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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi huumausainelain ja sdhkoisesti Eifikeméidriyksesti an-
netun lain 15 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi huumausainelakia ja sdhkoisestd lddkemadrdyksestd an-
nettua lakia.

Esitys kytkeytyy pddministeri Sanna Marinin hallituksen ohjelman tavoitteisiin hyvinvoinnin
edistdmisesti ja eriarvoisuuden vihentdmisest.

Esityksen mukaan huumaantumistarkoituksessa kaytettivit kasvijauheet, -rouheet ja -valmis-
teet, jotka sisdltavat dimetyylitryptamiinia, maariteltdisiin huumausaineeksi. Talloin niitd tuli-
sivat koskemaan huumausainelaissa sdddetyt yleiskiellot. Ehdotetulla muutoksella pyritéén eh-
kéiseméédn pdihdyttaviltd ominaisuuksiltaan huumausaineita vastaavien kasviperdisten valmis-
teiden padsyd markkinoille.

Huumausainelain mukaista lupasdantelyi selkiytettiisiin ja lupamenettelyihin liittyvéa hallin-
nollista taakkaa kevennettiisiin. Esityksessd ehdotetaan tuonti- ja vientilupaa koskevista vaati-
muksista poikkeamista sellaisille kansallisesti huumausaineeksi luokiteltua ainetta siséltéville
ladkevalmisteille, joihin voi liittyéd aineen laajaan 1ddkinnilliseen kadyttoon ndhden vain vahai-
send pidettdva vadrinkdyton vaara. Tuonti- ja vientilupaa koskevista poikkeuksista sdddettéisiin
my0s humanitaarisissa kriisitilanteissa tarvittaville 1adkevalmisteille.

Viranomaisten mahdollisuuksia huumausainerikosten estimiseen, paljastamiseen ja selvittdmi-
seen parannettaisiin ja muutoksenhakua koskevaa sddntelyé péivitettdisiin.

Sahkoisestd ladkemadriyksestd annettua lakia muutettaisiin niin, ettd henkilGtietojen suoja olisi
paremmin turvattu huumausainelain mukaisessa valvonnassa. My6s huumausainelakiin ehdo-
tetaan erditd henkilGtietojen sdéntelyyn liittyvid tismennyksia.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan kevailla 2022.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Hallituksen esitys kytkeytyy padministeri Sanna Marinin hallituksen ohjelman strategiseen ko-
konaisuuteen 3.6 ”Oikeudenmukainen, yhdenvertainen ja mukaan ottava Suomi” ja siind mai-
nittuihin tavoitteisiin hyvinvoinnin edistdmisestd ja eriarvoisuuden vahentdmisesta.

Esityksen valmisteluun ovat johtaneet valvontaviranomaisten tunnistamat tarpeet selkiyttda ja
keventdd huumausainelain (373/2008), jaljempéand myds laki, sddntelya tietyilti osin.

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossé vuosien 2020 ja 2021 aikana. Valmistelua
varten ei ole perustettu erillistd tyoryhméa, mutta esitysti on valmisteltu yhteistyossa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen, jiljempénd Fimea, sekd muiden keskeisten sidosryhmien
kanssa.

Esitysluonnoksesta jarjestettiin lausuntokierros 18.3.—3.5.2021. Lausuntoja saatiin yhteensé
34. Lausuntopalautteesta on laadittu erillinen lausuntoyhteenveto, ja lausuntopalautetta késitel-
la4n jaljempidna jaksossa 6.

Lausuntoyhteenveto ja muut hallituksen esitysti koskevat asiakirjat ovat saatavissa osoitteessa
valtioneuvosto.fi/hankkeet tunnisteella STM071:00/2019.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Nykytila

2.1.1 Lainsd4danto
Huumausainelaki

Huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 kohdassa mééaritelldan, mitd huumausainelaissa tarkoite-
taan huumausaineella. Huumausaineita ovat ensinnékin 5 kohdan a ja b alakohdan mukaan ai-
neet, kasvit ja valmisteet, joista méadratdan Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopi-
muksissa. Naitd ovat New Yorkissa 30 pdivinad maaliskuuta 1961 tehty vuoden 1961 huumaus-
aineyleissopimus (SopS 43/1965) muutettuna Genevessa 25 paivand maaliskuuta 1972 tehdylla
vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen muuttamista koskevalla poytikirjalla (SopS
42/1975), jéljempénd vuoden 1961 huumausaineyleissopimus, Wienisséd 21 pdivané helmikuuta
1971 tehty psykotrooppisia aineita koskevaa yleissopimus (SopS 60/1976), jdljempand vuoden
1971 yleissopimus, sekd Wienissa 20 paivana joulukuuta 1988 huumausaineiden ja psykotroop-
pisten aineiden laitonta kauppaa vastaan tehty Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimus (SopS
44/1994). Jaljempana néista kdytetddn myos yhteisesti nimitystd huumausaineyleissopimukset.

Toiseksi huumausaineiksi maéaritellddn huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 kohdan ¢ alakoh-
dassa aineet, jotka on péitetty ottaa valvontaan EU:ssa. Kolmanneksi huumausaineita ovat d
alakohdan mukaan kat-kasvi (Catha edulis), meskaliinia sisdltavit kaktuskasvit ja Psilosybe-
sienet sekéd e alakohdan ja 3 a §:n nojalla aineet, jotka valtioneuvosto on lain 3 §:n 2 momentin
nojalla paéttanyt kansallisesti ottaa valvontaan huumausaineina.

Huumausainelain 2 luvussa sdadetdan luvanvaraisesta toiminnasta. Huumausainelain 9 §:n mu-
kaan Fimea voi myontdd luvan huumausaineen valmistukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta
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vientiin ja késittelyyn. Lupa voidaan myontii yksityiselle elinkeinonharjoittajalle, oikeushen-
kilolle taikka yliopistolle tai muulle tutkimuslaitokselle 1d4kkeiden tuotantoon ja muihin 1d4kin-
néllisiin tarkoituksiin, huumausaineen toteamiseksi kdytettidvien aineiden, valmisteiden ja testi-
jérjestelmien valmistukseen, tuontiin, vientiin tai késittelyyn, tieteelliseen tutkimukseen seka
ladkinnallisissa tarkoituksissa tapahtuvaan tutkimukseen, laadunvalvontatutkimukseen ja tuote-
kehittelyyn sekd 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetun huumausaineen teolli-
seen kdyttdon, jos aineen teollinen kdyttd on 3 b §:n nojalla sallittu.

Luvan myontdmisen edellytyksistd sdddetdan huumausainelain 11 §:ssd. Pykdlan 1 momentin 2
kohdan mukaan luvan myontdmisen edellytyksend on muun ohella, ettd yksityinen elinkeinon-
harjoittaja, luvanhakijan hallintoelimiin kuuluvat henkil6t ja toimitusjohtaja, avoimessa yhti-
0ssd yhtiomiehet, kommandiittiyhtiossa vastuunalaiset yhtiomiehet seki yliopistossa ja muussa
tutkimuslaitoksessa yksikon johtotehtivissd olevat henkil6t ovat taysi-ikdisiéd, ovat rehellisiksi
ja luotettaviksi tunnettuja eivitka ole konkurssissa eikd heididn toimintakelpoisuuttaan ole rajoi-
tettu.

Lain 12 §:n 1 momentin mukaan huumausaineen valmistuslupa voidaan myontia enintdin ka-
lenterivuodeksi kerrallaan. Valmistuslupaa ei vaadita ld4kelaissa tarkoitettujen ladkevalmistei-
den valmistukseen. Huumausaineelle, jolla ei ole lddkinnillistd kdyttod, ei saa myOntdd valmis-
tuslupaa. Pykélédn 2 momentin mukaan yliopistolle taikka muulle tutkimuslaitokselle voidaan 1
momentissa sdddetyn estiméattd myontda lupa valmistaa huumausainetta tieteellisessa tutkimuk-
sessa kaytettaviksi, jos kyseiselld laitoksella on voimassa oleva 15 §:ssé tarkoitettu kisittely-
lupa. Lupa 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetun huumausaineen valmistukseen
voidaan 1 momentissa sdddetyn estiméattd myontdd, jos luvanhakijalla on 15 §:ssé tarkoitettu
késittelylupa aineen teolliseen kayttoon. Valmistuslupaa ei voida myontdéd pidemméksi ajaksi
kuin késittelylupa on voimassa.

Huumausaineen kisittelylupa myonnetddn huumausainelain 15 §:n 1 momentin mukaan enin-
tddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan tieteelliseen tutkimukseen taikka ldédkinnéllisissd tarkoituk-
sissa tapahtuvaan tutkimukseen, laadunvalvontatutkimukseen tai tuotekehittelyyn. Kaésittely-
lupa 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetun huumausaineen teolliseen kayttoon
voidaan myontii vain, jos aineen teollinen kdyttd on 3 b §:n nojalla sallittu.

Huumausainelain 16 §:ssé sdddetddn vastuuhenkildsti ja timén sijaisista. Pykdldan 1 momentin
mukaan jokaisessa toimipaikassa, jossa harjoitetaan huumausainelain mukaista lupaa edellytta-
vid toimintaa, on oltava vastuuhenkild ja hénelld tarpeellinen méara sijaisia, jotka luvanhaltija
maérdd. Vastuuhenkilon ja hdnen sijaistensa on oltava tiysi-ikéisié ja sopivia tehtdvaan. Lisaksi
heilld on oltava tehtdvin edellyttimaét toimivaltuudet ja koulutuksen tai kokemuksen kautta han-
kittu riittdvd ammattitaito.

Huumausainelain 19 §:ssé sdddetédédn lupaharkintaa varten annettavista tiedoista. Pykédlan 2 mo-
mentin mukaan toimijan ei tarvitse esittdd lupaa hakiessaan tiettyja lupahakemuksessa muutoin
esitettivid tietoja, jos toimija sddnndllisesti hakee Fimealta 12—15 §:n mukaisia lupia ja on
toimittanut Fimealle kyseiset tiedot, joissa ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi kuluneiden
kuuden kuukauden aikana toisen lupahakemuksen yhteydessd, ja Fimea on pitdnyt selvitysté
asianmukaisena.

Huumausainelain 3 luku koskee luvanvaraisuudesta ja kielloista vapautettuja aineita ja valmis-
teita. Lain 22 §:ssd sdddetdédn ensiavussa tarvittavien lddkevalmisteiden kuljettamisesta mukana
kansainvélisessé liikenteessd ilman tuonti- ja vientilupia. Pykéldn 1 momentin mukaan huu-
mausainelain mukaista tuonti- ja vientilupaa ei tarvita ensiavussa kéytettdviksi tarkoitetuille
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huumausaineita sisiltdville lddkevalmisteille, jotka siséltyvit kansainvélisessd liikenteessd toi-
mivien alusten, ilma-alusten, ambulanssien ja humanitaarisessa avustustoiminnassa kéytetta-
vien ajoneuvojen lidkevarastoihin. Téllaiset lddkevalmisteet on pykélén 2 momentin mukaan
sailytettdva lukitussa lddkekaapissa olevassa sinetein suljetussa ensiapulaatikossa. Niistd on
vastuussa aluksella padllikko sekd ilma-aluksella, ambulanssissa ja humanitaarisessa avustus-
toiminnassa kdytettdvissd ajoneuvossa ladkevarastosta vastaava.

Huumausainelain 23 §:ssd sdddetddn tuonti- ja vientilupia koskevista poikkeuksista valmisteille,
joissa on huumausainetta vain véhin taikka joissa huumausaine on vaikeasti erotettavassa muo-
dossa ja joihin voi liittyd aineen laajaan ladkinnélliseen kdyttoon nihden vain vahdisend pidet-
tdvéd vadrinkdyton vaara. Pykédldn 1 momentin mukaan huumausainelain mukaista tuonti- ja
vientilupaa ei tarvita vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen listassa III mainituille huu-
mausainetta sisiltiville 1ddkevalmisteille ja huumausainetta sisiltdville huumausaineiden totea-
misessa kéytettdville aineille, valmisteille ja testijarjestelmille, joissa on huumausainetta vain
vihén taikka joissa huumausaine on vaikeasti erotettavassa muodossa ja joihin voi liittyd aineen
laajaan ladkinnilliseen kayttoon ndhden vain vdhidisend pidettdva vaarinkayton vaara. Pykilan
2 momentin mukaan huumausainelain mukaista tuonti- ja vientilupaa ei tarvita sellaisille yhdis-
telmavalmisteille, jotka sisdltdvat muuta psykotrooppista ainetta kuin psykotrooppisia aineita
koskevan vuoden 1971 yleissopimuksen listassa I mainittua ainetta, tai valmisteille, jotka sisil-
tavit 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitettua lddkeainetta, joissa on huumausai-
netta vain vihén taikka joissa huumausaine on vaikeasti erotettavassa muodossa ja joihin voi
liittyd aineen laajaan ladkinnélliseen kayttoon ndhden vain vahdisend pidettdva vadrinkayton
vaara.

Huumausainelain 30 §:n 1 momentin mukaan huumausainelain mukaisen luvan haltijan sekd 15
§:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on pidettdva kirjaa valmistamistaan, viemistién, tuomis-
taan ja kasittelemistdin huumausaineista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan koske henkild-
kohtaiseen ladkitykseen maarattyja huumausaineiksi katsottavia ladkkeitd. Pykdlan 3 momentti
sisdltdd asetuksenantovaltuuden, ja huumausaineiden valvonnasta annetussa valtioneuvoston
asetuksessa (548/2008), jaljempéand huumausaineiden valvonta-asetus, siddetddn tarkemmin
huumausaineita koskevasta kirjanpidosta.

Huumausaineiden valvonta-asetuksen 8 §:n mukaan apteekkien huumausainekirjanpidosta tulee
kdyda ilmi muun muassa vastaanottaja tai potilas sekd ladkkeen méadranneen ladkarin nimi. Li-
sdksi asetuksen 9 §:ssd sdddetddn, ettd kun sairaala-apteekki tai ladkekeskus toimittaa osastolle
tai muuhun toimintayksikkdon tai apteekki toimittaa kirjallisen ladketilauksen perusteella vuo-
den 1961 huumausaineyleissopimuksen listojen I, II ja IV tai psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen listojen [—III ainetta tai valmistetta, mukana tulee olla pakkauskohtainen ku-
lutuskortti. Kulutuskortissa tulee olla valmisteen nimi, méiré, toimituspdiva sekd osaston tai
toimintayksikdn nimi. Kulutuskorttiin tulee merkitd potilaan nimi, otettu annos, 1adkarin nimi
seka ladkkeend kdytetyn valmisteen antajan nimikirjoitus ja paivays.

Huumausainelain 32 §:ssd sdidetddn erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden seuran-
nasta. Pykéldn 1 momentin mukaan apteekin on seurattava erdiden huumausaineyleissopimuk-
siin siséltyvien aineiden ja valmisteiden seké pentatsosiinin ja buprenorfiinin toimittamista ap-
teekista ja pidettdva siitd kirjaa. Pykdldn 2 momentin mukaan apteekin on annettava Fimealle
huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden seurantaa koskevat tiedot kuukausittain.

Huumausainelain 34 §:ssé sidédetéén lupa- ja valvontaviranomaisista. Pykdldn 4 momentin mu-
kaan eldinldakéreitd valvovat myds Elintarviketurvallisuusvirasto ja aluehallintovirastot.
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Huumausainelain 45 §:ssd sdddetdin huumausainerikosten estdmisen, paljastamisen ja selvitta-
misen edistdmisestd. Pykéldn 1 momentin mukaan Keskusrikospoliisin paillikon tai Tullin ri-
kostorjunnan paillikén kirjallisella paédtokselld voidaan myontdd huumausainerikosten esti-
misté, paljastamista ja selvittdmisté suorittavalle viranomaiselle yksittéistapauksessa lupa huu-
mausaineen tuontiin Suomeen, vientiin Suomesta tai kauttakuljetukseen. Pykéldn 2 momentin
mukaan pééllikon kirjallisella paitokselld voidaan luovuttaa takavarikoituja tai valtiolle mene-
tetyksi tuomittuja huumausaineita ja 44 §:n 2 momentissa tarkoitettuja aineita, laitteita ja tar-
vikkeita viranomaiselle kdytettdviksi huumausainerikosten estimisessi, paljastamisessa ja sel-
vittdmisessd ja myoOntdd viranomaiselle tédhin tarkoitukseen huumausaineen hallussapitolupa.
Pykilian 3 momentin mukaan kyseisessd pykéldssé tarkoitetuista paédtoksistd on valittomaésti il-
moitettava Fimealle.

