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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/2101,
15. november 2017,

millega muudetakse miirust (EU) nr 1920/2006 seoses uusi psiithhoaktiivseid aineid kisitleva
teabevahetuse, varajase hoiatamise siisteemi ja riskihindamismenetlusega

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 1diget 5,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (%),

pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (3

ning arvestades jargmist:

(1) Uued psiihhoaktiivsed ained vdivad kujutada endast t3sist piiriiilest ohtu tervisele, eriti arvestades nende ainete
suurt hulka ja mitmekesisust ning kiirust, millega nad turule tulevad. Nende ohtudega tegelemiseks on vaja
tohustada jdrelevalvet ja varajase hoiatamise siisteemi ning hinnata uute psithhoaktiivsete ainetega seotud tervise-
ja sotsiaalseid riske.

(2)  Uute psithhoaktiivsete ainetega seotud tervise- ja sotsiaalsed riskid ohustavad eriti kaitsetuid rithmi, eelkdige
noori.

(3)  Viimastel aastatel on jirjest kasvanud nende uute psithhoaktiivsete ainete arv, millest litkmesriigid on teatanud
nimetatud aineid Kkisitleva kiire teabevahetuse mehhanismi kaudu, mis loodi ndukogu ithismeetmega
97/396/JSK (*) ning mida tdhustati veelgi ndukogu otsusega 2005/387/JSK ().

(4)  Uute psithhoaktiivsete ainetega, mis kogu liidus kujutavad endast rahvatervise riske ja teatud juhul sotsiaalseid
riske, tuleks tegeleda liidu tasandil. Seega tuleks kiesolevat mairust lugeda koostoimes Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga (EL) 2017/2103, () kuna molemad oigusaktid on ette ndhtud asendama otsusega
2005/387/[JSK loodud mehhanismi.

(*) ELT C 34,2.2.2017,1k 182.

(*) Euroopa Parlamendi 24. oktoobri 2017. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 10. novembri 2017. aasta
otsus.

() 16.juuni 1997. aasta ithismeede 97/396/JSK, mille ndukogu on vastu vdtnud Euroopa Liidu lepingu artikli K.3 alusel uusi siinteetilisi
uimastiteid kisitleva teabe vahetuse, riskianaliiiisi ja kontrolli kohta (EUT L 167, 25.6.1997, 1k 1).

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

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. novembri 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/2103, millega muudetakse ndukogu raamotsust
2004/757[JSK uute psithhoaktiivsete ainete lisamiseks uimasti méiratlusse ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 2005/387[JSK (vt
kdesoleva Euroopa Liidu Teataja lk 12).
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(5)  Viikest osa uutest psithhoaktiivsetest ainetest saab kasutada kaubanduslikul ja toostuslikul otstarbel ning neid
voib kasutada teadusliku uurimis- ja arendustegevuse eesmirgil.

(6)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusesse (EU) nr 19202006 () tuleks lisada uusi psithhoaktiivseid aineid
kisitleva teabevahetuse ja varajase hoiatamise siisteemi ning riskihindamismenetluse sdtted. Eelkdige tuleks uute
psithhoaktiivsete ainete eest varajase hoiatamise sitted muuta rangemaks ning esialgse aruande koostamise ja
riskihindamismenetluse korraldamise menetlused tuleks muuta tdhusamaks. Kdigile menetlusetappidele tuleks
kehtestada tunduvalt lithemad tdhtajad.

(7)  Koik uusi psithhoaktiivseid aineid ksitlevad liidu meetmed peaksid tuginema teaduslikele tdenditele ja nende
suhtes tuleks kohaldada erimenetlust.

(8)  Sellise uue psithhoaktiivse aine kohta, mille puhul liikmesriikide esitatud teabe alusel on pdhjust arvata, et see
voib liidu tasandil kitkeda tervise- voi sotsiaalseid riske, tuleks koostada esialgne aruanne. Esialgne aruanne peaks
voimaldama komisjonil teha teadliku otsuse seoses riskihindamismenetluse algatamisega. Liidu tasandi riskihinda-
mismenetlus tuleks korraldada kiiresti.

(9)  Komisjon peaks riskihindamismenetluse jirel mairama kindlaks, kas kdnealused uued psithhoaktiivsed ained
tuleks lisada uimasti méiratlusse ndukogu raamotsuses 2004/757/JSK (%) sitestatud menetluse kohaselt. Pidades
silmas eesmirki tagada otsuses 2005/387[JSK ja kiesolevas mairuses sitestatud teabevahetuse mehhanismi ning
aruandlus- ja riskihindamismenetluste jirjepidev toimimine, tuleks kiesolevat méddrust kohaldada direktiivi (EL)
2017/2103 iilevotmise tihtpievaga samast kuupdevast, mis on ka otsuse 2005/387/JSK kehtetuks tunnistamise
kuupdev.

(10)  Uldiselt ei tuleks uue psiithhoaktiivse ainega seonduvat riski hinnata, kui seda tehakse juba rahvusvahelise diguse
alusel. Uue psithhoaktiivse ainega seonduvat riski ei tuleks hinnata, kui see on inimtervishoius kasutatava ravimi
vOi veterinaarravimi toimeaine.

(11)  Seetdttu tuleks médrust (EU) nr 1920/2006 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Miiruse (EU) nr 1920/2006 muutmine

Maéirust (EU) nr 1920/2006 muudetakse jérgmiselt.
1) Artiklisse 2 lisatakse jargmine punkt:
of) Uusi psithhoaktiivseid aineid kisitlev teabevahetus, varajase hoiatamise siisteem ja riskihindamine

i) noukogu raamotsuse 2004/757/]SK (*) artikli 1 punktis 4 médratletud uusi psithhoaktiivseid aineid kisitleva
ning artiklis 5 osutatud riiklikelt teabekeskustelt ja Europoli riiklikelt iiksustelt saadava teabe kogumine,
kdrvutamine, analiiisimine ja hindamine ning konealuse teabe edastamine riiklikele teabekeskustele, Europoli
riiklikele iiksustele ja komisjonile ilma pdhjendamatu viivituseta;

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

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

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

(*) Noukogu 25. oktoobri 2004. aasta raamotsus 2004/757[JSK, millega kehtestatakse miinimumeeskirjad ebaseadusliku uimastidri
kuriteokoosseisu ja karistuste kohta (ELT L 335, 11.11.2004, Ik 8).
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iv) liikmesriikide poolt teatatud kdoigi uute psithhoaktiivsete ainete seire koostdos Europoliga ning artiklis 5
osutatud riiklike teabekeskuste ja Europoli riiklike iiksuste toel.

(*) Noukogu 25. oktoobri 2004. aasta raamotsus 2004/757[J]SK, millega kehtestatakse miinimumeeskirjad
ebaseadusliku uimastidri kuriteokoosseisu ja karistuste kohta (ELT L 335, 11.11.2004, Ik 8).

