvan toimivaltainen viranomainen on keskeyttdnyt mutta ei vield
peruuttanut;

d)  hyvaksytyssa Kkliinisessa tutkimuksessa tutkittava tutkimuslaékkeen vaikuttava
aine.”

4) Korvataan 13 artiklan 2 kohdan neljés alakohta seuraavasti:

”Psykoaktiivisen aineen tai uusien psykoaktiivisten aineiden ryhmén aiheuttamien riskien
arvioimista varten tiedekomiteaa voidaan laajentaa 5c artiklan 4 kohdassa sdadetyn
menettelyn mukaisesti.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan samana péivand, johon mennessa [laittoman huumausainekaupan
rikostunnusmerkistoja ja seuraamuksia koskevien vahimmaisséantdjen vahvistamisesta 25
paivand lokakuuta 2004 tehdyn neuvoston puitepdatoksen 2004/757/YOS muuttamisesta
annettu] direktiivi (EU) .../... on saatettava osaksi kansallista lainsaddantoa.

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

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
12
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS
PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan huumausaineiden
ja niiden vaarinkayton seurantakeskuksesta 12 pdivénd joulukuuta 2006 annetun
asetuksen (EY) N:01920/2006 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse uusia
psykoaktiivisia aineita koskevasta tiedonvaihdosta, varhaisvaroitusjarjestelmasta ja
riskinarviointimenettelysta

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssa
(ABM/ABB)?

18 — Muuttoliike- ja siséasiat

Ehdotuksen/aloitteen luonne

Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen viraston toimialalla (eksponentiaalinen
kasvu)

O Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen.*

O Ehdotus/aloite liittyy kdynnissa olevan toimen jatkamiseen.
O Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.
Tavoite (Tavoitteet)

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Komission vuoden 2016 tydohjelman kohdassa ”Luottamukseen ja perusoikeuksien
kunnioittamiseen perustuva oikeusalue” viitataan 28. huhtikuuta 2015 hyviksyttyyn
Euroopan turvallisuusagendaan (COM(2015) 185 final. Euroopan
turvallisuusagendassa todetaan:

”Kaikista rikollisista markkinoista laittomien huumausaineiden markkinat ovat
edelleen dynaamisimmat. Viimeisin trendi on uusien psykoaktiivisten aineiden
levidminen. Uusien psykoaktiivisten aineiden tuotanto tapahtuu yh& useammin
EU:ssa, minkd vuoksi on kiire hyviksya uutta EU:n lainsdadéntod.”

Erityistavoite (erityistavoitteet) sekd toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijarjestelméssa

Asiaan liittyva yleinen tavoite:

Edistdd korkeaa turvallisuustasoa Euroopan unionissa samalla kun helpotetaan
laillista ~ matkustamista ~ soveltamalla ~ yhdenmukaista ja  korkeatasoista
ulkorajavalvontaa ja kasittelemélla Schengen-viisumeita tehokkaasti ja noudattaen
unionin sitoutumista perusvapauksiin ja ihmisoikeuksiin.

Erityistavoite 6:

Tukea aloitteita huumausainepolitiikan alalla oikeusalan ohjelman yleistavoitteeseen
laheisesti liittyvien oikeudellisen yhteistyon ja rikostorjunnan nékokohtien osalta

20
21

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi.
Sellaisina kuin ndmé& on méaéritelty varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.

14
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1.4.3.

1.44.

niiltd osin kuin ne eivat kuulu sisdisen turvallisuuden rahaston tai Kansanterveys
kasvun tukena -ohjelman piiriin.

Erityistavoite 7:

Véhentdd huumausaineiden kéyttod ja salakuljetusta sek& huumeista yksildille ja
yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja toimenpiteilld, jotka véhentidvat uusien
huumausaineiden saatavuutta, parantavat huumeiden kysyntdd vahentévien
palvelujen laatua sek& lisddvat tietoa huumausaineiden tarjonnasta. Té&han
tavoitteeseen pyritddn tukemalla toimia, joilla lis&tddn tietoisuutta huumeiden
vaaroista, tehostetaan hoitoa ja tuetaan rajat ylittdvad operatiivista yhteistyota
huumausaineiden torjumiseksi.

Toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssa

Huumausaineiden torjunta

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhman
tilanteeseen

Tarkoituksena on tarjota tuloksellinen ja tehokas uusia psykoaktiivisia aineita
koskeva varhaisvaroitusjarjestelméd ja riskinarviointimenettely, jotta uusien
psykoaktiivisten aineiden aiheuttamilta vakavilta haitoilta voidaan aktiivisesti
suojautua, ne voidaan méarittad, niihin voidaan reagoida ja niit4 voidaan ehkaista ja
jotta voidaan varmistaa, ettd haitalliset uudet psykoaktiiviset aineet voidaan saatéa
laittomiksi kaikissa jasenvaltioissa neuvoston puitepddtoksen 2004/757/YQOS],
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla (EU).../...,] perusteella.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siita, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen toteuttamista seurataan

Tulosindikaattori 1 (tavoite 6):

Niiden uusien psykoaktiivisten aineiden méaard, jotka on arvioitu (tarvittaessa muun
muassa kokeiden avulla), jotta EU tai jasenvaltiot voivat toteuttaa kuluttajien
suojelemiseksi tarvittavat toimet riippuen aineiden nauttimisen ihmisille aiheuttaman
vaaran tyypista ja tasosta.

Tulosindikaattori 3 (tavoite 7):

Niiden riskinarviointien maard, joita on tehty (tarvittaessa muun muassa kokeiden
avulla) useamman jasenvaltion ilmoittamista uusista psykoaktiivisista aineista, joiden
epdillaan aiheuttavan riskeja, jotta EU tai jasenvaltiot voivat toteuttaa kuluttajien
suojelemiseksi tarvittavat toimet.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyella tai pitkélla aikavélilla

- ihmisten terveyden suojeleminen haitallisiin uusiin psykoaktiivisiin aineisiin
liittyvilta riskeilta

- perustan vahvistaminen unionin tason paatoksenteolle haitallisten uusien
psykoaktiivisten aineiden sadtdmiseksi laittomiksi neuvoston puitepaatoksen
2004/757/YOS], sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla (EU).../...,]
mukaisesti

- paremmat valmiudet, jotta voidaan nopeasti tunnistaa ja arvioida uusia
psykoaktiivisia aineita

EU:n osallistumisesta saatava lisaarvo

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevan varhaisvaroitusjarjestelman tehostaminen
edistéaisi jasenvaltioiden valistd tiedonvaihtoa ja toisi selkedd lisdarvoa, kun
jasenvaltiot saisivat varoituksen muissa jasenvaltioissa havaituista potentiaalisesti
haitallisista aineista, jolloin niiden olisi helpompi varautua Kkyseisistd aineista
mahdollisesti aiheutuvaan kansanterveydelliseen uhkaan. Uusien psykoaktiivisten
aineiden riskinarvioinnista EU:n tasolla on se lisdarvo, ettd voidaan yhdistaa
tieteellisié resursseja ja analysointivalmiuksia kaikkialta unionista ja tuottaa kustakin
aineesta paras naytt0, jolloin saadaan vankka perusta uusia psykoaktiivisia aineita
koskevalle unionin tason paatdksenteolle neuvoston puitepéatoksen 2004/757/Y OS],
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla (EU).../...,] mukaisesti.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Nykyinen jarjestelmd, joka perustuu uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta
tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta annettuun neuvoston paatokseen
2005/387/YOS, on liian hidas, jotta silla voitaisiin reagoida tehokkaasti uusien
psykoaktiivisten aineiden nopeasti kasvavaan mééaraan.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Uusiin  psykoaktiivisiin aineisiin  liittyvd toiminta on unionin strategisten
toimintapoliittisten asiakirjojen, erityisesti Euroopan turvallisuusagendan® ja EU:n
huumausainestrategian (2013-2020), mukaista. Uusien psykoaktiivisten aineiden
suhteen toteutettavat EU:n toimet ovat myds tdysin sopusoinnussa Yhdistyneiden
kansakuntien tasolla toteutettavien toimien kanssa.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[ Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.

— [ Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja pééattyy
[PP/KK]VVVV.

— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVV ja paattyvat vuonna VVVV.
[xI Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu.
— [ Kaynnistysvaihe alkaa vuonna 2017 ja pééattyy vuonna 2020,

22
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COM(2015) 185 final.
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[ mink4 jalkeen toteutus tdydessa laajuudessa.