Pykélédn 49 §:ssd sdddetddn muutoksenhausta. Pykéldn 1 momentin mukaan lain 18, 21 ja 46
§:n nojalla tehtyyn péaédtokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sdddetddn. Muuhun Fimean péétokseen saa 2 momentin mu-
kaan vaatia oikaisua siten kuin hallintolaissa sdddetddn. Oikaisuvaatimukseen annettuun paa-
tokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa
sdddetdan. Pykildn 3 momentin mukaan hallinto-oikeuden paitokseen 1 momentissa tarkoite-
tussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla siten kuin hallintolainkayttolaissa sdadetéddn. Hal-
linto-oikeuden muuhun paitokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-
oikeus myontdd valitusluvan. Pykéldn 4 momentin mukaan Fimean pditostd on muutoksen-
hausta huolimatta noudatettava, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maéraa.

Laki sdhkéisestd lddkemddrdyksestd

Sahkoisestd lddkemaddrdyksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan
salassapitosadnnosten ja muiden tietojen kiyttod koskevien sdéinndsten estimaittd Kansanelédke-
laitos saa reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitdjénd luovuttaa reseptikeskuksesta pyynndsté sen
lisdksi, mitd muualla lainsdadanndssa sdaddetdan, Fimealle ladkelain (395/1987) 21 f §:ssé tar-
koitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun lddkeméaardyksen, turvallisen ja tarkoituksenmukai-
sen ladkkeiden kayton ohjauksessa tarvittavat tiedot sekd lddkelain ja huumausainelain mukai-
sessa valvonnassa tarvittavat tiedot lddkemaérayksistd ja niiden toimittamisesta.

2.1.2 Kaytinto

Eraat kasvit ja niiden osat, kuten Mimosa hostilis -kasvin juurikaarna, sisdltavét dimetyylitryp-
tamiinid, jaljempadnd DMT. DMT on voimakas hallusinogeeni, joka on luokiteltu huumausai-
neeksi huumausaineina pidettdvisti aineista, valmisteista ja kasveista annetun valtioneuvoston
asetuksen (543/2008) liitteessa II.

Oikeuskaytdnndssd on kuitenkin katsottu, ettd Mimosa hostilis -kasvin kasvimateriaali ei ole
huumausainetta, vaikka materiaali sisdltdd DMT:td. Tama johtuu siitd, ettd Mimosa hostilis -
kasvia — toisin kuin esimerkiksi kat-kasvi ja meskaliinikaktus — ei ole nimenomaisesti luoki-
teltu huumausaineeksi. Mimosa hostilis -kasvin jauhettua juurikaarnaa ei ole mydskain katsottu
vuoden 1971 yleissopimuksen 1 artiklan f kohdan i alakohdassa tarkoitetuksi valmisteeksi kat-
sottavaksi liuokseksi, joka luokiteltaisiin huumausaineeksi. Ruotsin korkein oikeus on tulkinnut
asian vastaavalla tavalla.
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2.2 Nykytilan arviointi

On epdjohdonmukaista, ettd huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 kohdan mukainen huumaus-
aineen madritelma ei kata DMT:t4 sisdltdvia kasveja taikka DMT:t4 sisdltavéstd kasvista val-
mistettuja jauheita tai liuoksia, jotka kuitenkin vastaavat DMT:td pédihdyttéviltd ominaisuuksil-
taan. Tdma on ongelmallista myds valvonnan kannalta, silla Mimosa hostilis -kasvin juurikaar-
naa on tuotu Suomeen jauheena, jota ei ole rutiinimenetelmin helppo erottaa muusta DMT:td
sisdltdviasté jauheesta.

Siitd, mille tahoille ja mihin tarkoituksiin huumausainelain mukaisia lupia voidaan myontéa,
sdddetdén huumausainelain 9 §:ssd. Toisaalta valmistusluvan osalta myos 12 §:ssd sdddetddn
luvansaajista seka tarkoituksista, joita varten lupa voidaan myontaa. Lisdksi kisittelylupaa kos-
kevan 15 §:n sééntely on osittain paillekkéistd 9 §:n sddntelyn kanssa. Lain 9 §:n suhde 12 ja
15 §:44n on siis osittain tulkinnanvarainen ja epaselva.

Huumausainelain 16 §:ssé ei edellytetd, ettd luvanhaltija antaisi vastuuhenkilgille ja heidan si-
jaisilleen kirjallisen médarayksen heidén tehtivistddn. Kaytdnnossa ongelmana on ollut, ettd vas-
tuuhenkil6lla ei ole aina ollut riittdvaa selkoa tehtdvistdan.

Saannollisesti haettavien lupien osalta luvanhakija vapautuu huumausainelain 19 §:n 2 momen-
tin 2 kohdan nojalla esittdméstd lupahakemuksessaan tiettyjé tietoja, jos luvanhakija on toimit-
tanut Fimealle samat tiedot toisen lupahakemuksen yhteydessd viimeksi kuluneiden kuuden
kuukauden aikana. Kuitenkin lain 11 §:n 2 momentin mukaan Fimea voi katsoa luvanhakijan
tayttdvan luvan hakemista koskevat edellytykset ilman niiden erillistd selvittdmistd, jos lupaa
hakeva sdannollisesti hakee Fimealta huumausainelain mukaisia lupia ja Fimea on viimeksi ku-
luneen vuoden aikana todennut luvanhakijan toiminnan tiyttdvén luvan mydntdmisen edelly-
tykset. Ei ole johdonmukaista, ettd lain 11 ja 19 §:ssé sdéddetyt aikarajat poikkeavat toisistaan.

Huumausainelain 22 §:ssd sdddetddn poikkeuksista tuonti- ja vientilupia koskevista vaatimuk-
sista lddkevalmisteille, jotka sisdltyvit kansainvélisessd liikenteessd toimivien alusten, ilma-
alusten, ambulanssien ja humanitaarisessa avustustoiminnassa kéytettivien ajoneuvojen ldédke-
varastoihin. Pykala ei sen sijaan mahdollista vastaavaa poikkeamista esimerkiksi sotilaallisissa
ja humanitaarisissa kriisitilanteissa eika silloin, jos lddkevalmiste ei sisélly edelld mainittujen
kulkuvalineiden ensiapuvilineisiin. Edelld sanottu hankaloittaa joukko-osastojen omia ladke-
kuljetuksia sekd humanitaarisen avun antamista ja vastaanottamista akuuteissa tilanteissa.

Huumausainelain 23 §:ssd sdddetddn poikkeuksista tuonti- ja vientilupia koskevista vaatimuk-
sista aineille, jotka on kansainvilisesti luokiteltu huumausaineiksi. Vastaavaa poikkeamismah-
dollisuutta ei kuitenkaan ole lddkevalmisteille, jotka siséltidvit kansallisesti huumausaineeksi
luokiteltua ainetta. Tastd voi aiheutua joidenkin lddkevalmisteiden kohdalla tarpeetonta hallin-
nollista taakkaa saatuun valvonnalliseen hydtyyn ndhden ottaen huomioon, etté niille ei edelly-
tetd vastaavia lupia ldhettdvassa tai vastaanottavassa maassa.

Huumausainelain 30 §:n mukaan pykélassa tarkoitettu kirjanpitovelvollisuus ei koske henkil-
kohtaiseen ladkitykseen méérattyjd huumausaineiksi katsottavia 1dékkeitd. Siitd huolimatta huu-
mausaineiden valvonta-asetuksen 8 ja 9 §:n mukaan kirjanpitoaineistoon tulee merkité tietoja
henkilokohtaiseen ladkitykseen maératyistd, huumausaineiksi katsottavista ladkkeistd, ja ndima
tiedot sisdltavat henkilGtietoja.

Huumausainelain 32 §:ssé velvoitetaan apteekit toimittamaan Fimealle huumausaineiksi luoki-
teltujen ladkkeiden seurantaa koskevat tiedot kuukausittain. Tiedot voivat siséltdd henkildtie-
toja, mutta pykéldssé ei ole huomioitu riittdvasti henkilétietojen suojaa.
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Sahkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 15 §:n 1 momentin 2 kohdassa sdddetéén Fimean
oikeudesta saada reseptikeskuksesta lddkelain ja huumausainelain mukaisessa valvonnassa tar-
vittavat tiedot ladkemadrayksistd ja niiden toimittamisesta. Kyseiset tiedot saattavat sisdltda
henkilGtietoja, mutta sddnndksessd ei ole perustuslakivaliokunnan lausuntokdytinnostd (ks.
esim. PeVL 12/2014 vp, s. 3/I ja PeVL 19/2012 vp, s. 3—5) ilmenevén vaatimuksen mukaisesti
eritelty sitd, mitka tietosisdllot ovat tarpeellisia l44kelain ja huumausainelain mukaisessa val-
vonnassa, tai vaihtoehtoisesti rajattu tiedonsaantioikeutta vain valttiméttdmiin tietoihin.

Huumausainelain 45 §:ssé, joka koskee huumausainerikosten estdmisen, paljastamisen ja sel-
vittdmisen edistdmisté, ei mahdollisteta luvan myontdmista sisdisesti huumausaineen valmista-
miseen eikd 7 §:ssd tarkoitettujen kasvien ja sienien viljelya késittaviin toimiin. Tdémé on rajoit-
tanut mahdollisuuksia estii, paljastaa ja selvittdd huumausainerikoksia, silld esimerkiksi taka-
varikoituja huumausaineita on tarpeen puhdistaa, jotta niitd voidaan hyddyntéé esimerkiksi laa-
dunvarmistusnéytteind huumausaineiden tunnistamiseksi. Téllaista materiaalia ei vélttdmétta
ole ostettavissa kaupallisesti. Puhdistaminen on valmistamista, johon on nykyisin haettava voi-
massa olevan huumausainelain 12 §:n mukainen valmistuslupa. Sen tunnistaminen, etti sienien
kasvatusalusta sisiltdd Psilosybe-sienien itiditd, ei myoskdén ole mahdollista ilman, ettd alus-
toihin annetaan muodostua sienirihmastoa.

Muutoksenhakua koskevassa huumausainelain 49 §:ssé viitataan hallintolainkdyttdlakiin, joka
on kumottu 1.1.2020 lukien oikeudenkdynnisté hallintoasioissa annetulla lailla (808/2019), jil-
jempéna hallintoprosessilaki. Huumausainelain 49 §:n 3 momentin mukaan hallinto-oikeuden
paitokseen, joka koskee tiettyjd huumausainelain nojalla tehtyja paatoksid, saa hakea muutosta
valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa valitusluvan. Kuitenkin hallintoprosessi-
lain 107 §:n 1 momentin mukaan hallinto-oikeuden hallintolaink&yttdasiassa antamaan paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen, jos korkein hallinto-oi-
keus myontda valitusluvan. Valituslupamenettely on siis hallintoprosessilaissa padsddntona,
eika siitd ole tarpeen endi sdatda erikseen.

3 Tavoitteet

Tavoitteena on, ettd huumausaineita koskevia kieltoja ja rajoituksia ei voitaisi kiertdd esimer-
kiksi tuomalla maahan Mimosa hostilis -kasvin juurikaarnaa tai muuta kasvia, joka siséltda huu-
mausaineeksi maariteltyd DMT:ta. Taltd osin esitykselld pyritddn ehkdisemadn huumaantumis-
tarkoituksessa kéytettdvien aineiden levittdmista ja kdyttoa seka siitd aiheutuvia terveyshaittoja.

Esitykselld pyritddn selkiyttimiin lupasédédntelya ja tietyiltd osin keventdméén lupiin liittyvié
menettelyji ja lupia edellyttdvid toimia. Toisaalta esitykselld pyritddn myds varmistamaan, ettd
luvanhaltijan médrddmélld vastuuhenkil6lld on riittdvéan selked kuva tehtdvistién.

Esityksen tavoitteena on lisdksi parantaa viranomaisten edellytyksid estdi, paljastaa ja selvittad
huumausainerikoksia sekd ajantasaistaa henkilGtietojen suojaa ja muutoksenhakua koskevaa
sddntelya.
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4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan, ettd huumaantumistarkoituksessa kaytettdvat kasvijauheet, -rouheet ja
-valmisteet, jotka siséltdvit DMT:t4, madriteltdisiin huumausaineeksi. Talloin niitd tulisivat
koskemaan huumausainelain 5 §:ssé sdadetyt yleiskiellot.

Lupaséantelyd selkiytettdisiin ja yhdenmukaistettaisiin. Vastuuhenkilon roolia selkiytettéisiin
sill, ettd vastuuhenkildlle olisi annettava kirjallinen midrdys timén tehtavista.

Esityksessd ehdotetaan, etti tuonti- tai vientilupaa ei vaadittaisi sellaisista aineista valmistetuille
ladkevalmisteille, jotka on luokiteltu huumausaineeksi vain Suomessa ja joihin voi liittyé aineen
laajaan ladkinnidlliseen kdyttoon nidhden vain vdhiisend pidettidvd vadrinkdyton vaara. Liséksi
luvanvaraisuudesta vapautettaisiin kansainvélisten ja kotimaisten sotilasosastojen ja kansainva-
lisen pelastustoiminnan avustusjoukkojen mukanaan tuomat ja maasta viemat ladkevalmisteet,
jotka on tarkoitettu omaan ensiapukiyttoon, sekd humanitaarista avustustoimintaa harjoittavat
jarjestot silloin, jos toiminnan kohteena oleva tilanne on poikkeuksellisen vakava tai sithen on
muu erityinen syy.

Huumausainerikosten estdmista, paljastamista ja selvittdmisté suorittavalle viranomaiselle voi-
taisiin esityksen mukaan jatkossa myoOntda sisdisesti lupa myos huumausaineen valmistamiseen.
Muutoksenhakua koskeva sédédntely ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi hallintoprosessilain
yleissdédntelyn kanssa. Liséksi sekd huumausainelain ettd séhkoisestd lddkemaardyksestd anne-
tun lain sdéntelyé tarkistettaisiin henkildtietojen suojan nakokulmasta.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

DMT:t4 siséltévilld kasveilla ei ole ladketieteellistd tai teollista kdyttdd Suomessa. Niin ollen
ehdotuksella, jonka mukaan huumausaineeksi méériteltdisiin huumaantumistarkoituksessa kay-
tettivit kasvijauheet, -rouheet ja -valmisteet, jotka sisdltdvdat DMT:t4, ei ole taloudellisia vaiku-
tuksia.

Esitykseen sisdltyy lupamenettelyja keventivia ehdotuksia, jotka helpottaisivat luvanhakijoiden
ja luvanhaltijoiden hallinnollista taakkaa. Ndihin kuuluu esimerkiksi kansallisesti huumausai-
neeksi luokiteltujen lddkevalmisteiden vapauttaminen erityistapauksissa tuonti- ja vientilupa-
vaatimuksista.