2) Artikli 5 loike 2 teine 15ik jaetakse vilja.
3) Lisatakse jargmised artiklid:
,Artikkel 5a
Uusi psithhoaktiivseid aineid kisitlev teabevahetus ja varajase hoiatamise siisteem

Iga liikmesriik tagab, et tema artiklis 5 osutatud riiklik teabekeskus ja tema Europoli riiklik ttksus esitavad keskusele
ja Europolile, arvestades nende vastavat padevust, digeaegselt ja ilma pShjendamatu viivituseta kittesaadava teabe
uute psithhoaktiivsete ainete kohta. Teave peab olema seotud nimetatud ainete avastamise ja tuvastamise, tarbimise,
tarbimismustrite, valmistamise, eraldamise, levitamise ja levitamismeetodite, salakaubanduse ning kaubanduslikul,
meditsiinilisel ja teaduslikul otstarbel kasutamise ning nende ainete voimalike ja kindlakstehtud ohtudega.

Keskus kogub, korvutab, analiiiisib ja hindab koost66s Europoliga kdnealust teavet ning edastab selle digeaegselt
riiklikele teabekeskustele, Europoli riiklikele iiksustele ja komisjonile, et neil 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 voi liikmesriikide enamus leiab, et uue psithhoaktiivse aine kohta iihelt vdi mitmelt
litkmesriigilt artikli 5a kohaselt saadud teave annab alust arvata, et uus psithhoaktiivne aine voib liidu tasandil
kitkeda tervise- v0i sotsiaalseid riske, koostab keskus uue psithhoaktiivse aine kohta esialgse aruande.

Selle 16ike kohaldamise eesmargil teatavad liikmesriigid komisjonile ja teistele liikkmesriikidele oma soovist, et
koostataks esialgne aruanne. Kui on saavutatud litkmesriikide enamus, annab komisjon keskusele asjakohase iilesande
ja teatab sellest lilkmesriikidele.

2. Esialgne aruanne sisaldab esimesi viiteid jirgmisele:

a) uue psithhoaktiivse ainega potentsiaalselt seotud tervise- ja sotsiaalsetele probleemidele osutavate juhtumite laad,
arv ja ulatus ning uue psithhoaktiivse aine kasutamismustrid;

b) uue psithhoaktiivse aine keemiline ja fuiisikaline kirjeldus, selle valmistamiseks voi eraldamiseks kasutatavad
meetodid ja lihteained;

¢) uue psithhoaktiivse aine farmakoloogiline ja toksikoloogiline kirjeldus;
d) kuritegelike rithmituste osalemine uue psiithhoaktiivse aine valmistamises vdi levitamises.
Esialgne aruanne sisaldab samuti jargmist:

a) teave uue psithhoaktiivse aine kasutamise kohta meditsiinis ja veterinaarias, sealhulgas inimtervishoius kasutatava
ravimi vOi veterinaarravimi toimeainena;



L 305/4 Euroopa Liidu Teataja 21.11.2017

b) teave uue psithhoaktiivse aine kaubanduslikul ja toostuslikul otstarbel kasutamise ja selle ulatuse kohta ning
teadusliku uurimis- ja arendustegevuse eesmargil kasutamise kohta;

¢) teave selle kohta, kas uue psithhoaktiivse aine suhtes on liikmesriikides rakendatud piiravaid meetmeid;

d) teave selle kohta, kas uut psiihhoaktiivset ainet hinnatakse v&i on hinnatud URO 1961. aasta narkootiliste ainete
ithtse konventsiooni, mida on muudetud 1972. aasta protokolliga, ja URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete
konventsiooni alusel loodud siisteemi (URO siisteemi) raames;

e) muu kittesaadav asjakohane teave.

3. Esialgse aruande koostamisel kasutab keskus enda kisutuses olevat teavet.

4. Keskus taotleb vajaduse korral artiklis 5 osutatud riiklikelt teabekeskustelt lisateavet uue psithhoaktiivse aine
kohta. Riiklikud teabekeskused esitavad kdnealuse teabe kahe nidala jooksul pérast taotluse saamist.

5. Keskus taotleb Euroopa Ravimiametilt pohjendamatu viivituseta teavet selle kohta, kas uus psiithhoaktiivne aine
on liidu voi litkmesriigi tasandil toimeaine:

a) miiiigiloaga inimtervishoius kasutatavas ravimis voi veterinaarravimis vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivile 2001/83/EU, (*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/82/EU (**) voi Euroopa Parlamendi
ja ndukogu mdirusele (EU) nr 726/2004 (***);

b) inimtervishoius kasutatavas ravimis vdi veterinaarravimis, millele taotletakse miitigiluba;
¢) inimtervishoius kasutatavas ravimis vdi veterinaarravimis, mille miitigiloa on padev asutus peatanud;

d) inimtervishoius kasutatavas ravimis, millel ei ole miiiigiluba vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 5, véi
veterinaarravimis, mille on ekstemporaalselt valmistanud isik, kellel on liikmesriigi diguse alusel selleks luba
koosk®dlas direktiivi 2001/82/EU artikli 10 16ike 1 punktiga c;

€) uuritavas ravimis, mis on mairatletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/20/EU (****) artikli 2

punktis d.

Kui nimetatud teave Kkasitleb liikmesriikide antud miiiigilube, edastavad asjaomased liikmesriigid vastava teabe
Euroopa Ravimiameti taotluse korral Euroopa Ravimiametile.

6. Keskus taotleb Europolilt pohjendamatu viivituseta teavet kuritegelike rithmituste osalemise kohta uue
psithhoaktiivse aine valmistamises, levitamises ja levitamismeetodites, salakaubanduses ning uue psiithhoaktiivse aine
igal viisil kasutamises.

7. Keskus taotleb Euroopa Kemikaaliametilt, Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuselt ja Euroopa
Toiduohutusametilt poéhjendamatu viivituseta nende kasutuses oleva teabe ja andmete esitamist uue psithhoaktiivse
aine kohta.

8.  Keskuse ning kdesoleva artikli 1digetes 5, 6 ja 7 osutatud asutuste ja ametite koostoo iiksikasjad reguleeritakse
tookorras. Nimetatud tookorras lepitakse kokku vastavalt artikli 20 teisele 1digule.

9.  Keskus jargib talle edastatud teabe kasutamisele seatud tingimusi, sealhulgas dokumentidele juurdepaisu,
teabeturbe ja andmekaitse ning konfidentsiaalsete andmete, sealhulgas tundlike andmete ja konfidentsiaalse driteabe
kaitsega seotud tingimusi.

10.  Keskus esitab komisjonile ja liikkmesriikidele esialgse aruande viie nidala jooksul alates 1digetes 5, 6 ja 7
osutatud teabetaotluste tegemisest.
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11.  Kui keskus kogub teavet mitme uue psithhoaktiivse aine kohta, mis on tema arvates sarnase keemilise
struktuuriga, esitab ta komisjonile ja litkmesriikidele kuue nidala jooksul alates Idigetes 5, 6 ja 7 osutatud
teabetaotluste tegemisest eraldi esialgsed aruanded voi kombineeritud esialgsed aruanded mitme uue psithhoaktiivse
aine kohta, tingimusel et iga uue psithhoaktiivse aine omadused on selgelt kindlaks mairatud.

