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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Viimasel kimnendil on uute psihhoaktiivsete ainete hulk massiliselt suurenenud nii
ulemaailmselt kui ka Euroopas ning aeglustumise marke ei ole ndha. 2015. aastal anti ELi
varajase hoiatamise stisteemi kaudu esmakordselt teada 100 uuest ainest, mis tostis jalgitavate
uute aiqete koguarvu Ule 560; enam kui 380 (70 %) neist on avastatud vaid viimase viie aasta
jooksul".

URO Peaassamblee {ilemaailmse narkoprobleemi teemalisel eriistungil (UNGASS, 19.-21.
aprill 2016) voeti vastu ldppdokument ,Meie {ihine pilihendumine {lemaailmse
narkoprobleemi tulemuslikule kiésitlemisele ja lahendamisele“?. Eraldi osa sellest on
puhendatud tekkivatele ja pusivatele véljakutsetele ja ohtudele, sealhulgas uued
psiihhoaktiivsed ained. Uhine pihendumine nduab jOulisemaid meetmeid uute
psuhhoaktiivsete ainete probleemi lahendamiseks ning endisest tdhusamat teabevahetust ja
varajase hoiatamise vorgustikke.

17. septembril 2013 esitas komisjon wuusi psihhoaktiivseid ained kasitleva kahest
seadusandlikust ettepanekust koosneva paketi: ettepanek vOtta vastu méaérus uute
psiihhoaktiivsete ainete kohta® ja direktiiv, millega muudetakse ndukogu 25. oktoobri 2004.
aasta raamotsust 2004/757/JSK (millega kehtestatakse miinimumeeskirjad ebaseadusliku
uimastiari kuriteokoosseisu ja karistuste kohta) uimasti maaratluse osas®. Eesmark oli
vahendada ohtu kujutavate uute psihhoaktiivsete ainete Kkattesaadavust Kkiirema ja
tulemuslikuma tegutsemisega liidu tasandil, vorreldes praegu kasutusel oleva ststeemiga, mis
pdhineb ndukogu 10. mai 2005. aasta otsusel 2005/387/JSK uusi psihhoaktiivseid aineid
kasitleva teabe vahetuse, riski hindamise ja kontrolli kohta®.

Institutsioonidevahelised labiradkimised selle Gigusaktide paketi tle on kestnud juba enam kui
kaks aastat. Euroopa Parlament vottis oma seadusandlikud resolutsioonid vastu 17. aprillil
2014°. Néukogu ei votnud ettepanekute suhtes vastu ldist lahenemisviisi; ettepanekute
labivaatamisel valjendasid liikmesriigid kahtlust seoses Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 114 valimisega méaruse ettepaneku diguslikuks aluseks.

Selleks et saavutada sama eesmarki kiiremate ja tulemuslikumate ELi tasandi meetmetega
uute psuhhoaktiivsete ainete suhtes, leppis alaliste esindajate komitee (COREPER) 6. aprillil
2016’ kokku eesistujarilk Madalmaade aruteludokumendis pakutud lahenemisviisis, kaasa
arvatud muudatustes direktiivi eelndusse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 83 alusel,
mis sisaldavad eelkdige uute psihhoaktiivsete ainete madratlust ja satteid Kkiireks
otsusetegemiseks liidu tasandil, et kriminaliseerida kahjulikud uued pstihhoaktiivsed ained
koigis liikmesriikides. Uhtlasi kutsus COREPER komisjoni (les esitama ettepaneku Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse (EMCDDA) asutamismadruse nr 1920/2006

ELi uimastituru aruanne 2016, Ik 28.

URO Peaassamblee resolutsioon A/RES/S-30/1.

COM(2013) 619 final.

COM(2013) 618 final.

ELT L 127, 10.5.2005, Ik 32. Eri poliitikavalikuid on analutsitud kummagi ettepanekuga kaasnevas
mdjuhinnangus (SWD(2013) 319 final).

6 Euroopa Parlament, dokument nr P7_TA(2014)0453.

! Kokkuvéttev protokoll, ndukogu 27. mai 2016. aasta dokument 7908/1/16 REV 1.
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muutmiseks. Vastavalt COREPERI 2580. koosoleku kokkuvotvale protokollile kéivitab see
otsus protokolliga nr 21 hdlmatud liikmesriikidele kolmekuulise liitumistédhtaja ning omab
tagajargi Euroopa Liidu lepingule lisatud protokolli nr 22 kohaselt. Euroopa Parlamenti
teavitatakse sellest muutusest ndukogu kirjaga.

Vottes arvesse, et COREPERI otsusega soovitakse saavutada samu eesmarke, mis 2013. aasta
paketis, teeb komisjon ettepaneku mé&aruse nr 1920/2006 sihipdraseks muutmiseks,
integreerides EMCDDA asutamismé&arusse eelndu sétted varajase hoiatamise slsteemi ja
riskinindamismenetluse kohta, mis moodustasid osa komisjoni 2013. aasta madaruse
ettepanekust uute psiihhoaktiivsete ainete kohta. Komisjon vdtab uusi psiihhoaktiivseid aineid
késitleva mééruse ettepaneku tagasivotmist arvesse komisjoni 2017. aasta to6programmis.

Nii uue kui ka varasema ettepaneku eesmérk on tugevdada ELi varajase hoiatamise susteemi
ja riskihindamismenetlust ning sujundada menetlusi tulemuslikuma ja kiirema tegutsemise
tagamiseks. Seega on protsessi kiirendamiseks téhtaegu vorreldes komisjoni otsusel
2005/387/JSK  pohineva kehtiva sisteemiga markimisvaarselt lihendatud. Kiireks ja
tulemuslikuks teabekogumiseks uute pstihhoaktiivsete ainete kohta peaks EMCDDA sdlmima
ilma pdhjendamatu viivituseta téosuhted Europoli, Euroopa Ravimiameti, Euroopa
Kemikaaliameti ja Euroopa Toiduohutusametiga parast méaruse avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Ké&esoleva ettepanekuga tagatakse Ghtlasi Europoli osalemine varajase hoiatamise stisteemis
ja riskihindamismenetluses, arvestades eelkdige kuritegelike rihmituste kaasatust uute
psuhhoaktiivsete ainete tootmisse ja levitamisse.