Apteekkien velvollisuudesta toimittaa erdiden huumausaineiden seurantaa koskevat tiedot kuu-
kausittain Fimealle luovuttaisiin, ja jatkossa apteekkien olisi toimitettava muita kuin reseptikes-
kukseen tallennettuja tietoja vain, jos Fimea niitd erikseen pyytdd. Seuranta laajentuisi koske-
maan kaikkia huumausaineita siséltdvia ladkkeits, kun nykyisin seuranta on keskittynyt pddosin
niin sanotulla huumausainelddkeméaardyslomakkeella maaréttyihin valmisteisiin. Tadma ei kui-
tenkaan tyollistéisi apteekkeja nykyistd enempdd, silld valtaosa niisté tiedoista on saatavissa
sahkoisessd muodossa reseptikeskuksesta.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

DMT:t4 siséltivid kasvijauheita, -rouheita ja -valmisteita koskeva ehdotus merkitsisi sité, ettéd
esimerkiksi poliisin ja Tullin olisi valvottava niiden myyntid ja maahantuontia. Kaytdnnossa
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muutos ei kuitenkaan mainittavasti lisdisi viranomaisten ty6ta, silli DMT:t4 siséltédvien kasvien
maahantuonti on ollut vahaista.

Huumausainelain mukaisiin lupiin liittyvien menettelyjen keventdminen helpottaisi paitsi lu-
vanhakijoiden, myos Fimean tyota.

Jatkossa Fimea ei saisi apteekeista kuukausiseurantaa koskevia tietoja automaattisesti kuukau-
sittain vaan ainoastaan pyydettidessd. Suurin osa tiedoista on kuitenkin saatavissa sdhkoisesti
reseptikeskuksesta, joten ehdotettu muutos ei kdytdnndssa juurikaan hankaloittaisi Fimealla ole-
vaa valvontatehtdvaa.

Poliisin ja Tullin mahdollisuudet estdd, paljastaa ja selvittdd huumausainerikoksia paranisivat,
silld esityksessd ehdotetaan, ettd jatkossa kyseisille viranomaisille voitaisiin myontéé sisdisesti
lupa my6s huumausaineen valmistamiseen seka erdiden kasvien ja sienien viljelyyn. Tdmai no-
peuttaisi rikostutkintaa, silld viranomaisten véliset lupamenettelyt poistuisivat. Tdémé puolestaan
parantaisi my0s rikosasian vastaajan oikeusturvaa. Muutoksella lisdksi selkiytettdisiin kasvien
ja sienien tunnistamiseen liittyvid toimintatapoja. Ehdotetulla muutoksella ei olisi suoria talou-
dellisia vaikutuksia mainittujen viranomaisten toimintaan, eikd muutoksesta mydskéén aiheu-
tuisi koulutustarpeita.

4.2.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

DMT:ta siséltivid kasvijauheita, -rouheita ja -valmisteita koskevalla ehdotuksella pyritdan eh-
kdiseméadn DMT:n levidmista ja padihdekdyttéd. Ehdotus voi hidastaa tai jopa estid DMT:n le-
vidmistd uusiin kayttéjépiireihin, erityisesti nuorten keskuuteen. Myo6s huumausainevalvonnan
mahdollisuudet paranisivat. Talla tavoin ehkaistdisiin huumausaineista aiheutuvia terveydellisid
ja sosiaalisia haittoja.

5 Ulkomaiden lainsdidintd ja muut ulkomailla kdytetyt keinot

Monissa maissa voidaan luokitella aineita huumausaineiksi kansallisesti, ja kansallisesti voi-
daan péattdd myos, noudatetaanko téllaisten aineiden valvonnassa samanlaisia menettelyjd, kuin
sellaisten aineiden kohdalla, jotka on méaéritelty huumausaineiksi huumausaineyleissopimuk-
sissa. Esimerkiksi Ruotsissa sellaisten lddkevalmisteiden, jotka sisdltdvét kansallisesti huu-
mausaineeksi luokiteltua ainetta, tuonti- ja vientilupamenettely voi poiketa huumausaineyleis-
sopimusten mukaisista tuonti- ja vientilupavaatimuksista. Ruotsin huumausainelainsdaddnnossa
laakeviranomaiselle (Lakemedelsverket) on annettu toimivalta ratkaista, mihin lddkevalmistei-
siin sovelletaan tillaista poikkeusmenettelya.

Sekd Ruotsissa ettd Norjassa esimerkiksi sienien viljelyd huumausaineiden tuottamiseksi pide-
tddn huumausaineen valmistamisena. Norjassa téllaiseen toimintaan vaaditaan lupa my6s Nor-
jan keskusrikospoliisilta ja tullilaboratoriolta. Sen sijaan Ruotsissa lupaa ei edellyteta tieteelli-
seen tutkimukseen, jonka toteuttaa valtion omistama tutkimuslaitos, kuten Ruotsin rikostekni-
nen laboratorio.

6 Lausuntopalaute

Esitysluonnoksesta saatiin lausuntokierroksella yhteenséd 34 lausuntoa. Lausuntonsa antoivat oi-
keusministerid, sisdministerid, puolustusministerio, opetus- ja kulttuuriministerid, maa- ja met-
sdtalousministerid, Ahvenanmaan maakuntahallitus, Syyttéjélaitos, Poliisihallitus, Tulli, Ruo-
kavirasto, Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos, Ehkéisevén paihdetyon jérjestoverkosto, Humaania péihdepolitiikkaa ry, Irti Huumeista
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ry, Ladketeollisuus ry, Siemenkauppiaitten Yhdistys r.y., Suomen kannabisyhdistys ry., Finola
Oy, Lepaan AHT, Murtolan HamppuFarmi Oy, Pohjoinen Aurinko Oy, Reefer Madness Oy,
Trans Farm Oy, Helsingin yliopisto sekd 8 yksityishenkil6d. Liséksi ymparistoministerid ja
Suomen nuorisoalan kattojérjesto Allianssi ry ilmoittivat, ettei niilld ole esityksesté lausuttavaa.

Lausuntokierroksella olleessa esitysluonnoksessa ehdotettiin, ettd kaikki DMT:ti sisdltavat kas-
vit médriteltdisiin huumausaineeksi. Erddt lausunnonantajat toivat kuitenkin esiin, ettd DMT:td
on myds ruokohelvessi, jota kasvaa Suomessa luonnonvaraisena ja jota viljellddn rehuksi. Lau-
suntopalautteen perusteella ehdotusta on muokattu niin, ettd huumausaineeksi méadriteltdisiin
huumaantumistarkoituksessa kéytettévit kasvijauheet, -rouheet ja -valmisteet, jotka siséltavét
DMT:ta.

Lausuntopalautteen perusteella esitykseen on tehty myos erditd muita tismennyksid. Oikeusmi-
nisterion lausunnon perusteella on muun muassa taydennetty esityksen ”Suhde perustuslakiin
ja sddtdmisjérjestys” -jaksoa arvioimalla henkilGtietojen kisittelyd luonnollisten henkiléiden
suojelusta henkilGtietojen kisittelysséd sekd nédiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktii-
vin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana tietosuoja-asetus, nakdokulmasta. Liséksi 1. la-
kiehdotuksen 3 §:n muutoksen sidédnndskohtaisia perusteluja on tdsmennetty maininnalla siita,
ettd sovellettavaksi tulisi rikoslain (39/1889) 3 Iuvun 2 §:n 3 momentti teon tekohetken laista.

Sisdministerion lausunnon perusteella on tdsmennetty ehdotuksia, jotka koskevat ensiavussa ja
kriisinhallinnassa tarvittavia ladkevalmisteita sekd huumausainerikosten estamisté, paljasta-
mista ja selvittdmistd. My0os nykytilan arviointia ja viranomaisiin kohdistuvia vaikutuksia on
tdydennetty huumausainerikosten estimisen, paljastamisen ja selvittimisen osalta.

Poliisihallitus ehdotti lausunnossaan huumausainelain 45 §:n 2 momenttia tiydennettiviksi si-
ten, ettd Keskusrikospoliisin pdillikon tai Tullin rikostorjunnan piaéllikon kirjallisella paétok-
selld voitaisiin luovuttaa takavarikoituja tai valtiolle menetetyksi tuomittuja huumausaineita ja
44 §:n 2 momentissa tarkoitettuja aineita, laitteita ja tarvikkeita viranomaiselle kaytettdvéksi
my0s viranomaisten koulutus- ja valistustoiminnassa. Keskusrikospoliisi kuitenkin jo nykyisen
sddntelyn nojalla luovuttaa huumausaineita poliisille, Tullille, Rikosseuraamusvirastolle, Puo-
lustusvoimille ja Rajavartiolaitokselle koulutustarkoituksiin, ldhinnd huumekoirien koulutuk-
seen. Voimassa olevan 45 §:n 2 momentin on katsottu mahdollistavan timan, minkd vuoksi
lisdys ei ole tarpeen.

Muutoksenhakua koskevaa 49 §:44 on tdsmennetty Fimean lausunnon perusteella niin, ettd sen
1 momentissa lueteltaisiin selkedmmin ne paatokset, joihin saa vaatia oikaisua.

Lausuntokierroksella olleessa esitysluonnoksessa ehdotettiin hampun viljelyd koskevaa ilmoi-
tusmenettelyd ja muuta hampun viljelyé koskevaa sdédntelyd. Lausuntopalautteen perusteella on
todettu, ettd hampun viljelya ja esimerkiksi hamppulajikkeiden kasvinjalostusta koskeva sidin-
tely vaatii viel4 jatkovalmistelua. Taémén vuoksi on paddytty siihen, ettd hamppukokonaisuuden
valmistelua jatketaan yhteistydssd maa- ja metsitalousministerion ja sen hallinnonalan kanssa
ja aihetta koskeva erillinen hallituksen esitys annetaan mahdollisimman pian.

7 Sdadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Huumausainelaki

3 §. Mddritelmdt. Huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 kohdan d alakohdassa on kansallisesti
madritelty huumausaineiksi kat-kasvi, meskaliinia sisdltdvét kaktukset ja Psilosybe-sienet.
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Sdidnnostd tdydennettdisiin niin, ettd huumausaineeksi méériteltdisiin myds huumaantumistar-
koituksessa kéytettidvit kasvijauheet, -rouheet ja -valmisteet, jotka sisdltdvit DMT:t4. Yleisim-
min kaytetyt kuivat kasvinosat, jotka siséltavit DMT:t4 ja joita kdytetddn niiden aiheuttamien
keskushermostovaikutusten aikaansaamiseksi, ovat Mimosa hostilis -kasvin juurikaarna,
Psychotria viridis -kasvin lehdet ja Anadenanthera colubrina -kasvin siemenet.

Ehdotuksella pyritddn puuttumaan epikohtaan, joka on aiheutunut siitd, ettd kemiallisena yh-
disteend DMT on mééritelty kansainvilisesti huumausaineeksi mutta oikeuskéytdnndssid on
syntynyt episelvyyttd tilanteissa, joissa kyseessd on kasveista perdisin oleva DMT. Ehdotetulla
muutoksella saatettaisiin huumausainelain mukaisen valvonnan piiriin sellaiset DMT:té sisalta-
vét kasvijauheet, -rouheet ja -valmisteet, joita kdytetddn niiden péihdyttdvén vaikutuksen
vuoksi. Madritelman tayttdisivat mistd tahansa kasvinosasta valmistetut jauheet, rouheet ja val-
misteet. Valmisteella tarkoitettaisiin missd tahansa muodossa olevaa seosta, joka siséltda
DMT:t4.

Jotta DMT:t4 siséltdva kasvijauhe, -rouhe tai -valmiste tiyttdisi huumausaineen méaaritelmén,
edellytyksend olisi, ettd se olisi tarkoitettu kdytettdvdaksi huumaantumistarkoituksessa eli
DMT:n aiheuttaman farmakologisen vaikutuksen vuoksi. Edelld mainituista kasveista valmis-
tetuille kasvijauheille, -rouheille tai -valmisteille ei kiytdnnossa kuitenkaan ole muuta tosiasi-
allista tai todennékoistd kdyttotarkoitusta kuin huumaantumistarkoitus, joten niité olisi 14ht6-
kohtaisesti pidettdvd huumausaineena.

Ehdotetun muutoksen myo6td DMT:té sisdltdvid kasvijauheita, -rouheita ja -valmisteita, joita
kéytetddn huumaantumistarkoituksessa, tulisivat koskemaan eréét rikoslain 50 luvun rangais-
tussddnnokset. Esimerkiksi téllaisten kasvimateriaalien maahantuonti ja myynti tulisivat ran-
gaistaviksi tapauksesta riippuen joko rikoslain 50 luvun 1 §:n mukaisena huumausainerikoksena
tai 50 luvun 2 §:n mukaisena térkeénd huumausainerikoksena. Rangaistavuutta koskisi rikoslain
3 luvun 2 §:n 3 momentista ilmeneva lievemman lain periaate, jonka perusteella uusia, anka-
rampia sdédnnoksid voitaisiin soveltaa vain ehdotetun lain voimaantulon jélkeen tehtyihin tekoi-
hin.

DMT:td siséltdvien kasvien viljelyé ei ehdoteta kiellettdviksi huumausainelaissa. Suomessa vil-
jellddan ruokohelped, joka luonnonvaraisena saattaa siséltdd DMT:td. Ruokohelped viljellddan
myos rehuksi, mutta rehulajike ei kdytinnossa sisdlla DMT:ta.

9 §. Luvan mydntiminen. Voimassa olevan pykédldn 1 momentin mukaan Fimea voi myontda
luvan huumausaineen valmistukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta vientiin ja késittelyyn. Mo-
mentti séilyisi ennallaan.

Pykilan 2 momentti siséltdd luettelon niisté eri tarkoituksista, joita varten huumausainelain mu-
kainen lupa voidaan myontdi. Voimassa olevan 9 §:n 2 momentti ei kuitenkaan sellaisenaan
sovellu valmistuslupaan, silld valmistusluvan myontémisté erityyppisille luvanhakijoille ja eri
tarkoituksiin on 12 §:ssd vield erikseen rajoitettu verrattuna 9 §:n 2 momenttiin. Esimerkiksi
lupa tieteellisessd tutkimustarkoituksessa kaytettédviksi on rajattu ainoastaan yliopistolle tai
muulle tutkimuslaitokselle. Tdmén vuoksi esityksessd ehdotetaan, ettd 9 §:n 2 momentti rajat-
taisiin koskemaan tuonti- ja vientilupia seka kasittelylupaa.

Pykéldn 2 momentin mukaan tuonti-, vienti- ja kasittelylupa olisi mahdollista myontdd vain
yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai oikeushenkildlle. Pykélén 2 momentin johdantokappa-
leesta poistettaisiin maininta yliopistosta ja muusta tutkimuslaitoksesta, sillé ne ovat oikeushen-
kiloitd eikd niité ole tarpeen mainita sdénnoksessa erikseen.
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Pykéldn 2 momentissa oleva luettelo vastaisi voimassa olevaa sdintelya silld erotuksella, ettd
luettelon 2 kohdasta poistettaisiin tarpeeton maininta siité, ettd kohdassa tarkoitetut aineet, val-
misteet ja testijarjestelmét sisdltdvat huumausainetta. Lisdksi 2 kohdan sanamuotoon tehtiisiin
tekninen tarkistus.

Pykélén uusi 3 momentti siséltéisi valmistusluvan osalta informatiivisen viittauksen lain 12
§:4an.

11 §. Luvan myéntdmisen edellytykset. Pykélan 1 momentin 2 kohtaa muutettaisiin poistamalla
c alakohdan mukainen vaatimus siité, ettd yksityinen elinkeinonharjoittaja, luvanhakijan hallin-
toelimiin kuuluvat henkildt ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiossd yhtiomiehet, kommandiitti-
yhtidssd vastuunalaiset yhtiomiehet sekéd yliopistossa ja muussa tutkimuslaitoksessa yksikon
johtotehtévissé olevat henkildt eivit saa olla konkurssissa eikd heidin toimintakelpoisuuttaan
saa olla rajoitettu. Ndiden vaatimusten selvittiminen 12 kuukauden vélein ei ole osoittautunut
valttdmattomiksi huumausainelain velvoitteiden noudattamisen edellytyksid varmistettaessa,
minké lisdksi johtohenkildt ovat usein kdytdnndssé etdélld varsinaisessa valvonnassa olevien
aineiden kisittelystd. Vaatimus olisi siis perusteltua poistaa hallinnollisen taakan véhenté-
miseksi. Muutos ei kuitenkaan estdisi Fimeaa edellyttdmésta niiti tietoja huumausainelain 38
§:n nojalla esimerkiksi ensimmadisen luvan myontdmisen tai luvanhaltijan toiminnassa tapahtu-
vien muutosten yhteydessa.