1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)®

] Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

[ yksikoitaan, myods unionin edustustoissa olevaa henkildstoaan

[] toimeenpanovirastoja

L1 Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa

Vlillinen hallinnointi, jossa tdytantdonpanotehtavié on siirretty

L1 kolmansille maille tai niiden nimeamille elimille

[1 kansainvalisille jarjest6ille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
L1 Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle
varainhoitoasetuksen 208 ja 209 artiklassa tarkoitetuille elimille

L1 julkisoikeudellisille yhteisoille

O sellaisille julkisen palvelun tehtévid hoitaville yksityisoikeudellisille
elimille, jotka antavat riittdvat rahoitustakuut

O sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtavéksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytantdonpano ja
jotka antavat riittavat rahoitustakuut

L1 henkildille, joille on annettu tehtdvaksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimet&an
asiaa koskevassa perussaadoksessa.

Jos kéytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi
annettava lisatietoja.

Huomautukset:

Kuvaukset eri  hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla

budjettipddosaston verkkosivuilla osoitteessa http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisdannot

limoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Euroopan huumausaineiden ja niiden véarinkdyton seurantakeskuksesta annetun
asetuksen (EY) N:o 1920/2006 23 artiklan mukaan keskuksesta tehd&én
ulkopuolinen arviointi kuuden vuoden valein siten, ettd se ajoittuu keskuksen kahden
kolmivuotisen toimintasuunnitelman kattaman kauden paattymisajankohtaan.

Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton seurantakeskuksesta annetun
asetuksen (EY) N:o 1920/2006 9 artiklan 7 kohdan mukaan “Hallintoneuvosto
hyvaksyy vuosittaisen kertomuksen seurantakeskuksen toiminnasta ja toimittaa sen
viimeistaan 15 pdivana kesédkuuta Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle,
tilintarkastustuomioistuimelle ja jasenvaltioille.”

Hallinnointi- ja valvontajarjestelma
Todetut riskit

Mahdolliset viivastykset taytdntdonpanossa; riskid lievennetddn sadnndlliselld
seurannalla.

Tiedot kayttoon otetusta siséisen valvonnan jarjestelmasta.

Komission tavanomaiset valvonta-/rikkomismenettelyt, jotka koskevat muutetun
asetuksen soveltamista.

Arvio tarkastusten kustannustehokkuudesta ja odotettavissa olevasta virheriskin
tasosta

Aiheeton, koska erityisié riskeja ei ole havaittu.

Toimenpiteet petosten ja saantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

limoitetaan kaytdssa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton seurantakeskuksesta annetun
asetuksen (EY) N:o 1920/2006 16 artiklan mukaan seurantakeskukseen sovelletaan
petosten, lahjonnan ja muun yhteisdjen taloudellisiin etuihin vaikuttavan laittoman
toiminnan torjumiseksi rajoituksetta asetuksen (EY) N:o 1073/1999 sadnnoksia.

18
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
o Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
Jarjestyksessa.
Budijettikohta Maalgeijriaha- Rahoitusosuudet
Moni-
vuotisen varainhoito-
rahoitus- EFTA- ehdokas- kolman- asetuksen 21
kehyk: Numero .25 .26 . artiklan 2 kohdan
(z)tZakSee " Otsake 3 IMEIIM™ | mailta mailta S”.ta b alakohdassa
mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
Euroopan huumausaineiden ja niiden
vadrinkayton seurantakeskus (EMCDDA)
18 06 02 JM El El El El
o Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat — EI OLE
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa.
s Méaéararaha- .
Budjettikohta laji Rahoitusosuudet
Moni-
vuotisen varainhoito-
rahoitus- Numero kolman- asetuksen 21
kehyksen IM/EL-IM EFTA- ehdokas- silta artiklan 2 kohdan
otsake [N mailta mailta il b alakohdassa
mailta tarkoitetut
-] rahoitusosuudet
[ XK YY.YY.YY] A A A )
YLLA VLAY VLA e

24
25
26

JM = jaksotetut maararahat; EI-JM = jaksottamattomat maararahat.
EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset endokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen Numero | Otsake 3
otsake
) ja naita seuraavat vuodet
vuosi vuosi VUuoSi VUuoSi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille -
EMCDDA 2()1727 2018 2019 2020 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

* Toimintamda&rarahat

Sitoumukset ()] 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Budjettikohdan numero 18 06 02

! Maksut 0] 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464

Sitoumukset 1
Budjettikohdan numero i

Maksut (22)
Tiettyjen ohjelmien méarérahoista katettavat hallintomaérarahat®
Budjettikohdan numero ®3) 1 1 1 1

Sitoumukset e 1 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
EMCDDA:n maararahat YHTEENSA i

Maksut \ 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464

. o . Sitoumukset 4 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464

*Toimintam&&rdrahat YHTEENSA

Maksut (5) 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464

28

tutkimustoiminta.

