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Aineellinen rikosoikeus, Euroopan neuvoston yleissopimus, ladkevaarennokset,

Oikeusministerid asetti 28 péivana kesakuuta 2012 tydryhmaén, jonka tehtavana oli
valmistella ehdotus Moskovassa 28 paivana lokakuuta 2011 tehdyn la&kevadren-
nysta ja vastaavia kansanterveytta vaarantavia rikoksia koskevan Euroopan neu-
voston yleissopimuksen edellyttdmisté lainsaadantémuutoksista.

Yleissopimuksella on tarkoitus edistaa sellaisten rikosten torjuntaa, jotka liittyvét
ladketieteellisten tuotteiden vaérentdmiseen ja vastaaviin kansanterveyttd vaaran-
taviin rikoksiin. Yleissopimuksella pyritddn torjumaan ladkevaarenndsten kauppaa
asettamalla velvoite s&étaa rangaistavaksi muun muassa vaarenndsten valmista-
minen ja niiden laiton kauppa. Kriminalisointimaaraysten lisaksi yleissopimus si-
saltdd muun muassa rangaistuksia, oikeushenkilén vastuuta ja rikosoikeudellista
toimivaltaa koskevia maarayksia. Yleissopimuksessa on myos rikostutkintaa, syy-
tetoimenpiteitd ja rikosoikeudenkéyntia koskevia maarayksia seka yhteistydomaa-
rayksia.

Tyéryhma ehdottaa muutoksia rikoslain terveyttd ja turvallisuutta vaarantavia ri-
koksia koskevaan 44 lukuun yleissopimuksen kriminalisointivelvoitteiden tayttami-
seksi. Mietintdon sisaltyy liséksi ehdotus niin sanotuksi blankettilaiksi, jolla saate-
taan voimaan yleissopimuksen lainsadadannén alaan kuuluvat mééaraykset.
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Materiell straffratt, Europaradets konvention, forfalskade lakemedel

Justitieministeriet tillsatte den 28 juni 2012 en arbetsgrupp som hade som upp-
drag att bereda de lagstiftningsandringar som forutsétts av den i Moskva den 28
oktober 2011 ingangna Europaradets konvention om forfalskade lakemedel och
motsvarande brott som aventyrar folkhalsan.

Genom konventionen syftas till att frimja avvarjande av sadana brott som har
samband med forfalskning av medicinska produkter och motsvarande brott som
aventyrar folkhélsan. Genom konventionen efterstravar man att avvarja handel
med lakemedelsforfalskningar genom att stélla upp en forpliktelse att straffbe-
lagga bl.a. tillverkning av och olaglig handel med lakemedelsforfalskningar. Ut-
over kriminaliseringsbestammelserna innehaller konventionen bl.a. bestammel-
ser om straff, juridiska personers ansvar och straffréttslig behdrighet. | konven-
tionen finns ocksa bestammelser om brottsundersokning och straffprocess samt
bestdmmelser om samarbete.

For att konventionens kriminaliseringsforpliktelser ska uppfyllas foreslar arbets-
gruppen andringar i strafflagens 44 kap. om brott som &ventyrar andras hélsa
och sékerhet. | betankandet ingar ocksa ett forslag till s.k. blankettiag genom
vilken satts i kraft de bestammelser i konventionen som hor till omradet for lag-
stiftningen.



Oikeusministeriolle

Oikeusministerit asetti 28 péivana kesédkuuta 2012 tydéryhman, jonka tehtdvana oli valmistella eh-
dotus Moskovassa 28 pdivana lokakuuta 2011 tehdyn ld&kevadrennysta ja vastaavia kansanterveytté
vaarantavia rikoksia koskevan Euroopan neuvoston yleissopimuksen (CETS 211) edellyttamista
lainsdadantomuutoksista. Tyoryhman maaraajaksi asetettiin 31 pdivad maaliskuuta 2013. Ma&rdaikaa
jatkettiin 18 paivand maaliskuuta 2013 tehdylla paatoksella 30 péivaan syyskuuta 2013 saakka.

Tyoéryhman puheenjohtajana on toiminut erityisasiantuntija Sanna Mikkola oikeusministeriosta.
Jasening ovat olleet lainsd&dantosihteeri Mirja Salonen oikeusministeriostd, neuvotteleva virkamies
Jouko Huhtamaéki sisdasiainministeriostd, neuvotteleva virkamies Pasi Mustonen sosiaali- ja terve-
ysministeriosta, tulliylitarkastaja Juha Vilkko (Tulli) valtiovarainministerion nimeamané edustaja-
na, kardajatuomari Jaana Niemitalo Helsingin karajaoikeudesta, kihlakunnansyyttdja Anna-Riikka
Ruuth (It&-Uudenmaan syyttajanvirasto) Valtakunnansyyttajanviraston nimedména edustajana, asi-
anajaja Johanna Lilja (Roschier Asianajotoimisto Oy) Suomen Asianajajaliiton nimedméné edusta-
jana ja yliproviisori Sami Paaskoski Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta (Fimea). Tyo-
ryhmaén tyohon ovat osallistuneet myds hallitussihteeri Mari Laurén sosiaali- ja terveysministeriosta
ja lakimies Merja Maijala-Liljestrand Tullista. Tyoryhma kokoontui yhdeksén kertaa ja laati ehdo-
tuksensa hallituksen esityksen muotoon.

Ty6ryhma on tyonsa aikana kuullut ulkoasiainministeriotd, tyo- ja elinkeinoministeriotd, Elinkei-
noeldmén keskusliittoa (EK), Suomen Ammattiliittojen keskusjarjestéd (SAK), Laaketeollisuus
ry:td, Rinnakkaislaéketeollisuus ry:td ja Suomen Anti-piratismiyhdistys ry:ta.
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Yleissopimuksella on tarkoitus edistdé sellaisten rikosten torjuntaa, jotka liittyvat ladketieteellisten
tuotteiden védrentimiseen ja vastaaviin kansanterveyttd vaarantaviin rikoksiin. Yleissopimuksella
pyritiéin torjumaan lddkevidrenndsten kauppaa asettamalla velvoite sdatdd rangaistavaksi muun
muassa viirenndsten valmistaminen ja niiden laiton kauppa. Kriminalisointimdardysten lisaksi
yleissopimus sisdltdd muun muassa rangaistuksia, oikeushenkildon vastuuta ja rikosoikeudellista
toimivaltaa koskevia méariyksid. Yleissopimuksessa on my6s rikostutkintaa, syytetoimenpiteitd ja

rikosoikeudenkiyntis koskevia madridyksid sekd yhteistyomadrdyksid.

Tyoryhmé ehdottaa muutoksia rikoslain 44 lukuun yleissopimuksen kriminalisointivelvoitteiden
tayttimiseksi. Mietintéon sisdltyy myds ehdotus yleissopimuksen lainsdidinnon alaan kuuluvien

méérdysten voimaansaattamislaiksi.

Saatuaan tyOnsi valmiiksi tyoryhma luovuttaa mietintonsa oikeusministeridlle.

Helsingissd 22 pdivind marraskuuta 2013

Sanna Mikkola
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Hallituksen esitys eduskunnalle ladkevaarennyksesta ja
vastaavista kansanterveytté vaarantavista rikoksista tehdyn
Euroopan neuvoston yleissopimuksen hyvaksymisesta ja laeiksi
yleissopimuksen lainséddannon alaan kuuluvien maaraysten
voimaansaattamisesta ja rikoslain 44 luvun muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan, ettd eduskunta hyvéksyisi Moskovassa 28 pdivanad lokakuuta
2011 tehdyn laékevadrennysta ja vastaavia kansanterveyttd vaarantavia rikoksia koske-
van Euroopan neuvoston yleissopimuksen, seka lait yleissopimuksen lainsdad&nnon
alaan kuuluvien maaraysten voimaansaattamisesta ja rikoslain 44 luvun muuttamisesta.

Yleissopimuksella on tarkoitus edistéa sellaisten rikosten torjuntaa, jotka liittyvat laake-
tieteellisten tuotteiden véérentdmiseen ja vastaaviin kansanterveytté vaarantaviin rikok-
siin. Yleissopimuksella pyritadan torjumaan ladkevéaarennosten kauppaa asettamalla vel-
voite sadtédd rangaistavaksi muun muassa vaarenngsten valmistaminen ja niiden laiton
kauppa. Kriminalisointimaaraysten lisaksi yleissopimus sisaltdd muun muassa rangais-
tuksia, oikeushenkilon vastuuta ja rikosoikeudellista toimivaltaa koskevia maarayksia.
Yleissopimuksessa on myds rikostutkintaa, syytetoimenpiteita ja rikosoikeudenkayntia
koskevia maarayksia sekd yhteistydmaarayksia.

Tyoryhma ehdottaa rikoslain 44 luvun l&é&kerikosta koskevan pykalan taydentdmista
yleissopimuksen ladkevaarennoksid koskevien kriminalisointivelvoitteiden tayttdmisek-
si. Lisaksi lukuun ehdotetaan lisattdvan uusi terveydenhuollon laitteen vaarentdmista
koskeva sdénnds. Tyoryhma ehdottaa myods oikeushenkilon rikosoikeudellisen vastuun
laajentamista ladkerikokseen ja terveydenhuollon laitteen vaarentamisrikokseen. Mietin-
toon siséltyy myds ehdotus yleissopimuksen lainsdddannon alaan kuuluvien maaraysten
voimaansaattamislaiksi.

Yleissopimus ei ole viel& tullut kansainvélisesti voimaan. Yleissopimus tulee voimaan
seuraavan kuukauden ensimmaisend paivana, kun on kulunut kolme kuukautta siita pai-
vastd, jona viisi valtiota, mukaan lukien kolme Euroopan neuvoston jésenvaltiota, on
ratifioinut yleissopimuksen. Sellaisen valtion tai Euroopan unionin osalta, joka myo-
hemmin ilmaisee suostumuksensa tulla yleissopimuksen sitomaksi, yleissopimus tulee
voimaan seuraavan kuukauden ensimmaisend paivéna, kun on kulunut kolme kuukautta
siita paivastd, kun kyseinen valtio on tallettanut ratifiointi- tai hyvéksymisasiakirjansa.
Talla hetkelld kaksi valtiota on ratifioinut yleissopimuksen.
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Yleissopimuksen voimaansaattamista koskeva laki ehdotetaan tulevaksi voimaan val-
tioneuvoston asetuksella sdadettdvand ajankohtana samanaikaisesti, kun yleissopimus
tulee Suomen osalta voimaan. Rikoslain 44 luvun muuttamista koskeva laki ehdotetaan
tulevaksi voimaan mahdollisimman pian ja viimeistaan silloin, kun yleissopimus tulee
Suomen osalta voimaan.
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YLEISPERUSTELUT

Esityksen tarkoituksena on saattaa kansallisesti voimaan Euroopan neuvoston laékevaa-
rennysta ja vastaavia kansanterveytta vaarantavia rikoksia koskeva yleissopimus (CETS
211; jaljempéna yleissopimus). Yleissopimus on valmisteltu Euroopan neuvoston tata
tarkoitusta varten asettaman asiantuntijakomitean (ad hoc committee on counterfeiting
of medical products and similar crimes involving threats to public health; PC-1SP) kah-
dessa kokouksessa, jotka pidettiin kesékuussa ja syyskuussa 2009. Euroopan neuvoston
ministerikomitea hyvaksyi yleissopimuksen 8 pdivané joulukuuta 2010 ja se avattiin
allekirjoitettavaksi 28 paivand lokakuuta 2011. Yleissopimuksen voivat allekirjoittaa
Euroopan neuvoston jasenvaltiot, Euroopan unioni (jaljempana EU) ja Euroopan neu-
voston ulkopuoliset valtiot, jotka ovat osallistuneet yleissopimuksen valmisteluun tai,
jotka toimivat tarkkailijoina Euroopan neuvostossa. Yleissopimus on myds avoinna al-
lekirjoittamista varten muille Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille ministeriko-
mitean kutsusta. Suomi allekirjoitti yleissopimuksen Moskovassa 28 péivana lokakuuta
2011. Suomen lisdksi yleissopimuksen on allekirjoittanut 18 Euroopan neuvoston ja-
senvaltiota sekd kolme Euroopan neuvoston ulkopuolista valtiota. Tall4 hetkell&4 Espan-
ja ja Ukraina ovat ratifioineet yleissopimuksen. Yleissopimus ei ole vield tullut kan-
sainvélisesti voimaan.

Yleissopimuksella on tarkoitus edistad sellaisten rikosten torjumista, jotka liittyvat 14a-
ketieteellisten tuotteiden vaarentdmiseen ja vastaaviin kansanterveytta vaarantaviin ri-
koksiin. Yleissopimuksella pyritdan torjumaan ladkevéaarenndsten kauppaa asettamalla
velvoite sdatda rangaistavaksi muun muassa vaarenndsten valmistaminen ja niiden lai-
ton kauppa. Kriminalisointiméaraysten liséksi yleissopimus siséltdd muun muassa ran-
gaistuksia, oikeushenkilon vastuuta ja rikosoikeudellista toimivaltaa koskevia maarayk-
sid. Yleissopimuksessa on myos rikostutkintaa, syytetoimenpiteitid ja rikosoikeuden-
kayntia koskevia maéardyksia sekd yhteistyomaarayksid. Yleissopimuksen tiettyihin
madrayksiin sisaltyy mahdollisuus tehdd varauma. Osapuolet voivat ndin ollen varata
itselleen oikeuden olla soveltamatta tai soveltaa vain tietyissa tapauksissa tiettyja yleis-
sopimuksen maarayksia. Suomi ei tehnyt varaumia yleissopimuksen allekirjoittamisvai-
heessa.