Jatkossa 1 momentin 2 kohta ei jakautuisi enda alakohtiin, vaan voimassa olevan 2 kohdan a ja
b alakohdan mukaisista edellytyksistd sdddettéisiin suoraan 2 kohdassa.

12 §. Valmistuslupa. Pykalassa sdddetddn huumausaineen valmistusluvasta. Huumausainelain 3
§:n 1 momentin 7 kohdan huumausaineen valmistuksella tarkoitetaan tuotantoa lukuun otta-
matta kaikkia menetelmid, joilla huumausaineita voidaan aikaansaada, sekd puhdistamista ja
huumausaineen muuntamista toiseksi huumausaineeksi. Timai voi kattaa paitsi kemiallisen syn-
teesin, myos huumausaineen muuttamisen toiseksi huumausaineeksi sekd huumausaineen puh-
distamisen eli esimerkiksi uuttamisen. Naytteenvalmistusta kemiallista analyysia varten ei kui-
tenkaan pidetd valmistuslupaa edellyttidvina valmistuksena.

Pykilian 1 momentti vastaisi voimassa olevaa 1 momenttia.

Pykéldn 2 momentissa sdddetdén poikkeuksista 1 momentin sddntelyyn, jonka mukaan huu-
mausaineelle, jolla ei ole ladkinnéllistd kayttod, ei saa myontid valmistuslupaa. Momentti muu-
tettaisiin luettelon muotoon, ja sen 1 ja 3 kohta vastaisivat pddosin voimassa olevan 12 §:n 2
momenttia. Momentin 2 kohdan mukaan yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai oikeushenki-
16lle voitaisiin myontdd lupa huumausaineen valmistukseen, jos aine kdytetdén kokonaisuudes-
saan huumausainelain 23 § 1 momentissa tarkoitetun huumausaineen toteamiseksi kéytettdvin
testijarjestelmin valmistukseen ja luvanhakijalla on voimassa oleva 15 §:ssi tarkoitettu késitte-
lylupa.

Toisin kuin voimassa olevan pykélén 2 momentissa, ehdotetun pykéldn 2 momentin 3 kohdassa
el mainittaisi erikseen yliopistoja tai tutkimuslaitoksia, silld ne ovat oikeushenkiloité.

Pykilédn 3 momentin mukaan valmistuslupaa ei saisi myontééd pidemmaéksi ajaksi kuin késitte-
lylupa on voimassa. Téma vastaisi voimassa olevan 12 §:n 2 momentin viimeistd virketta.
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Ehdotetun pykéldn 4 momentti vastaisi voimassa olevaa 3 momenttia silld erotuksella, etté jat-
kossa valmistuslupaan voitaisiin liittdd my0s aineiden mééraa koskevia ehtoja. Pykdldn 5 mo-
mentti vastaisi voimassa olevaa 4 momenttia.

15 §. Kdsittelylupa. Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etté siind ei endd sié-
dettdisi tarkoituksista, joita varten huumausaineen késittelylupa voidaan mydntéa, silld kysei-
sistd tarkoituksista sdddettdisiin 9 §:n 2 momentissa. Pykdldn 1 momentissa sdddettdisiin jatkos-
sakin, ettd huumausaineen kisittelylupa myonnetdin enintddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

16 §. Vastuuhenkilod ja tdmdn sijaisia koskevat vaatimukset. Pykéldn 1 momentissa sdadettéi-
siin uutena asiana, ettd luvanhaltijan olisi annettava vastuuhenkildille ja heidén sijaisilleen kir-
jallinen méérdys heidin tehtdvistddn. Talld turvattaisiin sitd, ettd nimettévélld vastuuhenkilolla
on tehtdvistadn selked toimenkuva, sekd sitd, ettd luvanhaltija on huomioinut vastuuhenkilén
toimeen liittyvien valtuuksien riittdvyyden médritessddn huumausainelain noudattamisesta
huolehtivan henkilon tehtdvén hoitamiseen. Ehdotus myos parantaisi vastuuhenkildksi ja timén
sijaiseksi madrittyjen oikeusturvaa niiss tilanteissa, joissa olisi mahdollisesti muutoin epésel-
vad, mitd tyonantaja on maddrdnnyt heidin tehtdvakseen.

19 §. Selvitys lupaharkintaa varten. Voimassa olevan pykéldn 2 momentin 2 kohdan mukaan
yhtend edellytyksend sille, ettd toimijan ei tarvitse esittdd lupaa hakiessaan tiettyjd pykéldssi
tarkoitettuja tietoja, on se, ettd toimija on toimittanut Fimealle kyseiset tiedot, joissa ei ole ta-
pahtunut muutoksia, viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden aikana toisen lupahakemuksen yh-
teydessd. Mainittu aikaraja nostettaisiin kuudesta kuukaudesta yhteen vuoteen, jotta se olisi yh-
denmukainen 11 §:n 2 momentissa sdddetyn aikarajan kanssa. Liséksi sddnnoksen sanamuotoa
selkiytettaisiin.

22 §. Ensiavussa ja kriisinhallinnassa tarvittavat lddkevalmisteet. Voimassa olevassa pykéldssi
sdddetddn tuonti- ja vientilupia koskevista poikkeuksista ensiavussa tarvittaville ladkevalmis-
teille. Sééntelyé laajennettaisiin koskemaan my®os siviili- ja sotilaskriisinhallinnassa tarvittavia
ladkkeitd, minkd vuoksi pykélén otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi.

Pykéléan liséttdisiin uusi 3 momentti, jonka mukaan huumausainelain mukaisia tuonti- ja vien-
tilupia ei tarvittaisi kansainviliseen yhteistoimintaan liittyvien kansainvilisten ja kotimaisten
sotilasosastojen ja kansainvilisen pelastustoiminnan avustusjoukkojen mukanaan tuomille ja
maasta viemille lddkevalmisteille, jotka on tarkoitettu oman sotilasosaston tai pelastustoimin-
nan avustusjoukon ensiapukéyttoon. Uuden 3 momentin erona voimassa olevan pykéldan 1 mo-
menttiin olisi ensinnékin se, ettd 3 momentissa lddkevalmisteiden olisi oltava tarkoitettu vain
lahtevin joukon omaan ensiapukéyttoon. Lisdksi 3 momenttiin ei sisdltyisi vaatimusta siité, ettd
ladkevalmisteiden on kuuluttava ajoneuvon lddkevarastoon. Ladkevalmisteiden méérin ja laa-
dun valinnassa olisi otettava huomioon Maailman terveysjarjeston luettelot hdtdensiavussa tar-
vittavista lddkevalmisteista.

Ladkevalmisteet olisi ehdotetun 3 momentin mukaan séilytettdvé lukitussa ensiapulaatikossa.
Toisin kuin voimassa olevan pykéldn 2 momentissa, ehdotetun 3 momentin mukaan lddkeval-
misteita ei tarvitsisi sdilyttdd lukitussa lddkekaapissa. Ehdotetussa 3 momentissa tarkoitetuilla
sotilasosastoilla ja pelastusjoukoilla ei valttamatta ole kdytdssddn ajoneuvoa, jossa voisi olla
ladkekaappia.

Momentin mukaan kéyttdmétté jaéineet laékevalmisteet olisi tuotava takaisin Suomeen. Tédma

olisi valttdmatontd, silldi momentissa tarkoitetuissa tilanteissa valmisteita ei ole sallittu tuota-
vaksi mihinkd4n muuhun maahan kuin Suomeen.
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Pykildn 3 momentissa sdddettéisiin liséksi, ettd sotilasosaston tai pelastustoiminnan avustus-
joukon olisi nimettdva henkild vastaamaan ladkevalmisteista. Vastuuhenkildlle olisi yleensd
hyva nimetd varahenkil siltd varalta, ettd vastuuhenkild ei pystyisi osallistumaan matkalle.
Ladkevalmisteista vastaavan henkilon olisi matkustettava ladkevalmisteiden mukana, jotta hdn
kiytannossd pystyisi vastaamaan niista.

Ladkevalmisteiden viennisté olisi ilmoitettava etukidteen ja tuonnista viipymaéttd paluun jélkeen
Fimealle. Fimean olisi oltava etukéteen tietoinen lddkevalmisteiden viennistd, jotta voidaan var-
mistua viennin lainmukaisuudesta. Tuontia koskevan ilmoituksen avulla voitaisiin puolestaan
seurata, ettd kayttamatta jadneet lddkevalmisteet palautuvat Suomeen.

Ehdotetun 30 §:n 1 momentin mukaan myo6s 22 §:n 3 momentissa tarkoitetun toimijan olisi
pidettéva kirjaa valmistamistaan, viemistién, tuomistaan ja késittelemistdin huumausaineista.

Pykélén uuden 4 momentin mukaan humanitaarista avustustoimintaa harjoittava jéarjesto, jolla
on ladkelain 32 §:n 3 momentissa tarkoitettu lupa eli lupa harjoittaa ladkkeiden tukkukauppaa,
ei tarvitsisi huumausainelain mukaista tuonti- ja vientilupaa humanitaarisessa avustustoimin-
nassa, jos toiminnan kohteena oleva tilanne on poikkeuksellisen vakava tai sithen on muu eri-
tyinen syy. Niin voisi olla esimerkiksi akuuteissa ja erittdin vakavissa humanitaarisissa kriisiti-
lanteissa, joissa vastaanottavan maan lupamenettelyistd vastaava toimivaltainen viranomainen
ei vélttdméttd ole edes saatavilla. Kansainvélinen huumausaineiden valvontalautakunta pyrkii
tiedottamaan téllaisista erityisistd kriisitilanteista, joissa tarvittavaa ladkkeellistd hatdapua ei
voida puuttuvien tai hidastuneiden lupamenettelyjen vuoksi viivyttdd. Vastaanottavan maan toi-
mivaltaista viranomaista tulisi kuitenkin vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen nojalla vii-
pymiatta tiedottaa huumausaineen tuonnista. Pykéldssi sdddettéisiin tuontiluvalle vastaava poik-
keamismahdollisuus kuin vientiluvalle siltd varalta, ettd Suomi tarvitsisi vastaavaa humanitaa-
rista apua.

Pykildn 4 momentissa tarkoitetussa tilanteessa lddkevalmisteiden tuonnista ja viennisti olisi
tehtdva viipymattd ilmoitus Fimealle. Mitd 16 §:ssé sdddetddn vastuuhenkildd koskevista vaati-
muksista ja 17 §:ssé vastuuhenkilon hyviksymisestd, koskisi lddkevalmisteiden tuontia ja vien-
tid 4 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa. Vastuuhenkil6 olisi vastuussa siitd, etti kuljetuksen
aikana noudatetaan huumausainelain sdannoksia.

Pykélén uusi 5 momentti siséltéisi 3 ja 4 momentissa tarkoitettuja ilmoituksia koskevan asetuk-
senantovaltuuden.

23 §. Poikkeukset tuonti- ja vientilupia koskevista vaatimuksista. Pykdla muutettaisiin kokonai-
suudessaan. Pykildn 1 ja 2 momentti eivdt muuttuisi asiasisalloltddan, mutta niiden muotoilua
selkiytettaisiin.

Pykélén 3 momentissa ehdotetaan uutena asiana, ettd huumausaineiden tuonti- ja vientilupaa ei
tarvittaisi 3 §:n 1 momentin 5 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua huumausainetta sisiltaville
ladkevalmisteille, joihin voi liittyd aineen laajaan lddkinnélliseen kdyttoon ndhden vain vahai-
send pidettdva vadrinkdyton vaara. Ehdotetulla muutoksella mahdollistettaisiin se, ettd sellai-
sista aineista valmistettuja ladkevalmisteita, jotka on luokiteltu huumausaineeksi vain Suo-
messa, voitaisiin valvoa nykyistd kevyemmin. Tdmé véhentéisi hallinnollista taakkaa ja turvaisi
téllaisten ladkevalmisteiden saatavuutta silloin, kun niiden valmistus on keskittynyt Suomen
rajojen ulkopuolelle.
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Pykélén 3 momentissa tarkoitettuihin ladkevalmisteisiin sovellettaisiin muilta osin samoja vaa-
timuksia ja rajoituksia kuin vuoden 1971 yleissopimuksen listassa IV mainittuja aineita sisalti-
ville valmisteille. N&itd ovat muun muassa huumausaineiden valvonta-asetuksen sddnndkset
huumausaineiden séilytyksestd ja varastoinnista seké kirjanpidosta. Liséksi pykélédn 3 momen-
tin mukaisiin lddkevalmisteisiin sovellettaisiin esimerkiksi sdhkoisestd 1ddkemaaridyksestd an-
nettua lakia ja lddkkeen madrddmisestd annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta
(1088/2010).

Pykéldn 4 momentti sisiltdisi asetuksenantovaltuuden, joka vastaisi voimassa olevan pykalin 3
momenttia.

30 §. Kirjanpitovelvollisuus. Pykdlan 1 momenttia ehdotetaan tdsmennettdvéksi niin, ettd ap-
teekkien seké sairaaloiden ja terveyskeskusten osalta sdddettéisiin poikkeus sdédnndksestd, jonka
mukaan kirjanpitovelvollisuus ei koske henkilokohtaiseen laékitykseen méérittyja huumausai-
neiksi katsottavia ladkkeitd. Ehdotetun muutoksen my6td huumausainelain 30 §:n sddntely olisi
sopusoinnussa huumausaineiden valvonta-asetuksen 8 ja 9 §:n kanssa.

Pykélén 1 momentin mukainen poikkeus koskisi myds ehdotetun 22 §:n 3 momentin mukaista
toimijaa, eli kansainvilisid ja kotimaisia sotilasosastoja ja kansainvilisen pelastustoiminnan
avustusjoukkoja. Niiden olisi pidettdva kirjaa henkilokohtaiseen ladkitykseen maarétyistd huu-
mausaineiksi katsottavista ladkkeistd, jotta voidaan varmistua huumausaineiden tuonnin, vien-
nin ja kdyton lainmukaisuudesta.

Fimean oikeutta saada kirjanpitoaineisto ndhtévikseen tdsmennettéisiin selvyyden vuoksi niin,
ettd Fimealla olisi tima oikeus salassapitosddnnosten estimatta.

Voimassa olevan 1 momentin mukaan Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintovirastoilla
on oikeus saada nédhtivikseen eldinlddkarin huumausainekirjanpito. Elintarviketurvallisuusvi-
rasto, Maaseutuvirasto ja osa Maanmittauslaitoksen tietotekniikan palvelukeskusta yhdistettiin
Ruokavirastoksi vuoden 2019 alusta, minkd vuoksi pykéldn 1 momentissa Elintarviketurvalli-
suusvirasto korvattaisiin Ruokavirastolla.

32 §. Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden seuranta. Pykéldn 1 momentissa sda-
dettdisiin uutena asiana ensinnikin apteekin velvollisuudesta seurata myds vuoden 1971 yleis-
sopimuksen listassa III ja IV mainittujen aineiden ja valmisteiden toimittamista apteekista ja
pitda siitd kirjaa. Tdllaisia ovat esimerkiksi alpratsolaamia ja diatsepaamia sisdltavét valmisteet.
Huumausaineiden valvonta-asetuksen 8 §:44 ei kuitenkaan ole tarkoitus muuttaa niin, ettd siina
saddetty kirjanpitovelvollisuus koskisi vuoden 1971 yleissopimuksen listaa IV. Téllaisille ai-
neille riittdvaksi kirjanpidoksi katsottaisiin reseptipdivakirjan pitdminen.

Momentissa ei endd jatkossa erikseen sdéddettiisi apteekin velvollisuudesta seurata pentatsosii-
nin ja buprenorfiinin toimittamista apteekista ja pitda siitd kirjaa, silld mainitut aineet siséltyvét
vuoden 1971 yleissopimuksen listaan III.