Artikkel 5¢
Riskihindamismenetlus ja aruanne

1. Kahe nddala jooksul alates artikli 5b 1dikes 10 osutatud esialgse aruande kittesaamisest vdib komisjon paluda
keskusel hinnata voimalikke riske, mida uus psithhoaktiivne aine endast kujutab, ja koostada riskihindamisaruande,
kui esialgse aruande p&hjal on alust arvata, et asjaomane aine vdib olla viga ohtlik rahvatervisele voi tuua teatud
juhul kaasa olulisi sotsiaalseid riske. Riski hindab teaduskomitee.

2. Kahe nidala jooksul alates artikli 5b likes 11 osutatud kombineeritud esialgse aruande kittesaamisest voib
komisjon paluda keskusel hinnata mitme sarnase keemilise struktuuriga uue psithhoaktiivse aine vdimalikke riske ja
koostada kombineeritud riskihindamisaruande, kui esialgse aruande pdhjal on alust arvata, et asjaomane aine vdib
olla viga ohtlik rahvatervisele vdi tuua teatud juhul kaasa olulisi sotsiaalseid riske. Kombineeritud riskihindamise teeb
teaduskomitee.

3. Riskihindamisaruanne v&i kombineeritud riskihindamisaruanne sisaldab jirgmist:

a) kittesaadav teave uue psithhoaktiivse aine keemiliste ja fiiiisikaliste omaduste ning aine valmistamiseks voi
eraldamiseks kasutatavate meetodite ja ldhteainete kohta;

b) kittesaadav teave uue psithhoaktiivse aine farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste omaduste kohta;

¢) uue psithhoaktiivse ainega seotud terviseriskide analiiiis, eelkdige seoses aine dgeda ja kroonilise miirgisusega,
iiletarbimisohuga, omadusega tekitada sdltuvust ning mdjuga fuisilisele ja vaimsele tervisele ning kaitumisele;

d) uue psithhoaktiivse ainega seotud sotsiaalsete riskide analiiiis, mis kasitleb eelkdige moju sotsiaalsele
toimetulekule, avalikule korrale ja kuritegevusele ning kuritegelike rithmituste osalemist uue psithhoaktiivse aine
valmistamises, levitamises ja levitamismeetodites ning salakaubanduses;

e) kittesaadav teave uue psithhoaktiivse aine kasutamise ulatuse ja tarbimismustrite kohta ning selle kittesaadavuse
ja levikupotentsiaali kohta liidus;

f) kittesaadav teave uue psithhoaktiivse aine kaubanduslikul ja toostuslikul otstarbel kasutamise ja selle ulatuse kohta
ning teadusliku uurimis- ja arendustegevuse eesmargil kasutamise kohta;

g) muu kittesaadav asjakohane teave.

4. Teaduskomitee hindab uue psiithhoaktiivse aine v&i ainete rithmaga seotud riske. Direktor voib teaduskomitee
juhataja nduannete jirgi toimides komitee koosseisu vajaduse korral suurendada, kaasates eksperte, kes esindavad uue
psithhoaktiivse aine kujutatavate riskide tasakaalustatud hindamiseks olulisi teadusvaldkondi. Direktor mdairab
konealused eksperdid ekspertide nimekirjast. Haldusndukogu kinnitab ekspertide nimekirja iga kolme aasta tagant.

Komisjonil, keskusel, Europolil ja Euroopa Ravimiametil on igaiihel digus nimetada kaks vaatlejat.

5. Teaduskomitee hindab riske kittesaadava teabe ja muude asjakohaste teaduslike tdendite alusel. Teaduskomitee
votab arvesse koigi liikmete seisukohti. Keskus korraldab riskihindamismenetlust ning selgitab vilja vajaduse edasise
teabe ja asjakohaste uuringute jdrele.

6.  Keskus esitab riskihindamisaruande vdi kombineeritud riskihindamisaruande komisjonile ja liikmesriikidele
kuue nidala jooksul parast komisjonilt riskihindamisaruande koostamise taotluse saamist.
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7. Keskuselt nduetekohaselt pdhjendatud taotluse saamise korral voib komisjon pikendada riskihindamise voi
kombineeritud riskihindamise 1puleviimise aega, et vdimaldada teha tdiendavaid uuringuid ja koguda andmeid.
Konealune taotlus peab sisaldama teavet perioodi kohta, mis on vajalik riskihindamise vdi kombineeritud
riskihindamise 16puleviimiseks.

Artikkel 5d
Riskihindamisest vabastamine

1. Riski ei hinnata, kui uue psithhoaktiivse aine hindamine URO siisteemis on 1&ppstaadiumis, st kui Maailma
Terviseorganisatsiooni uimastiséltuvuse eksperdikomisjon on avaldanud oma kriitilise analiiiisi koos kirjaliku
soovitusega, vilja arvatud juhul, kui saadakse piisavaid andmeid ja teavet, mille kohaselt oleks vaja liidu tasandil
riskihindamisaruannet, mille pShjused esitatakse esialgses aruandes.

2. Riski ei hinnata, kui uut psiithhoaktiivset ainet on URO siisteemi raames hinnatud, kuid on otsustatud jitta uus
psithhoaktiivne aine URO 1961. aasta narkootiliste ainete ithtse konventsiooni (mida on muudetud 1972. aasta
protokolliga) vdi URO 1971. aasta psiihhotroopsete ainete konventsiooni loetelusse lisamata, vilja arvatud juhul, kui
saadakse piisavaid andmeid ja teavet, mille kohaselt oleks vaja liidu tasandil riskihindamisaruannet, mille pdhjused
esitatakse esialgses aruandes.

3. Riski ei hinnata, kui uus psiithhoaktiivne aine on toimeaine:

a) miiligiloaga inimtervishoius kasutatavas ravimis voi veterinaarravimis;

b) inimtervishoius kasutatavas ravimis vdi veterinaarravimis, millele taotletakse miiiigiluba;

¢) inimtervishoius kasutatavas ravimis voi veterinaarravimis, mille miitigiloa on padev asutus peatanud;

d) uuritavas ravimis vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punkti d méératlusele.

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

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1).

(***) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. madrtsi 2004. aasta mddrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
tthenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

(****) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide ®igus- ja
haldusnormide thtlustamise kohta, mis kisitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34).“

=

Artikli 13 I6ike 2 neljas 16ik asendatakse jargmisega:

,Selleks et hinnata riske, mida uus psithhoaktiivne aine v&i ainete rithm endast kujutavad, voib teaduskomitee
koosseisu suurendada vastavalt artikli 5c 16ikes 4 sitestatud korrale.”

Artikkel 2

Joustumine

Kiesolev méddrus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 23. novembrist 2018.
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Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Strasbourg, 15. november 2017
Euroopa Parlamendi nimel Néukogu nimel

president eesistuja
A. TAJANI M. MAASIKAS
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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV (EL) 201 7/2102,
15. november 2017,

millega muudetakse direktiivi 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta
elektri- ja elektroonikaseadmetes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),
parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2011/65/EL (°) teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta
elektri- ja elektroonikaseadmetes on ndue, et komisjon uuriks, kas on vaja muuta konealuse direktiivi
kohaldamisala seoses direktiiviga hdlmatud elektri- ja elektroonikaseadmetega, ning kui see on kohane, esitaks
seadusandliku ettepaneku nimetatud elektri- ja elektroonikaseadmete suhtes tiiendavate erandite tegemise kohta.