Mééruse nr 1920/2006 artikli 23 kohaselt voib komisjon, pidades silmas regulatiivasutustega
seonduvaid arenguid, teha keskuse jargmise hindamise alusel ettepaneku tdiendavate
muudatuste tegemiseks EMCDDA asutamisméaruses.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas kehtivate satetega

Ettepanekus peavad kajastuma 28. aprillil 2015 vastu véetud Euroopa julgeoleku
tegevuskavas® satestatud prioriteedid. Euroopa julgeoleku tegevuskavas réhutatakse, et kdigist
kuritegelikest turgudest on ebaseaduslike uimastite turg jatkuvalt kdige dinaamilisem.
Viimane suundumus on uute psiihhoaktiivsete ainete levimine. Uhtlasi on seal sétestatud, et
neid aineid toodetakse iha enam liidus, mis osutab vajadusele Kiiresti vastu votta uus ELIi
digusraamistik.

Ké&esolevat ettepanekut tuleb lugeda koostoimes direktiiviga (EL) .../ ... [millega muudetakse
ndukogu 25. oktoobri 2004. aasta raamotsust 2004/757/JSK, millega kehtestatakse
miinimumeeskirjad ebaseadusliku uimastiari kuriteokoosseisu ja karistuste kohta®]. M&lemad
vahendid on kavandatud asendama ndukogu otsusega 2005/387/JSK loodud mehhanismi.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Ettepanek pbhineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 1dikel 5, millega antakse
Euroopa Parlamendile ja ndukogule volitused votta meetmeid seoses jalgimise, varajase

8 COM(2015) 185 final.
° ELT L 335, 11.11.2004, Ik 8.
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hoiatamise ja tOsise piiritlese terviseohu vastu vditlemisega, jattes kdrvale liikmesriikide
digusnormide mis tahes Uhtlustamise.

. Subsidiaarsus

ELi meetmete jarele seoses uute psiihhoaktiivsete ainetega on selge vajadus. Liikmesriigid ei
suuda Uksi lahendada uute kahjulike psuhhoaktiivsete ainete levikust tulenevaid probleeme.
Koordineerimata riiklike meetmete kaudne moju vdib olla kahjulik, nditeks kahjulike ainete
torjumisel Uhest liikmesriigist teise. Kuritegelikud rihmitused vdivad seda olukorda é&ra
kasutada.

ELi tasandi meetmed on niisiis vajalikud selleks, et ELis probleeme tekitavaid uusi
psuhhoaktiivseid aineid oleks vbimalik kindlaks teha, hinnata ja kui nad kujutavad endast
ohtu, siis koigis litkmesriikides sliistada.
Kéesolevat madrust tuleb seega lugeda koostoimes direktiiviga (EL) .../ ... [millega
muudetakse ndukogu 25. oktoobri 2004. aasta raamotsust 2004/757/JSK, millega
kehtestatakse miinimumeeskirjad ebaseadusliku uimastidri kuriteokoosseisu ja karistuste
kohta], kuna mdlemad digusaktid on ette nédhtud ndukogu otsusega 2005/387/JSK loodud
mehhanismi asendamiseks.

. Proportsionaalsus

Ettepanek on proportsionaalne ega lahe kaugemale sellest, mis on vajalik eesmarkide
saavutamiseks, kuna kasitleb tksnes ELi tasandil probleeme tekitavaid uusi psiihhoaktiivseid
aineid.

. Vahendi valik

Ettepanek késitleb maaruse muutmist. Puuduvad p&hjendused, mis osutaksid muu vahendi kui
maéaruse asjakohasusele.

3. JARELHINDAMISTE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA
MOJUHINNANGUTE TULEMUSED
. Konsulteerimine sidusriihmadega

Kéaesolevale ettepanekule eelnes COREPERI 6. aprilli 2016. aasta kokkulepe eesistujariik
Madalmaade  pakutud  kompromisslahenemisviisi  kohta.  Euroopa  Parlamendi
kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade komisjoni koosolekul 15. juunil 2016 teatasid
raport6orid ja variraportdorid, et on otsustanud jargida kdnealust uut l&henemisviisi paketina
ning teha kokkuleppele joudmiseks néukogu ja komisjoniga koostédd. Kuna see kokkulepe
kajastub sisus, ei ole selle uue ettepaneku puhul vaja tdiendavat konsulteerimist
sidusrihmadega.

. Mdojuhinnang

Komisjon koostas mdjuhinnangu poliitikavariantide kohta seoses kaht ettepanekut sisaldava
paketiga, mis esitati 17. septembril 2013. Mdjuhinnangus jareldati eelkdige, et ELi tasandil
kattesaadava ja litkmesriikidega jagatava teabe kvaliteeti ja kvantiteeti, samuti vdimet uusi
psiihhoaktiivseid aineid kiiresti kindlaks teha ja hinnata on vaja paremaks muuta®. Seega pole
kaesoleva ettepaneku uus mdjuhinnang vajalik.

10 SWD(2013) 319 final, Ik 46-75.
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4. MOJU EELARVELE

EMCDDA kohustusteks on uute psuhhoaktiivsete ainetega seotud teabevahetus, varajase
hoiatamise suisteem ja riskihindamismenetlus. Toetus keskusele moodustab juba osa liidu
eelarvest.

Selleks aga, et keskus suudaks nduetekohaselt toime tulla tiha sagedasemate taotlustega uusi
psuhhoaktiivseid aineid kasitleva teabevahetuse kohta ning ELi varajase hoiatamise ststeemi
ja riskihindamismenetluse kavandatava sujundatud menetlemisega, on keskuse eelarvesse vaja
lisada siisteemiarenduseks aastatel 2017—2020 kokku 676 000 eurot ning 100 000 eurot aastas
kolme tdiendava lepingulise to6taja palkamiseks.

5. MUUD KUSIMUSED
. Jarelevalve-, hindamis- ja aruandluskord

Vastavalt madruse 1920/2006 artiklile 23 tehakse EMCDDAIe regulaarseid hindamisi. Selle
artikli kohaselt algatab komisjon EMCDDA vilise hindamise iga kuue aasta jérel, mis langeb
kokku keskuse kahe kolmeaastase to6kava I6pule viimisega.

. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus
Artiklis 1 satestatakse jargmised maaruse nr 1920/2006 muudatused.

Uus punkt f artiklis 2 (Ulesanded) — see sate selgitab et EMCDDA iilesanneteks on uusi
psuhhoaktiivseid aineid késitlev teabevahetus ja varajane hoiatamine ning riskihindamine.
Samuti jalgib keskus kdiki liikmesriikide poolt teatatud uusi pstihhoaktiivseid aineid.