Lisdksi pykédlin 1 momentissa sdddettdisiin apteekin velvollisuudesta seurata valmisteiden,
jotka sisdltdvit 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitettua huumausainetta, toimit-
tamista apteekista ja pitéé siitd kirjaa. Huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakoh-
dassa sdddetddn kansallisesti huumausaineiksi médritellyistd aineista. Kéytdnnossd ehdotettu
muutos kohdistuisi farmakologisilta ominaisuuksiltaan huumausaineeksi rinnastettavissa ole-
viin ladkeaineisiin.
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Pykélén 2 momentti sisdltdisi informatiivisen viittauksen sdhkoisestd ladkemadrdyksestd anne-
tun lain 15 §:n 1 momentin 2 kohtaan, jossa esityksen mukaan sdddettdisiin Fimean oikeudesta
saada huumausainelain mukaisessa valvonnassa valttiméttomat tiedot ladkemadrayksisté ja nii-
den toimittamisesta. Reseptikeskukseen tallennetaan tiedot kaikista lddkemadrayksistd, jotka
voidaan maaratd sdhkoisesti. Sdhkoisen ladkkeenmédrdamisen ulkopuolella ovat toistaiseksi
esimerkiksi eldinlddkkeet ja erityisluvalla kulutukseen luovutettavat valmisteet.

Pykélén 3 momentissa sdddettiisiin, ettd siltd osin kuin on kysymys huumausaineiksi luokitel-
luista lddkkeistd, joiden seurantaa koskevia tietoja ei tallenneta reseptikeskukseen, apteekin olisi
pyydettiessd annettava salassapitosddnndsten estdmaittd Fimealle seurantaa koskevat vélttdmat-
tomat tiedot. SAannds vastaisi pddosin voimassa olevan pykildan 2 momenttia, mutta tiedonsaan-
tioikeus kohdistuisi vain vilttiméttdmiin tietoihin, joita olisivat esimerkiksi tiedot lddkkeen
madrddjasta, potilaasta, valmisteesta ja toimitetusta méérasta. Apteekit ovat jo nykyisin toimit-
taneet nditi tietoja Fimealle kuukausiseurannassaan.

Pykéldn 4 momentissa sdddettéisiin selvyyden vuoksi ja voimassa olevan pykdldan 3 momenttia
vastaavasti, ettd pykéldssa tarkoitetut seuranta- ja kirjanpitotiedot ovat salassa pidettivia.

Pykéléén ei ehdoteta otettavaksi voimassa olevan pykélédn 4 momenttia vastaavaa asetuksenan-
tovaltuutta, jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia huu-
mausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden seurannasta, seurantatietojen havittimisesti sekd apteek-
kien velvollisuudesta antaa seurantatietoja Fimealle. Niisti asioista ei ole nykyisinkdin sdadetty
asetuksella.

34 §. Lupa- ja valvontaviranomaiset. Pykéldn 4 momentissa Elintarviketurvallisuusvirasto kor-
vattaisiin Ruokavirastolla.

45 §. Huumausainerikosten estiminen, paljastaminen ja selvittiminen. Voimassa olevan pyka-
lan 1 momentin mukaan Keskusrikospoliisin paillikon tai Tullin rikostorjunnan pééllikon kir-
jallisella paatokselld voidaan myontda huumausainerikosten estimisti, paljastamista ja selvitta-
misté suorittavalle viranomaiselle yksittdistapauksessa lupa huumausaineen tuontiin Suomeen,
vientiin Suomesta tai kauttakuljetukseen. Lupa voidaan myontda vain huumausainerikosten es-
tamistd, paljastamista ja selvittdmistd varten, ei siis esimerkiksi tieteelliseen tutkimukseen.

Pykilén 1 momentissa sdddettéisiin uutena asiana, ettid vastaava lupa voitaisiin myontia yksit-
taistapauksessa myos huumausaineen valmistamiseen. Pykéldn mukainen lupa voitaisiin myon-
tad esimerkiksi takavarikoitujen huumausaineiden puhdistamiseen, johon on nykyisin haettava
voimassa olevan huumausainelain 12 §:n mukainen valmistuslupa. Puhdistettua ainetta kéytet-
taisiin laboratorioanalyysissa aineen tunnistamisessa, pitoisuusmaarityksessa tai huumausaine-
erien vertailussa sekd huumekoirien kouluttamisessa. Sen sijaan huumausaineen valmistaminen
lahtbaineista vaatisi jatkossakin 12 §:n mukaisen luvan.

Liséksi pykéldssé tarkoitettu lupa voitaisiin myontdd 7 §:ssé tarkoitettujen kasvien ja sienien
viljelyyn takavarikoiduista néytteistd, eli esimerkiksi takavarikoitujen Psilosybe-sienien kasva-
tusalustojen tunnistamiseen. Téstd sdddettdisiin selvyyden vuoksi nimenomaisesti, vaikka tal-
laisen viljelyn on aiemminkin voitu katsoa kuuluvan osaksi rikostutkintaa. Lupa 7 §:ssé tarkoi-
tettujen kasvien ja sienien viljelyyn voitaisiin myontdd muutoinkin kuin yksittdisid tapauksia
varten, koska néytteet on voitava tutkia viiveettd ja erillisen luvan hakeminen jokaisen ndytteen
tutkimista varten hidastaisi tutkimusprosessia ja rikosten selvittdmista.
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Pykélédssd huumausainerikosten estdmistd, paljastamista ja selvittdmistd suorittavalla viran-
omaisella tarkoitettaisiin myos Puolustusvoimien huumekoirakoulutuksesta vastaavaa viran-
omaista. Pykdldn 1 momentissa tarkennettaisiin liséksi, ettd pykélédssa tarkoitettu lupa voitaisiin
myOntdd vain valttimattomiin tarkoituksiin huumausainerikosten estdmiseksi, paljastamiseksi
tai selvittimiseksi. Tdma vastaisi nykyistd kaytantoa.

Lupa huumausaineen valmistamiseen ja 7 §:ssé tarkoitettujen kasvien ja sienien viljelyyn voi-
taisiin myontéd vain Keskusrikospoliisin rikostekniselle laboratoriolle ja Tullilaboratoriolle.
Nama laboratoriot ovat toimivaltaisen viranomaisen virallisia laboratorioita, joiden perustehta-
vénd on avustaa rikostorjuntaa tieteellisen tutkimuksen ja analyysin avulla. Takavarikoitujen
huumausaine-erien analysointi on keskitetty kyseisiin laboratorioihin.

Toimintaa koskisi 30 §:n mukainen kirjanpitovelvollisuus.
Pykélin 2 momentin sanamuotoon tehtiisiin kielellinen tarkistus.

Voimassa olevan pykildn 3 momentin mukaan pykildssé tarkoitetuista padtoksistd on vélitto-
masti ilmoitettava Fimealle. Momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd jatkossa riittéisi, ettd
ilmoitus tehtéisiin kerran kalenterivuodessa. Ilmoitus kerran kalenterivuodessa olisi riittdva sen
vuoksi, ettd Fimea raportoi tiedot kansainvéliselle huumausaineiden valvontalautakunnalle ker-
ran vuodessa. Edellisen vuoden tiedot olisi ilmoitettava viimeistddn seuraavan vuoden tammi-
kuun loppuun mennessé. Aikaraja olisi vastaava kuin 31 §:ssi.

49 §. Muutoksenhaku. Muutoksenhakua koskeva pykélé paivitettéisiin suhteessa hallintoproses-
silakiin. Voimassa olevan pykildn 1 momentissa luetellaan paatokset, joihin saa hakea muutosta
suoraan valittamalla hallinto-oikeuteen, ja 2 momentin mukaan muihin paétoksiin saa puoles-
taan vaatia oikaisua. Jatkossa 1 momentissa sééddettdisiin padtoksistéd, joihin saisi vaatia oikai-
sua. Niitd olisivat 12—15 §:n ja 17 §:n sekd sisdkaupan ldhtoaineasetuksen ja ulkokaupan ldh-
toaineasetuksen perusteella annetut paitokset, eli lupia, vastuuhenkilda ja rekisterdintid koske-
vat paiatokset. Momentissa tarkoitetut paatokset ovat samoja, joista sdddetdin voimassa olevan
pykédldn 2 momentissa. Néissd pdétoksissd oikaisuvaatimuksen tekeminen olisi siis nykyiseen
tapaan varsinaisen muutoksenhaun pakollinen esivaihe. Momenttiin sisillytettéisiin informatii-
vinen viittaus hallintolakiin (434/2003), jonka 7 a luvussa sidddetdin oikaisuvaatimusmenette-
lysta.

Voimassa olevan pykélédn 3 momentin mukaan hallinto-oikeuden pdédtokseen 1 momentissa tar-
koitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla siten kuin hallintolainkdyttlaissa sdddetdan
ja hallinto-oikeuden muuhun péétokseen saa puolestaan hakea muutosta valittamalla vain, jos
korkein hallinto-oikeus myontéd valitusluvan. Hallintoprosessilain 127 §:n mukaan viittauk-
sella hallintolainkdyttdlakiin tarkoitetaan viittausta hallintoprosessilakiin, ja hallintoprosessi-
lain 107 §:n mukainen 1dhtokohta on, ettd hallinto-oikeuden hallintolainkdyttdasiassa antamaan
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen, jos korkein hal-
linto-oikeus myontdd valitusluvan. Jatkossa huumausainelaissa ei siis ole tarpeen erikseen sdé-
tad valitusluvasta.

Edelld sanotun vuoksi ehdotettu 2 momentti sisiltdisi ainoastaan informatiivisen viittauksen
hallintoprosessilakiin.
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Pykidldn 3 momentissa sdéddettiisiin voimassa olevan pykéldn 4 momenttia vastaavasti, ettd
Fimean p&itostd olisi muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.

7.2 Laki sihkéisestii lidkemadriyksesti

15 §. Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen. Pykildn 1 momentin
2 kohta jaettaisiin alakohtiin. Kohdan a alakohdan mukaan salassapitosdéinndsten ja muiden tie-
tojen kayttod koskevien sddnnosten estimaittd Kansaneldkelaitos saisi reseptikeskuksen yhteis-
rekisterinpitdjand luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnosté sen lisiksi, mitd muualla lainsédadén-
nossd sdddetidn, Fimealle ladkelain 21 f §:ssé tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun 134-
keméérdyksen. Ehdotus vastaisi voimassa olevaa sdintelya.

Pykéldn 1 momentin 2 kohdan b alakohdan mukaan Kansaneldkelaitoksen oikeus luovuttaa
Fimealle reseptikeskuksesta tietoja turvallisen ja tarkoituksenmukaisen ladkkeiden kdytén oh-
jauksessa rajattaisiin valttdimattomiin tietoihin. Muutoksella ei ole tarkoitus muuttaa nykyista
kaytantod. Tehtdvassa kéytettdisiin ensisijaisesti yhteenvetotietoja, jos henkildtietojen kaytto ei
ole valttimatontd tehtdvin toteuttamiseksi. Yhteenvetotietojen lisdksi valttimattomia tietoja
voisivat olla esimerkiksi tiedot lddkkeen toimittaneesta apteekista, lddkkeen madraajasts ja 1a4k-
keen madradjin organisaatiosta, potilaasta ja toimitetusta valmisteesta.

Pykildn 1 momentin 2 kohdan ¢ alakohdan mukaan Kansaneldkelaitoksen oikeus luovuttaa
Fimealle reseptikeskuksesta tietoja lddkemadrayksisté ja niiden toimittamisesta rajattaisiin tie-
toihin, jotka ovat valttimattomié 14ékelain ja huumausainelain mukaisessa valvonnassa. Valtta-
méittomii tietoja voisivat olla esimerkiksi tiedot lddkkeen maédradjastd, potilaasta, valmisteesta
ja toimitetusta maarasta.

8 Lakia alemman asteinen sidfntely

Esityksen 1. lakiehdotukseen siséltyy kolme asetuksenantovaltuutta. Ehdotetun huumausaine-
lain 12 §:n 5 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdin-
noksid valmistuslupaa koskevien lupaehtojen yksityiskohdista. Tdmé vastaisi voimassa olevan
huumausainelain 12 §:n 4 momentissa olevaa asetuksenantovaltuutta, mutta valmistuslupaa
koskevien lupaehtojen yksityiskohdista ei toistaiseksi ole annettu tarkempia sdédnnoksid asetuk-
sella.

Ehdotetun 22 §:n 5 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa tarkempia
saannoksid pykalan 3 ja 4 momentissa tarkoitetun ilmoituksen siséllostd. [Imoitusten siséllostd
on tarkoitus antaa tarkempia sdédnndksid huumausaineiden valvonta-asetuksella. Pykélén 4 mo-
mentissa tarkoitetuissa tapauksissa, eli humanitaarisissa kriisitilanteissa, vaadittavan ilmoituk-
sen olisi vastattava sisdlloltddn Maailman terveysjarjeston ja kansainvilisen huumausaineiden
valvontalautakunnan ohjetta (Model guidelines for the International Provision of controlled me-
dicines for Emergency Medical Care, WHO/PSA/96.17).

Ehdotetun huumausainelain 23 §:n 4 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin
antaa tarkempia sddnnoksid luvanvaraisuudesta vapautetuista aineista, valmisteista ja testijér-
jestelmistd. Tama puolestaan vastaisi voimassa olevan huumausainelain 23 §:n 3 momentissa
olevaa asetuksenantovaltuutta. Koska 23 § laajenisi koskemaan 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e
alakohdassa tarkoitettua huumausainetta siséltévié ladkevalmisteita, joihin voi liittyé aineen laa-
jaan ladkinnélliseen kéyttoon ndhden vain vihiisend pidettdva vadrinkdyton vaara, myos néisté
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voitaisiin jatkossa sddtda valtioneuvoston asetuksella. Asetuksen valmistelun tukena kéytettdi-
siin Fimean arviota siitd, onko aine tai valmiste laajassa ladkinnallisessi kdytossa ja rinnastuuko
se ominaisuuksiltaan pykdldn 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin valmisteisiin.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd lait tulevat voimaan kevaalla 2022.

10 Suhde perustuslakiin ja sddtamisjirjestys
10.1 Henkilokohtainen vapaus

Suomen perustuslain (731/1999) 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldmiin sekd
henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Henkilokohtainen vapaus
on luonteeltaan yleisperusoikeus, jolla suojataan ihmisen fyysisen vapauden ohella myds hénen
tahdonvapauttaan ja itsemadaradmisoikeuttaan (ks. esim. HE 309/1993 vp, s. 46, PeVL 48/2014
vp, s. 2—3, PeVL 4/2013 vp, s. 3—5 ja PeVL 10/2012 vp, s. 2—4).

Esityksessd ehdotetaan, ettd huumaantumistarkoituksessa kaytettivit kasvijauheet, -rouheet ja
-valmisteet, jotka siséltdvat DMT:td, méadriteltdisiin huumausaineeksi. Méadrittelystd seuraisi,
ettd huumausainelain 5 §:ssd sdddetyt yleiskiellot, muun muassa kéyton ja hallussapidon kiellot,
tulisivat koskemaan mainittuja kasveja. Ehdotetulla sddntelylld on téltd osin jonkinasteisia vai-
kutuksia henkilon itsemddradmisoikeuteen ja henkilokohtaiseen vapauteen. Ehdotuksella pyri-
tadn kuitenkin suojaamaan ihmisié, erityisesti nuoria henkilditd, huumausaineiden aiheuttamilta
terveydellisilti ja sosiaalisilta haitoilta. Ehdotukset kytkeytyvit siten perustuslain 19 §:n 3 mo-
mentissa sdddettyyn julkisen vallan velvollisuuteen edistdd vieston terveytta.

10.2 Henkildtietojen suoja

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldma, kunnia ja kotirauha on turvattu.
Henkilotietojen suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Perustuslakivaliokunnan kéytdnnén mu-
kaan lainséétdjan litkkkuma-alaa rajoittaa timéin sddnnoksen lisiksi se, ettd henkildtietojen suoja
osittain siséltyy samassa momentissa turvatun yksityiselimin suojan piiriin. Kysymys on kai-
ken kaikkiaan siité, ettd lainsdétédjén tulee turvata timai oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyvak-
syttdvana perusoikeusjirjestelmén kokonaisuuden kannalta.