(2)  Ringmajanduse edendamiseks liidus tuleks lihtsustada elektri- ja elektroonikaseadmete jérelturu tehinguid, mis
holmavad seadmete remonti, osade asendamist varuosadega, parandamist, korduskasutust ja uuendamist. Tuleks
tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse korge tase muu hulgas elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
elektroonikaromude taaskasutamise ja kdrvaldamise labi keskkonnaohutul viisil. Valtida tuleks turuosaliste liigset
halduskoormust. Elektri- ja elektroonikaseadmeid, mis jdid vilja Euroopa Parlamendi ja néukogu eelmise
direktiivi  2002/95/EU () reguleerimisalast, kuid mis ei ole kooskdlas direktiiviga 2011/65/EL, v&ib
direktiivi 2011/65/EL kohaselt siiski jatkuvalt turul kittesaadavaks teha kuni 22. juulini 2019. Pirast nimetatud
kuupéeva ei ole nduetele mittevastavate elektri- ja elektroonikaseadmete esmakordne turulelaskmine ega jarelturu
tehingud enam lubatud. Selline jdrelturu tehingute keelamine ei ole kooskdlas liidu meetmete ildpohimdtetega,
millega tihtlustatakse tooteid kasitlevaid digusakte, ning seeparast tuleks see keeld vilja jdtta.

(3)  Teatavad niitooted tuleks direktiivi 2011/65/EL kohaldamisalast vilja jdtta, kuna nende hdlmamise korral oleks
keskkonna voi tervisega seotud kasu ebaoluline ning tekiksid lahendamatud probleemid nduetele vastavusega voi
turumoonutused, mida ei saaks tShusalt kdrvaldada konealuse direktiiviga ette ndhtud erandi tegemisega.

(4)  Vileorelite ehitamisel kasutatakse konkreetset liiki pliisulamit, millele ei ole seni alternatiivi leitud. Enamik
vileoreleid seisab ithes kohas sajandeid ja neid vahetatakse vilja vdga harva. Vileorelid tuleks seetdttu
direktiivi 2011/65/EL kohaldamisalast vilja jitta, kuna nende holmamise korral oleks plii asendamisega
saavutatav kasu viga viike.

(") ELTC 345,13.10.2017,1k 110.

(*) Euroopa Parlamendi 3. oktoobri 2017. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 23. oktoobri 2017. aasta
otsus.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, 1k 88). )

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/95/EU teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta
elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 37, 13.2.2003, 1k 19).
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(5)  Direktiivi 2011/65/EL ei kohaldata sissechitatud jouallikaga maanteeviliste liikurmasinate suhtes, mis on
kittesaadavaks tehtud iiksnes majandus- ja kutsetegevuseks. Teatavat tiiipi maanteeviliste lilkurmasinate puhul
toodetakse samas tooteseerias kaks versiooni, mille ainus erinevus on nende jouallikas (sisseehitatud voi viline).
Konealuses direktiivis tuleks neid masina kahte versiooni ithtmoodi kisitleda. Seega tuleks direktiivi 2011/65/EL
kohaldamisalast vilja jitta ka vilise jouallika abil tootava ajamiga maanteevilised litkurmasinad.

(6)  Koigi direktiivi 2011/65/EL I lisas esitatud asjakohaste elektri- ja elektroonikaseadmete kategooriate puhul tuleks
elektri- ja elektroonikaseadmetest korduskasutusse vdetud varuosadele kehtestatud erandite tingimused selgelt
kindlaks mairata. Kuna erandid teatavate ohtlike ainete kasutamise piirangutest tuleks kehtestada piiratud ajaks,
tuleks kehtivate erandite maksimaalne kehtivusaeg koigi asjakohaste elektri- ja elektroonikaseadmete kategooriate,
sealhulgas kategooria 11 puhul, samuti selgelt kindlaks mairata.

(7)  Parast erandi uuendamise taotluse saamist peab komisjon tegema otsuse hiljemalt kuus kuud enne erandi
kehtivusaja 16ppu, vilja arvatud juhul, kui teatud asjaolude tdttu on vajalik muu tihtaeg. Komisjonil ei ole uute
erandite tegemise taotluste kohta tehtavate otsuste vastuvdtmiseks kindlaksmiiratud tdhtaega. Vastavalt Euroopa
Parlamendile ja noukogule esitatud komisjoni 18. aprilli 2016. aasta aruandele komisjonile delegeeritud
digusaktide vastuvotmiseks direktiiviga 2011/65/EL antud oiguse rakendamise kohta ei oleks sellise tihtaja
jargimine praktikas voimalik, kuna erandi uuendamise taotluse hindamiseks on vaja libida mitu kohustuslikku
menetlusetappi. Tihtaja kindlaksmadramine ei anna erandi uuendamise taotluse kehtiva labivaatamismenetluse
puhul lisavéddrtust, aga tekitab ettevdtjates ja teistes sidusrithmades ebakindlust, sest seda ei ole vdimalik tiita.
Samas on dritegevuse jitkumine tagatud, kuna turuosalised saavad tugineda sellele, et kehtiv erand jdib kehtima
seni, kuni otsus uuendamistaotluse kohta on vastu vdetud. Seepirast tuleks tihtajaga seotud site vilja jitta. Kiill
aga peaks komisjon peatselt pirast taotluse saamist teatama taotluse esitajale, liikkmesriikidele ja Euroopa
Parlamendile, mis tdhtajaks ta taotluse kohta otsuse vastu votab. Lisaks peaks komisjon direktiivi 2011/65/EL
hiljemalt 22. juuliks 2021 ildiselt 1dbi vaatama ning mairama selle kiigus realistliku tihtaja, mille jooksul ta teeb
enne asjaomase erandi kehtivusaja 16ppu otsuse erandi uuendamise taotluse kohta.

(8)  Kuna konealuse direktiivi eesmirke, nimelt aidata elektri- ja elektroonikaseadmetes ohtlike ainete kasutamise
piiramise teel kaasa inimese tervise kaitsele ning elektroonikaromude keskkonnaohutule taaskasutamisele ja
kdrvaldamisele, ei suuda lilkmesriigid piisavalt saavutada, sest liikmesriikide digusnormide vdi haldusmeetmete
vahelised erinevused vdivad tekitada liidus kaubandustdkkeid ja moonutada konkurentsi, mistdttu voib neil olla
otsene mdju siseturule, ning probleemi ulatuse ja selle seose téttu muude liidu digusaktidega, mis kasitlevad
jadtmete taaskasutamist ja kdrvaldamist ning thist huvi pakkuvaid valdkondi, nagu inimeste tervise kaitse, on
seda parem saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud
subsidiaarsuse pShimdttega. Kdnealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei lihe kiesolev
direktiiv nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2011/65/EL muudetakse jirgmiselt.
1) Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:
a) lbige 2 jdetakse vilja;
b) 1dikesse 4 lisatakse jirgmine punkt:
k) vileorelid.
2) Artikli 3 punkt 28 asendatakse jargmisega:

,28) ,iksnes majandus- ja kutsetegevuseks kittesaadavaks tehtud maanteevilised lilkurmasinad“ — sissechitatud
jouallika voi vilise jouallika abil to6tava ajamiga masinad, mille kéditamine nduab litkuvust vo6i t66 kidigus
pidevat v&i vaheaegadega liikumist mitme kindla tookoha vahel, ning mis on tehtud kittesaadavaks
kasutamiseks iiksnes majandus- ja kutsetegevuses.”
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3) Artiklit 4 muudetakse jargmiselt:
a) 1dige 3 asendatakse jirgmisega:
3. Loiget 1 kohaldatakse meditsiiniseadmete ning seire- ja kontrolliseadmete suhtes, mis lastakse turule alates
22. juulist 2014, meditsiiniliste in vitro diagnostikaseadmete suhtes, mis lastakse turule alates 22. juulist 2016,
ning toostuslike seire- ja kontrolliseadmete suhtes, mis lastakse turule alates 22. juulist 2017, ning kdigi muude

elektri- ja elektroonikaseadmete suhtes, mis jdid vélja direktiivi 2002/95/EU kohaldamisalast ning mis lastakse
turule alates 22. juulist 2019.%

b) ldikele 4 lisatakse jargmine punkt:

,ea) koik muud elektri- ja elektroonikaseadmed, mis jdid vélja direktiivi 2002/95/EU kohaldamisalast ning mis
lastakse turule alates 22. juulist 2019;%

c) ldige 5 asendatakse jirgmisega:
,5.  Tingimusel et korduskasutamine toimub auditeeritavates ettevotetevahelistes suletud ahelana toimivates
tagastussiisteemides ja tarbijat teavitatakse varuosade korduskasutamisest, ei kohaldata 1diget 1 korduskasutusse

voetud varuosade suhtes, mis

a) on voetud korduskasutusse enne 1. juulit 2006 turule lastud elektri- ja elektroonikaseadmetest ning neid
kasutatakse enne 1. juulit 2016 turule lastud seadmetes;

b) on vdetud korduskasutusse enne 22. juulit 2014 turule lastud elektri- ja elektroonikaseadmetest ning neid
kasutatakse enne 22. juulit 2024 turule lastud seadmetes;

¢) on voetud korduskasutusse enne 22. juulit 2016 turule lastud meditsiinilistest in vitro diagnostikaseadmetest
ning neid kasutatakse enne 22. juulit 2026 turule lastud seadmetes;

d) on vdetud korduskasutusse enne 22. juulit 2017 turule lastud toostuslikest seire- ja kontrolliseadmetest ning
neid kasutatakse enne 22. juulit 2027 turule lastud seadmetes;

e) on voetud korduskasutusse koigist muudest elektri- ja elektroonikaseadmetest, mis jdid vilja direktiivi
2002/95/EU kohaldamisalast ja mis on turule lastud enne 22. juulit 2019 ning neid kasutatakse enne
22. juulit 2029 turule lastud seadmetes.*
4) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:

a) loike 2 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

L lisas 21. juuli 2011. aasta seisuga loetletud erandite maksimaalne kehtivusaeg, kui ei ole ette nahtud lithemat
ajavahemikku, mida voib pikendada, on

a) 1 lisa kategooriate 1-7 ja 10 puhul viis aastat alates 21. juulist 2011;
b) Ilisa kategooriate 8 ja 9 puhul seitse aastat alates artikli 4 16ikes 3 sitestatud asjaomastest kuupdevadest ning
¢) Ilisa kategooria 11 puhul viis aastat alates 22. juulist 2019.%

b) 1dikesse 4 lisatakse jirgmine punkt:

,ba) teatab ithe kuu jooksul pidrast taotluse saamist taotlejale, liikmesriikidele ja Euroopa Parlamendile, mis
tahtajaks ta taotluse kohta otsuse vastu votab;*;

c) loikest 5 jietakse vilja teise 16igu esimene lause.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jdrgimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt
12. juuniks 2019. Litkmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel nendesse v6i nende juurde viite
kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas vastuvdetud p&hiliste
siseriiklike Sigusnormide teksti.
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Artikkel 3

Kéesolev direktiiv jdustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4
Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Strasbourg, 15. november 2017
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

A. TAJANI M. MAASIKAS
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV (EL) 201 7/2103,
15. november 2017,

millega muudetakse ndukogu raamotsust 2004/757[JSK uute psithhoaktiivsete ainete lisamiseks
uimasti mairatlusse ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 2005/387/JSK

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 83 1diget 1,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (%),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (3

ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu raamotsuses 2004/757[JSK (*) on sitestatud ithine lihenemisviis tokestamaks ebaseaduslikku uimastiari,
mis ohustab liidu kodanike tervist, ohutust ja elukvaliteeti, lilkmesriikide seaduslikku majandustegevust ning
stabiilsust ja julgeolekut. Raamotsuses 2004/757/JSK on sitestatud ithised miinimumeeskirjad uimastiariga seotud
oigusrikkumiste ja karistuste mdairatlemise kohta, et viltida lilkmesriikide digusasutuste ja diguskaitseasutuste
vahelises koostoos probleeme, mis tulenevad asjaolust, et konealune o&igusrikkumine vo6i koénealused
odigusrikkumised ei ole karistatavad mdlema, nii taotleva kui ka taotluse saanud lilkmesriigi digusaktide alusel.

(2)  Raamotsust 2004/757[JSK kohaldatakse ainete suhtes, mis on hdlmatud URO 1961. aasta narkootiliste ainete
ithtse konventsiooniga (muudetud 1972. aasta protokolliga) ja ainete suhtes, mis on hdlmatud URO 1971. aasta
psithhotroopsete ainete konventsiooniga (edaspidi ,URO konventsioonid), samuti siinteetiliste uimastite suhtes,
mille kohta on kehtestatud kontrollimeetmed terves liidus kooskolas néukogu ithismeetmega 97/396/JSK (*) ning
mis on rahvatervisele sama ohtlikud kui URO konventsioonides loetletud ained.

(3)  Raamotsust 2004/757/JSK tuleks kohaldada ka nende ainete suhtes, mille kohta on kehtestatud kontrollimeetmed
ja kriminaalkaristused vastavalt ndukogu otsusele 2005/387[JSK (°) ning mis on rahvatervisele sama ohtlikud kui
URO konventsioonides loetletud ained.

(4)  Liidu turule ilmub iiha uusi psithhoaktiivseid aineid, mis avaldavad URO konventsioonides loetletud ainetega
sarnast moju ning levivad liidus kiiresti. Teatavad uued psiithhoaktiivsed ained on rahvatervisele viga ohtlikud ja
toovad kaasa olulisi sotsiaalseid riske. Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdaruses (EL) 2017/2101 (°) on sitestatud
uusi psithhoaktiivseid aineid kisitleva teabe vahetamise ja riskihindamismenetluse raamistik, mis pdhineb esialgsel
aruandel ja riskihindamisaruandel, mis on koostatud selleks, et hinnata, kas uus psithhoaktiivne aine on
rahvatervisele vdga ohtlik ja toob kaasa olulisi sotsiaalseid riske. Uute psithhoaktiivsete ainete, mis on
rahvatervisele vdga ohtlikud ja vdivad teatud juhul tuua kaasa olulisi sotsiaalseid riske, kittesaadavuse tShusaks
vihendamiseks ning terves liidus nii selliste ainetega ebaseadusliku kauplemise ja kuritegelike organisatsioonide
osalemise tokestamiseks tuleks konealused ained lisada uimasti maaratlusse vastavalt kdesoleva direktiivi sitetele
ning seda peaks toetama proportsionaalsete kriminaaldiguse normidega.