Yleissopimuksen mukaista rikosoikeudellista séantelya ei sisélly EU:n lainsdadantéon.
Voimassa olevan kansallisen lainsdddannon mukaisista rikoksista yleissopimus koskee
l&hinné rikoslain (39/1889) 44 luvun 5 §:ssd rangaistavaksi sdédettyé laakerikosta. Tas-
s& esityksessa ehdotetaan eréité lainmuutoksia, joita yleissopimuksen ratifiointi edellyt-
taa.
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2.1 Lainsaadanto

Rikoslain 44 luvun 5 § siséltaa laakerikosta koskevat sdannokset. Sen mukaan laékeri-
koksesta tuomitaan se, joka tahallaan tai torkedstda huolimattomuudesta ladkelain tai
ladkkeiden valvontaa koskevan, Euroopan yhteison perustamissopimuksen 100 a tai
235 artiklan nojalla annetun asetuksen taikka niiden nojalla annetun saannoksen tai ylei-
sen tai yksittaistapausta koskevan méaarayksen vastaisesti valmistaa, tuo maahan, varas-
toi, pitdd myynnissa tai luovuttaa laékelaissa tarkoitettuja laékkeitd. Rangaistavaa on
lisaksi ladkelaissa tarkoitettuja ladkkeitad koskevan ilmoituksen tekemisen, tietojenanto-
velvollisuuden tai luettelon pitdmisen laiminlydnti sekd Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteis6jen komission tai EU:n neuvoston antaman ladkelaissa tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevan kiellon rikkominen. Rangaistuksena laakerikoksesta voidaan
tuomita sakkoa tai vankeutta enintaan yksi vuosi.

Ladkelaki (395/1987) sisaltad saannokset muun muassa lad&kkeiden valmistuksesta,
maahantuonnista, jakelusta ja myynnistd. Laissa sd&detddn lisaksi laakevalmisteen
myyntiluvasta ja rekisterdinnista sekd valvonnasta. Laakelain tarkoituksena on yllapit&é
ja edistaa laakkeiden ja niiden kayton turvallisuutta sekd tarkoituksenmukaista laakkei-
den kayttoa. Lain 3 § sisaltad ladkkeen mééaritelman, 4 § ladkevalmisteen maaritelman ja
5 § l&&keaineen mééritelman. Lain 11 luku siséltdd sédanndkset muun muassa seuraa-
muksista. Lain 98 § sisaltad saannokset ladkerikkomuksesta.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) tarkoituksena on yl-
lapitad ja edistad terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden kayton turvalli-
suutta. Lain 5 § sisaltaa terveydenhuollon laitteen ja lisélaitteen madritelman. Lain 59 §
sisdltdad sadnnokset koskien tiettyjé lain rikkomistilanteita. Rikoslaki ei sisalla sdéannok-
si& mainitun lain rikkomistilanteista.

Sellaiseen ladkkeen vaarentdmiseen, jossa loukataan patenttia tai muuta teollisoikeutta,
olisi mahdollista tietyin edellytyksin soveltaa myos rikoslain 49 luvun 2 §:ssé sééadettya
teollisoikeusrikosta koskevaa sddnnostd. Yleissopimus ei kuitenkaan jaljempand tar-
kemmin selostetuin tavoin pyri késittelemaén teollis- ja tekijanoikeuksia.

Kuten edell& on todettu, yleissopimuksen mukaista rikosoikeudellista sdéntelya ei sisal-
ly EU:n lainsaadantoon. EU:ssa on hyvaksytty Euroopan parlamentin ja neuvoston
8 péivana kesdkuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ihmisil-
le tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison saannoista annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse vaarennettyjen ladkkeiden pé&syn estdmisesté
laékkeiden lailliseen toimitusketjuun (2011/62/EU, jaljempana laakevaarenndsdirektii-
vi). Laakevaarennosdirektiivid ei ole vield kansallisesti pantu taytantdon. Kansallista
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taytantoonpanoa koskeva hallituksen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle syksylla
2013. Lausuntokierroksella olleessa luonnoksessa ladkevaarenngsdirektiivin kansallista
taytantoonpanoa koskevaksi hallituksen esitykseksi on ehdotettu ladkelakiin lisattavén
laékevaarenndsdirektiivia vastaavasti ladkevaarennoksen ja apuaineen maaritelma. Di-
rektiivi 2001/83/EY koskee ihmisille tarkoitettuja ldékkeitd koskevia yhteison sdantojé
(jaljempané laakedirektiivi).

2.2 Kaytants

Ladkevaarennokset voivat liittyé ladkevalmisteen koostumukseen, alkuperéan tai tunnis-
tettavuuteen pakkausmerkinndissa tai muussa ladkevalmistetta koskevassa informaati-
ossa. Ladkevalmisteen koostumus voi esimerkiksi vaihdella siten, ettd valmisteessa voi
olla liian véhan tai ei ollenkaan vaikuttavaa ainetta. Joissakin tapauksissa valmiste saat-
taa siséltadé jotain muuta ainetta tai myrkyllisesti vaikuttavaa ainetta. L&akevaarennokset
voivat ndin ollen olla laadultaan huonoja, tehottomia tai terveydelle vaarallisia.

Véaarennettyjen laédkkeiden maara on lisdantynyt kansainvalisesti. Eniten la&kevaaren-
noksid valmistetaan Intiassa ja Kiinassa. Kehittyneissd maissa vaarennetdén erityisesti
erektiolédékkeitd, painonpudotukseen tarkoitettuja valmisteita, kolesterolilddkkeitd, do-
pingaineita, antibiootteja ja virusladkkeitd. Kehitysmaissa vadrennetddn erityisesti ge-
neerisia antibiootteja, malarialadkkeitd, HIV-1adkkeité ja erilaisia rokotteita.

Suomessa suurimmat ongelmat liittyvat kuluttajien internetin kautta tapahtuvaan laitto-
maan ladkekauppaan. Joissain méarin vaarennoksia on loydetty myds matkustajatuonnin
yhteydessé. Lisaksi Suomea kaytetdan laékkeiden kauttakulkumaana. Suomen kautta
kuljetettujen l&d&ke-erien on havaittu sisaltdvan myos vaarennettyja ladkkeita. Takavari-
koidut lahetykset ovat sisaltaneet paasaantdisesti potenssivalmisteita, hormoneja, do-
pingaineita, sarkyladkkeitd ja antibiootteja. Suomessa ladketehtaiden, ladketukkukaup-
pojen seka apteekkien ja sairaala-apteekkien muodostamassa laillisessa jakeluketjussa
la&kevadrennoksié ei toistaiseksi ole havaittu.

EU:n alueella takavarikoitujen ladkevaarennosten méara on lisdantynyt 2000-luvulla.
Esimerkiksi vuonna 2009 EU:n rajoilla takavarikoitiin yli 11 miljoonaa laédkevaarennos-
t4. Suomessa Tullin takavarikoimien ladkkeiden mé&éra oli vuonna 2011 noin 250 000
kappaletta, kun taas esimerkiksi vuonna 2007 vastaava maaré oli alle 100 000. Naiden
madrien osalta on kuitenkin huomioitava, etteivat kaikki takavarikoidut ld&kkeet ole
valttamatta olleet vaarennettyja ladkkeitd. Vaarennettyjen laédkkeiden osuus on arvioilta
40 prosenttia takavarikoiduista laékkeista.

Osa laakevadrennoksisté selviaa vasta laboratoriotutkimusten perusteella. Ladkevéaren-
nostilanteita tutkitaan yleensa ladkerikkomuksina tai la&kerikoksina. Yli 150 tabletin
erat tutkitaan Suomessa ladkerikoksina. Suurin osa tapauksista on pienid muutaman
kappaleen tai muutaman kymmenen kappaleen erid. Ladkevadrennoksia tutkitaan myos
joissakin tilanteissa teollisoikeusrikoksina tai salakuljetuksena.
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Suomessa vuonna 2011 Tullin tietoon tuli noin 1 000 l&&kerikosepéilya, kun taas esi-
merkiksi vuonna 2007 vastaava luku oli noin 500. Oikeudessa l&d&kerikoksesta tuomittu-
jen lukumaara vuonna 2011 oli 195, kun taas vuonna 2007 vastaava luku oli 119. Valta-
osassa tapauksista tuomittiin sakkorangaistus ja ainoastaan muutamissa tapauksissa
tuomittiin vankeusrangaistus. My0ds ndiden tilastojen osalta on huomioitava, etteivat
kaikki ladkerikokset ole vélttamatta sellaisia, joissa kysymys on ollut véaarennetyistéa
laakkeistéa.

Terveydenhuollon laitteiden osalta ei ole nykyisin tiedossa, kuinka paljon terveyden-
huollon laitteiden vaarentamistapauksista kohdistuu Suomeen. Maarén voidaan arvioida
olevan vahainen. Kéytanngssa miké tahansa terveydenhuollon laite voi olla vaarentami-
sen kohteena. Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan esimerkiksi laastareita, kondo-
meita, sydamentahdistimia seka neurologisia ja Kirurgisia laitteita.

Myds ravintolisistd on l6ydetty laittomia ladkeaineita, joita ei ole mainittu tuotteiden
pakkausmerkinnoissa tai markkinoinnissa. Ravintolisat ovat elintarvikkeita, jotka val-
mistemuodoltaan muistuttavat usein ladkkeitd. Ravintolisien myyntid koskevat yleiset
ehdot perustuvat elintarvikelainsaadantoon. Ravintolisdvalmisteilla ei kuitenkaan ole
ladkkeiden myyntilupamenettelyyn sellaisenaan rinnastettavaa ennakkovalvontajérjes-
telmé&a.
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Esityksen tarkoituksena on hyvéksyé yleissopimus ja saattaa se kansallisesti voimaan.
Yleissopimuksen tarkoituksena ei ole puuttua yksittaisten kuluttajien toimintaan vaan
sen tarkoituksena on edistéa sellaisten rikosten torjumista, jotka liittyvét ladkkeiden véa-
rentdmiseen ja vastaaviin kansanterveyttd vaarantaviin rikoksiin. Tahan tavoitteeseen
pyritddn muun muassa kriminalisoimalla tietyt teot, kuten vaarenngsten valmistaminen
ja laiton kauppa, seké ottamalla kayttoon kyseisiin rikoksiin soveltuvat rangaistukset.

Esityksessa ehdotetaan, etté rikoslain 44 luvun laékerikosta koskevaa 5 §:aa taydenne-
tdan yleissopimuksen 5 ja 6 artiklan velvoitteiden tayttamiseksi. Lisaksi rikoslain
44 lukuun ehdotetaan lisattavan uusi 5 a 8 koskien terveydenhuollon laitteen véarenta-
misrikosta. Mainittujen sd&dnndosten lisdksi saman luvun 16 §:44 ehdotetaan tdydennetta-
van siten, ettd siihen lisattaisiin laékevadrenndksen ja vaarennetyn terveydenhuollon
laitteen madritelma. Lis&ksi esityksessd ehdotetaan, ettd oikeushenkilon rangaistusvas-
tuu ulotetaan koskemaan ladkerikosta ja terveydenhuollon laitteen véarentamisrikosta.
Esityksessé ehdotetaan myos, ettd Suomi tekisi 4 artiklan d kohdassa tarkoitettua apu-
ainetta ja 4 artiklan g kohdassa tarkoitettuja osia ja materiaaleja koskevan varauman.

Esityksen tavoitteena on hankkia eduskunnan hyvéaksyminen yleissopimukselle. Esitys

sisaltdd myos ehdotuksen niin sanotuksi blankettilaiksi, jolla saatetaan voimaan yleisso-
pimuksen lainsdddannon alaan kuuluvat méaraykset.
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Jaljempéana tarkemmin selostetuin tavoin Suomen kansallinen lainsaadanto tayttaa suu-
rimmalta osin yleissopimuksen mukaiset velvoitteet. Rikoslakiin ehdotettavilla muutok-
silla ei arvioida olevan olennaista vaikutusta ldakerikosten tutkintaan tai ladkerikoksesta
tuomittavien tapausten maardédn. Myds uuden ehdotetun terveydenhuollon laitteiden
vaérentamisrikoksen soveltamisen arvioidaan olevan véhéistd. Ndin ollen ehdotettavilla
muutoksilla ei arvion mukaan ole olennaisia vaikutuksia viranomaisten toimintaan. Toi-
saalta yleissopimuksen siséltamilla yhteistyomaarayksilla seka velvoitteella nimeté kan-
sallinen yhteyspiste tulee olemaan vaikutuksia kansallisten valvontaviranomaisten ja
kansallisen yhteyspisteen toimintaan, mutta vaikutusten voidaan arvioida olevan véhai-
Sia.

Laakerikoksilla saavutettu taloudellinen hy6ty saadaan tuomittua valtiolle menetetyksi
useammin kuin esimerkiksi huumausainerikoksilla saavutettu taloudellinen hyéty. Otta-
en toisaalta huomioon valtiolle tuomittava taloudellinen hyoty sek& toisaalta se, ettei
edelld todetuin tavoin ehdotettavilla muutoksilla arvioida olevan olennaista vaikutusta
la&kerikosten tutkintaan tai tuomittavien tapausten mééradn voidaan arvioida, ettei esi-
tyksella ole sanottavia taloudellisia vaikutuksia.

Vaikka yleissopimuksen tarkoittamat teot tulevatkin suurissa méaarin katetuiksi nykyaén

voimassa olevin sdannoksin, rikoslakiin ehdotettavien muutosten voidaan arvioida
edesauttavan ja parantavan kansanterveytta.
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Oikeusministerio asetti 28 paivana kesakuuta 2012 tyéryhman valmistelemaan yleisso-
pimuksen voimaansaattamista seka laatimaan ehdotuksen yleissopimuksen edellyttdmis-
td lainsdaddantomuutoksista. Tyoryhmassé olivat edustettuina oikeusministerion lain-
valmisteluosasto, sisdasiainministerio, sosiaali- ja terveysministerio, Tulli, Helsingin
kardjaoikeus, Ita-Uudenmaan syyttdjanvirasto, Suomen Asianajajaliitto ja Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea). Tyoryhman maédardajaksi asetettiin maalis-
kuun 31 péiva 2013. Méaéardaikaa pidennettiin 18 pdivand maaliskuuta 2013 tehdylla
paatokselld 30 péivadn syyskuuta 2013 saakka, koska tyéryhmén tyd liittyy ladkevaa-
renndsdirektiivin kansalliseen taytantéonpanoon ja direktiivin kansallinen taytantoon-
pano oli vield tyéryhmaén alkuperdisen madréajan paattyessa sosiaali- ja terveysministe-
rigssa kesken.