Perustuslakivaliokunta on tietojen saamista ja luovuttamista koskevaa siintelyé perustuslain 10
§:n 1 momentissa sdddetyn yksityiseldmin ja henkilGtietojen suojan kannalta arvioidessaan
kiinnittdnyt huomiota muun muassa siithen, mihin ja ket koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus
ulottuu ja miten tietojensaantioikeus sidotaan tietojen vilttdmattomyyteen. Talloin tietojen-
saanti- ja luovuttamismahdollisuus on voinut liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin
tietoihin”, jos tarkoitetut tietosisdllot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentdvasti. Jos taas tieto-
sisiltdjd ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdéntelyyn on pitinyt sisdllyttdd vaatimus tietojen
valttdimattomyydestd” jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 12/2014 vp, s. 3/ ja PeVL
19/2012 vp, s. 3—S5).

Henkildtietojen suojan turvaamiseksi esityksessd ehdotetaan, ettd apteekin oikeus luovuttaa
Fimealle huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden seurantaa koskevia tietoja kytkettdisiin huu-
mausainelain 32 §:n 3 momentissa vaatimukseen tietojen vilttiméttomyydestd. Vastaavalla ta-
valla sdhkdisestd ladkemaardyksestd annetun lain 15 §:n 1 momentin 2 kohdassa oikeus luovut-
taa tietoja turvallisen ja tarkoituksenmukaisen laddkkeiden kdyton ohjauksessa sekd lddkeméa-
rdyksistd ja niiden toimittamisesta kytkettdisiin vaatimukseen tietojen valttdmattomyydesta.
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Henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteena olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c ala-
kohta, eli rekisterinpitdjan lakisditeinen velvollisuus, joka mahdollistaa sdéntelyliikkumavaran
kdyton 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Sddntelyd tdsmennettdisiin nykyistd tarkkarajaisem-
maksi, joten ehdotettu siéntely olisi oikeasuhtaista tavoiteltuun pdédmédrdén nihden ja tayttdisi
téltd osin tietosuoja-asetuksen vaatimukset.

Rekisterdidyn oikeuksiin vaikuttaa se, milla késittelyperusteella henkilGtietoja kasitellddn. Kun
késittelyperusteena on edelld mainittu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta, re-
kisterdidylld on oikeus saada informaatiota henkilétietojen kasittelystd (12—14 artikla), oikeus
saada pdisy tietoihin (12 ja 15 artikla), oikeus oikaista tietoja (16 ja 19 artikla), oikeus rajoittaa
tietojen késittelyd (12, 18 ja 19 artikla) seké oikeus olla joutumatta automaattisen paitdoksenteon
kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (12 ja 22 artikla). Kun késittelyperusteena on tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta, rekisterdidylla ei sen sijaan ole vastustamisoi-
keutta (12 ja 22 artikla), oikeutta vaatia tietojen poistamista (12, 17 ja 19 artikla) tai oikeutta
vaatia tietojen siirtdmisté jarjestelmésté toiseen (12 ja 20 artikla).

Ladkemadrayksistd kdy ilmi henkilon terveyttd koskevia tietoja. Talloin sovellettavaksi tulee
tietosuoja-asetuksen 9 artikla, jossa sidddetddn erityisid henkilGtietoryhmid koskevasta késitte-
lystd. Artiklan 1 kohdan mukaan terveytti koskevien tietojen késittely on kiellettyd. Artiklan 2
kohdan h alakohdan mukaan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta silloin, jos késittely on tarpeen
esimerkiksi terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja henkil6tie-
toja voidaan késitelld 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisié tietoja ka-
sittelee tai niiden kisittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisddteinen salassapitovelvolli-
suus unionin oikeuden tai jisenvaltion lainsdddédnnon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten
elinten vahvistamien sdintdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikdan sitoo lakisaé-
teinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddédnnon tai kansallisten
toimivaltaisten elinten vahvistamien sédntdjen perusteella. Késiteltdvien tietojen salassapitovel-
voitteesta sdddetiddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) ja eh-
dotetun huumausainelain 32 §:n 4 momentissa.

Hallitus katsoo, ettd esitys voidaan késitelld tavallisen lain sditdmisjérjestyksessa.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:

21



HE 29/2022 vp

Lakiehdotukset

Laki

huumausainelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan huumausainelain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 5 kohdan d alakohta, 9 §, 11 §:n 1
momentin 2 kohta, 12 §, 15 §:n 1 momentti, 16 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentin 2 kohta, 22
§:n otsikko, 23 §, 30 §:n 1 momentti, 32 §, 34 §:n 4 momentti seké 45 ja 49 §,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 1 momentin 5 kohdan d alakohta laissa 934/2018, 9 § laeissa
775/2009 ja 322/2011, 12 ja 23 § osaksi laissa 322/2011, 15 §:n 1 momentti laissa 322/2011, 19
§:n 2 momentin 2 kohta laissa 775/2009, 30 §:n 1 momentti laissa 1568/2009, 32 § osaksi laissa
775/2009, 34 §:n 4 momentti laissa 1127/2014, 45 § osaksi laeissa 775/2009 ja 322/2011 ja 49
§ laissa 1027/2015, seka

lisdtddn 22 §:44n uusi 3—5 momentti seuraavasti:

38
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

d) kat-kasvia (Catha edulis), meskaliinia sisdltidvid kaktuskasveja ja Psilosybe-sienid sekd
huumaantumistarkoituksessa kiytettivia kasvijauheita, -rouheita ja -valmisteita, jotka sisaltavét
dimetyylitryptamiinia;

98§
Luvan myontdiminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontdd luvan huumausaineen valmistuk-
seen, Suomeen tuontiin, Suomesta vientiin ja késittelyyn.

Jaljempana 13 §:ssé tarkoitettu tuontilupa, 14 §:ssé tarkoitettu vientilupa ja 15 §:ssé tarkoitettu
kasittelylupa voidaan myontii yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai oikeushenkil6lle:

1) ladkkeiden tuotantoon ja muihin l4&kinnallisiin tarkoituksiin, jos toimija saa l4édkelain 17
§:n 1 momentin nojalla tuoda Suomeen lddkkeitd;

2) huumausaineen toteamiseksi kdytettdvien aineiden, valmisteiden ja testijarjestelmien val-
mistukseen, tuontiin, vientiin ja kasittelyyn;

3) tieteelliseen tutkimukseen seké lddkinnallisissd tarkoituksissa tapahtuvaan tutkimukseen,
laadunvalvontatutkimukseen ja tuotekehittelyyn;

4) 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetun huumausaineen teolliseen kayttoon,
jos aineen teollinen kayttd on 3 b §:n nojalla sallittu.

Valmistusluvasta sdddetddn 12 §:ssi.
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11§
Luvan myontdmisen edellytykset

Edelld 9 §:n 1 momentissa tarkoitetun luvan myontdmisen edellytykseni on, etti:

2) yksityinen elinkeinonharjoittaja, luvanhakijan hallintoelimiin kuuluvat henkil6t ja toimi-
tusjohtaja, avoimessa yhtiossd yhtidmiehet, kommandiittiyhtidssd vastuunalaiset yhtiomiehet
sekd yliopistossa ja muussa tutkimuslaitoksessa yksikon johtotehtévissd olevat henkil6t ovat
taysi-ikéisid seké rehellisiksi ja luotettaviksi tunnettuja;

12§
Valmistuslupa

Huumausaineen valmistuslupa voidaan myontdé enintdén kalenterivuodeksi kerrallaan. Val-
mistuslupaa ei vaadita lddkelaissa tarkoitettujen ladkevalmisteiden valmistukseen. Huumausai-
neelle, jolla ei ole ladkinnéllista kayttod, ei saa myontad valmistuslupaa.

Edelld 1 momentin estimatta:

1) yliopistolle tai muulle tutkimuslaitokselle voidaan mydntdé lupa valmistaa huumausainetta
tieteellisessd tutkimuksessa kaytettaviksi, jos kyseisella laitoksella on voimassa oleva 15 §:ssé
tarkoitettu kasittelylupa;

2) yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai oikeushenkillle voidaan myontda lupa huumausai-
neen valmistukseen, jos aine kokonaisuudessaan kdytetddn 23 §:n 1 momentissa tarkoitetun
huumausaineen toteamiseksi kiytettdvén testijarjestelmédn valmistukseen ja luvanhakijalla on
voimassa oleva 15 §:ssé tarkoitettu kisittelylupa;

3) yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai oikeushenkil6lle voidaan mydntia lupa 3 §:n 1 mo-
mentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetun huumausaineen valmistukseen, jos luvanhakijalla on
15 §:ssd tarkoitettu kisittelylupa aineen teolliseen kayttoon.

Valmistuslupaa ei saa myontdd pidemméksi ajaksi kuin késittelylupa on voimassa.

Valmistuslupaan voidaan liittd4 aineiden miaréd, varastointia, siilytystd, kuljetusta, seurantaa
ja hévittamistd seka tarvittaessa muita vastaavia seikkoja koskevia ehtoja.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia séddnnoksid lupachtojen yksityiskoh-
dista.

15§
Kdsittelylupa

Huumausaineen késittelylupa myonnetddn enintddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

16 §
Vastuuhenkilod ja tamdn sijaisia koskevat vaatimukset
Toimipaikassa, jossa harjoitetaan timén lain mukaista lupaa edellyttdvdi toimintaa, on oltava

vastuuhenkil0 ja hénelld tarpeellinen méaéré sijaisia, jotka luvanhaltija méérds. Vastuuhenkilon
ja hénen sijaistensa on oltava tdysi-ikdisid ja sopivia tehtavédan. Lisdksi heilld on oltava tehtdvin
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edellyttaimét toimivaltuudet ja koulutuksen tai kokemuksen kautta hankittu riittdivd ammatti-
taito. Luvanhaltijan on annettava vastuuhenkildille ja heidén sijaisilleen kirjallinen mairéys hei-
dén tehtivistddn.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

Toimijan ei tarvitse esittdd lupaa hakiessaan 1 momentin 2 ja 3 sekd 5—7 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja, jos toimija:

2) on toimittanut Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kyseiset tiedot viimeksi
kuluneen vuoden aikana toisen lupahakemuksen yhteydessa, eikd niissé ole tapahtunut muutok-
sia, ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on pitdnyt selvitystd asianmukaisena.

22§

Ensiavussa ja kriisinhallinnassa tarvittavat lddkevalmisteet

Tamén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa ei tarvita kansainviliseen yhteistoimintaan liitty-
vien kansainvilisten ja kotimaisten sotilasosastojen ja kansainvilisen pelastustoiminnan avus-
tusjoukkojen mukanaan tuomille ja maasta viemille lddkevalmisteille, jotka on tarkoitettu soti-
lasosaston tai pelastustoiminnan avustusjoukon omaan ensiapukayttoon. Ladkevalmisteet on
sailytettdva lukitussa ensiapulaatikossa, ja kdyttamatta jadneet lddkevalmisteet on tuotava takai-
sin Suomeen. Sotilasosaston tai pelastustoiminnan avustusjoukon on nimettiva henkild vastaa-
maan lddkevalmisteista, ja niiden viennistd on tehtdvi etukédteen ja tuonnista viipyméttd paluun
jélkeen ilmoitus Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Humanitaarista avustustoimintaa harjoittava jérjesto, jolla on lddkelain 32 §:n 3 momentissa
tarkoitettu lupa, ei tarvitse timén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa humanitaarisessa avustus-
toiminnassa, jos toiminnan kohteena oleva tilanne on poikkeuksellisen vakava tai sithen on muu
erityinen syy. T4lloin lddkevalmisteiden tuonnista ja viennistd on tehtdva viipymaéttd ilmoitus
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Mitd 16 §:ssé sdddetiddn vastuuhenkilod kos-
kevista vaatimuksista ja 17 §:sséd vastuuhenkilon hyviksymisestd, koskee ladkevalmisteiden
tuontia ja vientia tdssd momentissa tarkoitetuissa tapauksissa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid 3 ja 4 momentissa tarkoite-
tun ilmoituksen sisallostd.

23§
Poikkeukset tuonti- ja vientilupia koskevista vaatimuksista

Tadmaén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa ei tarvita:

1) vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen listassa III mainituille huumausainetta sisélté-
ville lddkevalmisteille;

2) huumausainetta siséltdville huumausaineiden toteamisessa kaytettaville aineille, valmis-
teille ja testijédrjestelmille, joissa on huumausainetta vain vihéan taikka joissa huumausaine on
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vaikeasti erotettavassa muodossa ja joihin voi liittyd aineen laajaan lddkinnélliseen kdyttoon
nihden vain vihéisend pidettdva vaarinkdyton vaara.

Tamaén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa ei tarvita sellaisille yhdistelmévalmisteille, jotka
siséltdvit muuta psykotrooppista ainetta kuin psykotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971
yleissopimuksen listassa [ mainittua ainetta, tai valmisteille, jotka sisdltdvét timén lain 3 §:n 1
momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitettua lddkeainetta. Edellytyksend on liséksi, ettd yh-
distelmévalmisteessa tai valmisteessa on huumausainetta vain véhén tai vaikeasti erotettavassa
muodossa ja ettd yhdistelmévalmisteeseen tai valmisteeseen voi liittyd aineen laajaan 1aékinnal-
liseen kdyttoon ndhden vain vdhiisend pidettdva vadrinkdyton vaara.

Tamén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa ei tarvita 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitettua huumausainetta siséltaville ladkevalmisteille, joihin voi liittyd aineen laajaan ld4-
kinnélliseen kdyttoon ndhden vain véhéisend pidettéva védrinkdyton vaara. Téllaisiin valmistei-
siin sovelletaan muilta osin samoja vaatimuksia ja rajoituksia kuin psykotrooppisia aineita kos-
kevan vuoden 1971 yleissopimuksen listassa IV mainittuja aineita sisiltdville valmisteille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sédénnoksia luvanvaraisuudesta vapaute-
tuista aineista, valmisteista ja testijarjestelmista.

30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tamaén lain mukaisen luvan haltijan seké 15 §:n 2 momentissa ja 22 §:n 3 momentissa tarkoi-
tetun toimijan on pidettdva kirjaa valmistamistaan, viemistddn, tuomistaan ja kasittelemistaan
huumausaineista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan koske henkilokohtaiseen ldédkitykseen
madrattyjd huumausaineiksi katsottavia ladkkeita paitsi apteekeissa, sairaaloissa ja terveyskes-
kuksissa ja 22 §:n 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa. Kirjanpitoaineisto on séilytettava va-
hintddn kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aikana se on laadittu. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksella on oikeus saada tdssd momentissa tarkoitettu huumausainekirjanpitoai-
neisto néhtédvikseen salassapitosdénnosten estimaittd. Ruokavirastolla ja aluehallintovirastoilla
on oikeus saada ndhtévikseen eldinlddkarin huumausainekirjanpito.

32§
Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden seuranta

Apteekin on seurattava vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen listassa I, II ja IV ja psy-
kotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971 yleissopimuksen listassa [— IV mainittujen ainei-
den ja valmisteiden seké valmisteiden, jotka sisdltdvit 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitettua huumausainetta, toimittamista apteekista ja pidettava siité kirjaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta saada tdmén lain mukaisessa val-
vonnassa vélttimattomat tiedot lddkeméadrdyksistd ja niiden toimittamisesta sdddetdan siahkoi-
sesté lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 1 momentin 2 kohdassa.

Siltd osin kuin on kysymys huumausaineiksi luokitelluista lddkkeist4, joiden seurantaa koske-
via tietoja ei tallenneta reseptikeskukseen, apteekin on pyydettdessd annettava salassapitosdén-
nosten estamattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle seurantaa koskevat valttimat-
tomat tiedot.