Uus artikkel 5a (Uute psiihhoaktiivsete ainetega seotud teabevahetus, varajase hoiatamise
ststeem ja riskihindamine) — selle artikliga satestatakse liikmesriikide, EMCDDA ja Europoli
vastavad rollid uusi pstuhhoaktiivseid aineid kasitleva teabevahetuse ja varajase hoiatamise
protsessis.

Uus artikkel 5b (Esialgne aruanne) — selle artikliga sétestatakse uut pstihhoaktiivset ainet
kasitleva esialgse aruande sisu ning EMCDDA poolt koostamise ja edastamise menetlused.
Esialgse aruande koostamiseks vajaliku teabe kogumisel osalevad Europol, Euroopa
Ravimiamet, Euroopa Kemikaaliamet ja Euroopa Toiduohutusamet.

Uus artikkel 5¢ (Riskihindamise menetlus ja aruanne) — Selle artikliga antakse komisjonile
volitus nduda, et EMCDDA hindaks riske, mis on seotud uue psuhhoaktiivse ainega, mille
kohta on koostatud esialgne aruanne. Selles sétestatakse riskihindamismenetlus, mida peab
tegema EMCDDA teaduskomitee, ning riskihindamisaruande koostamise ja edastamise kord.

Uus artikkel 5d (Riskihindamisest vabastamine) — selles artiklis kirjeldatakse asjaolusid, mille
puhul uue psuhhoaktiivse ainega seotud riskihindamist ei tehta.

Artiklis 2 maaratakse kindlaks mééaruse joustumise aeg.
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2016/0261 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse méaarust (EU) nr 1920/2006 seoses uusi psiihhoaktiivseid aineid
kéasitleva teabevahetuse, varajase hoiatamise siisteemi ja riskihindamismenetlusega

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 I6iget 5,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,’

vBttes arvesse Regioonide Komitee arvamust,’

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

()

©)

(4)

Uued psiihhoaktiivsed ained voivad kujutada endast tdsist piiritilest terviseohtu, mis
tingib vajaduse rangema jarelevalve, varajase hoiatamise ja nende ohtude vastu
vOitlemise jarele.

Viimastel aastatel on jarjest kasvanud nende uute psiihhoaktiivsete ainete arv, millest
lilkmesriigid on teatanud teabe kiire vahetamise mehhanismi kaudu, mis loodi
lihismeetmega 97/396/JSK,* mille ndukogu véttis vastu Euroopa Liidu lepingu artikli
K.3 alusel uusi sunteetilisi uimasteid kasitleva teabe vahetuse, riskihindamise ja
kontrolli kohta ning mida t6hustati veelgi ndukogu otsusega 2005/387/JSK*.

Selliste uute psihhoaktiivsete ainetega, mis kujutavad tervise- ja sotsiaalseid riske
liidu tasandil, tuleks ka tegeleda liidu tasandil. Seega tuleb kdaesolevat ettepanekut
lugeda koostoimes ndukogu raamotsusega 2004/757/JSK> [mida on muudetud
direktiiviga (EL) .../...], kuna mdlemad 6igusaktid on ette nahtud asendama ndukogu
otsusega 2005/387/JSK loodud mehhanismi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusesse (EU) nr 1920/2006° on vaja lisada uute
psuhhoaktiivsete ainetega seotud teabevahetust ja varajase hoiatamise slisteemi ning
riskihindamismenetlust késitlevad sétted. Eelkdige tuleks karmistada sétteid varajase
hoiatamise kohta uute psiihhoaktiivsete ainete eest ning menetlused esialgse aruande

ELTC,, Ik

ELTC,, k.

NoOukogu 16. juuni 1997. aasta Uhismeede 97/396/JSK uusi sunteetilisi uimastiteid kasitleva teabe
vahetuse, riskihindamise ja kontrolli kohta (EUT L 167, 25.6.1997, Ik 1).

Noukogu 10. mai 2005. aasta otsus 2005/387/JSK uusi pstihhoaktiivseid aineid késitleva teabe
vahetuse, riski hindamise ja kontrolli kohta (ELT L 127, 20.5.2005, Ik 32).

Noukogu raamotsus 2004/757/JSK, 25. oktoober 2004, millega kehtestatakse miinimumeeskirjad
ebaseadusliku uimastiéri kuriteokoosseisu ja karistuste kohta (ELT L 335, 11.11.2004, Ik 8).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1920/2006 Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse kohta (ELT L 376, 27.12.2006, Ik 1).
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(5)
(6)

(7)

(8)

koostamiseks ja riskihindamismenetluse korraldamiseks tuleks muuta tGhusamaks.
K®oigi menetlusetappide suhtes tuleks kehtestada tunduvalt lihemad tahtajad.

Uusi pstihhoaktiivseid aineid kasitlevad liidu mis tahes meetmed peaksid tuginema
teaduslikele tdenditele.

Komisjon méarab riskihindamise alusel kindlaks, kas uusi pstihhoaktiivseid aineid
tuleks slustada koosk6las ndukogu raamotsuses 2004/757/JSK [mida on muudetud
direktiiviga (EL) .../...] satestatud menetlusega. K&esolev maérus joustub direktiivi
ulevotmise péeval, kuna mdlemad Oigusaktid on ette nahtud asendama ndukogu
otsusega 2005/387/JSK loodud mehhanismi.

Riskihindamist ei ole vaja teha uue psiihhoaktiivse aine suhtes, mida hinnatakse
rahvusvahelise diguse alusel voi mille puhul on tegemist ravimi voi veterinaarravimi
toimeainega.

Seepdrast tuleks maarust (EU) nr 1920/2006 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Maéaruse (EU) nr 1920/2006 muutmine

Madarust (EU) nr 1920/2006 muudetakse jargmiselt.

1) Artiklisse 2 lisatakse punkt f:

”ﬂ

Uute psuhhoaktiivsete ainetega seotud teabevahetus, varajase hoiatamise
susteem ja riskihindamine

)] ndukogu raamotsuse 2004/757/JSK [mida on muudetud direktiiviga (EL) .../...]
artiklis [...] maaratletud uusi psihhoaktiivseid aineid kasitleva ning Reitoxi
riiklikelt teabekeskustelt ja Europoli riiklikelt Gksustelt kattesaadava teabe
kogumine, koérvutamine, analliisimine ja hindamine ning selle edastamine
Reitoxi riiklikele teabekeskustele, Europoli riiklikele tksustele ja komisjonile
ilma pdhjendamatu viivituseta;

i) esialgse aruande vOi kombineeritud esialgse aruande koostamine artikli 5b
kohaselt;

iii) riskihindamismenetluse korraldamine artiklite 5c ja 5d kohaselt;

iv) litkmesriikide poolt teatatud koigi uute psuhhoaktiivsete ainete jalgimine
koostdds Europoliga ning Reitoxi riiklike teabekeskuste ja Europoli riiklike
tiksuste toel.*
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2) Artikli 5 10ikes 2 jaetakse vélja teine ja kolmas I3ik.