F

Vuosi n on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi.
Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen

20

liittyvat tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epédsuora ja

suora
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Tiettyjen ~ ohjelmien madrédrahoista  katettavat
hallintomaararahat YHTEENSA

(6)

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 3 kuuluvat
maararahat YHTEENSA

Sitoumukset =4+6 | 15,1356 | 15,1356

15,2866

15,5886

61,1464

Maksut =5+6 | 15,1356 | 15,1356

15,2866

15,5886

61,1464

Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutu

ksia useampaan otsakkeeseen: ei sovelleta

eToimintamaararahat YHTEENSA

Sitoumukset 4)

Maksut )

Tiettyjen  ohjelmien maérdrahoista  katettavat
hallintomaararahat YHTEENSA

(6)

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIIN 1-4 kuuluvat
maararahat YHTEENSA
(Viitemaara)

Sitoumukset =4+ 6

Maksut =5+ 6

F
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otsake

Monivuotisen rahoituskehyksen 5

”Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja néita seuraavat vuodet

della)

vuosi vuosi vuosi vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille n
2017 2018 2019 2020 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
PO: muuttoliike- ja sisaasiat
* Henkildresurssit 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
e Muut hallintomenot
M””tto“'\‘;‘f_"JTaES['Essgo'de” PO Maararahat 0402 | 0402 | 0402 | 0402 1,6080
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset vhieensi =
OTSAKKEESEEN 5 kuuluvat &;,fs‘fj’?;‘hf:eng’é) ensd =\ 0402| 0402 | 0402 | 0,402 1,6080
maararahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuu
ja néita seuraavat vuodet
vuosi Vuosi vuosi vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille n
2017% 2018 2019 2020 | ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 15,5376 15,5376 15,6886 15,992 62,7544
OTSAKKEISIIN 1-5 kuulgvat
méararahat YHTEENSA Maksut 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 | >0 62,7544
29 Vuosi n on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi.
22
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintamaararahoja.
— [ Ehdotus/aloite edellyttdd toimintamadrédrahoja seuraavasti:

Maksusitoumusmaérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja néitd seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki
vuosi 2017 vuosi 2018 vuosi 2019 vuosi 2020 vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
. . ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Tavoitteet ja
tuotokset™ TUOTOKSET
. | Keski- | o = = o © o Luku-
T 1 :Q QS iQ QS QS :Q QS -
¢ y%/(g) P maar. | € | Kustan-| ‘€ | Kustan- = Kustan- e Kustani € |Kustan-| € | Kustan{ g Kustan-| maara }:]l:lsl'(t:;
kustan-| 2 nnus = nus _@ nus E nus E nus | 2 nus 2 nus yhteen- h x
nukset | 3 3 3 = 3 3 3 53 | Yyhteensa
. .31
ERITYISTAVOITTEET 6 ja 7
— tuotos Jarjestel- 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676
mén
kehitta-
minen
— tuotos
Vélisumma erityistavoitteet 6 ja 7 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676
KUSTANNUKSET YHTEENSA 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676

* Esitetty tuotos kattaa ainoastaan uusiin psykoaktiivisiin aineisiin liittyvan uuden tehtavéan.

Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen méaré tai rakennetut tiekilometrit).
Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 "Erityistavoitteet”.
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3.2.3.