(") ELTC177,11.6.2014,1k 52.

(*) Euroopa Parlamendi 17. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 25. septembri 2017. aasta
esimese lugemise seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata). Euroopa Parlamendi 24. oktoobri 2017. aasta seisukoht (Euroopa
Liidu Teatajas seni avaldamata).

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

(*) 16. juuni 1997. aasta ithismeede 97/396/JSK, mille nukogu on vastu vdtnud Euroopa Liidu lepingu artikli K.3 alusel uusi siinteetilisi
uimastiteid kisitleva teabe vahetuse, riskianaliiiisi ja kontrolli kohta (EUT L 167, 25.6.1997, 1k 1).

(*) Noukogu 10. mai 2005. aasta otsus 2005/387/JSK uusi psithhoaktiivseid aineid kisitleva teabe vahetuse, riski hindamise ja kontrolli
kohta (ELTL 127, 20.5.2005, 1k 32). .

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. novembri 2017. aasta maarus (EL) 2017/2101, millega muudetakse miirust (EU) nr 1920/2006
seoses uusi psithhoaktiivseid aineid kisitleva teabevahetuse, varajase hoiatamise siisteemi ja riskihindamismenetlusega (vt kdesoleva
Euroopa Liidu Teataja Ik 1).
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(5)  Seepérast peaksid ebaseaduslikku uimastidri kasitlevad liidu kriminaaldiguse normid hélmama uimasti
médratlusse lisatud uusi psithhoaktiivseid aineid. See aitaks ka lihtsustada ja tipsustada liidu Sigusraamistikku,
sest URO konventsioonidega hdlmatud ainete ja kdige kahjulikumate uute psithhoaktiivsete ainete suhtes
kohaldataks samu kriminaaldiguse norme. Seetdttu tuleks raamotsuses 2004/757/JSK muuta uimasti madratlust.

(6)  Kiesoleva direktiiviga peaks kehtestama uimasti maaratluse olulised elemendid ning uute psiihhoaktiivsete ainete
sellesse médratlusse lisamise menetluse ja kriteeriumid. Selleks et lisada uimasti médratlusse psithhoaktiivseid
aineid, mille suhtes on juba kehtestatud kontrollimeetmed ndukogu otsustega, mis on vastu vdetud vastavalt
thismeetmele 97/396/JSK ja otsusele 2005/387/JSK, tuleks raamotsusesse 2004/757/JSK lisada lisa, mis sisaldab
neid psithhoaktiivseid aineid.

(7)  Selleks et kiiresti reageerida uute kahjulike psithhoaktiivsete ainete ilmumisele ja nende levikule liidus, tuleks
komisjonile delegeerida &igus votta Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikli 290 kohaselt
vastu Oigusakte, et muuta kdnealust lisa uute psithhoaktiivsete ainete lisamiseks uimasti médratlusse. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kaigus labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 14bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes (1) sitestatud pShimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koéik dokumendid liikmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdirithmade koosolekutele,
kus arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

(8)  Selleks et kiiresti reageerida uutele kahjulikele psithhoaktiivsetele ainetele ja nende levikule liidus, peaksid
liikmesriigid uute psithhoaktiivsete ainete suhtes, mis on rahvatervisele viga ohtlikud ja vdivad teatud juhul tuua
kaasa olulisi sotsiaalseid riske, kohaldama raamotsust 2004/757[JSK niipea kui vdimalik, kuid mitte hiljem kui
kuus kuud pirast delegeeritud digusakti jdustumist, millega muudetakse raamotsuse lisa, et lisada need ained
uimasti médratlusse. Liikmesriigid peaksid tegema kdik vdimaliku, et seda tahtaega lithendada.

(9)  Kuna kiesoleva direktiivi eesmérki, milleks on ebaseadusliku uimastidri suhtes kohaldatavate liidu kriminaaldiguse
normide laiendamine uutele psithhoaktiivsetele ainetele, mis on rahvatervisele vdga ohtlikud ja vdivad teatud
juhul tuua kaasa olulisi sotsiaalseid riske, ei suuda likkmesriigid itksinda tegutsedes piisavalt saavutada, kiill aga
saab seda paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
sdtestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei
lahe kdesolev direktiiv oma eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(10) Kiesolevas direktiivis austatakse pohidigusi ning jdrgitakse Euroopa Liidu pohidiguste hartas tunnustatud
pohimdtteid, eelkdige digust tdhusale Giguskaitsevahendile ja oiglasele kohtulikule arutamisele, siiiituse
presumptsiooni ja kaitsedigust, mitmekordse kohtumdistmise ja karistamise keeldu ithe ja sama kuriteo eest ning
kuritegude ja karistuste seaduslikkuse ja proportsionaalsuse pShimdtet.

(11) Kuna kédesolev direktiiv koos mdirusega (EL) 2017/2101 on ette ndhtud asendama otsusega 2005/387/JSK
loodud mehhanismi, tuleks nimetatud otsus kehtetuks tunnistada.

(12) ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 21 (Uhendkuningriigi ja lirimaa seisukoha kohta
vabadusel, turvalisusel ja digusel rajaneva ala suhtes) artikli 3 kohaselt on lirimaa teatanud oma soovist osaleda
kiesoleva direktiivi vastuvdtmisel ja kohaldamisel.

(13) ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 21 (Uhendkuningriigi ja lirimaa seisukoha kohta
vabadusel, turvalisusel ja digusel rajaneva ala suhtes) artiklite 1 ja 2 kohaselt, ja ilma et see piiraks konealuse
protokolli artikli 4 kohaldamist, ei osale Uhendkuningriik kdesoleva direktiivi vastuvotmisel ning see ei ole tema
suhtes siduv ega kohaldatav.

(14)  ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 22 (Taani seisukoha kohta) artiklite 1 ja 2 kohaselt ei
osale Taani kdesoleva direktiivi vastuvdtmisel ning see ei ole tema suhtes siduv ega kohaldatav.

(') ELTL123,12.5.2016,1k 1.
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(15)  Seepirast tuleks raamotsust 2004/757[JSK vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Raamotsuse 2004/757/JSK muutmine

Raamotsust 2004/757JSK muudetakse jargmiselt.
1) Artiklit 1 muudetakse jirgmiselt:
a) punkt 1 asendatakse jargmisega:
,1. ,uimasti“ — koik jargnev:

a) aine, mis on hdlmatud URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtse konventsiooniga (muudetud 1972. aasta
protokolliga) v6i URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete konventsiooniga;

b) lisas loetletud ained;*;

b) lisatakse jirgmised punktid:

4. ,uus psithhoaktiivne aine* — aine puhtal kujul vdi preparaadi koostises olev aine, mis ei ole hdlmatud URO
1961. aasta narkootiliste ainete iihtse konventsiooniga (muudetud 1972. aasta protokolliga) vdi URO
1971. aasta psithhotroopsete ainete konventsiooniga, kuid mis vdib tuua kaasa tervise- vdi sotsiaalseid riske,
mis on sarnased nendega, mida pdhjustavad nimetatud konventsioonidega hélmatud ained;

5. ,preparaat“ — iihte v8i mitut uut psithhoaktiivset ainet sisaldav segu.”