Téssd pykéldssé tarkoitetut seuranta- ja kirjanpitotiedot ovat salassa pidettévia.
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34§

Lupa- ja valvontaviranomaiset

45§
Huumausainerikosten estiminen, paljastaminen ja selvittiminen

Keskusrikospoliisin paillikon tai Tullin rikostorjunnan paillikon kirjallisella paétokselld voi-
daan myo6ntdd huumausainerikosten estdmisté, paljastamista ja selvittimisti suorittavalle viran-
omaiselle yksittdistapauksessa lupa huumausaineen valmistamiseen, tuontiin Suomeen, vientiin
Suomesta tai kauttakuljetukseen. Lupa voidaan myontda myos 7 §:ssé tarkoitettujen kasvien ja
sienien viljelyyn takavarikoiduista naytteistd. Tassd momentissa tarkoitettu lupa voidaan myon-
tdd vain vélttdmattomiin tarkoituksiin huumausainerikosten estdmiseksi, paljastamiseksi tai sel-
vittdmiseksi. Lupa huumausaineen valmistamiseen ja 7 §:ssé tarkoitettujen kasvien ja sienien
viljelyyn voidaan myontéé vain Keskusrikospoliisin rikostekniselle laboratoriolle ja Tullilabo-
ratoriolle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun paéllikon kirjallisella paatokselld voidaan luovuttaa takava-
rikoituja tai valtiolle menetetyksi tuomittuja huumausaineita ja 44 §:n 2 momentissa tarkoitet-
tuja aineita, laitteita ja tarvikkeita viranomaiselle kdytettdvaksi huumausainerikosten estdmi-
sessd, paljastamisessa ja selvittimisessd ja myOntdd viranomaiselle tdhdn tarkoitukseen huu-
mausaineen hallussapitolupa.

Tassé pykaldssé tarkoitetuista paatoksista on ilmoitettava edellisen vuoden osalta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vuosittain tammikuun loppuun mennessa.

49 §
Muutoksenhaku

Tamén lain 12—15 §:n ja 17 §:n seki sisdkaupan ldhtoaineasetuksen ja ulkokaupan ldhtoai-
neasetuksen perusteella annettuun paatokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdéde-
tddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetién oikeudenkdynnisti hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pdétdstd on muutoksenhausta huolimatta nou-
datettava, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan pidivand kuuta 20 .
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Laki

sihkoisesti ladikemiiriyksesti annetun lain 15 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 1 momentin 2 kohta,
sellaisena kuin se on laissa 937/2019, seuraavasti:

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen kéyttod koskevien sdéinndsten estimaittd Kansanelé-
kelaitos saa reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitéjédni luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnosta
sen lisdksi, mitd muualla lainsdddannossa sdddetddn:

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle:

a) ladkelain (395/1987) 21 f §:ssé tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun lddkemaa-
rdyksen;

b) turvallisen ja tarkoituksenmukaisen lddkkeiden kéyton ohjauksessa vilttdmattomat tiedot;

c) ladkelain ja huumausainelain mukaisessa valvonnassa vilttdméattomét tiedot ladkemaarayk-
sisté ja niiden toimittamisesta.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Helsingissd 17.3.2022

Paidministeri

Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Aki Lindén
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

huumausainelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan huumausainelain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 5 kohdan d alakohta, 9 §, 11 §:n 1
momentin 2 kohta, 12 §, 15 §:n 1 momentti, 16 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentin 2 kohta, 22
§:n otsikko, 23 §, 30 §:n 1 momentti, 32 §, 34 §:n 4 momentti sekd 45 ja 49 §,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 1 momentin 5 kohdan d alakohta laissa 934/2018, 9 § laeissa
775/2009 ja 322/2011, 12 ja 23 § osaksi laissa 322/2011, 15 §:n 1 momentti laissa 322/2011, 19
§:n 2 momentin 2 kohta laissa 775/2009, 30 §:n 1 momentti laissa 1568/2009, 32 § osaksi laissa
775/2009, 34 §:n 4 momentti laissa 1127/2014, 45 § osaksi laeissa 775/2009 ja 322/2011 ja 49

§ laissa 1027/2015, seka

lisdtddn 22 §:44n uusi 3—5 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

338
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

d) kat-kasvia (Catha edulis), meskaliinia si-
siltdvid kaktuskasveja ja Psilosybe-sienid;
sekd

93§
Luvan myontdminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd luvan huumausaineen valmistuk-
seen, Suomeen tuontiin, Suomesta vientiin ja
kasittelyyn.

28

Ehdotus

338
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

d) kat-kasvia (Catha edulis), meskaliinia si-
séltdvid kaktuskasveja ja Psilosybe-sienid
sekd huumaantumistarkoituksessa kdytettivid
kasvijauheita, -rouheita ja -valmisteita, jotka
sisdltdvdt dimetyylitryptamiinia;

93§
Luvan myontdiminen

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd luvan huumausaineen valmistuk-
seen, Suomeen tuontiin, Suomesta vientiin ja
kasittelyyn.
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Voimassa oleva laki

Lupa voidaan myontié yksityiselle elinkei-
nonharjoittajalle, oikeushenkilélle taikka yli-
opistolle tai muulle tutkimuslaitokselle:

1) ladkkeiden tuotantoon ja muihin l4édkin-
néllisiin tarkoituksiin, jos toimija saa ladke-
lain 17 §:n 1 momentin nojalla tuoda Suo-
meen ladkkeitd;

2) huumausaineen toteamiseksi kdytettdvien
aineiden, valmisteiden ja testijirjestelmien
valmistukseen, tuontiin, vientiin tai késitte-
lyyn, jos ne sisdltdvit huumausaineita;

3) tieteelliseen tutkimukseen seka ladkinnal-
lisissd tarkoituksissa tapahtuvaan tutkimuk-
seen, laadunvalvontatutkimukseen ja tuoteke-
hittelyyn; tai

4) 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitetun huumausaineen teolliseen kayt-
toon, jos aineen teollinen kayttd on 3 b §:n no-
jalla sallittu.

11§
Luvan myontdmisen edellytykset

Edelld 9 §:n 1 momentissa tarkoitetun luvan
myontdmisen edellytyksend on, etta:

2) yksityinen elinkeinonharjoittaja, luvan-
hakijan hallintoelimiin kuuluvat henkil6t ja
toimitusjohtaja, avoimessa yhtiossa yhtiomie-
het, kommandiittiyhtiossd vastuunalaiset yh-
tiomiehet sekd yliopistossa ja muussa tutki-
muslaitoksessa yksikdn johtotehtévissé olevat
henkil6t:

a) ovat taysi-ikaisid;

b) ovat rehellisiksi ja luotettaviksi tunnet-
tuja, sekd

¢) eivit ole konkurssissa eikd heiddn toimin-
takelpoisuuttaan ole rajoitettu,

Ehdotus

Jaljempdnd 13 §:ssd tarkoitettu tuontilupa,
14 §:ssd tarkoitettu vientilupa ja 15 §:ssd tar-
koitettu kdsittelylupa voidaan myéntdd yksi-
tyiselle elinkeinonharjoittajalle tai oikeushen-
kilolle:

1) ladkkeiden tuotantoon ja muihin laékin-
néllisiin tarkoituksiin, jos toimija saa ladke-
lain 17 §:n 1 momentin nojalla tuoda Suo-
meen ladkkeitd;

2) huumausaineen toteamiseksi kéytettdvien
aineiden, valmisteiden ja testijirjestelmien
valmistukseen, tuontiin, vientiin ja kisitte-
lyyn;

3) tieteelliseen tutkimukseen seka ladkinnal-
lisissd tarkoituksissa tapahtuvaan tutkimuk-
seen, laadunvalvontatutkimukseen ja tuoteke-
hittelyyn;

4) 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitetun huumausaineen teolliseen kayt-
toon, jos aineen teollinen kéyttd on 3 b §:n no-
jalla sallittu.

Valmistusluvasta sdddetddn 12 §:ssd.

11§
Luvan myontdmisen edellytykset

Edelld 9 §:n 1 momentissa tarkoitetun luvan
myontdmisen edellytyksend on, ett:

2) yksityinen elinkeinonharjoittaja, luvan-
hakijan hallintoelimiin kuuluvat henkil6t ja
toimitusjohtaja, avoimessa yhtiossa yhtiomie-
het, kommandiittiyhtiossd vastuunalaiset yh-
tiomiehet sekd yliopistossa ja muussa tutki-
muslaitoksessa yksikdn johtotehtivissé olevat
henkil6t ovat téysi-ikdisid sekd rehellisiksi ja
luotettaviksi tunnettuja,
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Voimassa oleva laki

12§
Valmistuslupa

Huumausaineen valmistuslupa voidaan
myOntdd enintdin kalenterivuodeksi kerral-
laan. Valmistuslupaa ei vaadita ldédkelaissa
tarkoitettujen ladkevalmisteiden valmistuk-
seen. Huumausaineelle, jolla ei ole ladkinnél-
listd kayttod, ei saa myontdd valmistuslupaa.

Yliopistolle taikka muulle tutkimuslaitok-
selle voidaan 1 momentissa sdddetyn esti-
méttd myontdd lupa valmistaa huumausainetta
tieteellisessa tutkimuksessa kaytettéviksi, jos
kyseiselld laitoksella on voimassa oleva 15
§:ssd tarkoitettu késittelylupa. Lupa 3 §:n 1
momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetun
huumausaineen valmistukseen voidaan 1 mo-
mentissa sdddetyn estimattd myontid, jos lu-
vanhakijalla on 15 §:ssé tarkoitettu késittely-
lupa aineen teolliseen kdyttoon. Valmistuslu-
paa ei voida myontdéd pidemmaiksi ajaksi kuin
késittelylupa on voimassa.

Valmistuslupaan voidaan liittdd aineiden
varastointia, sdilytystd, kuljetusta, seurantaa
ja havittdmista seké tarvittaessa muita vastaa-
via seikkoja koskevia ehtoja.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia saannoksid lupachtojen yksityis-
kohdista.

15§
Kdsittelylupa
Huumausaineen kisittelylupa myonnetéin

enintdian kolmeksi vuodeksi kerrallaan fieteel-
liseen tutkimukseen taikka Ilddkinndllisissd

Ehdotus
12§
Valmistuslupa
Huumausaineen valmistuslupa voidaan

myOntdd enintdin kalenterivuodeksi kerral-
laan. Valmistuslupaa ei vaadita ladkelaissa
tarkoitettujen ladkevalmisteiden valmistuk-
seen. Huumausaineelle, jolla ei ole ladkinnal-
listd kayttod, ei saa myontdd valmistuslupaa.

Edelld 1 momentin estamdittd:

1) yliopistolle tai muulle tutkimuslaitokselle
voidaan myontdd lupa valmistaa huumausai-
netta tieteellisessd tutkimuksessa kdytettd-
viksi, jos kyseiselld laitoksella on voimassa
oleva 15 §:ssd tarkoitettu kdsittelylupa;

2) yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai
oikeushenkilélle voidaan myéntid lupa huu-
mausaineen valmistukseen, jos aine kokonai-
suudessaan kdytetddn 23 §:n 1 momentissa
tarkoitetun huumausaineen toteamiseksi kdy-
tettdvdn testijirjestelmdn valmistukseen ja lu-
vanhakijalla on voimassa oleva 15 §:ssd tar-
koitettu kdsittelylupa;

3) yksityiselle elinkeinonharjoittajalle tai
oikeushenkilélle voidaan myontdd lupa 3 §:n
1 momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoite-
tun huumausaineen valmistukseen, jos luvan-
hakijalla on 15 §:ssd tarkoitettu kdsittelylupa
aineen teolliseen kdyttoon.

Valmistuslupaa ei saa myontad pidemmaksi
ajaksi kuin késittelylupa on voimassa.

Valmistuslupaan voidaan liittdd aineiden
mddrdd, varastointia, sdilytystd, kuljetusta,
seurantaa ja havittdmistd sekd tarvittacssa
muita vastaavia seikkoja koskevia ehtoja.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid lupaehtojen yksityis-
kohdista.

15§
Kdsittelylupa

Huumausaineen kisittelylupa myonnetéén
enintiddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.
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Voimassa oleva laki

tarkoituksissa tapahtuvaan tutkimukseen, laa-
dunvalvontatutkimukseen tai tuotekehittelyyn.
Kdsittelylupa 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e
alakohdassa tarkoitetun huumausaineen teol-
liseen kdyttéon voidaan myontdd vain, jos ai-
neen teollinen kdytto on 3 b §.:n nojalla sal-
littu.

16 §

Vastuuhenkilod ja tdmdn sijaisia koskevat
vaatimukset

Jokaisessa toimipaikassa, jossa harjoitetaan
tdmin lain mukaista lupaa edellyttivaa toi-
mintaa, on oltava vastuuhenkilo ja hinella tar-
peellinen miird sijaisia, jotka luvanhaltija
madrdd. Vastuuhenkilon ja hédnen sijaistensa
on oltava tysi-ikdisid ja sopivia tehtavéin.
Liséksi heilla on oltava tehtivan edellyttamat
toimivaltuudet ja koulutuksen tai kokemuksen
kautta hankittu riittdvd ammattitaito.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

Toimijan ei tarvitse esittidé lupaa hakiessaan
1 momentin 2 ja 3 sekd 5—7 kohdassa tarkoi-
tettuja tietoja, jos toimija:

2) on toimittanut Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle kyseiset tiedot, joissa
ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi kulu-
neiden kuuden kuukauden aikana toisen lupa-
hakemuksen yhteydessi, ja Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdimiskeskus on pitényt selvi-
tystd asianmukaisena.

Ehdotus

16 §

Vastuuhenkilod ja timdn sijaisia koskevat
vaatimukset

Toimipaikassa, jossa harjoitetaan tdmén lain
mukaista lupaa edellyttdvdd toimintaa, on ol-
tava vastuuhenkild ja hénelld tarpeellinen
maiiré sijaisia, jotka luvanhaltija méaérii. Vas-
tuuhenkilon ja hdnen sijaistensa on oltava
tiysi-ikdisid ja sopivia tehtdvddn. Lisdksi
heilld on oltava tehtdvan edellyttdmét toimi-
valtuudet ja koulutuksen tai kokemuksen
kautta hankittu riittdvd ammattitaito. Luvan-
haltijan on annettava vastuuhenkiloille ja hei-
ddn sijaisilleen kirjallinen mddrdys heiddn
tehtdvistddn.

19§

Selvitys lupaharkintaa varten

Toimijan ei tarvitse esittdd lupaa hakiessaan
1 momentin 2 ja 3 sekd 5—7 kohdassa tarkoi-
tettuja tietoja, jos toimija:

2) on toimittanut Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle kyseiset tiedot wvii-
meksi kuluneen vuoden aikana toisen lupaha-
kemuksen yhteydessa, eikd niissd ole tapahtu-
nut muutoksia, ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on pitényt selvitystd asian-
mukaisena.
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Voimassa oleva laki

22§

Ensiavussa tarvittavat lddkevalmisteet

Tamén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
el tarvita ensiavussa kéytettdviksi tarkoite-
tuille huumausaineita sisiltiville lddkevalmis-
teille, jotka siséltyvit kansainvilisessa liiken-
teessd toimivien alusten, ilma-alusten, ambu-
lanssien ja humanitaarisessa avustustoimin-
nassa kéytettdvien ajoneuvojen ladkevarastoi-
hin.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut ladkeval-
misteet on sdilytettdva lukitussa lddkekaapissa
olevassa sinetein suljetussa ensiapulaatikossa.
Niistd on vastuussa aluksella paallikko seka
ilma-aluksella, ambulanssissa ja humanitaari-
sessa avustustoiminnassa kdytettdvissd ajo-
neuvossa lddkevarastosta vastaava.