Tyoéryhma kuuli tyonsd aikana ulkoasiainministeriotd, tyo- ja elinkeinoministeritt,
Elinkeinoeldamén keskusliittoa (EK), Suomen Ammattiliittojen keskusjérjestod (SAK),
Laaketeollisuus ry:td, Rinnakkaislaéketeollisuus ry:ta ja Suomen Anti-piratismiyhdistys
ry:td. Saaduissa lausunnoissa yleissopimuksen voimaansaattamista kannatettiin yleises-
ti. Lausunnoissa tuotiin esille ladkevaarenndstilanteita koskevia kédytannon nakokulmia,
joita on esitelty tarkemmin edelld kdytadnt6a koskevassa jaksossa. Yksityiskohtien osalta
lausunnoissa kiinnitettiin huomiota riittaviin sanktioihin (EK, SAK ja Laaketeollisuus
ry.) kuitenkin niin, ettei uusilla sdannoksilla esteté tai vaikeuteta kohtuuttomasti laillis-
ten toimijoiden toimintaa. Liséksi lausunnoissa korostettiin rikosten ennaltaehkdisyn
(SAK ja Laé&keteollisuus ry) ja uhrien suojelun merkitysté (SAK) seké yhteistyo6ta ja tie-
tojenvaihtoa koskevien maaraysten merkitysta (Laaketeollisuus ry.). Edelleen lausun-
noissa kiinnitettiin huomiota yleissopimuksen suomennoksessa kaytettyyn terminologi-
aan (EK ja Laéketeollisuus ry). SAK kannatti lausunnossaan oikeushenkilon vastuun
kirjaamista laajana ja lisaksi lausui, ettd tydryhmén tulisi selvittdd mahdollisuus ryhma-
kanteen kayttéon nyt puheena olevissa asioissa. Lisaksi SAK nosti esiin valvontaviran-
omaisten riittavat oikeudet ja resurssit tutkia ja tarvittaessa puuttua rajat ylittavaan rikol-
liseen tai rikolliseksi epdiltyyn toimintaan.

Saaduissa lausunnoissa esille nostettuja seikkoja on késitelty tarkemmin yksityiskohtai-
sissa perusteluissa. Mité tulee ryhmékanteen kéayttoonottoon ladkevéadrennostilanteissa,
tulee huomioida oikeusministerion 27 pdivand helmikuuta 2013 julkaisema oikeuden-
hoidon uudistamisohjelma vuosille 2013-2015 (Mietintgja ja lausuntoja 16/2013). Oh-
jelmassa todetaan, ettd ryhmakannelain soveltamisalan tai ryhmékannejarjestelman
muuttamista selvitetdén siten, ettd se mahdollistaisi nykyista monipuolisemmin juttujen
viemisen tuomioistuimeen ryhmakanteena (ehdotus 28). Ohjelmassa todetaan liséksi,
ettéd rikosprosessia koskevan sdantelyn kehittdmista selvitetadén siten, etta asianomistaji-
en vaatimuksia voisi ajaa esimerkiksi erikseen maarattava yhteinen selvittdja jutuissa,
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joissa on huomattava maéra asianomistajia ja néilld keskendan hyvin samankaltaiset
korvausvaatimukset. Koska ryhmakannejarjestelmaa tullaan selvittdméén yleisesti, ei
tassa yhteydessé asiaa ole tarve selvittad laajemmin eiké erityislainsaadénnolle télta osin
ole tarvetta.

Tyodryhman oli valmisteltava ehdotus yleissopimuksen edellyttamista lainsdadantémuu-
toksista. Mietint6 oli laadittava hallituksen esityksen muotoon.

Kuten edelld on todettu, ladkevadrennosdirektiivié ei ole vield kansallisesti pantu taytan-
toon. Kansallista taytantéonpanoa koskeva hallituksen esitys on parhaillaan valmistelta-
vana sosiaali- ja terveysministeriossd ja se on tarkoitus antaa eduskunnalle syksylla
2013. Lausuntokierroksella olleessa luonnoksessa ladkevaarenngsdirektiivin kansallista
taytantoonpanoa koskevaksi hallituksen esitykseksi on ehdotettu ladkelakiin lisattavén
ladkevaarenndsdirektiivia vastaavasti ladkevadrenndksen ja apuaineen maaritelma. Tas-
sé esityksessa on otettu huomioon kyseiset madritelmat. Maaritelmat vastaavat laake-
vaédrennosdirektiivin méaritelmia.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

7.1 | luku Tavoite ja tarkoitus, syrjimattémyysperiaate,
soveltamisala, maaritelmat

1 artikla. Tavoite ja tarkoitus. Artiklan 1 kohdan mukaan yleissopimuksen tarkoitukse-
na on ehkaista ja torjua kansanterveyteen kohdistuvia uhkia sdataméllé erdaiden tekojen
kriminalisoinnista (a alakohta), suojelemalla yleissopimuksen mukaisesti rangaistaviksi
séadettyjen rikosten uhrien oikeuksia (b alakohta) ja edistaméalld kansallista ja kansain-
valista yhteistyota (c alakohta). Artiklan 2 kohdan mukaan yleissopimuksella peruste-
taan erityinen seurantamekanismi sen varmistamiseksi, ettd osapuolet panevat yleisso-
pimuksen mé&rdykset tehokkaasti taytantoon.

Aineellista rikosoikeutta ja prosessioikeutta seka viranomaisten yhteisty6té ja tietojen-
vaihtoa koskevia toimenpiteitd kasitelldan tarkemmin I1-1V luvussa, ennaltaehkéisevia
toimenpiteitd ja suojelutoimenpiteitd V-VI luvussa, kansainvalistd yhteistyotda VII lu-
vussa ja seurantamekanismia VIII luvussa.

2 artikla. Syrjimattémyysperiaate. Artiklan mukaan osapuolten on varmistettava yleis-
sopimuksen maardysten taytantdonpano. Erityisesti artiklassa viitataan toimenpiteisiin,
joiden tarkoituksena on suojata uhrien oikeuksia siten, ettei ketdén syrjita millaan perus-
teella, kuten sukupuolen, rodun, ithonvarin, kielen, ian, uskonnon, poliittisen tai muun
mielipiteen, kansallisen tai yhteiskunnallisen alkuperan, kansalliseen vahemmistoon
kuulumisen, omaisuuden, syntyperén, sukupuolisen suuntautumisen, terveydentilan,
vammaisuuden tai muun aseman perusteella.

Yleissopimuksen selitysmuistion 24 kohdan mukaan artiklan siséltdma lista syrjintape-
rusteista perustuu Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimuksen (CETS 5, jaljempana
ihmisoikeussopimus) 14 artiklaan seka ihmisoikeussopimuksen 12. lisdpoytakirjan 1 ar-
tiklaan. Yleissopimuksen 2 artiklaan on siséllytetty ihmisoikeussopimuksen 14 artiklan
listasta poiketen viittaukset myos ik&an, sukupuoliseen suuntautumiseen, terveydenti-
laan ja vammaisuuteen. Artiklan sisaltdma lista ei ole selitysmuistion mukaan tyhjenta-
va vaan esimerkinomainen. Selitysmuistion 23 kohdan mukaan syrjintakieltoa on tulkit-
tu Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen oikeuskaytdnnossa johdonmukaisesti siten,
ettei erilainen tai erotteleva kohtelu ole syrjimista, mikéli sille on objektiivinen ja jarke-
va syy.
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Yhdenvertaisuudesta sdédetédan perustuslain 6 8:ssd, jonka 2 momentin mukaan ketéan
ei saa ilman hyvéksyttdvaa perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ian, alkuperan,
kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun
henkildon liittyvan syyn perusteella. Kun otetaan huomioon, ettei perustuslaissa oleva
kiellettyjen syrjintaperusteiden lista ole tyhjentéva, sdéanndksen voidaan katsoa paapiir-
teiltdén ja tarkoitukseltaan vastaavan artiklaa. Liséksi rikoslain 11 luvun 11 § sisaltaa
sdannoksen syrjinnésté ja yhdenvertaisuuslain (21/2004) 4 8:ssa sdadetddn viranomais-
ten velvollisuudesta edistdd yhdenvertaisuutta.

3 artikla. Soveltamisala. Artiklassa saadetaan yleissopimuksen soveltamisalasta. Sen
mukaan yleissopimus koskee ladketieteellisia tuotteita riippumatta siitd, onko ne suojat-
tu immateriaalioikeuksien perusteella vai ei, tai ovatko ne rinnakkaisladkkeitd vai ei.
Myds yleissopimuksen johdanto-osan mukaan yleissopimus ei pyri késittelemaan teol-
lis- ja tekijanoikeuksia. Nain ollen yleissopimusta sovelletaan vaarenndstapauksiin riip-
pumatta ladkevadrennoksen kohteen oikeudellisesta suojasta.

Edelleen artiklan mukaan soveltamisalaan kuuluvat varusteet, jotka on tarkoitettu kay-
tettdviksi yhdessé ladkinnallisten laitteiden kanssa, seké vaikuttavat aineet, apuaineet,
osat ja materiaalit, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi ladketieteellisten tuotteiden valmis-
tuksessa.

4 artikla. Maaritelmat. Artikla sisaltad maardayksen yleissopimuksessa kaytetyista maa-
ritelmista.

Laaketieteellisella tuotteella tarkoitetaan a kohdan mukaan laékkeitd ja ladkinnallisid
laitteita. Laake méaaritelladn artiklan b kohdassa ja laakinnéallinen laite e kohdassa.

Laakkeella tarkoitetaan b kohdan mukaan ihmisten ja eldinten kdyttoon tarkoitettuja
ladkkeitd, jotka voivat olla mik& tahansa aine tai aineiden yhdistelmd, jolla vaitet&an
olevan ihmisié tai eldimia vaivaavien tautien hoitoon tai ehkdisyyn soveltuvia ominai-
suuksia (i alakohta). L&&kkeella tarkoitetaan liséksi mitd tahansa ainetta tai aineiden yh-
distelmaa, jota ihmiset tai eldimet voivat kayttdd sisaisesti tai ulkoisesti fysiologisten
toimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi siten, etta silla on farma-
kologinen, immunologinen tai metaboolinen vaikutus tai sitd voidaan kayttaa ladketie-
teellisen diagnoosin tekemisessé (ii alakohta). L&akkeellad tarkoitetaan myos tutkimuk-
seen tarkoitettua ladketta (iii alakohta). Yleissopimuksen selitysmuistion 32 kohdan
mukaan tutkimukseen tarkoitettu ladke voi olla esimerkiksi ladkkeen muodossa oleva
tutkittavana tai viitteena kaytettava vaikuttavaa ainetta tai lumelaaketta siséltava valmis-
te. Tutkimukseen tarkoitettu ladke voi olla myds myyntiluvallinen la&kevalmiste, jota
kaytetaan kliinisessa tutkimuksessa muulla tavoin tai muuhun kayttotarkoitukseen kuin
myyntiluvassa on hyvéksytty.

Yleissopimuksen selitysmuistion 33 kohdan mukaan ladkkeen maaritelmé perustuu di-
rektiiviin eldinldékkeita koskevista yhteison sdanndista annetun direktiivin 2001/82/EY
muuttamisesta (2004/28/EY) ja direktiiviin hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lahentamisesté (2001/20/EY).
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Ladkelain 3 § sisaltaa ladkkeen madritelman. Sen 1 momentin mukaan laakkeelld tarkoi-
tetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna
parantaa, lievittdd tai ehkéistd sairautta tai sen oireita ihmisessé tai eldimessa. Laak-
keeksi katsotaan 2 momentin mukaan myds sisaisesti tai ulkoisesti kaytettava aine tai
aineiden yhdistelmd, jota voidaan k&yttada ihmisen tai eldimen elintoimintojen palautta-
miseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metaboo-
lisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden syyn selvittdmiseksi. Pyka-
ldn 3 momentin mukaan epéselvissé tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuu-
det huomioon ottaen vastata ladkkeen ja muualla lainsdddannossé tai EU:n saadoksissa
olevan muun valmisteen maaritelmaa, sovelletaan valmisteeseen ensi sijassa, mita laak-
keesta on sdadetty.

Ladkedirektiivin 1 artiklan 2 kohta sisaltdd ladkkeen mééritelman. Sen mukaan 144k-
keella tarkoitetaan kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen
sairauden hoitoon tai ehkaisyyn. Lisaksi kaikki aineet tai aineiden yhdistelmat, joita
voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn selvittdmiseksi taikka elintoimintojen palautta-
miseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessd, katsotaan ladkkeeksi.

Kohdan i alakohdan mukainen méaritelmé ei taysin vastaa laakelain tai ladkedirektiivin
mukaista ladkkeen madritelmaa. Yleissopimuksen mukainen ladkkeen maaritelma kos-
kee edell& todetuin tavoin aineita, joilla vditetdan olevan ihmisia tai eldimid vaivaavien
tautien hoitoon tai ehkaisyyn soveltuvia ominaisuuksia, kun taas ladkelain siséltdma
la&dkkeen madritelmé koskee valmisteita tai aineita, joilla on téllaisia ominaisuuksia.
Laakedirektiivin mukainen ladkkeen mééritelma vastaa talt4 osin lddkelain mééritelmaé
eli myoskaan siind ei viitata tilanteeseen, jossa jollakin aineella véitetadn olevan tiettyja
vaikutuksia. Alakohdan i mukainen madritelma kattaa kaytannossa esimerkiksi valmis-
teen, jossa ei ole lainkaan vaikuttavia aineita, mutta jolla véitetadn olevan laékkeellisia
vaikutuksia. Téllaista valmistetta ei mainitun perusteella voida katsoa laakelain mukai-
seksi ladkkeeksi. Myoskéan ladkelain 4 §:n sisdltdaman ladkevalmisteen madritelman ei
voida katsoa tayttavan i alakohdan mukaista mééaritelmaa.

Ladkevadrennosdirektiivin 1 artikla sisdltdd ladkevadrennoksen méaaritelmén. Sen mu-
kaan laakevaarennoksellé tarkoitetaan kaikkia laakkeitd, joista esitetadn vaarin niiden
tunnistetiedot, mukaan lukien niiden pakkaus ja pakkausmerkinnat, nimi, koostumus
kaikkien valmistusaineiden suhteen apuaineet mukaan lukien, sek& ndiden ainesosien
vahvuus (a kohta), niiden alkuperd, mukaan lukien valmistaja, valmistusmaa, alkuperéa-
maa tai myyntiluvan haltija (b kohta) tai niiden tuotehistoria, mukaan lukien kaytettyi-
hin jakelukanaviin liittyvat aineistot ja asiakirjat (c kohta). Edelleen artiklan mukaan
maaritelma ei kata tahattomia laatuvirheitd, eika silla ole vaikutusta teollis- ja tekijanoi-
keuksien rikkomuksiin. Laakevaarenndsdirektiivin kansallista tdytantdonpanoa koske-
vassa luonnoksessa hallituksen esitykseksi on ehdotettu lisattdvan ladkelakiin uusi 3 a §,
jolla laakelakiin sisallytetdan ladkevaarennoksen méaaritelma. Maaritelma vastaa laéke-
vadrennosdirektiivin mukaista mééritelmad. Kaytdnnossa ladkevaarenndsdirektiivilla
pyritdén puuttumaan ainoastaan laillisten ladkkeiden vaarentamiseen eikd myoskaan sen
soveltamisala kata kaikkia edell& mainittuja yleissopimuksen tarkoittamia tilanteita.
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Mainitun perusteella rikoslakiin ehdotetaan lisdttdvan uusi ladkevaarennostd koskeva
madritelma, joka vastaa sisalléltdan i alakohdan mukaista méaritelmaa. Maaritelméalla
néin ollen katettaisiin alakohdan mukaiset tilanteet, joissa kysymys on aineesta, jolla
vaitetddn olevan tautien hoitoon tai ehkaisyyn soveltuvia ominaisuuksia eli kdytanndssa
la&kkeellisia vaikutuksia.