3) Lisatakse artiklid 5a, 5b, 5c ja 5d:

SJArtikkel 5a

Uute psiihhoaktiivsete ainetega seotud teabevahetus ja varajase hoiatamise stisteem

Iga liikmesriik tagab, et Reitoxi riiklikud teabekeskused ja Europoli riiklik Uksus esitavad
keskusele ja Europolile digeaegselt ja ilma p&hjendamatu viivituseta kattesaadava teabe uute
psuhhoaktiivsete ainete kohta. Teave peab olema seotud nimetatud ainete avastamise ja
tuvastamise, tarbimise, kasutusviiside, vOimalike ja kindlakstehtud ohtude, valmistamise,
eraldamise, levitamise, salakaubanduse ning kaubanduslikul, meditsiinilisel ja teaduslikul
otstarbel kasutamise kohta.

Keskus kogub, analiiusib ja hindab nimetatud teavet koost6éds Europoliga ning edastab selle
Oigeaegselt liitkmesriikidele, et nende kasituses oleks teave, mis on vajalik varajase hoiatamise
seisukohast ja selleks, et keskus saaks koostada esialgse aruande voi kombineeritud esialgse
aruande vastavalt artiklile 5b.*

Artikkel 5b
Esialgne aruanne

1. Kui keskus, komisjon vdi ndukogu leiab liikmesriikide lihth&alteenamuse alusel, et
uue psiihhoaktiivse aine kohta thelt voi mitmelt liikmesriigilt artikli 5a kohaselt
saadud teave tekitab kahtlusi, et uus psiihhoaktiivne aine v6ib kujutada tervise- ja
sotsiaalseid riske kogu liidus, koostab keskus uue pstihhoaktiivse aine kohta esialgse
aruande.

2. Esialgne aruanne sisaldab jargmist:

(@)

esimesed viited uue psuhhoaktiivse ainega seotud tervise- ja sotsiaalsete riskide
laadist vOi ulatusest;

(b) uue pstihhoaktiivse aine keemiline ja flusiline Kkirjeldus, selle valmistamiseks
vOi eraldamiseks kasutatavad meetodid ja lahteained;

(c) uue psuhhoaktiivse aine farmakoloogiline ja toksikoloogiline kirjeldus;

(d) teave kuritegelike rihmituste osalemise kohta uue psihhoaktiivse aine
valmistamises ja levitamises;

(e) teave uue psuhhoaktiivse aine kasutamise kohta meditsiinis ja veterinaarias,
sealhulgas ravimi vdi veterinaarravimi toimeainena;

(f) teave selle kohta, kas uue psthhoaktiivse aine suhtes on liikmesriikides
rakendatud piiravaid meetmeid,;

(9) teave selle kohta, kas uut psihhoaktiivset ainet hinnatakse v6i on hinnatud
URO 1961. aasta narkootiliste ainete thtse konventsiooni, mida on muudetud
1972. aasta protokolliga, vdi URO 1971. aasta pstihhotroopsete ainete
konventsiooni alusel loodud stisteemi (URO siisteemi) raames.

3. Esialgse aruande koostamisel kasutab keskus enda kasutuses olevat teavet.
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11.

Keskus kusib vajadusel Reitoxi riiklikelt teabekeskustelt lisateavet uue
psuhhoaktiivse aine kohta. Reitoxi riiklikud teabekeskused esitavad kdnealuse teabe
kahe né&dala jooksul pérast taotluse saamist.

Keskus kisib Euroopa Ravimiametilt teavet selle kohta, kas uus psiihhoaktiivne aine
on liidus vdi mones liikmesriigis:

(@) midgiloaga ravimi vOi veterinaarravimi toimeaine;

b)  toimeaine ravimis vdi veterinaarravimis, millele taotletakse muugiluba;

c) toimeaine ravimis vdi veterinaarravimis, mis on saanud muugiloa, kuid mille
muugiloa on padev asutus peatanud;

d) toimeaine ravimis, millel ei ole mulgiluba vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/83/EU’ artiklile 5, vi veterinaarravimis, mille on
ekstemporaalselt valmistanud isik, kellele on liikmesriigi diguse alusel selleks
luba antud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU®
artikli 10 I6ike 1 punktile c;

e) toimeaine volitatud Kkliinilistes uuringutes uuritavates ravimites Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/20/EU? artikli 2 punkti d kohaselt.

Keskus kisib Europolilt teavet kuritegelike riihmituste osalemise kohta uue
psuhhoaktiivse aine valmistamises ja
levitamises ning uue psihhoaktiivse aine mis tahes viisil kasutamises.

Keskus kisib Euroopa Kemikaaliametilt ja Euroopa Toiduohutusametilt nende
k&sutuses oleva teabe ja andmete esitamist uue psiihhoaktiivse aine kohta.

Keskuse ning ldigetes 5, 6 ja 7 osutatud organite ja ametite koostdd Uksikasjad
reguleeritakse tookorra abil. Nimetatud tookorras lepitakse kokku vastavalt artikli 20
IGikele 2.

Keskus jargib teabe kasutamisele seatud tingimusi, mis talle on edastatud, sealhulgas
teabeturbe ja andmekaitse ning konfidentsiaalse ariteabe kaitsega seotud tingimusi.

Keskus esitab komisjonile ja ndukogule esialgse aruande viie nédala jooksul pérast
IGigetes 5, 6 ja 7 osutatud teabetaotluste kattesaamist.

Kui keskus kogub teavet mitme tihesuguse keemilise struktuuriga uue psiihhoaktiivse
aine kohta, esitab ta komisjonile ja ndukogule kuue nddala jooksul alates esialgse
aruande algatamisest eraldi esialgsed aruanded v6i kombineeritud aruanded mitme
uue psuihhoaktiivse aine kohta, tingimusel et iga uue pstihhoaktiivse aine omadused
on selgelt kindlaks maaratud.