Ehdotus

22§

Ensiavussa ja kriisinhallinnassa tarvittavat
lddkevalmisteet

Tdmén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
el tarvita ensiavussa kéytettdviksi tarkoite-
tuille huumausaineita sisiltiville lddkevalmis-
teille, jotka siséltyvét kansainvélisessd liiken-
teessd toimivien alusten, ilma-alusten, ambu-
lanssien ja humanitaarisessa avustustoimin-
nassa kéytettdvien ajoneuvojen ladkevarastoi-
hin.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut lddkeval-
misteet on sdilytettdva lukitussa lddkekaapissa
olevassa sinetein suljetussa ensiapulaatikossa.
Niistd on vastuussa aluksella paallikko seka
ilma-aluksella, ambulanssissa ja humanitaari-
sessa avustustoiminnassa kaytettdvissd ajo-
neuvossa lddkevarastosta vastaava.

Tdmdn lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
ei tarvita kansainviliseen yhteistoimintaan
liittyvien kansainvilisten ja kotimaisten soti-
lasosastojen ja kansainvilisen pelastustoi-
minnan avustusjoukkojen mukanaan tuomille
ja maasta viemille lddkevalmisteille, jotka on
tarkoitettu sotilasosaston tai pelastustoimin-
nan avustusjoukon omaan ensiapukdyttéoon.
Liidkevalmisteet on sdilytettivd lukitussa en-
siapulaatikossa, ja kédyttimdttd jddneet lddke-
valmisteet on tuotava takaisin Suomeen. Soti-
lasosaston tai pelastustoiminnan avustusjou-
kon on nimettdvd henkilé vastaamaan lddke-
valmisteista, ja niiden viennistd on tehtdvdi
etukdteen ja tuonnista viipymdttd paluun jdl-
keen ilmoitus Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle.

Humanitaarista avustustoimintaa harjoit-
tava jdrjesto, jolla on lddkelain 32 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu lupa, ei tarvitse tdmdn
lain mukaista tuonti- ja vientilupaa humani-
taarisessa avustustoiminnassa, jos toiminnan
kohteena oleva tilanne on poikkeuksellisen
vakava tai sithen on muu erityinen syy. Tdalloin
lddkevalmisteiden tuonnista ja viennistd on
tehtdvd viipymdttd ilmoitus Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle. Mitd 16 §:ssd
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23§

Erddt aineet, valmisteet ja testijdrjestelmdit

Tamén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
ei tarvita vuoden 1961 huumausaineyleissopi-
muksen listassa III mainituille huumausai-
netta sisdltdville ladkevalmisteille ja huu-
mausainetta sisiltaville huumausaineiden to-
teamisessa kéytettiville aineille, valmisteille
ja testijérjestelmille, joissa on huumausainetta
vain vahén taikka joissa huumausaine on vai-
keasti erotettavassa muodossa ja joihin voi
liittyd aineen laajaan ladkinnélliseen kayttoon
nihden vain véhiisen pidettiva vadrinkdyton
vaara.

Tamén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
ei tarvita sellaisille yhdistelméavalmisteille,
jotka sisdltavat muuta psykotrooppista ainetta
kuin psykotrooppisia aineita koskevan vuoden
1971 yleissopimuksen listassa | mainittua ai-
netta, tai valmisteille, jotka sisdltdvét 3 §:n 1
momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitettua
ladkeainetta, joissa on huumausainetta vain
vahén taikka joissa huumausaine on vaikeasti
erotettavassa muodossa ja joihin voi liittya ai-
neen laajaan lddkinnélliseen kdytt66n ndhden
vain vahidisend pidettiva vadrinkdyton vaara.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnndksid luvanvaraisuudesta va-
pautetuista aineista, valmisteista ja testijarjes-
telmista.

Ehdotus

sdddetddn vastuuhenkilod koskevista vaati-
muksista ja 17 §:ssd vastuuhenkilén hyviksy-
misestd, koskee lddkevalmisteiden tuontia ja
vientid tdssd momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 3 ja 4 momentissa tar-
koitetun ilmoituksen sisdllostd.

23 §

Poikkeukset tuonti- ja vientilupia koskevista
vaatimuksista

Tdmén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
ei tarvita:

1) vuoden 1961 huumausaineyleissopimuk-
sen listassa Il mainituille huumausainetta si-
saltaville lddkevalmisteille;

2) huumausainetta sisdltiville huumausai-
neiden toteamisessa kdytettdville aineille, val-
misteille ja testijirjestelmille, joissa on huu-
mausainetta vain vdhdn taikka joissa huu-
mausaine on vaikeasti erotettavassa muo-
dossa ja joihin voi liittyd aineen laajaan ldd-
kinndlliseen kdyttoon néihden vain vihdisend
pidettdvd vidrinkdyton vaara.

Tdmén lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
ei tarvita sellaisille yhdistelmévalmisteille,
jotka sisdltavat muuta psykotrooppista ainetta
kuin psykotrooppisia aineita koskevan vuoden
1971 yleissopimuksen listassa I mainittua ai-
netta, tai valmisteille, jotka siséltiavit tdmdn
lain 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitettua ladkeainetta. Edellytyksend on li-
sdksi, ettd yhdistelmdvalmisteessa tai valmis-
teessa on huumausainetta vain vidhén tai vai-
keasti erotettavassa muodossa ja ettd yhdistel-
mdvalmisteeseen tai valmisteeseen voi liittyd
aineen laajaan ladkinnédlliseen kayttoon nih-
den vain vidhdisend pidettivd vadrinkdyton
vaara.

Tdmdn lain mukaista tuonti- ja vientilupaa
ei tarvita 3 §$:n 1 momentin 5 kohdan e ala-
kohdassa tarkoitettua huumausainetta sisdltdi-
ville lddkevalmisteille, joihin voi liittyd aineen
laajaan lddkinndlliseen kdyttoon ndhden vain
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30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tamaén lain mukaisen luvan haltijan seka 15
§m 2 momentissa tarkoitetun toimijan on pi-
dettdvd kirjaa valmistamistaan, viemistddn,
tuomistaan ja késittelemistddn huumausai-
neista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan
koske henkilokohtaiseen ladkitykseen méarit-
tyja huumausaineiksi katsottavia ladkkeita.
Kirjanpitoaineisto on sdilytettdvd vdhintdin
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aikana
se on laadittu. Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksella on oikeus saada téssid mo-
mentissa tarkoitettu huumausainekirjanpitoai-
neisto ndhtdvikseen. Elintarviketurvallisuus-
virastolla ja aluehallintovirastoilla on oikeus
saada néhtévikseen eldinlddkarin huumausai-
nekirjanpito.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddk-
keiden seuranta

Apteekin on seurattava vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen listaan I, I ja IV ja
psykotrooppisia aineita koskevan vuoden
1971 yleissopimuksen listaan I ja II sisélty-

Ehdotus

vahdisend pidettivd vidrinkdyton vaara. Tdl-
laisiin valmisteisiin sovelletaan muilta osin
samoja vaatimuksia ja rajoituksia kuin psyko-
trooppisia aineita koskevan vuoden 1971
vleissopimuksen listassa IV mainittuja aineita
sisdltiville valmisteille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnndksid luvanvaraisuudesta va-
pautetuista aineista, valmisteista ja testijarjes-
telmista.

30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tadmaén lain mukaisen luvan haltijan seké 15
§:n 2 momentissa ja 22 §.n 3 momentissa tar-
koitetun toimijan on pidettdva kirjaa valmista-
mistaan, viemistddn, tuomistaan ja kasittele-
mistddn huumausaineista. Kirjanpitovelvolli-
suus ei kuitenkaan koske henkildkohtaiseen
ladkitykseen méadrattyja huumausaineiksi kat-
sottavia ladkkeitd paitsi apteekeissa, sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa ja 22 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetuissa tilanteissa. Kirjanpi-
toaineisto on sdilytettdvd vahintddn kuusi
vuotta sen vuoden lopusta, jonka aikana se on
laadittu. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksella on oikeus saada tissd momen-
tissa tarkoitettu huumausainekirjanpitoai-
neisto néhtdvikseen salassapitosddnnosten
estamdttd. Ruokavirastolla ja aluehallintovi-
rastoilla on oikeus saada ndhtdvikseen eldin-
ladkarin huumausainekirjanpito.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen Iddk-
keiden seuranta

Apteekin on seurattava vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen /istassa 1, 1I ja IV
ja psykotrooppisia aineita koskevan vuoden
1971 yleissopimuksen listassa I— IV mainit-
tujen aineiden ja valmisteiden sekd valmistei-
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vien aineiden ja valmisteiden seké pentatsosii-
nin ja buprenorfiinin toimittamista apteekista
ja pidettdvi siité kirjaa.

Apteekin on annettava Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle huumausai-
neiksi luokiteltujen lddkkeiden seurantaa kos-
kevat tiedot kuukausittain.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut seuranta- ja
kirjanpitotiedot ovat salassa pidettdvi.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid huumausaineiksi luoki-
teltujen ladkkeiden seurannasta, seurantatieto-
jen havittimisestd sekd apteekkien velvolli-
suudesta antaa seurantatietoja Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

34§

Lupa- ja valvontaviranomaiset

Eldinlaédkareitd valvovat myos Elintarvike-
turvallisuusvirasto ja aluehallintovirastot.

45 §

Huumausainerikosten estimisen, paljastami-
sen ja selvittdmisen edistiminen

Keskusrikospoliisin péillikén tai tullin ri-
kostorjunnan paillikon kirjallisella paatok-
selld voidaan myontdd huumausainerikosten
estdmistd, paljastamista ja selvittdmistd suo-
rittavalle viranomaiselle yksittiistapauksessa
lupa huumausaineen tuontiin Suomeen, vien-
tiin Suomesta tai kauttakuljetukseen.

Edelld 1 momentissa mainitun paéllikon kir-
jallisella paatokselld voidaan luovuttaa taka-
varikoituja tai valtiolle menetetyksi tuomittuja
huumausaineita ja 44 §:n 2 momentissa tar-

Ehdotus

den, jotka sisdltivit 3 §:n 1 momentin 5 koh-
dan e alakohdassa tarkoitettua huumausai-
netta, toimittamista apteekista ja pidettiva
siité kirjaa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen oikeudesta saada tdmdn lain mukai-
sessa valvonnassa vilttdmdttomdt tiedot ldd-
kemddrdyksistd ja niiden toimittamisesta sdd-
detddn sdhkoisestd lddkemddrdyksestd anne-
tun lain (61/2007) 15 §:n 1 momentin 2 koh-
dassa.

Siltd osin kuin on kysymys huumausaineiksi
luokitelluista lddkkeistd, joiden seurantaa
koskevia tietoja ei tallenneta reseptikeskuk-
seen, apteekin on pyydettdessd annettava sa-
lassapitosddnndsten estamdttd Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle seurantaa
koskevat vdlttimdttomdt tiedot.

Téssd pykdldssd tarkoitetut seuranta- ja kir-
Jjanpitotiedot ovat salassa pidettdvid.

34§

Lupa- ja valvontaviranomaiset

Eldinlaédkareitd valvovat myds Ruokavirasto
ja aluehallintovirastot.

45 §

Huumausainerikosten estiminen, paljasta-
minen ja selvittiminen

Keskusrikospoliisin péillikon tai Tullin ri-
kostorjunnan paillikon kirjallisella paatok-
selld voidaan myontdd huumausainerikosten
estdmistd, paljastamista ja selvittdmistd suo-
rittavalle viranomaiselle yksittiistapauksessa
lupa huumausaineen valmistamiseen, tuontiin
Suomeen, vientiin Suomesta tai kauttakulje-
tukseen. Lupa voidaan myéntdd myés 7 §:ssd
tarkoitettujen kasvien ja sienien viljelyyn ta-
kavarikoiduista ndéytteistd. Tdssd momentissa
tarkoitettu lupa voidaan myontdd vain vdlttd-
mdttomiin tarkoituksiin huumausainerikosten
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koitettuja aineita, laitteita ja tarvikkeita viran-
omaiselle kéytettdviksi huumausainerikosten
estdmisessd, paljastamisessa ja selvittdmi-
sessd ja myontdé viranomaiselle tdhén tarkoi-
tukseen huumausaineen hallussapitolupa.

Tassd pykildssd tarkoitetuista padtoksistd
on vdlittomdsti ilmoitettava Léadkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle.

49 §
Muutoksenhaku

Tamdn lain 18, 21 ja 46 §:n nojalla tehtyyn
pddtokseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdyt-
tolaissa (586/1996) sdddetdcdn.

Muuhun Lidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen timdn lain, sisdkaupan ldhtoai-
neasetuksen ja ulkokaupan ldhtéaineasetuk-
sen perusteella antamaan pddtokseen saa
vaatia oikaisua siten kuin hallintolaissa sdd-
detddn. Oikaisuvaatimukseen annettuun pdd-
tokseen saa hakea muutosta valittamalla hal-
linto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdytto-
laissa sdddetddn.

Hallinto-oikeuden pddtokseen 1 momen-
tissa tarkoitetussa asiassa saa hakea muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolainkdyt-
tolaissa sdddetddn. Hallinto-oikeuden muu-
hun pddtokseen saa hakea muutosta valitta-
malla vain, jos korkein hallinto-oikeus myon-
tdd valitusluvan.

Ehdotus

estimiseksi, paljastamiseksi tai selvittd-
miseksi. Lupa huumausaineen valmistamiseen
ja 7 §:ssd tarkoitettujen kasvien ja sienien vil-
jelyyn voidaan myéntdid vain Keskusrikospo-
liisin rikostekniselle laboratoriolle ja Tullila-
boratoriolle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun pééllikon
kirjallisella paatokselld voidaan luovuttaa ta-
kavarikoituja tai valtiolle menetetyksi tuomit-
tuja huumausaineita ja 44 §:n 2 momentissa
tarkoitettuja aineita, laitteita ja tarvikkeita vi-
ranomaiselle kéytettdvdksi huumausaineri-
kosten estdmisessd, paljastamisessa ja selvit-
tdmisessd ja myOntdd viranomaiselle tdhdn
tarkoitukseen huumausaineen hallussapito-
lupa.

Tassd pykaldssd tarkoitetuista paétoksista
on ilmoitettava edellisen vuoden osalta Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
vuosittain tammikuun loppuun mennessd.

49 §
Muutoksenhaku

Tdmdn lain 12—15 §:n ja 17 §:n sekd sisd-
kaupan ldihtéaineasetuksen ja ulkokaupan
ldhtéaineasetuksen  perusteella  annettuun
pddtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaati-
muksesta sdddetddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen p#dtostd on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin maaraa.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen paitostd on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin maaraa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20.
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sihkoisesti lifikemidriyksesti annetun lain 15 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd ladkemadriayksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 1 momentin 2 kohta,
sellaisena kuin se on laissa 937/2019, seuraavasti:
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15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Salassapitosdénndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estdmattd Kan-
saneldkelaitos saa reseptikeskuksen yhteisre-
kisterinpitdjand luovuttaa reseptikeskuksesta
pyynnostd sen lisdksi, mitd muualla lainsda-
dénnossé sdddetddn:

2) Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ladkelain (395/1987) 21 f §:ssé tar-
koitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun
ladkemairiyksen, turvallisen ja tarkoituksen-
mukaisen lddkkeiden kdyton ohjauksessa tar-
vittavat tiedot seka ladkelain ja huumausaine-
lain mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot
ladkemadrdyksisté ja niiden toimittamisesta.

38

Ehdotus

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Salassapitosdéinndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estaméttd Kan-
saneldkelaitos saa reseptikeskuksen yhteisre-
kisterinpitdjand luovuttaa reseptikeskuksesta
pyynnostd sen lisdksi, mitd muualla lainsda-
dénnossi sdddetddn:

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle:

a) ladkelain (395/1987) 21 f §:ssé tarkoite-
tun erityisluvan hakemiseksi laaditun ladke-
maardyksen,

b) turvallisen ja tarkoituksenmukaisen ladk-
keiden kdyton ohjauksessa vdlttamdttomidit tie-
dot;

¢) ladkelain ja huumausainelain mukaisessa
valvonnassa vdlttimdttomdt tiedot 1adkemaa-
rayksisti ja niiden toimittamisesta.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta

20.