Kohdan ii alakohdan mukainen méaéritelmé vastaa ladkelain 3 8:n 2 momentin mukaista
madritelmad. Myas iii alakohdan mukainen tutkimukseen tarkoitettu laéke on laékelais-
sa tarkoitettu ladke. Kliinisia ladketutkimuksia varten valmistettavista ladkkeista on eri-
tyissaannoksia ladkelain 15 a ja b §:ssa.

Vaikuttavalla aineella tarkoitetaan ¢ kohdan mukaan mita tahansa ainetta tai aineiden
yhdistelmé&g, joka on tarkoitettu kéytettavaksi ladkkeen valmistuksessa ja joka, kun sitd
kaytetdan laakkeen valmistuksessa, muodostaa kyseisen ladkkeen vaikuttavan ai-
nesosan.

Ladkelain 5 § sisaltada laakeaineen maaritelmén. Sen mukaan ladkeaine on kemiallisesti
tai muuten tieteellisin menetelmin yksityiskohtaisesti maaritelty elimistéon vaikuttava
aine, jota kdytetaan ladkevalmisteen valmistuksessa tai ld&dkkeend sellaisenaan. Laakeai-
neella tarkoitetaan vaikuttavaa ainetta. Kohdan mukainen maaritelmé vastaa ladkevaa-
renndsdirektiivin 1 artiklan sisaltdiméaa vaikuttavan aineen maaritelméaa kuitenkin siten,
etta direktiivin maaritelma on yleissopimuksen maaritelmaa laajempi. Laékelain mukai-
nen ladkeaineen maaritelma kattaa néin ollen kohdan mukaisen vaikuttavaa ainetta kos-
kevan méaaritelman.

Apuaineella tarkoitetaan d kohdan mukaan mitd tahansa ainetta, joka ei ole vaikuttava
aine tai lopullinen ladke, mutta on osa ihmis- tai eldinké&yttoon tarkoitettua ladketté ja on
valttamaton lopullisen tuotteen eheyden kannalta.

Voimassa oleva ladkelaki ei sisalla apuainetta koskevaa maaritelmaa. Apuaineen maari-
telmé siséltyy laakevéarennosdirektiivin 1 artiklaan. Maéaritelman mukaan apuaineella
tarkoitetaan kaikkia laékkeen ainesosia, jotka eivat ole vaikuttavia aineita eivatka pak-
kausmateriaaleja. Laakevaarennosdirektiivin kansallista téytdntoonpanoa koskevassa
luonnoksessa hallituksen esitykseksi on ehdotettu lisattavan laakelakiin apuaineen maa-
ritelman siséltdma uusi 5 e 8. Sen mukaan apuaineella tarkoitetaan kaikkia ladkevalmis-
teen ainesosia, jotka eivat ole ladkeaineita eivatka pakkausmateriaaleja. Maaritelma ero-
aa yleissopimuksen mukaisesta maaritelmasta siind, ettd d kohdan maaritelman mukaan
sen soveltamisen edellytyksend on, ettd apuaine on valttaméaton lopullisen tuotteen
eheyden kannalta. Laakelakiin ehdotettu apuaineen mééritelmd on kuitenkin kohdan
mukaista apuaineen méaaritelmaa laajempi, joten se kattaa kohdan mukaisen maéaritel-
man.

Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan e kohdan mukaan mitd tahansa instrumenttia, ko-
jetta, laitetta, tietokoneohjelmaa, materiaalia tai muuta esinetta erikseen tai yhdessa kay-
tettynd, mukaan lukien tietokoneohjelma, jonka sen valmistaja on osoittanut kaytetta-
vaksi nimenomaan diagnostiseen ja/tai terapeuttiseen tarkoitukseen ja, joka on tarpeen
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sen asianmukaisessa kaytdssd, jonka sen valmistaja on osoittanut kéytettavaksi ihmisille
kohdassa listattuihin tarkoituksiin. Lista sisdltdd taudin diagnoosin, ehkaisyn, monito-
roinnin, hoidon tai lieventdmisen (i alakohta) sekd& vamman tai vammautumisen diag-
noosin, monitoroinnin, hoidon tai lieventamisen ja kompensoinnin (ii alakohta). Lista
sisdltdd lisdksi anatomian tai fysiologisen prosessin tutkimisen, korvaamisen tai muut-
tamisen (iii alakohta) seka raskauden sédanndstelyn (iv alakohta). Maaritelman mukai-
nen laakinnallinen laite on kyseessd, jos se ei saa aikaan varsinaista tarkoitettua vaiku-
tusta ihmisen sisdisesti tai ulkoisesti farmakologisella, immunologisella tai metabooli-
sella tavalla, vaikka sellaiset tavat voivat edistad sen toimintaa.

Yleissopimuksen selitysmuistion 34 kohdan mukaan mééritelmé& perustuu direktiiviin
laékinnéllisista laitteista (93/42/ETY), direktiiviin aktiivisia implantoitavia laakinnalli-
sié laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsd&ddéannon lahentamisesta (90/385/ETY) ja di-
rektiiviin in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista (98/78/EY).

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 5 §:n 1 kohta siséltaa terveyden-
huollon laitteen maaritelman. Sen mukaan terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan in-
strumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinaan tai yhdis-
telmand kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisen: sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen
(a alakohta); vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen
tai kompensointiin (b alakohta); anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, kor-
vaamiseen tai muunteluun (c alakohta); taikka hedelmdittymisen séételyyn (d alakohta).
Madritelmd vastaa e kohdan mukaista méaritelméaa.

Varusteella tarkoitetaan f kohdan mukaan tarviketta, joka ei ole ladkinnallinen laite,
mutta jonka sen valmistaja on nimenomaisesti osoittanut kaytettavaksi yhdessa laakin-
nallisen laitteen kanssa, jotta sitd voidaan kayttaa laékinnallisen laitteen kdyton mukai-
sesti tavalla, jota kyseisen laakinnéllisen laitteen valmistaja on tarkoittanut.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 5 8:n 6 kohdassa méaritelldén
lisalaite. Lisélaitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, materiaalia tai
muuta laitetta tai tarviketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut ké&ytettavaksi
tietyn terveydenhuollon laitteen kanssa laitteen kayton mahdollistamiseksi valmistajan
madrdédman kayttotarkoituksen mukaisesti. Mé&éritelmé vastaa f kohdan mukaista maari-
telmaa.

Osat ja materiaalit tarkoittavat g kohdan mukaan kaikkia osia ja materiaaleja, jotka on
valmistettu ja osoitettu kaytettavan ladkinnallisissa laitteissa ja jotka ovat valttamatto-
mia kyseisten laakinnallisten laitteiden eheyden kannalta. Suomen kansallisessa lain-
séadannossé ei ole maadritelty terveydenhuollon laitteissa kaytettdvia osia ja materiaale-
ja.

Asiakirjalla tarkoitetaan h kohdan mukaan mité tahansa asiakirjaa, joka liittyy ladkkee-
seen, vaikuttavaan aineeseen, apuaineeseen, osaan, materiaaliin tai varusteeseen, mu-
kaan lukien pakkaukset, merkinnéat, kéyttoohjeet, alkuperatodistus tai muu todistus, joka
seuraa sen mukana tai joka muutoin liittyy suoranaisesti sen valmistukseen ja/tai jake-
luun.
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Yleissopimuksen selitysmuistion 36 kohdan mukaan maéaritelmélld on tarkoitus kattaa
kaikenlaiset asiakirjat, kuten esimerkiksi lisenssit, laskut, rahtiasiakirjat ja pakkausmer-
kinnat seka etiketit. Mé&aritelmén suhdetta Suomen kansalliseen lainsaadantoon seloste-
taan tarkemmin 7 artiklan perusteluissa.

Valmistuksella tarkoitetaan i kohdan mukaan ladkkeiden osalta mité tahansa osaa laak-
keen tai sen vaikuttavan aineen tai apuaineen valmistusmenettelyd tai ld&kkeen, vaikut-
tavan aineen tai apuaineen saattamista lopulliseen tilaansa (i alakohta). Laakinnéllisen
laitteen osalta valmistuksella tarkoitetaan mit4 tahansa osaa laékinnallisen laitteen, mu-
kaan lukien sen osan tai materiaalin, valmistusmenettelyd, mukaan lukien ladakinnallisen
laitteen, sen osan tai materiaalin suunnittelu tai ladkinnallisen laitteen, sen osan tai ma-
teriaalin saattamista lopulliseen tilaansa (ii alakohta). Varusteen osalta valmistuksella
tarkoitetaan miké& tahansa osaa varusteen valmistusmenettelyd, mukaan lukien varusteen
suunnittelu tai sen saattaminen lopulliseen tilaansa (iii alakohta).

Yleissopimuksen selitysmuistion 37 kohdan mukaan maaritelmé perustuu Maailman
terveysjarjeston (World Health Organization, WHO) kayttdmaan méaéaritelmaan. Vaa-
rennysten valmistamista koskeva kriminalisointivelvoite siséltyy 5 artiklaan.

Véaarennyksella tarkoitetaan j kohdan mukaan peratonta viittausta identiteettiin ja/tai
alkuperaan.

Uhrilla tarkoitetaan k kohdan mukaan luonnollista henkil64, joka kérsii haitallisia fyysi-
sid tai psykologisia vaikutuksia sen seurauksena, etta on kadyttanyt vaarennettya laake-
tieteellisté tuotetta tai l&aketieteellistd tuotetta, joka on valmistettu, toimitettu tai mark-
kinoitu ilman lupaa tai joka ei ole 8 artiklassa kuvattujen vaatimusten mukainen.

7.2 Il luku Aineellinen rikosoikeus

5 artikla. Vaarennodsten valmistaminen. Artikla sisdltdd véaarenndsten valmistamista
koskevan kriminalisointivelvoitteen. Sen 1 kohdan mukaan kukin osapuoli ryhtyy tar-
vittaviin lainsaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin kriminalisoidakseen vaarennetty-
jen laédketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien
ja varusteiden tahallisen valmistuksen. VValmistus olisi rangaistavaa tahallisesti tehtyna.
Ladketieteellisilla tuotteilla tarkoitetaan 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti seké ldakkeité
etta la&kinnallisia laitteita. Artiklan 3 kohta mahdollistaa varauman tekemisen apuai-
neen sek& osien ja materiaalien osalta. Nain ollen ehdoton kriminalisointivelvoite kos-
kee véarennettyjen ladkkeiden, laakinnéllisten laitteiden, vaikuttavien aineiden ja varus-
teiden tahallista valmistamista.

Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohtaa sovelletaan myds ladkkeiden ja, soveltuvin osin,
la&kinnallisten laitteiden, vaikuttavien aineiden ja apuaineiden osalta niiden muuntami-
seen. Myo6s muuntamisen osalta 3 kohta mahdollistaa varauman tekemisen apuaineen
osalta. Varaumamahdollisuutta ei sen sijaan ole ld&kkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja
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vaikuttavien aineiden osalta vaikka kohdan sanamuoto “soveltuvin osin” viittaakin tie-
tynlaiseen joustavuuteen méaarayksen tulkinnassa. Yleissopimus ei sisalla muuntamista
koskevaa madritelmad. Yleissopimuksen selitysmuistion 44 kohdan mukaan muuntami-
sella tarkoitetaan tuotteiden laadun heikentamista lisaédmalla tuotteeseen tai korvaamalla
tuote tunnistamattomalla aineella. Kohdan soveltamisalaan on selitysmuistion mukaan
sisallytetty myos laékinnalliset laitteet muun muassa sen vuoksi, etta osa laitteista on
esimerkiksi muunnettavissa olevassa nesteméisessa muodossa.

Rikoslain 44 luvun 5 8:n siséltdmén ld&kerikosta koskevan sdé&nnoksen mukaan laéke-
lain vastaisesti tapahtuva ladkkeen valmistaminen on kriminalisoitu. Laakerikos on ky-
seessd esimerkiksi silloin, kun valmistetaan aine, jolle on markkinoinnissa ilmoitettu
laékkeellinen kayttotarkoitus, mutta jonka valmistamiseen ei ole hankittu laakelain mu-
kaista lupaa tai lupaa on rikottu.

Artiklan mukaisen kriminalisointivelvoitteen laajuuteen vaikuttaa 4 artiklan b kohdan
mukaisen ladkkeen madritelma. Kuten kyseistd kohtaa koskevissa perusteluissa on to-
dettu, 1&8kkeella tarkoitetaan yleissopimuksen mukaan muun muassa ihmisten ja eléin-
ten kayttdon tarkoitettuja ladkkeitd, jotka voivat olla mika tahansa aine tai aineiden yh-
distelm4, jolla vaitetdan olevan ihmisia tai eldimi& vaivaavien tautien hoitoon tai ehkai-
syyn soveltuvia ominaisuuksia. Kaytdnndssa maaritelmésté seuraa se, etta 5 artikla vel-
voittaa kriminalisoimaan tilanteet, joissa valmisteella tai aineella véitetadn olevan tau-
tien hoitoon tai ehkdisyyn soveltuvia ominaisuuksia eli kaytannossa laékkeellisia vaiku-
tuksia. Kéytannossa valmisteessa tai aineessa ei talloin ole lainkaan vaikuttavaa ainetta.
Tallaista tilannetta ladkerikosta koskeva sdannds ei nykyisin kata, koska ladakelain mu-
kainen laékkeen madritelma ei koske sellaisia aineita, joilla vaitetdan olevan ladkkeelli-
sid vaikutuksia, mutta joissa ei ole lainkaan vaikuttavia aineita. Myoskaan esimerkiksi
rikoslain 34 luvun 4 § sisdltdma sadnnods terveyden vaarantamisesta ei sovellu mainit-
tuun tilanteeseen eiké néin ollen tayta artiklan mukaista velvoitetta, koska edellytyksena
séaannoksessé on, ettd teko on omiaan aiheuttamaan yleistd hengen tai terveyden vaaraa.
Artiklan teonkuvauksessa tausta-ajatuksena on teon oletettu eli presumoitu vaara.