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid
kasitlevate tihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/20/EU, 4. aprill 2001, liikmesriikide Gigusnormide
uhtlustamise kohta, mis késitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite
Kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34).
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Artikkel 5¢
Riskihindamise menetlus ja aruanne

Kahe n&dala jooksul pérast artikli 5b 16ikes 10 kirjeldatud esialgse aruande
kattesaamist vBib komisjon paluda keskusel hinnata uue psuhhoaktiivse aine
pohjustatavaid vOimalikke riske ja koostada riskihindamisaruande. Riskihindamise
teeb teaduskomitee.

Kahe nédala jooksul parast artikli 5b 16ikes 11 kirjeldatud esialgse kombineeritud
aruande kéattesaamist voib komisjon paluda keskusel hinnata sarnase keemilise
struktuuriga mitme uue psuhhoaktiivse aine pohjustatavaid vdimalikke riske ja
koostada kombineeritud riskihindamisaruande. Kombineeritud riskihindamise teeb
keskuse teaduskomitee.

Riskihindamisaruanne voi kombineeritud riskihindamisaruanne sisaldab jargmist:

(@) teave uue psuhhoaktiivse aine keemiliste ja fulsiliste omaduste ning selle
valmistamiseks vdi eraldamiseks kasutatavate meetodite ja lahteainete kohta;

(b) teave uue psuhhoaktiivse aine farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste omaduste
kohta;

(c) uue pstihhoaktiivse ainega seotud terviseriskide analiis, eelkdige seoses aine
&geda ja kroonilise murgisusega, Uletarbimisohuga, voimega tekitada sdltuvust,
flidsilise ja vaimse toimega ning mdjuga kaitumisele;

(d) uue psuhhoaktiivse ainega seotud sotsiaalsete riskide analtitis, mis kasitleb
eelkdige moju sotsiaalsele toimetulekule, avalikule korrale ja kuritegevusele
ning kuritegelike rihmituste osalemist uue psiihhoaktiivse aine valmistamises
ja levitamises;

(e) teave uue psiihhoaktiivse aine levimuse ja kasutamisviiside kohta ning selle
kattesaadavuse ja vdimaliku leviku kohta liidus;

() teave uue psuhhoaktiivse aine kaubanduslikul ja toostuslikul otstarbel
kasutamise ja selle ulatuse kohta ning teadusliku uurimis- ja arendustegevuse
eesmargil kasutamise kohta.

Teaduskomitee hindab uue psiihhoaktiivse aine vGi ainete riilhmaga seotud riske.
Direktor vBib teaduskomitee eesistuja néuannete jargi toimides komitee koosseisu
vajaduse korral suurendada, kaasates eksperte, kes esindavad uue psiihhoaktiivse
ainega seotud riskide tasakaalustatud hindamiseks olulisi teadusvaldkondi. Direktor
méaarab nad ekspertide nimekirjast. Haldusndukogu kinnitab ekspertide nimekirja iga
kolme aasta tagant.

Komisjonil, keskusel, Europolil ja Euroopa Ravimiametil on igathel 6igus nimetada
kaks vaatlejat.

Teaduskomitee hindab riske kéttesaadava teabe ja muude asjakohaste teaduslike
tdendite alusel. Teaduskomitee vOtab arvesse koigi liikmete seisukohti. Keskus
korraldab riskihindamisprotsessi ning selgitab vélja vajaduse edasise teabe ja
asjakohaste uuringute jarele.

Keskus esitab riskihindamisaruande komisjonile kuue ndadala jooksul pérast
komisjonilt vastava taotluse saamist.

Keskuse nouetekohaselt pohjendatud taotlusel v6ib komisjon pikendada
riskihindamise vdi kombineeritud riskihindamise 18puleviimise aega, et vdimaldada
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taiendavaid uuringuid ja andmete kogumist. Keskuse taotlus peab sisaldama teavet
perioodi kohta, mis on vajalik riskihindamise vdi kombineeritud riskihindamise
IGpuleviimiseks.

Artikkel 5d
Riskihindamisest vabastamine

1. Riskihindamist ei tehta, kui uue psiihhoaktiivse aine hindamine URO siisteemis on
Ioppstaadiumis, st kui  Maailma  Terviseorganisatsiooni  narkos6ltuvuse
ekspertkomisjon on avaldanud oma kriitilise analutsi koos kirjaliku soovitusega,
valja arvatud juhul, kui saadakse olulist uut voi liidu jaoks erilise tahtsusega teavet,
mida URO siisteemis ei ole arvesse votnud.

2. Riskianallilisi ei tehta, kui uut psihhoaktiivset ainet on URO siisteemi raames
hinnatud, kuid on otsustatud jitta uus psiihhoaktiivne aine URO 1961. aasta
narkootiliste ainete thtse konventsiooni (mida on muudetud 1972. aasta protokolliga)
vBi URO 1971. aasta psiihhotroopsete ainete konventsiooni loetelusse lisamata, vilja
arvatud juhul, kui selle kohta on olulist uut vdi liidu jaoks erilise tahtsusega teavet.

3. Riskihindamist ei tehta, kui uus pstihhoaktiivne aine on:
(@) midgiloaga ravimi vOi veterinaarravimi toimeaine;
b)  toimeaine ravimis vdi veterinaarravimis, millele taotletakse muugiluba;

c) toimeaine ravimis vOi veterinaarravimis, mis on saanud mudgiloa, mille on
péadev asutus peatanud, kuid ei ole ainet veel turult kdrvaldanud,;

d) toimeaine volitatud kliinilistes uuringutes ja uuritavates ravimites.*

4) Artikli 13 16ike 2 neljas 16ik asendatakse jargmisega:

»Selleks et hinnata uue psiihhoaktiivse aine vOi ainete rihmaga seotud riske, vOib
teaduskomitee koosseisu suurendada vastavalt artikli 5S¢ 10ikes 4 séitestatud korrale.

Artikkel 2

Kéesolev méérus joustub direktiivi (EL) .../ ... [millega muudetakse ndukogu 25. oktoobri
2004. aasta raamotsust 2004/757/JSK, millega kehtestatakse miinimumeeskirjad
ebaseadusliku uimastiari kuriteokoosseisu ja karistuste kohta] tlevdtmise kuupéeval.