2) Lisatakse jargmised artiklid:
LArtikkel 1a
Menetlus uute psiihhoaktiivsete ainete lisamiseks uimasti miiratlusse

1.  Tuginedes Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1920/2006 (*) artikli 5c¢ kohaselt labi viidud
riskihindamisele voi kombineeritud riskihindamisele ning kooskdlas kiesoleva artikli 16ikes 2  sitestatud
kriteeriumidega, vdtab komisjon pdhjendamatu viivituseta kooskdlas artikliga 8a vastu delegeeritud &igusakti, millega
muudetakse kiesoleva raamotsuse lisa, et lisada sellesse uus psithhoaktiivne aine voi uued psithhoaktiivsed ained ning
sitestada, et kdnealune uus psithhoaktiivne aine v6i uued psithhoaktiivsed ained on liidu tasandil rahvatervisele viga
ohtlikud ja vdivad teatud juhul tuua kaasa olulisi sotsiaalseid riske ning et nimetatud aine vdi ained lisatakse uimasti
madratlusse.

2. Kaaludes, kas votta vastu 1dikes 1 osutatud delegeeritud Bigusakt, votab komisjon arvesse seda, kas uue
psithhoaktiivse aine kasutamise ulatus voi tarbimismustrid, selle kéttesaadavus ja levikupotentsiaal liidus on
mirkimisvéirsed ning kas uue psithhoaktiivse aine tarbimisest tervisele pohjustatud kahju, mida seostatakse aine
dgeda voi kroonilise miirgisuse ning tiletarbimisohu ja vdimega tekitada sdltuvust, on eluohtlik. Kahju tervisele
peetakse eluohtlikuks, kui uus psithhoaktiivne aine vdib pdhjustada surma voi surmavaid vigastusi, raskeid haigusi
ning raskeid fuisilisi voi psiiithilisi kahjustusi, haiguste markimisvaarset levikut, sealhulgas verega levivate viiruste
edasikandumist.

Lisaks vOtab komisjon arvesse seda, kas uue psithhoaktiivse aine tekitatud sotsiaalne kahju iiksikisikutele ja
tthiskonnale on oluline, ning eelkdige kas uue psithhoaktiivse aine moju sotsiaalsele toimetulekule ja avalikule korrale
toob kaasa avaliku korra rikkumise vdi pdhjustab vigivaldset voi tthiskonnavastast kditumist, mis tekitab kahju aine
tarbijale, teistele isikutele vdi varale, voi kas uue psithhoaktiivse ainega seostatav kuritegevus, sealhulgas
organiseeritud kuritegevus, on siistemaatiline, hélmab markimisvaarset ebaseaduslikku tulu v6i toob kaasa suure
majandusliku kulu.
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3. Kui komisjon ei pea kuue nidala jooksul pirast miiruse (EU) nr 1920/2006 artikli 5c 18ike 6 kohase
riskihindamise v&i kombineeritud riskihindamise aruande kittesaamist vajalikuks delegeeritud digusakti vastuvotmist
uue psithhoaktiivse aine voi uute psithhoaktiivsete ainete lisamiseks uimasti médratlusse, esitab ta Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande, milles selgitab sellest loobumise p&hjuseid.

4. Kiesoleva raamotsuse lisasse lisatud uute psithhoaktiivsete ainetega seoses peavad liikmesriigid, kes ei ole seda
veel teinud, joustama Gigus- ja haldusnormid, mis on vajalikud kdesoleva raamotsuse sitete kohaldamiseks kdnealuste
uute psithhoaktiivsete ainete suhtes niipea kui vdimalik, kuid mitte hiljem kui kuus kuud parast delegeeritud
digusakti, millega muudetakse lisa, jdustumist. Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui likkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse vdi nende ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale raamotsusele. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikkmesriigid.

Artikkel 1b
Riiklikud kontrollimeetmed

Ima et see piiraks liikkmesriikide kidesolevas raamotsuses kindlaks midratud kohustusi, voivad liikmesriigid uute
psithhoaktiivsete ainetega seonduvalt siilitada voi kehtestada oma territooriumil riiklikke kontrollimeetmeid, mida
nad peavad asjakohaseks.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méérus (EU) nr 1920/2006 Euroopa Narkootikumide
ja Narkomaania Seirekeskuse kohta (ELT L 376, 27.12.2006, lk 1).

)
~

Lisatakse jirgmine artikkel:
,Artikkel 8a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artiklis 1a osutatud volitus votta vastu delegeeritud Gigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates
22. novembrist 2017. Komisjon esitab delegeeritud volituse kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase
tdhtaja mo6dumist. Volituse delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament v3i ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis la osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
pdeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta juba
joustunud delegeeritud Gigusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvdtmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsiooni-
vahelises parema digusloome kokkuleppes (*) sitestatud pohimdtetega iga lilkmesriigi médaratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud oigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa
Parlamendile ja ndukogule.

6.  Artikli 1a alusel vastu vBetud delegeeritud Gigusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu
ei ole kahe kuu jooksul pirast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes
vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja mé6dumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

(*) ELTL 123, 12.5.2016, lk 1.
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4) Lisatakse kiesoleva direktiivi lisas esitatud lisa.

Artikkel 2
Kiesoleva direktiivi illevotmine

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud igus- ja haldusnormid hiljemalt 23. novembriks 2018.
Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liitkmesriigid.
Artikkel 3
Otsuse 2005/387/JSK kehtetuks tunnistamine
1. Otsus 2005/387/[JSK tunnistatakse kehtetuks alates 23. novembrist 2018.

2. Olenemata ldikest 1 jatkatakse otsuse 2005/387/JSK kohaldamist uute psithhoaktiivsete ainete suhtes, mille kohta
on nimetatud otsuse artiklis 5 osutatud thisaruanne esitatud enne 23. novembrit 2018.

3. Komisjon votab kooskdlas kiesoleva artikli 16igetega 4-8 vastu delegeeritud Gigusakte raamotsuse 2004/757[JSK
lisa muutmiseks, et lisada sinna uusi psithhoaktiivseid aineid, nagu on osutatud kiesoleva artikli 16ikes 2.

4. Loikes 3 osutatud oOigus votta vastu delegeeritud oigusakte antakse komisjonile kaheks aastaks alates
22. novembrist 2017.

5. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad 16ikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi vdtta. Tagasivotmise
otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pideval parast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

6.  Enne delegeeritud digusakti vastuvdtmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonide-
vahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud pohimdotetega iga litkmesriigi maaratud ekspertidega.

7. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vdtnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja noukogule.

8.  Loike 3 alusel vastu vdetud delegeeritud igusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole
kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuviidet
voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja mo6dumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 4

Joustumine

Kiesolev direktiiv joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.



21.11.2017 Euroopa Liidu Teataja

L 305/17

Artikkel 5
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele kooskélas aluslepingutega.