Laakerikosta koskeva saannos kattaa sen sijaan muut 4 artiklan b kohdan mééritelmasta
aiheutuvat tilanteet. Kuten kyseisen kohdan perusteluissa on todettu, kohdan ii ja iii ala-
kohdan mukainen méaritelmé vastaa la&kelain 3 8:n 2 momentin mukaista ladkkeen
madritelmaa ja ndin ollen ladkerikos soveltuu tilanteisiin, joissa valmistetaan kyseisen
sdannoksen vastaisesti valmistettu ladke.

Artiklan velvoitteiden tayttdmiseksi rikoslakiin ehdotetaan lisattavan uusi ladkevaaren-
nosta koskeva maaritelmé. Sen mukaan lddkevadrennoksend pidettdisiin valmistetta tai
ainetta, jonka esitetddn olevan tai sisaltavan ladkelaissa tarkoitettua laékeainetta, mutta
joka ei ole tai ei sisalla lainkaan téllaista ainetta. Liséksi edella mainitun perusteella l4a-
kerikosta koskevaan sdédnnokseen ehdotetaan lisattdvan uusi momentti, joka koskee ky-
seisen maaritelman mukaisen l&d&kevéaarennoksen valmistamista. Uusilla sadnnoksilla
nain ollen katettaisiin tilanne, jossa valmistetaan aine, jolla véitetaan olevan tautien hoi-
toon tai ehkaisyyn soveltuvia ominaisuuksia eli kaytannossa laékkeellisia vaikutuksia.
Kéytannossa tilanne koskisi siis sellaisen valmisteen tai aineen valmistamista, jossa ei
ole lainkaan vaikuttavaa ainetta.
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Artiklan 2 kohdan tarkoittaman muuntamisen voidaan katsoa olevan valmistamisen yksi
muoto, joten kansalliseen lainsaddantoon ei ole tarpeen siséllyttaa erillistd muuntamista
koskevaa tekotapaa.

Vaikuttavan aineen osalta la&kerikosta koskeva sddnnds kattaa my0s vadrennettyjen
vaikuttavien aineiden valmistamisen, koska sadnnds koskee automaattisesti myos laéke-
lain mukaisia l&&keaineita. N&in ollen vaikuttavan aineen osalta ei ole tarvetta muuttaa
la&kerikosta koskevaa sdannosta.

Vaikka ladkelakiin tullaan ehdottamaan 4 artiklan d kohdan perusteluissa todetuin ta-
voin apuaineen maaritelmd, ei ladkelakiin olla ehdottamassa kuitenkaan apuaineita kos-
kevia sisallollisid, esimerkiksi apuaineen valmistamista koskevia, sadnnoksia. Taman
vuoksi tassa esityksessa ei ole katsottu tarkoituksenmukaiseksi ehdottaa apuaineen vaa-
rentamistd koskevaa kriminalisointia. N&in ollen tassa esityksessa on katsottu tarkoituk-
senmukaiseksi, ettd Suomi tekisi apuaineita koskevan 3 kohdan mukaisen varauman.

Artiklan soveltamisalan osalta pohdittavaksi tulee lisaksi ladkinnallisten laitteiden, osien
ja materiaalien seka varusteiden vaarentamistd koskeva kysymys. Kuten 4 artiklaa kos-
kevissa perusteluissa on todettu, terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
sisaltdmat maaritelmat kattavat yleissopimuksen siséltamat ladkinnallisten laitteiden ja
varusteiden méaaritelmat. Lain 59 § sisaltda rangaistussaannokset koskien lain rikkomis-
tilanteita. Saannos ei kuitenkaan koske vaarenndsten valmistamista. Myoskaan rikosla-
kiin ei sisélly kyseisen lain rikkomistilanteita koskevaa kriminalisointisdannosta. N&in
ollen laakinnallisten laitteiden, osien ja materiaalien tai varusteiden véaarennosten val-
mistamista ei ole kansallisessa lainsdddannossa kriminalisoitu, minka vuoksi artikla
edellyttdd muutoksia kansalliseen lainsaadant6on. Mainitun perusteella rikoslain 44 |u-
kuun ehdotetaan lisattdvan uusi terveydenhuollon laitteen vaarentdmistd koskeva séén-
nds seka vaarennettya terveydenhuollon laitetta koskeva méaritelma.

Kuten 4 artiklan g kohdan perusteluissa on todettu, Suomen kansallisessa lainsaadan-
nossé ei ole méaritelty terveydenhuollon laitteissa kdytettavié osia ja materiaaleja. Kos-
ka Suomen kansallisessa lainsaadannossa ei maéritella osia ja materiaaleja, on tassa esi-
tyksessa pidetty tarkoituksenmukaisena, ettd Suomi tekisi 3 kohdan mukaisen varauman
osien ja materiaalien osalta. Lisaksi on katsottu, ettei ole tarkoituksenmukaista kri-
minalisoida esimerkiksi pelkén osan vééarentamista ilman, etti osaa kaytettaisiin rikolli-
seen tarkoitukseen.

6 artikla. Vaarenngsten toimittaminen, tarjoaminen toimitettavaksi ja laiton kauppa.
Artiklan 1 kohta siséltad velvoitteen, jonka mukaan kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin
lainsaadanndllisiin ja muihin toimenpiteisiin kriminalisoidakseen vaarennettyjen laéke-
tieteellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden, osien ja materiaalien seka
varusteiden toimittamisen tai toimitettavaksi tarjoamisen. Edelleen kohdan mukaan ta-
hallinen vélittaminen, laiton kauppa, mukaan lukien varastossa pitaminen, maahantuonti
ja maastavienti tulee saétaa rangaistavaksi. Néin ollen artiklaa voidaan pitaa tekotavoil-
taan varsin laajana. Artiklan mukaiset teot olisivat rangaistavia tahallisesti tehtyna.
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Yleissopimuksen selitysmuistion 48 kohdassa pyritddn selventdmaan termeja toimitta-
minen ja toimitettavaksi tarjoaminen. Kohdan mukaan termeja tulee tulkita laajasti si-
ten, ettd valittdminen, hankkiminen, myyminen, luovuttaminen ja tarjoaminen vastik-
keetta seka mainostaminen tulevat katetuiksi. Selitysmuistion 49 kohdan mukaan termi
toimitettavaksi tarjoaminen on erotettava yrityksesta toimittaa vaarennoksié.

Laakerikoksen tunnusmerkisto sisaltdd tekotapoina valmistamisen lisdksi maahantuon-
nin, varastoinnin, myynnissa pitdmisen ja luovuttamisen. Verrattaessa tekotapoja artik-
lan siséltdmiin tekotapoihin, voidaan todeta, ettd maahantuonti kattaa artiklan mukaisen
maahantuontia koskevan velvoitteen ja varastointi varastossa pitamistd koskevan vel-
voitteen. Myynnissd pitdmisen ja luovuttamisen voidaan katsoa kattavan artiklan mu-
kaisen toimittamista, toimitettavaksi tarjoamista ja laitonta kauppaa koskevat velvoit-
teet.

Laakerikosta koskeva s&&nnos ei sen sijaan kata maastavientid, joten ladkerikosta kos-
kevaa sdanndstd ehdotetaan taydennettavaksi talta osin. Saannos ei kata myoskaan valit-
tdmistd, minka vuoksi ld&kerikoksen tekotapoihin ehdotetaan lisattavéksi véalittdminen.
Kéytannossa valittamiselld tarkoitettaisiin ladkevadrenndsten toimittamista esimerkiksi
myyjaltad ostajalle. Vélittamisella tarkoitettaisiin myds esimerkiksi myyjan tai ostajan
hankkimista tietylle erélle ladkevaarenndksia. Esimerkiksi laittomien internetissa toimi-
vien la&kekauppojen tai apteekkien toimintaan voidaan jo nykyisin pitk&lti puuttua voi-
massa olevalla laékerikosta koskevalla sdédnnokselld, koska myynnissa pitdmista koske-
van tekotavan voidaan ainakin tietyissa tilanteissa katsoa kattavan laittomien internet-
kauppojen toiminnan. On kuitenkin mahdollista, ettd valittamistd koskevalla uudella
tekotavalla voitaisiin puuttua nykyistd tehokkaammin laittomien internetkauppojen toi-
mintaan. N&in myos selitysmuistiossa mainittu mainostaminen tulisi pitkélti katetuksi.
Laakerikoksen tunnusmerkiston mukaiset tekotavat eivét sisalla ladkkeen hallussapitoa.
Myaoskaan yleissopimus ei velvoita kriminalisoimaan hallussapitoa.

Liséksi ehdotettavaan uuteen laakerikosta koskevaan 3 momenttiin otettaisiin vastaavat
tekotavat. Momentti koskisi edella todetuin tavoin sellaista ainetta, jolla véitetaan ole-
van tautien hoitoon tai ehkéisyyn soveltuvia ominaisuuksia eli kdytannossa ladkkeellisia
vaikutuksia.

Artiklan soveltamisala on 5 artiklan 1 kohdan soveltamisalan mukainen eli velvoite kat-
taa ladketieteelliset tuotteet, vaikuttavat aineet, apuaineet, osat ja materiaalit seka varus-
teet. Kuten edelld on todettu, laéaketieteellisilla tuotteilla tarkoitetaan seka laékkeita ettéd
laékinnallisia laitteita. Myds tahén artiklaan siséltyy 2 kohdan mukaisesti mahdollisuus
tehdd varauma apuaineiden, osien ja materiaalien osalta. Varaumamahdollisuus vastaa
5 artiklan mukaista varaumamahdollisuutta. Ndin ollen ehdoton velvoite on ulotettu
koskemaan ladkkeita, la&kinnallisia laitteita, vaikuttavia aineita ja varusteita. Artiklan 5
perusteluissa esitetyn perusteella tassé esityksessd ehdotetaan, ettd Suomi tekisi apuai-
neita koskevan 2 kohdan mukaisen varauman myds 6 artiklan osalta. Mitd tulee osiin ja
materiaaleihin, on téssa esityksessd pidetty tarkoituksenmukaisena, ettd Suomi tekisi
myos 6 artiklan osalta 2 kohdan mukaisen osia ja materiaaleja koskevan varauman.
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Rikoslain 44 lukuun ehdotettavaan uuteen terveydenhuollon laitteen vaarentamistd kos-
kevaan saannokseen ehdotetaan otettavan artiklan edellyttdmat tekotavat eli valittami-
nen, maahantuonti, maastavienti, varastointi, myynnissé pitdminen ja luovuttaminen.
Tekotavoiltaan s&annds ndin ollen vastaisi la&kerikosta.

Yleissopimuksen kansallista voimaansaattamista valmistellut tyéryhmé keskusteli myds
la&kevadrennosten kauttakuljetuksen kriminalisoinnista. Kuten yleisperusteluissa on to-
dettu, Suomea kaytetdan laakkeiden kauttakulkumaana. Kauttakulkutilanteisiin liittyy
usein laakkeiden varastointi tullisdédnnosten mukaisissa tullivarastoissa. Téllaisissa tilan-
teissa ladke-eriin saattaa siséltyd myods véaadrennettyja ladkkeitd. Varastointien tulkitaan
usein tehdyn ldhinnd kuljetusteknisista syisté ja niiden on katsottu olevan osa kauttakul-
jetusta. Kaytdnndssa on mahdollista, ettd varastoidut ladkevéadrenndserat tai osa niista
paatyy Suomen markkinoille. Varastoitujen la&kevaarenndserien jatkokuljetus Suomen
ulkopuolelle sindnsé tapahtuu tullivalvonnassa ja tullisddnndksia noudattaen, minka
vuoksi Tulli ei voi puuttua tilanteeseen.

Vaikka Suomea kaytetadn laékkeiden kauttakulkumaana ja l&d&ke-eriin saattaa siséltya
my0Os vaarennettyja ladkkeitd, kauttakuljetuksen kriminalisointi vaatisi tydryhmén na-
kemyksen mukaan kuitenkin liséselvitystd muun muassa EU-lainséadénndsta ja EU:n
tuomioistuimen oikeuskaytannosta. Lisaksi tulisi arvioida ladkevaarennosdirektiivin
séaannoksié koskien direktiivin sdantelyn ulottamista laékkeiden valittdjiin ja tullialuei-
den kautta tapahtuvaan laékkeiden kauttakulkuun ennen kauttakuljetusta koskevien
sédannosten siséallyttamista rikoslakiin. Usein kauttakuljetusta koskeviin tilanteisiin liit-
tyy vaikeuksia muun muassa sen selvittdmiseksi, onko kysymys ylipaansa kauttakulje-
tuksesta. Ennen ehdotuksen tekemistéd kauttakuljetuksen kriminalisoinnista tulisi arvioi-
da se, voidaanko kauttakuljetukseen liittyviin ongelmiin puuttua muulla tavoin kuin ri-
kosoikeudellisin keinoin, esimerkiksi valvontaa kehittdmalla. Yleissopimus ei myds-
kaan velvoita osapuolia kriminalisoimaan ladkevaarenndsten kauttakuljetusta.

Mainituilla perusteilla tdssa vaiheessa ei ehdoteta kauttakuljetuksen kriminalisointia
koskevia s&4&nnoksia.

7 artikla. Asiakirjojen vaarentaminen. Artiklan 1 kohdan mukaan kukin osapuoli ryh-
tyy tarvittaviin lainsaadanndllisiin ja muihin toimenpiteisiin sadtdédkseen rangaistavaksi
teoksi tahallisen asiakirjojen vddrentdmisen tai asiakirjojen muuttamisen. Y leissopi-
muksen selitysmuistion 53 kohdan mukaan velvoitteella on tarkoitettu katettavan vaa-
rennetyn asiakirjan laatimisen lisaksi my0s asiakirjan korjaaminen ja muuttaminen.

Artiklan 2 kohta sisaltdd mahdollisuuden tehdd varauma apuaineiden, osien ja materiaa-
lien osalta.