Ké&esolev méarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Ndukogu nimel
President Eesistuja
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FINANTSSELGITUS
1. ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega muudetakse
12. detsembri 2006. aasta maarust (EU) nr 1920/2006 Euroopa Narkootikumide ja
Narkomaania Seirekeskuse kohta seoses uusi psuhhoaktiivseid aineid kasitleva
teabevahetuse, varajase hoiatamise ststeemi ja riskihindamismenetlusega

1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja eelarvestamise
(ABM/ABB)® struktuurile

\ 18 — Rénne ja sisekisimused \

1.3. Ettepaneku/algatuse liik
Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet ameti volituste seas (hippeline kasv)

O Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet, mis tuleneb katseprojektist /
ettevalmistavast meetmest®

O Ettepanek/algatus kasitleb olemasoleva meetme pikendamist
O Ettepanek/algatus kasitleb imbersuunatud meedet
1.4, Eesmérgid

1.4.1. Komisjoni mitmeaastased strateegilised eesmargid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

Komisjoni 2016. aasta tooprogramm pealkirjaga ,,Vastastikusel usaldusel pohinev
digusruum ja pohidigused* osutab 28. aprillil 2015 vastu véetud Euroopa julgeoleku
tegevuskava (COM(2015) 185 final) rakendamisele. Euroopa julgeoleku
tegevuskavas on Kirjas:

,,Koigist kuritegelikest turgudest on ebaseaduslike uimastite turg jatkuvalt kdige
diunaamilisem. Viimane suundumus on uute psihhoaktiivsete ainete levimine.
Viimane suundumus on uute psihhoaktiivsete ainete levimine. Neid aineid
toodetakse tha enam ELis ja seepdrast on vaja Kiiresti vastu votta uus ELi

digusraamistik.*

1.4.2. Erieesmargid ning asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise struktuurile

Asjaomane Uldeesmark:

aidata kaasa korge julgeolekutaseme tagamisele Euroopa Liidus, lihtsustades samal
ajal seaduslikku reisimist Uhetaolise ja korgetasemelise vaélispiirikontrolli ja
Schengeni viisade tulemusliku menetlemise kaudu kooskdlas liidu kohustusega
jargida pdhivabadusi ja inim@igusi.

Erieesmark nr 6:

toetada uimastipoliitika valdkonna digusalase koost60 ja kuritegude ennetamise

algatusi, mis on tihedalt seotud 6&igusprogrammi (ldeesmargiga, kui sellised

20 ABM - tegevusp6hine juhtimine; ABB — tegevuspdhine eelarvestamine.

Vastavalt finantsmaéruse artikli 54 18ike 2 punktile a vi b.
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1.4.3.

1.4.4.

algatused ei ole holmatud sisejulgeolekufondiga vOi programmiga ,Tervis
majanduskasvuks®.

Erieesmérk nr 7:

aidata kaasa uimastite tarbimise ja salakaubaveo ning uimastite poolt Uksikisikutele
ja Uhiskonnale pdhjustatavate kahjude vé&hendamisele meetmete abil, millega
piiratakse uute uimastite kéttesaadavust, parandatakse uimastite ndéudluse
vahendamise teenuste kvaliteeti ja arusaamist uimastitarnest. Samuti toetatakse
meetmeid teadlikkuse suurendamiseks uimastite ohtudest, ravi tulemuslikkuse
parandamiseks ning piiritilese uimastivastase operatiivkoostoo toetamiseks.

Asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja eelarvestamise
struktuurile

Uimastitevastane voitlus

Oodatavad tulemused ja mdju

Tapsustage, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mdju abisaajatele/sihtriihmale.

Tulemusliku ja tdhusa varajase hoiatamise slsteemi ja riskihindamismenetluse
loomine uutele psiihhoaktiivsetele ainetele, et nende pdhjustatava tdsise kahju eest
ennetavalt kaitsta, kahju kindlaks teha, selle olemasolu kinnitada, sellele reageerida
ja seda ennetada ning tagada, et kahjulikku uut psiihhoaktiivset ainet on voimalik
sliistada koigis liikmesriikides ndukogu raamotsuse 2004/757/JSK [mida on
muudetud direktiiviga (EL) .../...] alusel.

Tulemus- ja mdjunditajad

Tapsustage, milliste naitajate alusel hinnatakse ettepaneku/algatuse elluviimist.

Tulemusnéitaja 1 (eesmark nr 6):

Uute hinnatud (sealhulgas vajaduse korral katselisel teel hinnatud) psuihhoaktiivsete
ainete arv, mis vdimaldab ELil vdi liikmesriikidel votta asjakohaseid meetmeid
tarbijate kaitseks, s6ltuvalt inimtarbimisel tekkida vdiva ohu liigist ja tasemest.

Tulemusnéitaja 3 (eesmark nr 7):

Maar, mille ulatuses eri liikmesriikide poolt teatatud uutele ja potentsiaalselt
ohtlikele psiihhoaktiivsetele ainetele tehakse riskihindamist (sealhulgas vajaduse
korral katselisel teel), et vdimaldada ELil voi liikmesriikidel votta tarbijate
kaitsmiseks asjakohaseid meetmeid.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse p6hjendus
LUhi- vBi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

- Uksikisikute tervise kaitse ohtlike uute psiihhoaktiivsete ainete p&hjustatud
ohtude eest

- Aluse loomine otsusetegemiseks liidu tasandil seoses ohtlike uute
psuhhoaktiivsete ainete stistamisega ndukogu raamotsuse 2004/757/JSK
[mida on muudetud direktiiviga (EL) .../...] alusel

- Uute psuhhoaktiivsete ainete kiire kindlakstegemise ja hindamise suutlikkuse
parandamine

Euroopa Liidu meetme lisandvaartus

Kindlam varajase hoiatamise stisteem aitaks kaasa teabevahetusele liikmesriikide
vahel ja selle selge lisandvaartus oleks liikmesriikide hoiatamine teistes
litkmesriikides ilmnenud potentsiaalselt ohtlike ainete eest, et aidata neil ennetada
vOimalikku ohtu rahvatervisele. Uute pslihhoaktiivsete ainete riskihindamisel ELi
tasandil on lisandvéartuseks kogu ELi teadusressursside ja analliusivdime
Uhendamine, et hankida aine kohta parimaid kattesaadavaid t6endeid, mis looks
tugeva aluse otsusetegemiseks uute psiihhoaktiivsete ainete suhtes liidu tasandil,
vottes aluseks ndukogu raamotsuse 2004/757/JSK [mida on muudetud direktiiviga
(EL) .../...].