3.2.3.1. Yhteenveto
— [ Ehdotus/aloite ei edellyta hallintomaararahoja.
- Ehdotus/aloite edellyttaa hallintoméaararahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Arvioidut vaikutukset hallintoméaarérahoihin

ja néité seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki YHTEEN-
2017 * 2018 2019 2020 vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen vaikutukset SA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Monivuotisen
rahoituskehyksen 2017 2018 2019 2020
OTSAKE 5
Henkiloresurssit
(kokoaikaiseksi 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
muutettuna, PO HOME)
Muut hallintomenot
Monivuotisen
rahoituskehyksen 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
OTSAKE 5, vélisumma
YHTEENSA 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080

Henkildresursseja ja muita hallintomenoja koskeva méarérahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla paéosaston
madrdrahoilla ja/tai padosastossa toteutettujen uudelleenjarjestelyjen tuloksena saaduilla maérdrahoilla seka tarvittaessa

sellaisilla

lisaresursseilla,

jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

3.2.3.2. Henkil6resurssien arvioitu tarve
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkil6resursseja.

— [l Ehdotus/aloite edellyttdd henkiléresursseja seuraavasti:
Arvio kokoaikaiseksi henkildstoksi muutettuna

jotka toimea hallinnoiva pédosasto voi

saada kdyttdonsd vuotuisessa maardrahojen

vuosi vuosi
n n+1

vuosi n + 2

vuo
sin
+3

janaita
seuraa-
vat
vuodet
(ilmoi-
tetaan
kaikki
vuodet,
joille
ehdo-
tuksen/
aloit-
teen
vaiku-
tukset
ulottu-
vat, ks.
kohta

s Vuosi n on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi.
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1.6)

*Henkilostotaulukkoon sisaltyvét virat/toimet (virkamiehet ja véliaikaiset toimihenkilot)

18 01 01 01 (paatoimipaikka ja komission edustustot
EU:ssa)

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epésuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

*Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi muutettuna)®

XX 01 02 01 (kokonaisméararahoista katettavat
sopimussuhteiset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildsto)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset
toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat,
vuokrahenkildstd ja nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

— padtoimipaikassa
XX 01 04 yy*

— EU:n ulkop.
edustustoissa

XX 01 05 02 (epasuora tutkimustoiminta:
sopimussuhteiset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildsto)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta: sopimussuhteiset
toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat ja
vuokrahenkilstd)

Muu budjettikohta (mika?)

YHTEENSA 3 3 3

XX viittaa kyseessa olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkil6resurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pd&osaston henkildstoll& ja/tai paddosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva p&dosasto voi saada kéyttoonsd vuotuisessa maarérahojen

jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkildston tehtévista:

Virkamiehet ja viliaikaiset

toimihenkilot

Edustaa komissiota viraston hallintoneuvostossa. Laatia komission lausunto
vuotuisesta tydohjelmasta ja valvoa tydohjelman taytantdonpanoa. Valvoa viraston
talousarvion valmistelua ja seurata talousarvion toteuttamista. Avustaa virastoa sen

toiminnan  kehittdmisessaé EU:n toimintalinjojen mukaisesti, muun muassa
osallistumalla asiantuntijakokouksiin.
Ulkopuolinen henkildstd
3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— [ Ehdotus/aloite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.
— [ Ehdotus/aloite edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen
otsakkeen rahoitussuunnitelman muuttamista.
Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myds kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja maéarét
i Sopimussuhteiset toimihenkildt, paikalliset toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkildsto,
nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.
34

Toimintamaararahoista
budjettikohdat).

I

katettavan  ulkopuolisen henkiloston enimméaismaard (entiset BA-
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— [ Ehdotus/aloite edellyttdd joustovélineen varojen kaytto6n ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja méérét.

3.2.5.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

- Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti
(arvio):

madrarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

VUuosi n

VUOSI
n+1

VUoSi
n+2

VUosi
n+3

ja néité seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet, joille
ehdotuksen/aloitteen vaikutukset

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Yhteensa

taho

Rahoitukseen osallistuva

Yhteisrahoituksella
katettavat maararahat
YHTEENSA

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

— Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— O Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:

O vaikutukset omiin varoihin

O vaikutukset sekalaisiin tuloihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tulopuolen budjettikohta

Kéytettavissd
olevat
maararahat
kuluvana
varainhoito-
vuonna

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus35

vuosi n

Vuosi
n+1

vuosi
n+2

vuosi n+3

ja néita seuraavat vuodet (ilmoitetaan
kaikki vuodet, joille endotuksen/aloitteen
vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten
tulojen tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmésta

35

vahennettdva kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméaardisind eli bruttoméaérasta on
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