Asiakirjan méaritelma sisaltyy 4 artiklan h kohtaan. Maaritelméa on laaja ja sen mukaan
asiakirjalla tarkoitetaan mitd tahansa asiakirjaa, joka liittyy ladkkeeseen, vaikuttavaan
aineeseen, apuaineeseen, osaan, materiaaliin tai varusteeseen, mukaan lukien pakkauk-
set, merkinnat, kayttdohjeet, alkuperétodistus tai muu todistus, joka seuraa sen mukana
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tai joka muutoin liittyy suoranaisesti sen valmistukseen ja/tai jakeluun. Myds yleisso-
pimuksen selitysmuistion 36 kohdan mukaan asiakirjan méaaritelmalla on tarkoitus kat-
taa laajasti erilaiset asiakirjat. Maaritelma kattaa néin ollen esimerkiksi tulliasiakirjat,
etiketit ja pakkausmateriaalit.

Rikoslain 33 luku sisaltdd vaarennysrikoksia koskevat saannokset. Luvun véaarennysté
koskevan 1 8:n mukaan joka valmistaa vaaran asiakirjan tai muun todistuskappaleen tai
vadrentaa sellaisen kéytettdvaksi harhauttavana todisteena taikka kéyttaa vaaraa tai vaa-
rennettyd todistuskappaletta téllaisena todisteena, on tuomittava véaarennyksesta sak-
koon tai vankeuteen enintdan kahdeksi vuodeksi. VVaarennysrikoksen kohteena on nain
ollen asiakirja tai muu todistuskappale. Todistuskappale méaaritell&én rikoslain 33 luvun
6 8:ssd. Todistuskappale on asiakirjaa laajempi ké&site. Sill4 tarkoitetaan asiakirjan lisak-
si asiakirjan nakoisjaljennosta, merkkid, leimaa, rekisterikilped seka lisaksi erdita tallen-
teita. Sen sijaan asiakirjan kasitettd ei ole rikoslaissa maaritelty, mutta esitdiden
(HE 66/1988 vp) mukaan asiakirjalle on ominaista ajatuksen tai viestin tallentaminen
visuaalisesti luettavaan muotoon. Kaytannossa mika tahansa asiakirja voi tulla kysee-
seen vaarennysrikoksen kohteena, mikéli silla voi olla merkitysta todistuskappaleena.

Vadrennyksen tekotapoina rikoslaissa mainitaan valmistaminen, vadrentdminen ja kayt-
tdminen. Néin ollen véaarennys voidaan toteuttaa valmistamalla vaara asiakirja. Valmis-
taminen edellyttdd, ettd asiakirja tai muu todistuskappale on todellisuudessa syntynyt.
Vaarentamisestd on kysymys silloin, kun saadaan aikaan jotakin, joka on véaraa eika
vastaa totuutta. Valmistamisen ja vadrentdmisen erona on se, etta jalkimmaéinen kohdis-
tuu ennestaén olemassa olevaan asiakirjaan, jota muutetaan. On mahdollista, etta jo vé-
hainenkin muutos voi tehd4 asiakirjan vaarennykseksi.

Rikoslaissa edellytetaan, ettd vaaran asiakirjan valmistaminen tai asiakirjan véarentami-
nen on rangaistavaa silloin, kun se on valmistettu tai vaarennetty kaytettavéaksi har-
hautettavana todisteena. Tallaisesta tilanteesta on kysymys silloin, kun asiakirjalla pyri-
tdan todistuskeinona osoittamaan jokin oikeudellisesti merkityksellinen seikka. Riitté-
V&4 on, ettd toinen voi saada vaaran kuvan todisteen osoittamasta asiasta.

Rikoslain 33 luvun 1 §:n mukainen véarennysta koskeva séannos on edelld selostetuin
tavoin soveltamisalaltaan laaja ja ndin ollen sen voidaan katsoa kattavan artiklan mukai-
sen velvoitteen.

Yleissopimuksen 5 ja 6 artikloita vastaavasti, tdssa esityksessa on pidetty tarkoituksen-
mukaisena, ettd Suomi tekisi myods 7 artiklan osalta 2 kohdan mukaisen apuaineita seka
osia ja materiaaleja koskevan varauman.

8 artikla. Kansanterveytta vaarantavat vastaavat rikokset. Artiklan mukaan tietyt tahal-
liset teot tulee séataa rangaistavaksi silloin, kun kysymys ei ole 5-7 artiklan mukaisista
teoista. Téllaisia ovat a kohdan mukaan ilman lupaa tapahtuva ldékkeiden valmistus,
varastossa pitdminen toimitusta varten, tuonti, vienti, toimittaminen, tarjoaminen toimi-
tettavaksi tai laskeminen markkinoille. Edellytys on, ettd osapuolen kansallinen lainséé-
dantd edellyttda téllaista lupaa. Vastaava maarays koskee myos laékinnéllisia laitteita
silloin, kun osapuolen kansallinen lainsaadanto edellyttaa erityisia vaatimuksia. Kuten
yleissopimuksen selitysmuistion 57 kohdassa todetaan, artiklan mukaisissa tilanteissa
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edellytyksené ei ole, ettd ladketieteellinen tuote on véarennetty. Kohdan tarkoittamissa
tilanteissa on kysymys siitd, ettei kansallisen lainsdddannon mukaista lupamenettelyé tai
muita vaatimuksia ole noudatettu. Esimerkkind kohdan mukaisista tilanteista mainitaan
selitysmuistion 58 kohdassa dopingaineiden mustan pdrssin kauppa.

Artiklan b kohdan mukaan rangaistavaksi tulee saatad myos alkuperdisten asiakirjojen
kaupallinen kéaytté muutoin kuin niiden lainmukaisen ladketieteellisen tuotteiden toimi-
tusketjuun liittyvassa kayttotarkoituksessa siten kuin osapuolen kansallinen lainsaadanto
kayttotarkoituksen maarittelee.

Artikla ei sisdlla mahdollisuutta tehda varaumaa.

Artikla on laadittu sellaisia valtioita silmalla pitéen, joissa valvonta kansallisella tasolla
ei kaytanndssa toimi. Suomessa laakelaki sisaltdd saannokset muun muassa laékkeiden
valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta, myynnista ja muusta luovuttamisesta kulu-
tukseen. Lisdksi ladkelaki koskee tallaista toimintaa harjoittavia laéketehtaita, ladketuk-
kukauppoja ja apteekkeja. Lain 8 8:n mukaan la&kkeitd saadaan valmistaa teollisesti
vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luvalla sellaisessa ladketehtaassa,
jossa on hyvéksyttavat tuotantotilat ja laitteet. Lain 98 § siséltda ladkerikkomusta kos-
kevat saannokset. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki sisaltaa séan-
nokset muun muassa terveydenhuollon laitteita koskevista vaatimuksista seka valmista-
jan ja toiminnanharjoittajan velvollisuuksista. Lain rikkomistilanteita koskevat rangais-
tussédannokset sisaltyvat 59 §:aan. Lisadksi rikoslain 44 luku siséltéda ladkerikoksen lisak-
si sadnnokset dopingrikoksesta, torkeédsta dopingrikoksesta ja lievasta dopingrikoksesta.
Edelleen tullilain (1466/1994) 31 § sisaltad sdannokset hallinnollisista sanktioista eli
tullinkorotuksesta ja virhemaksusta.

Yleissopimuksen 12 ei edellytd, ettd artiklan mukaisista teoista on séédettava vankeus-
rangaistus. Mainittujen kansallisten sadnndsten voidaan katsoa kattavan artiklan mukai-
set velvoitteet.

9 artikla. Avunanto ja yritys. Artikla sisaltdd méaraykset avunannosta ja yrityksesta.
Artiklan 1 kohdan mukaan avunanto yleissopimuksen mukaisiin tahallisiin rikoksiin
tulee kriminalisoida. Rikoslain 5 luku siséltda saannokset yrityksesta ja osallisuudesta.
Luvun 6 § sisdltdd sd&dnnoksen avunannosta. Sen mukaan avunanto tahallisiin rikoksiin
on rangaistavaa. Kaikki yleissopimuksen kriminalisointivelvoitteet koskevat tahallisia
rikoksia ja néin ollen Suomen kansallinen lainsédadanto tayttda 1 kohdan mukaiset vel-
voitteet.

Artiklan 2 kohdan mukaan myds rikoksen yritys yleissopimuksen mukaisiin tahallisiin
rikoksiin tulee kriminalisoida. Kuitenkin 3 kohdassa on osapuolille annettu oikeus olla
soveltamatta 2 kohtaa erdiden rikosten osalta. Mahdollisuus poiketa yrityksen Kkri-
minalisointivelvoitteesta koskee 7 ja 8 artiklan mukaisia tekoja eli asiakirjojen vaaren-
tdmistd ja kansanterveyttd vaarantavia vastaavia rikoksia. Yleissopimuksen selitysmuis-
tion 67 kohdassa varaumamahdollisuutta on perusteltu sillg, ettd osapuolten kansalliset
rikoslainsaadannot eroavat toisistaan. Yleissopimuksen neuvotteluvaiheessa Suomi lahti
siitd, ettei yrityksen rangaistavuutta tulisi laajentaa 5 ja 6 artiklan mukaisia tekoja laa-
jemmalle, koska rangaistavan kayttaytymisen alaa ei haluttu ulottaa liian laajalle.
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Rikoslain 5 luvun 1 8:n mukaan rikoksen yrityksest4 rangaistaan vain, jos yritys on ta-
hallista rikosta koskevassa sadnnoksessa séadetty rangaistavaksi. Yleisesti yrityksen
kriminalisoinnin tarvetta arvioitaessa tulee huomioon ottaa rikosoikeuden yleisten oppi-
en uudistamista koskevassa hallituksen esityksessa yrityksen kriminalisoimisen osalta
esitetty (HE 44/2002 vp). Mitd vakavammasta loukkauksesta on kyse, sité perustellum-
paa rikoslain tavoitteen, intressisuojan, kannalta on rangaista myos rikoksen yrityksesta.
Esityksessa todetaan, ettd lainsdatdjan toimintaa rajoittavat oikeusturvasyyt ja nayttoon-
gelmat. Mitd useampaan objektiivisesti havainnoitavaan osatekoon oikeushyvan louk-
kaamiseen tai vaarantamiseen taht4a&véa tekojen sarja on paloiteltavissa, sitd helpommin
lainsaataja voi liittda rikokseen yritysvastuun. Esityksen mukaan rikosten jakaantuessa
selvasti erottuviin osavaiheisiin oikeusturvasyyt ja nayttoon liittyvat ongelmat eivat
muodosta samanlaisia esteita yrityksen rankaisemiselle kuin, jos téllaisia osavaiheita ei
voida erottaa.

Kuten edelld on todettu, 3 kohta ei salli varaumamahdollisuutta vaarennysten valmista-
mista koskevan 5 artiklan ja vadrenndsten toimittamista, toimitettavaksi tarjoamista ja
laitonta kauppaa koskevan 6 artiklan osalta, joten ndiden tekojen yritys on saddettavé
rangaistavaksi. La&kerikoksen yritysta ei ole voimassa olevassa lainsdddanngssa saédet-
ty rangaistavaksi, joten artiklan velvoitteiden mukaisesti endotetaan, ettd l&&kerikoksen
yritys sdddetddn rangaistavaksi. Vastaavasti ehdotetaan, ettd uuden terveydenhuollon
laitteen vadrentdmisrikoksen yritys saddetaan rangaistavaksi.

Edellad 7 ja 8 artiklan perusteluissa todetuin tavoin kansallisen lainsdadannon voidaan
katsoa tayttdvan kyseisten artikloiden mukaiset velvoitteet. VVaarennysrikosta koskevan
rikoslain 33 luvun 1 8:n 2 momentin mukaan vaarennyksen yritys on rangaistava, eiké
Suomen ndin ollen ole tarpeen tehdéd 3 kohdan mukaista varaumaa 7 artiklan osalta. Mi-
t4 tulee 8 artiklaan, kansallisen lainsdadannon voidaan katsoa tayttavan kyseisen artik-
lan mukaiset velvoitteet ja nyt ehdotettavin tavoin laékerikoksen yritys ehdotetaan saa-
dettavén rangaistavaksi. N&in ollen Suomen ei ole tarpeen tehdd varaumaa myoskaan
8 artiklan osalta.

10 artikla. Lainkayttévalta. Artikla koskee osapuolten lainkayttovaltaa eri tilanteissa.
Artiklan 1 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttavé tarvittaviin lainsaadannolli-
siin ja muihin toimenpiteisiin ulottaakseen lainkayttovallan yleissopimuksen mukaisiin
rikoksiin, kun rikos on tehty sen alueella (a alakohta), kun rikos on tehty sen lipun alla
purjehtivalla aluksella (b alakohta), kun rikos on tehty sen rekisterissa olevassa ilma-
aluksessa (c alakohta) tai, kun rikoksen on tehnyt sen kansalainen tai henkild, jonka py-
syvé asuinpaikka on sen alueella (d alakohta).

Rikoslain 1 luku sisaltdd s&annokset Suomen rikosoikeuden soveltamisalasta. Luvun
sédannosten lahtokohtana on, ettd Suomessa tehtyyn rikokseen sovelletaan Suomen lakia
(1 8). Téllaiset rikokset kuuluvat siis a alakohdan edellyttdmalla tavalla Suomen lain-
kayttovaltaan. Varsinkin viestintdteknologian, esimerkiksi internetin, valityksella tehty-
jen rikosten osalta joskus nousee esiin kysymys siitd, milloin rikos katsotaan tehdyksi
Suomessa. Rikoslain 1 luvun 10 8:n 1 momentin mukaan rikos katsotaan tehdyksi seka
sielld, missa rikollinen teko suoritettiin, etta siell&, missé rikoksen tunnusmerkistén mu-
kainen seuraus ilmeni. S&annds on kirjoitettu varsin valjddn muotoon. Kun liséksi ote-
taan huomioon saannoksen yleisluonteiset perustelut (HE 1/1996 vp), kysymyksessa
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olevien rikosten osalta voidaan todeta, ettd Suomen rikoslainsdédéanto voi tulla sovellet-
tavaksi seka sellaisessa tapauksessa, jossa rikoksentekija on Suomessa ja uhri ulkomail-
la, kuin sellaisessa tapauksessa, jossa uhri on Suomessa ja rikoksentekija ulkomailla.