Samalaadsetest kogemustest saadud 6ppetunnid

Praegune slsteem, mis pdhineb ndukogu otsusel 2005/387/JSK  uusi
psuhhoaktiivseid aineid késitleva teabe vahetuse, riski hindamise ja kontrolli kohta,
on liiga aeglane, et tulla tulemuslikult toime uute psiuhhoaktiivsete ainete kiiresti
kasvava hulgaga.

Koosk®dla ja vdimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

Uute psuhhoaktiivsete ainete valdkonnas vdetavad meetmed on kooskdlas liidu
strateegiliste poliitikadokumentidega, eelkdige Euroopa julgeoleku tegevuskava? ja
ELi uimastistrateegiaga (2013-2020). Samuti on ELi tegevus uute psiihhoaktiivsete
ainete valdkonnas taielikult kooskdlas tegevusega URO tasandil.

Meetme kestus ja finantsmdju
O] Piiratud kestusega ettepanek/algatus
— [ Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA
— [ Finantsmdju avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA
Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
— [ Rakendamise kaivitumisperiood hdlmab ajavahemikku 2017-2020,
— O millele jargneb téieulatuslik rakendamine.
Kavandatud eelarve taitmise viisid?
[ Otsene eelarve taitmine komisjoni poolt

22
23

COM(2015) 185 final.
Eelarve tditmise viise selgitatakse koos viidetega finantsméérusele veebisaidil BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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[ oma talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides to6tavat

komisjoni personali;

O rakendusametite kaudu;

[1 Eelarve taitmine koostdos liikmesriikidega

Kaudne eelarve taitmine, mille puhul eelarve téitmise tlesanded on usaldatud

Markused:

L1 kolmandatele riikidele voi nende méaratud asutustele;

[1 rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende esindajatele (tapsustada);
L] Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;
finantsmé&éruse artiklites 208 ja 209 nimetatud asutustele;

L1 avalik-diguslikele asutustele;

[0 avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivdrd nad
esitavad piisavad finantstagatised;

O litkmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud
avaliku ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad
finantstagatised;

O isikutele, kellele on delegeeritud ELi lepingu V jaotise kohaste UVJP
erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks mééaratud asjaomases alusaktis.

Mitme eelarve tditmise viisi valimise korral esitage iiksikasjad rubriigis ,,Markused*.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Tapsustage tingimused ja sagedus.

Madruse nr 1920/2006, millega loodi Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania
Seirekeskus, artikli 23 kohaselt toimub keskuse véline hindamine iga kuue aasta
jarel, mis langeb kokku keskuse kahe kolmeaastase totkava I6pule viimisega.

Madruse nr 1920/2006, millega loodi Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania
Seirekeskus, artikli 9 16ike 7 kohaselt votab haldusndoukogu ,,keskuse tegevuse kohta
vastu aastaaruande ja edastab selle 15. juuniks Euroopa Parlamendile, ndukogule,
komisjonile, kontrollikojale ja liikkmesriikidele.*.

Haldus- ja kontrollististeemid
Vélja selgitatud ohud.

Vdimalikke viivitusi rakendamisel korvatakse regulaarse jarelevalvega.

Teave loodud sisekontrollististeemi kohta.

Komisjoni standardsed kontrolli- ja rikkumismenetlused muudetud maaruse
kohaldamise kohta

Kontrolliga kaasnevate kulude ja sellest saadava kasu hinnang ning veariski taseme
prognoos

Ei kohaldata, kuna vélja selgitatud ohud puuduvad

Pettuste ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed

Tapsustage rakendatavad voi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed.

Mééaruse nr 1920/2006, millega loodi Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania
Seirekeskus, artikli 16 kohaselt kohaldatakse pettuse, korruptsiooni ja muude
uhenduste finantshuve kahjustavate ebaseaduslike tegevuste vastase VvOitluse
eesmargil keskuse suhtes ilma piiranguteta maarust (EU) nr 1073/1999.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele m&ju avaldub
o Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide kaupa ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Assignee-
] Eelarverida ringute Rahaline osalus
Mitme- liik
aastase
finants- B EFTA Kandidaat Rahaline osalus
e | e cetudiigen | rige® | rigete | Koiman | e
rubriik Rubriik 3 -damatgz“ riigi riigi dad riigid DUk b
tahenduses
Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania
Seirekeskus (EMCDDA) Liigendat EI EI EI EI
18 06 02 ud
o Uued eelarveread, mille loomist taotletakse — ei ole kohaldatav
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide kaupa ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Assignee-
) Eelarverida ringute Rahaline osalus
Mitme- liik
aastase
finants- Nr N Rahaline osalus
raamistiku Liigen- EETA Kandidaat- | Kolman- finantsmaaruse
rubriik [-..JINIMEtUS. ..o datud/liigen - I g artikli 21 18ike 2
...... ] -damata riigid riigid dad riigid punkti b
téhenduses
[ XK YY.YY.YY]
JAH/EI | JAH/EI | JAH/EI JAH/EI

ET

25
26

Liigendatud assigneeringud / liilgendamata assigneeringud.

EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.

Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Hinnanguline mju kuludele
3.2.1.  Uldine hinnanguline m&ju kuludele

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku Nr Rubriik 3

rubriik
Lisage vajalik arv aastaid, et
EMCDDA Aast2a7 2‘8?861 'ggitg 2‘82? kajastada kogu finantsmdju KOKKU
2017 kestust (vt punkt 1.6)
* Tegevusassigneeringud
. Kulukohustused ()] 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Eelarverida nr 18 06 02
Maksed 4] 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
. Kulukohustused (1a)
Eelarverida nr
Maksed (2a)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud28
Eelarverida nr ®3) 1 1 1 1
Kulukohustused | ~o* | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
EMCDDA
assigneeringud KOKKU =2+2a
Maksed ‘e 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
. ) Kulukohustused 4 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
* Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed (5) 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
2 Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.
28 Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne

teadustegevus.
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Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
RUBRIIGI 3
assigneeringud KOKKU Maksed =5+6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Juhul kui ettepanek/algatus méjutab mitut rubriiki: ei ole kohaldatav
. . Kulukohustused @
* Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed (5)
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6
RUBRIIKIDE 14
assigneeringud KOKKU Maksed 546
(vordlussumma)
ET 20
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Mitmeaastase finantsraamistiku