Strasbourg, 15. november 2017

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
A. TAJANI M. MAASIKAS
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LISA
#LISA

Artikli 1 punkti 1 alapunktis b osutatud ainete loetelu

1. P-metiiiiltioamfetamiin voi 4-metiiiiltioamfetamiin, millele on osutatud ndukogu otsuses 1999/615/JSK (1).

2 Parametoksiimetiiiilamfetamiin voi N-metiiiil-1-(4-metoksiifeniiiil)-2-aminopropaan, millele on osutatud ndukogu
otsuses 2002/188[JSK ().

3. 2,5-dimetoksii-4-jodofenetiiiilamiin, ~2,5-dimetoksii-4-etitiiltiofenetiiiilamiin, ~ 2,5-dimetoksii-4-(n)-propiiltiofene-
tiiilamiin ja 2,4,5-trimetoksiiamfetamiin, millele on osutatud ndukogu otsuses 2003/847/JSK ().

4. 1-bensiiiilpiperasiin v6i 1-bensiiiil-1,4-diaso-tsiikloheksaan voi N-bensiiiilpiperasiin voi bensiiiilpiperasiin, millele on
osutatud noéukogu otsuses 2008/206/JSK (*).

5. 4-metiiiilmetkatinoon, millele on osutatud ndukogu otsuses 2010/759/EL (°).

6. 4-metiiiil-5-(4-metiilfentiiil)-4, 5-dihiiddrooksasool-2-amiini (4,4’-DMAR) ja 1-tsiikloheksiiiil-4-(1,2-difentiiiletiiil)
piperasiini (MT-45), millele on osutatud ndukogu rakendusotsuses (EL) 2015/1873 (°).

7. 4-metamfetamiin, millele on osutatud ndukogu rakendusotsuses (EL) 2015/1874 (').

8. 4-0do-2,5-dimetoksii-N-(2-metoksiibensiiiil)fenetiiiilamiin (25I-NBOMe), 3,4-dikloro-N-[1-(dimetiiiilamino)
tsiiklohekstiiiljmetiitil]bensamiid (AH-7921), 3,4-metiileendioksiipiirovaleroon (MDPV) ja 2-(3-metoksiifeniiiil)-
2-(etiiiilamino)tsitkloheksanoon (metoksetamiin), millele on osutatud ndukogu rakendusotsuses (EL) 2015/1875 (%).

9. 5-(2-aminopropiiiil)indool, millele on osutatud ndukogu rakendusotsuses (EL) 2015/1876 ().

10. 1-fentitil-2-(piirrolidiin-1-uiil)pentaan-1-oon (a-piirrolidinovalerofenoon, a-PVP), millele on osutatud ndukogu
rakendusotsuses (EL) 2016/1070 (*°).

11. 2-[[1-(tsiikloheksiiiilmetiiill)-1 H-indool-3-karboniiiil] ~ amino]-3,3-dimetiiiilbutaanhappe  metiiiilester ~ (MDMB-
CHMICA), millele on osutatud ndukogu rakendusotsuses (EL) 2017/369 ().

12. N-(1-fenetiiiilpiperidiin-4-iiiil)-N-feniiiilakriiilamiid ~ (akriiilotitilfentaniiiil), millele on  osutatud ndukogu
rakendusotsuses (EL) 2017/1774 (*3).

(") Noukogu 13. septembri 1999. aasta otsus 1999/615/JSK, millega méiratletakse 4-MTA uue siinteetilise narkootikumina, mille suhtes
tuleb kohaldada kontrollmeetmeid ja kriminaalkaristusi (EUTL 244,16.9.1999, 1k 1).

(*) Noukogu 28. veebruari 2002. aasta otsus 2002/188[JSK, mis kasitleb kontrollmeetmeid ja kriminaalkaristusi seoses uue siinteetilise
narkootikumiga PMMA (EUTL 63, 6.3.2002, Ik 14).

(*) Noukogu 27. novembri 2003. aasta otsus 2003/847[JSK, mis kisitleb uute siinteetiliste narkootikumidega 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 ja
TMA-2 seotud kontrollmeetmeid ja kriminaalkaristusi (ELT L 321, 6.12.2003, Ik 64).

(*) Noukogu 3. martsi 2008. aasta otsus 2008/206/JSK, millega 1-bensiiiilpiperasiin (BZP) maratletakse uue psithhoaktiivse ainena, mille
suhtes tuleb kohaldada kontrollimeetmeid ja kriminaalkaristusi (ELT L 63, 7.3.2008, 1k 45).

() Noukogu 2. detsembri 2010. aasta otsus 2010/759/EL 4-metiiiilmetkatinooni (mefedrooni) suhtes kontrollimeetmete votmise kohta
(ELTL 322, 8.12.2010, Ik 44).

(®) Noukogu 8. oktoobri 2015. aasta rakendusotsus (EL) 2015/1873 4-metiiiil-5-(4-metiiiilfeniiiil)-4,5-dihiidrooksasool-2-amiini
(4,4'-DMAR) ja 1-tsiikloheksiiiil-4-(1,2-difentiiletiiiil)piperasiini (MT-45) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta (ELT L 275,
20.10.2015, 1k 32).

(') Noukogu 8. oktoobri 2015. aasta rakendusotsus (EL) 2015/1874 4-metamfetamiini suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta
(ELTL 275, 20.10.2015, 1k 35).

(®) Noukogu 8. oktoobri 2015. aasta rakendusotsus (EL) 2015/1875, 4-jodo-2,5-dimetoksii-N-(2-metoksiibensiiiil)fenetiiilamiini
(251-NBOMe),  3,4-dikloro-N-[[1-(dimetiiiilamino)tsiikloheksiiiil|metiiiil]bensamiidi (AH-7921), 3,4-metiileendioksiipiirovalerooni
(MDPV) ja 2-(3-metoksiifeniiiil)-2-(etiiiilamino)tsiikloheksanooni (metoksetamiin) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta
(ELTL 275, 20.10.2015, Ik 38).

(°) Noukogu 8. oktoobri 2015. aasta rakendusotsus (EL) 2015/1876 5-(2-aminopropiiiil)indooli suhtes kontrollimeetmete kehtestamise
kohta (ELTL 275, 20.10.2015, Ik 43).

(") Noukogu 27. juuni 2016. aasta rakendusotsus (EL) 2016/1070 1-feniiiil-2-(piirrolidiin-1-iiiil)pentaan-1-oon (a-piirrolidinovale-
rofenoon, a-PVP) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta (ELT L 178, 2.7.2016, 1k 18).

(") Noukogu 27. veebruari 2017. aasta rakendusotsus (EL) 2017/369, millega kehtestatakse kontrollimeetmed 2-[[1-(tsiikloheksiitilme-
tiitil)-1H-indool-3-karboniiill] amino]-3,3-dimetiitilbutaanhappe metiiiilestri (MDMB-CHMICA) suhtes (ELT L 56, 3.3.2017, Ik 210).

(') Noukogu 25. septembri 2017. aasta rakendusotsus (EL) 2017/1774 N-(1-fenetiiiilpiperidiin-4-iiiil)-N-fentiiilakriitilamiidi (akriilotiiil-
fentaniiiili) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta (ELT L 251, 29.9.2017, 1k 21).
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