Mita tulee b ja c alakohtaan, tulee huomioon ottaa rikoslain 1 luvun 2 §, joka koskee
suomalaiseen alukseen liittyvia rikoksia. Sen mukaan suomalaisessa aluksessa tai ilma-
aluksessa tehtyyn rikokseen sovelletaan Suomen lakia, jos rikos on tehty aluksen ollessa
aavalla merelld tai millek&&n valtiolle kuulumattomalla alueella taikka ilma-aluksen ol-
lessa tallaisella alueella tai sen ylapuolella taikka aluksen ollessa vieraan valtion alueel-
la taikka ilma-aluksen ollessa tallaisella alueella tai sen ylapuolella ja rikoksen on tehnyt
aluksen péallikko tai sen miehiston jasen taikka sen matkustaja tai matkalla muutoin
mukana oleva henkil6. Suomen lakia sovelletaan myds suomalaisen aluksen tai ilma-
aluksen paéallikon tai sen miehiston jasenen Suomen ulkopuolella tekeméén rikokseen,
jos tekija teollaan on rikkonut hénelle aluksen paallikkéna tai miehiston jasenena lain
mukaan kuuluvaa erityista velvollisuutta.

Suomalaisessa aluksessa tai ilma-aluksessa tehtyyn rikokseen ei aina sovelleta Suomen
lakia, kun rikos on tehty ulkomailla. Pykalan soveltamisalan ulkopuolelle jaavét tilan-
teet ovat kuitenkin varsin harvinaisia. Soveltamisalan rajoitus koskee esimerkiksi tilan-
netta, jossa ulkomailla satamahenkilékuntaan kuuluva henkil6 tekee rikoksen suomalai-
sessa aluksessa. Kaytannosséd ndmé rikoslain 1 luvun 2 §:ssé saddetyt rajoitukset ovat
kaytannossa erittdin vahamerkityksisia. Vastaava kansainvélisen velvoitteen ja rikoslain
toisistaan poikkeavuus koskee esimerkiksi kansainvélisen jarjestaytyneen rikollisuuden
vastaisen Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksen (SopS 20/2004) 15 artiklan
1 kohtaa. Yleissopimusta voimaan saatettaessa ei kuitenkaan katsottu tarpeelliseksi
muuttaa rikoslakia (HE 32/2003 vp). Vastaavasti myds Euroopan neuvoston lasten suo-
jelemisesta seksuaalista riistoa ja seksuaalista hyvéksikéyttda vastaan tehdyn yleissopi-
muksen (SopS 88/2011) ei katsottu aiheuttavan tarvetta muuttaa rikoslakia
(HE 282/2010 vp). Vastaavaan tulkintaan p&adyttiin saatettaessa Euroopan neuvoston
ihmiskaupan vastaisesta toiminnasta tehtyd yleissopimusta voimaan (SopS 44/2012,
HE 122/2011 vp). Eroavaisuus on niin ikdadn arvioitu vaikutukseltaan hyvin pieneksi
ihmiskauppa-, paritus- ja lapsipornografiarikoksia koskevassa hallituksen esityksessa
(HE 34/2004 vp). Mainitun perusteella rikoslain 1 luvun eli I&hinn siis 2 §:n s&4annok-
sid ei ole taltd osin syyté tassakadn yhteydessad muuttaa.

Kohdan d alakohdan osalta huomioon tulee ottaa rikoslain 1 luvun 6 §, jossa saddetaan
Suomen kansalaisen ja Suomessa pysyvasti asuvan henkilon tekemien rikosten kuulu-
misesta Suomen lainkéyttdvaltaan. Pykalan 1 momentin mukaan Suomen kansalaisen
Suomen ulkopuolella tekemaén rikokseen sovelletaan Suomen lakia. Jos rikos on tehty
millek&én valtiolle kuulumattomalla alueella, rangaistavuuden edellytyksend on, ettd
teosta Suomen lain mukaan saattaa seurata yli kuuden kuukauden vankeusrangaistus.
Pykaldn 3 momentin 1 kohdan mukaan Suomen kansalaiseen rinnastetaan henkild, joka
rikoksen tekohetkell& asui tai oikeudenk&ynnin alkaessa asuu pysyvasti Suomessa.

Yleissopimuksen 12 artiklan 1 kohta sisaltad velvoitteen, jonka mukaan 5 ja 6 artiklan

mukaisista rikoksista tulee voida tuomita vankeusrangaistus, joka mahdollistaa rikok-
sentekijan luovuttamisen. Tama tarkoittaa jaljempand tarkemmin selostetuin tavoin
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kaytannossa sitd, ettd sdadetyn enimmadisrangaistuksen tulee olla véhintaan yksi vuosi
vankeutta. Yleissopimuksen 7 ja 8 artiklan mukaisiin tekoihin ei liity erityisté rangais-
tustasoa koskevaa velvoitetta. Yleissopimuksen mukaisten rikosten enimmaisrangaistus
Suomessa on yli kuusi kuukautta vankeutta ja néin ollen alakohdan voimaansaattaminen
ei aiheuta muutoksia kansalliseen lainsaadantoon.

Alakohdan osalta on kuitenkin huomattava, ettd rikoslain 1 luvun 11 § sisaltdé kaksois-
rangaistavuutta koskevan vaatimuksen eli vaatimuksen, jonka mukaan teon tulee olla
séadetty rangaistavaksi myos tekopaikan lainsdddannén mukaan. Sen mukaan Suomen
lain soveltaminen voidaan perustaa muun ohella 6 §:4&n vain, jos rikos myds tekopaikan
lain mukaan on rangaistava ja siitd olisi voitu tuomita rangaistus myds tdmén vieraan
valtion tuomioistuimessa. Kohdassa ei ole suljettu pois mahdollisuutta asettaa kyseisissa
tilanteissa lainkayttovallan edellytykseksi kansainvalisesti vakiintunutta kaksoisrangais-
tavuuden vaatimusta. Yleissopimuksen neuvotteluvaiheessa kaytiin keskustelua kak-
soisrangaistavuutta koskevan vaatimuksen edellyttdmisestd. Neuvotteluissa p&adyttiin
siihen, ettd kaksoisrangaistavuuden vaatiminen jaa kansallisten toimivaltasadnnosten
varaan. Tama ratkaisu huomioiden voidaan katsoa, ettd kaksoisrangaistavuutta on mah-
dollista edellyttad d alakohdan mukaisissa tilanteissa.

Artiklan 4 kohta sisaltdd varaumamahdollisuuden olla soveltamatta tai soveltaa ainoas-
taan tiettyihin tapauksiin tai tietyin edellytyksin d alakohtaa.

Artiklan 2 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttavé tarvittaviin lainsaadannolli-
siin ja muihin toimenpiteisiin ulottaakseen lainkéyttévallan yleissopimuksen mukaiseen
rikokseen, kun rikoksen uhri on sen kansalainen tai henkild, jolla on pysyvé asuinpaikka
sen alueella. Artiklan 4 kohta sisaltaa jaljempéana tarkemmin selostetuin tavoin va-
raumamahdollisuuden olla soveltamatta tai soveltaa ainoastaan tiettyihin tapauksiin tai
tietyin edellytyksin 2 kohtaa.

Suomen kansalaiseen ja Suomessa pysyvasti asuvaan ulkomaalaiseen kohdistuvat ri-
kokset kuuluvat laajalti Suomen lainkdyttovaltaan. Rikoslain 1 luvun 5 8:n mukaan
Suomen ulkopuolella tehtyyn rikokseen, joka on kohdistunut Suomen kansalaiseen,
suomalaiseen yhteisdon, s&atioon tai muuhun oikeushenkiloon taikka Suomessa pysy-
vasti asuvaan ulkomaalaiseen, sovelletaan Suomen lakia, jos teosta Suomen lain mu-
kaan saattaa seurata yli kuuden kuukauden vankeusrangaistus. Nain ollen myos rikok-
sen uhrin kansalaisuus voi muodostaa sellaisen liittyman, joka tuo rikoksen Suomen ri-
koslain alaisuuteen, vaikka rikos olisi tehty ulkomailla. Rikoslain mukaan myds téllai-
sissa tilanteissa edellytyksend on kaksoisrangaistavuus.

Kuten edelld on todettu, yleissopimuksen mukaisten rikosten enimmaisrangaistus Suo-
messa on yli kuusi kuukautta vankeutta. Siten 1 kohdan d alakohtaa vastaavasti myos-
kaan 2 kohdan voimaansaattaminen ei aiheuta muutoksia kansalliseen lainsd&ddantoon.
Mité tulee kaksoisrangaistavuutta koskevaan vaatimukseen, kohdassa ei ole suljettu pois
mahdollisuutta asettaa tallaisissa tilanteissa lainkayttovallan ulottamisen edellytykseksi
kansainvélisesti vakiintunutta kaksoisrangaistavuuden vaatimusta. Ottaen lisaksi huo-
mioon 1 kohdan d alakohdan perusteluissa esitetty yleissopimuksen neuvotteluvaiheessa
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hyvaksytty tulkinta siité, ettd kaksoisrangaistavuuden vaatiminen jaa kansallisten toimi-
valtasadnnodsten varaan, voidaan katsoa, etta kaksoisrangaistavuutta on mahdollista edel-
lyttdd kohdan mukaisissa tilanteissa.

Artiklan 3 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttévé tarvittaviin lainsdadannolli-
siin ja muihin toimenpiteisiin ulottaakseen lainkayttovallan yleissopimuksen mukaisiin
rikoksiin, kun oletettu tekijé eli rikoksesta epéilty on sen alueella eik& hanté voida kan-
salaisuutensa johdosta luovuttaa toiselle osapuolelle. Kohta sisaltad nain ollen rikosoi-
keutta koskevissa yleissopimuksissa ja muissa kansainvélisissa instrumenteissa yleisen
”luovuta tai tuomitse” -periaatteen (aut dedere aut judicare -periaate). Yleissopimuksen
selitysmuistion 75 kohdan mukaan maérayksella on haluttu varmistaa se, etté osapuolel-
la, joka Kieltaytyy luovuttamasta kansalaistaan, on mahdollisuus tutkia tapaus ja kasitel-
l& se kansallisesti.

Suomen lains&d&dantd mahdollistaa laajasti rikoksentekijoiden luovuttamisen nyt kysy-
myksessa olevien rikosten johdosta. Luovuttaminen tulee lahtokohtaisesti kysymykseen,
kun rikoksesta sé&detty ankarin rangaistus on véhintddn vuosi vankeutta. Tarkemmin
luovuttamisen edellytyksistd ja ehdoista sdadetdan rikoksen johdosta tapahtuvasta luo-
vuttamisesta Suomen ja muiden pohjoismaiden vélilla annetussa laissa (270/1960, jal-
jempéna pohjoismainen luovuttamislaki), rikoksen johdosta tapahtuvasta luovuttamises-
ta Suomen ja muiden Euroopan unionin jasenvaltioiden vélilla annetussa laissa
(1286/2003, jaljempéna EU-luovuttamislaki) ja rikoksen johdosta tapahtuvasta luovut-
tamisesta annetussa laissa (456/1970, jaljempéna yleinen luovuttamislaki). Suomi on
osapuolena myds esimerkiksi luovuttamista koskevassa eurooppalaisessa yleissopimuk-
sessa (SopS 32/1971, jéljempand luovuttamissopimus) ja liséksi Suomella on kahden-
keskisia sopimuksia rikoksentekijoiden luovuttamisesta.

Yleisen luovuttamislain lahtokohta on, ettei Suomen kansalaista luovuteta. Sen sijaan
Suomen ja EU:n jasenvaltioiden sek& muiden pohjoismaiden vélisessa yhteistydssa
my06s Suomen kansalainen voidaan luovuttaa samoin edellytyksin kuin muut henkildt.
Omien kansalaisten luovuttamiselle voidaan kuitenkin asettaa sellaisia ehtoja, etté heilla
on aina mahdollisuus suorittaa toisessa jasenvaltiossa tuomittu vapausrangaistus Suo-
messa.

Rikoslaki mahdollistaa kohdan mukaisissa tilanteissa lainkayttdvallan ulottamisen
Suomen kansalaisen ulkomailla tekemé&an rikokseen. Tallaisiin tilanteisiin soveltuu ri-
koslain 1 luvun 6 8. S&annoksen soveltaminen edellyttad edelld todetuin tavoin kaksois-
rangaistavuutta. Kohdassa ei kuitenkaan ole suljettu pois mahdollisuutta asettaa tallai-
sissa tilanteissa laink&yttovallan ulottamisen edellytykseksi kansainvalisesti vakiintu-
nutta kaksoisrangaistavuuden vaatimusta. Vastaavanlainen kohta sisaltyy useisiin Suo-
men aiemmin hyvaksymiin yleissopimuksiin eikd sitd ole katsottu ongelmalliseksi
Suomen lainsaddannon kannalta.

Kuten edelld on todettu 4 kohta sisaltdd varaumamahdollisuuden koskien 1 kohdan
d alakohtaa ja 2 kohtaa. Sen mukaan jasenvaltio tai EU voi allekirjoittaessaan tai tallet-
taessaan ratifioimis- tai hyvaksymiskirjansa Euroopan neuvoston péésihteerille osoite-
tulla selitykselld ilmoittaa varaavansa itselleen oikeuden olla soveltamatta tai soveltaa
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ainoastaan tiettyihin tapauksiin tai tietyin edellytyksin artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tai 2 kohdassa maariteltyja lainkéyttévaltaa koskevia maarayksia. Néin ollen varauma-
mahdollisuus koskee tilannetta, jossa rikoksen on tehnyt Suomen kansalainen tai henki-
16, jonka pysyva asuinpaikka on Suomen alueella, seka tilannetta, jossa rikoksen uhri on
Suomen kansalainen tai henkild, jolla on pysyva asuinpaikka Suomen alueella. Ottaen
huomioon rikoslain 1 luvun soveltamisalan laajuus seké kaksoisrangaistavuuden osalta
edelld selostettu, Suomella ei katsota olevan tarve tehdd kohdan mukaista varaumaa.

Artiklan 5 ja 6 kohta koskevat osapuolten neuvottelua lainkéyttévallan kaytosta ja so-
pimuksen suhdetta kansallisen oikeuden mukaiseen lainkéyttévaltaan kansainvalisen
oikeuden maardykset huomioon ottaen. Kohdat eivat edellyta kansallisen lainsd&ddannon
muuttamista.