Wl 5 ,,Halduskulud
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et
2017 2018 2019 2020 kajastada kogu finantsmdju KOKKU
kestust (vt punkt 1.6)
Rénde ja siseasjade peadirektoraat
* Personalikulud 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
* Muud halduskulud
Rande ja S'SeaK%ageKBead'rektoraat Assigneeringud 0402 | 0402 | 0402| 0,402 1,6080
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 5 kogusumma = maksete 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
29 Lisage vajalik arv aastaid, et
A;OSE ';gi? ggitgl ';g;? kajastada kogu finantsmdju KOKKU
kestust (vt punkt 1.6)
. . . 15,990
RUBRIIKIDE 1-5
assigneeringud KOKKU Maksed 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 | >0 62,7544

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.
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3.2.2.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
— [ [OEttepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist
— [ [XEttepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada kogu KOKKU
2017 2018 2019 2020 finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)
Tépsustage
eesmargid ja VALJUNDID
valjundid*
Vljun- \Jsl“ Valjun
d =<esk- s Kulu = Kulu e Kulu = Kulu = Kulu | Kulu = Kulu el XU
4 ik : < < < < < < < arv kokku
mine
kokku
kulu
. .31
ERIEESMARGID nr 6 ja 7
- Véljund Susteemi 1 | 02416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676
arendus
- Véljund
Erieesmargid nr 6 ja 7 kokku 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676
KULUD KOKKU 1 | 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676

* Esitatud véljund hdlmab Uksnes uute psiihhoaktiivsete ainetega seotud uut tlesannet.

30 Valjunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud tlidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
Vastavalt punktis 1.4.2 nimetatud erieesmérkidele.
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3.2.3.

3.2.3.1. Ulevaade
— [0 OEttepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

- [XIEttepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele

jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada kogu
32
2017 2018 2019 2020 finantsmdju kestust (vt punkt 1.6) KOKKU
Mitmeaastase
finantsraamistiku 2017 2018 2019 2020
RUBRIIK 5
Personalikulud (rénde ja
siseasjade peadirektoraadi 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
taistdoajale taandatud
to6tajad)
Muud halduskulud
Mitmeaastase
finantsraamistiku 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
RUBRIIK 5 kokku
KOKKU 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080

Personaliga ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt kénealuse
meetme haldamiseks juba antud ja/vdi Umberpaigutatud assigneeringute raames, taiendades neid vajaduse korral tiiendavate

assigneeringutega, mida vOidakse anda haldavale peadirektoraadile iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kaigus,
arvestades eelarvepiirangutega.

3.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus

— O OEttepanek/algatus ei hdlma personali kasutamist

- [xIEttepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vaartus taistdoaja ekvivalendina

Aasta Aasta

Aasta N+2

Aas
ta
N+

Lisage
vajalik
arv
aastaid,
et
kajasta
da
kogu
finants
maju
kestust
(vt
punkt
1.6)

ET

23

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.
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* Ametikohtade loeteluga ette ndhtud ametikohad (ametnikud ja ajutised to6tajad)

18 01 01 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 3 3 3 3

XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 01 05 01 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

Koosseisuvéline personal (taistédajale taandatud téétajad)®

t66joud)

XX 01 02 01 (ildvahenditest rahastatavad lepingulised
too6tajad, riikide lahetatud eksperdid ja renditud

XX 01 02 02 (lepingulised tootajad, kohalikud
tootajad, riikide lahetatud eksperdid, renditud t66j6ud
ja noored eksperdid delegatsioonides)

XX 01 04 yy*

- peakorteris

- delegatsioonides

valdkonnas)

XX 01 05 02 (lepingulised to6tajad, renditud t66jdud
ja riikide lahetatud eksperdid kaudse teadustegevuse

valdkonnas)

10 01 05 02 (lepingulised to6tajad, renditud t66joud ja
riikide l&hetatud eksperdid otsese teadustegevuse

Muud eelarveread (tdpsustage)

KOKKU

3 3 3 3

XX osutab asjaomasele poliitikavaldkonnale vi eelarvejaotisele.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi tootajatega ja/voi tootajate imberpaigutamise
teel peadirektoraadi siseselt. Vajaduse korral vdidakse personali tdiendada meedet haldavale peadirektoraadile
iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kaigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised tdotajad Komisjoni esindamine ameti haldusndukogus. Iga-aastase tdé6programmi kohta

komisjoni arvamuse koostamine ja tééprogrammi elluviimise jalgimine. Ameti eelarve
koostamise jarelevalve ning eelarve rakendamise jélgimine. Ameti abistamine tema
tegevuse kavandamisel kooskdlas ELi poliitikaga, sealhulgas osaledes ekspertide
kohtumistel.

Koosseisuvalised tootajad

3.24.

Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
- [XIEttepanek/algatus on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.

— O OEttepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase
rubriigi Umberplaneerimine.

\ Selgitage mberplaneerimist, osutades asjaomastele eelarveridadele ja summadele. \

— 0O OEttepanek/algatus  eeldab  paindlikkusinstrumendi  kohaldamist  vOi
mitmeaastase finantsraamistiku labivaatamist.

\ Selgitage vajalikku toimingut, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja summadele. \

33

34

ET

Lepingulised tdotajad, kohalikud tootajad, riikide lahetatud eksperdid, renditud t66jéud, noored
eksperdid delegatsioonides.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvéliste todtajate tlempiiri arvestades (endised B..A
read).

24 ET



3.2.5.

Kolmandate isikute rahaline osalus
- [XIEttepanek/algatus ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist
mille hinnanguline summa on

— Ettepanek/algatus hdlmab kaasrahastamist,

jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et
kajastada kogu finantsmdju Kokku
kestust (vt punkt 1.6)

asutus

Tapsustage kaasrahastav

assigneeringud

Kaasrahastatavad

KOKKU

3.3.

Hinnanguline mdju tuludele

- [xIEttepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele.

— [0 OEttepanekul/algatusel on jargmine finantsmaju:
— O [Oomavahenditele

— O [Omitmesugustele tuludele

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Tulude eelarverida

Jooksva aasta
eelarves
kattesaadavad
assignee-
ringud

Ettepaneku/algatuse mc“)ju35

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
kogu finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel ...

Mitmesuguste sihtotstarbeliste tulude puhul t&psustage, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek

mdjutab.

Tapsustage tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod.

35

ET

Traditsiooniliste omavahendite (pdllumajandussaaduste tollimaksud ja suhkrumaksud) korral peab
margitud olema netosumma, s.t brutosumma pérast 25 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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