11 artikla. Oikeushenkilon vastuu. Artikla siséltdd oikeushenkilén vastuuseen liittyvat
velvoitteet. Velvoitteet vastaavat useita rikosoikeuden alaan kuuluvien yleissopimusten
ja muiden kansainvalisten instrumenttien velvoitteita. Artiklan 1 ja 2 kohdassa sééde-
td&n vastuun syntymisperusteista, joita vastaavat sadnnokset siséltyvat rikoslain 9 luvun
2 ja 3 8:iin. Rikoslain 9 luvun 2 §:n 1 momentin mukaan oikeushenkilén rangaistusvas-
tuun edellytyksend on se, ettd oikeushenkilon lakiséateiseen toimielimeen tai muuhun
johtoon kuuluva taikka oikeushenkildssa tosiasiallista paatosvaltaa kayttava on ollut
osallinen rikokseen tai sallinut rikoksen tekemisen taikka, jos sen toiminnassa ei ole
noudatettu vaadittavaa huolellisuutta ja varovaisuutta rikoksen ehkéisemiseksi. Saman
luvun 3 8:n 1 momentin mukaan rikos katsotaan oikeushenkilon toiminnassa tehdyksi,
jos sen tekija on toiminut oikeushenkilon puolesta tai hyvéksi ja han kuuluu oikeushen-
kilon johtoon tai on virka- tai tydsuhteessa oikeushenkil6on taikka on toiminut oikeus-
henkilon edustajalta saamansa toimeksiannon perusteella.

Kuten artiklan 3 kohdasta ilmenee, oikeushenkilon vastuun ei tarvitse olla rikosoikeu-
dellista. Osapuolen oikeudellisten periaatteiden mukaisesti vastuu voi olla myos siviili-
tai hallinto-oikeudellista. Selitysmuistion 82 kohdassa korostetaan sitd, ettd seuraamus-
ten on joka tapauksessa oltava 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehokkaita, oikeasuhtai-
sia ja varoittavia.

Suomessa oikeushenkilon rangaistusvastuu koskee rikoksia, joiden kohdalla siitd on
nimenomaisesti erikseen séadetty. Rikoslain 9 luvun sdinnokset oikeushenkilon vas-
tuusta eivat sovellu la&kerikokseen, mutta toisaalta sadnnokset soveltuvat rikoslain 33
luvun 1 8:ssd s&adettyyn véaarennykseen. Oikeushenkilén rangaistusvastuun piiriin so-
veltuvia rikoksia on kasitelty hallituksen esityksessa oikeushenkilon rangaistusvastuuta
koskevaksi lainsaadéannoksi (HE 95/1993 vp). Kyseisen hallituksen esityksen mukaan
yhteisosakkoa tulisi kayttad vain melko harvojen ja suhteellisen vakavien rikostyyppien
seuraamuksena. Tama liittyy siihen, ettd yhteisdsakkoprosessin kdynnistdminen vahai-
sissa rikoksissa on voimavarojen vaarinkayttod. Hallituksen esityksessa todetaan, etta
yhteisdsakko on erityisen perusteltu rangaistus sellaisesta toiminnasta, jota suunnitel-
laan suhteellisen huolellisesti, koska seuraamuksen rikoksia ennalta estavé teho on tal-
I6in suurimmillaan. Oikeushenkilon rangaistusvastuun sadtdmisté koskevan hallituksen
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esityksen mukaan uuden vastuumuodon tarve on ilmeisin verraten valjasti maaritellyssa
taloudellisessa rikollisuudessa, vaikka sita ei ole syyta ehdottomasti sulkea pois muun-
laisistakaan rikoksista. Naitd perusteita on noudatettu, kun oikeushenkil6iden rangais-
tusvastuun piiriin kuuluvien rikosten piiria on véhitellen laajennettu.

Vaikka artiklan mukaisen vastuun ei tule valttamatt4 olla rikosoikeudellista, tdssa esi-
tyksessé ehdotetaan oikeushenkilon rikosoikeudellisen vastuun laajentamista laékeri-
kokseen seka uuteen ehdotettavaan terveydenhuollon laitteen vadrentdmisrikokseen.

Artiklan 4 kohdan mukaan oikeushenkilén vastuu ei vaikuta rikoksen tehneen luonnolli-
sen henkilon rikosoikeudelliseen vastuuseen. Suomessa on kohdan edellyttdma vastuu-
muotojen erillisyys.

12 artikla. Rangaistukset ja toimenpiteet. Artikla sisaltda rikosoikeudellisia rangaistuk-
sia ja muita seuraamuksia koskevat velvoitteet. Sen 1 kohdan mukaan kukin osapuoli
ryhtyy tarvittaviin lainsaadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi,
etta yleissopimuksen perusteella kriminalisoiduista rikoksista voidaan maaréta tehok-
kaat, oikeasuhtaiset ja varoittavat rangaistukset, mukaan lukien rikosoikeudelliset tai
muut kuin rikosoikeudelliset taloudelliset seuraamukset tekojen vakavuus huomioiden.
Kohta sisdltdd vaarenndsten valmistamista koskevaa 5 artiklaa ja vaarenndsten toimit-
tamista, tarjoamista toimitettavaksi ja laitonta kauppaa koskevaa 6 artiklaa koskevan
erityisen vaatimuksen, jonka mukaan luonnollisen henkildn syyllistyessa naihin rikok-
siin seuraamuksiin tulee kuulua vapausrangaistus, joka voi johtaa luovutukseen.

Luovuttamisen osalta yleissopimuksen selitysmuistion 84 kohdassa viitataan luovutta-
missopimuksen 2 artiklaan, jonka mukaan luovuttaminen on kytketty siihen, etté rikok-
sesta saattaa seurata yhden vuoden vapausrangaistus, vapaudenmenetyksen késittdva
turvaamistoimenpide tai sitd ankarampi rangaistus. Kuten edelld 10 artiklan 3 kohdan
yhteydessd on todettu, tdm& on myds Suomen luovuttamislainsd&ddédnnon lahtokohta
mainittuun sopimukseen liittymisen ja muiden kansainvélisten velvoitteiden perusteella.

Mainitun perusteella artikla velvoittaa saatamaan 5 ja 6 artiklassa tarkoitetuista rikoksis-
ta vankeusrangaistuksen, jonka enimmaistaso on vahintédén yksi vuosi. Voimassa olevan
kansallisen lainsdadannon osalta velvoite tayttyy ladkerikoksen osalta, koska siitd voi-
daan tuomita joko sakkoa tai vankeutta enintddn yksi vuosi. Myos uuden ehdotettavan
terveydenhuollon laitteen vaarentamisrikoksen ehdotettava rangaistustaso on sakkoa tai
vankeutta enintaan yksi vuosi.

Artiklan 7 ja 8 osalta erityisia rangaistustasoa koskevia velvoitteita ei ole. Ainoana edel-
lytyksena on, ettd kyseisista rikoksista voidaan méaarata tehokkaat, oikeasuhtaiset ja va-
roittavat rangaistukset. Kysymykseen voivat tulla myds muut kuin rikosoikeudelliset
seuraamukset. Mitd tulee 7 artiklan mukaiseen asiakirjojen véaarentamista koskevaan
maaraykseen, rikoslain 33 luvun 1 §:ss& saddetystd véaarennyksestd voidaan tuomita
enintdan kahden vuoden vankeusrangaistus. Sdannds nain ollen tayttad kohdan mukai-
sen velvoitteen. Artiklan 8 perusteluissa todetuin tavoin kansallisen lainsaadannon sisal-
tdmat rangaistussadnnokset tayttavat artiklan mukaiset velvoitteet. Siten myds kansalli-
sen lainsdddannon mukaiset rangaistussaannokset tayttdvat kohdan mukaisen velvoit-
teen.
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Artiklan 2 kohta koskee oikeushenkil6lle méérattavia seuraamuksia. Sen mukaan kukin
osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen varmista-
miseksi, ettd 11 artiklan mukaisesti vastuuseen saatetuille oikeushenkil6ille voidaan
madratd tehokkaita, oikeasuhtaisia ja varoittavia rangaistuksia, joiden tulee sisaltaa ri-
kosoikeudellisia tai ei-rikosoikeudellisia taloudellisia seuraamuksia. Seuraamusvali-
koimaan voi kuulua myds muita seuraamuksia, kuten tilapainen tai pysyvé liiketoimin-
takielto (a alakohta), asettaminen tuomioistuimen valvontaan (b alakohta) ja asettami-
nen tuomioistuimen maaraamaan selvitystilaan (c alakohta). Yleissopimuksen selitys-
muistion 86 kohdassa todetaan, ettei lista muista kuin rikosoikeudellista seuraamuksista
ole tyhjentéava eika velvoittava.

Kuten 11 artiklan perusteluissa on todettu, oikeushenkildn rangaistusvastuu ehdotetaan
ulotettavan ladkerikokseen ja terveydenhuollon laitteen vaarentdmisrikokseen. Rikoslain
9 luvun 5 §:n nojalla oikeushenkilon yhteisosakko voidaan tuomita vahintdén 850 euron
ja enintd&n 850 000 euron suuruisena. Rikosoikeudellinen seuraamus voi ndin ollen olla
varsin tuntuva.

Muiden kohdassa mainittujen seuraamusten osalta velvoite ei siis ole ehdoton. Suomes-
sa on kaytossé esimerkiksi a alakohdassa mainittu valiaikainen kielto harjoittaa kaupal-
lista toimintaa. Liiketoimintakiellosta sdadetéén siitd annetussa laissa (1059/1985). Lain
tarkoitus sen 1 8:n mukaan liittyy sopimattoman ja vahingollisen liiketoiminnan estami-
seen seké liiketoimintaan kohdistuvan luottamuksen yllapitdmiseen. Lain 2 § sisaltaa
saannoksen liiketoimintakiellon henkilGpiiristé ja 3 § liiketoimintakiellon ma&raédmisen
edellytyksistd. Liiketoimintakielto voidaan maaratd, jos henkilé on liiketoiminnassa
olennaisesti laiminlyonyt siihen liittyvia lakisaateisia velvollisuuksia tai, jos han on lii-
ketoiminnassa syyllistynyt rikolliseen menettelyyn, jota ei voida pitad vahaisend. Lisa-
edellytyksené on, ettd hanen toimintaansa on kokonaisuutena arvioiden pidettava velko-
jien, sopimuskumppaneiden, julkisen talouden taikka terveen ja toimivan taloudellisen
kilpailun kannalta vahingollisena. Liiketoimintakieltoon voidaan mééaraté lain 5 §:n mu-
kaan véahintadan kolmeksi ja enintéan seitsemaksi vuodeksi.

Vaikka liiketoimintakiellosta annetun lain keskeisina tarkoituksina ovat taloudellisiin
vaarinkaytoksiin ja talousrikoksiin (esimerkiksi velallisen rikokset) puuttuminen ja nii-
den estaminen, lakia voidaan jo nykyisin 3 §:n 1 momentin 2 kohdan perusteella sovel-
taa tapauksissa, joissa liiketoiminnassa syyllistytddn muihin vahaistd vakavampiin ri-
koksiin. Esimerkkina lain valmistelutissd (HE 198/1996 vp) mainitaan henkeen ja ter-
veyteen kohdistuvat rikokset, tyorikokset ja ympéristorikokset. Tallginkin lain sovelta-
misen edellytyksiin tosin kuuluu momentin lopussa mainittu taloudelliseksi luonnehdit-
tava vahingollinen vaikutus. Kaytannossg, jos lain 3 8:n 1 momentin mukaiset edelly-
tykset tayttyvat, voidaan liiketoimintakielto maarata myos nyt kyseessa olevien rikosten
seuraamuksena.

Edell& mainitun perusteella voidaan katsoa, ettd Suomen kansallinen lainsdadanto tayt-
t&a 2 kohdan mukaiset velvoitteet.
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Artiklan 3 kohta sisaltaa takavarikkoa ja menetetyksi tuomitsemista koskevat maarayk-
set. Sen a alakohdan mukaan osapuolten tulee mahdollistaa alakohdassa mainittujen
tuotteiden ja aineiden takavarikointi ja menetetyksi tuomitseminen. Tallaisina tuotteina
mainitaan laaketieteelliset tuotteet, vaikuttavat aineet, apuaineet, osat, materiaalit ja va-
rusteet seké tavarat, asiakirjat ja muut valineet, joita kaytetdan yleissopimuksen mukais-
ten rikosten tekemiseen tai helpottamaan niiden tekemista (alakohdan i alakohta). Li-
séksi osapuolten tulee mahdollistaa rikoksista saadun hyddyn tai arvoltaan hyotya vas-
taavan omaisuuden takavarikointi ja menetetyksi tuomitseminen (alakohdan ii alakoh-
ta). Kohdan b alakohdan mukaan yleissopimuksen mukaisten rikosten kohteena olevien
ja menetetyksi tuomittujen laaketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuainei-
den, osien, materiaalien ja varusteiden hdvittaminen tulee mahdollistaa. Lisaksi osa-
puolten tulee ¢ alakohdan mukaan mahdollistaa myds muut asianmukaiset toimenpiteet
estadkseen uusien rikosten tekemisen.

Yleissopimuksen selitysmuistion 87 kohdassa viitataan rikoksen tuottaman hyédyn ra-
hanpesua, etsintad, takavarikkoa ja menetetyksi tuomitsemista koskevaan yleissopimuk-
seen (SopS 53/1994) ja rikoksen tuottaman hyddyn ja terrorismin rahoituksen rahan-
pesua, etsintad, takavarikkoa ja menetetyksi tuomitsemista koskevaan yleissopimukseen
(CETS No. 198). Suomi on saattanut voimaan ensiksi mainitun yleissopimuksen ja alle-
Kirjoittanut viimeksi mainitun yleissopimuksen 16 péivana joulukuuta 2005. Kansallisen
lains@dd&nnon osalta voidaan viitata voimassa olevan pakkokeinolain (450/1987) 3-5
lukuun siséltyvaan hukkaamiskieltoa ja vakuustakavarikkoa, takavarikkoa ja etsintéa
koskevaan sdéntelyyn. Vakuustakavarikkoa ja takavarikkoa koskeva sdédntely siséltyy
1 paivana 2014 voimaantulevan uuden pakkokeinolain (806/2011, jaljempané uusi pak-
kokeinolaki) 6-8 lukuun. Menettdmisseuraamuksista séadetddn rikoslain 10 luvussa.
Tullilain 35 §:n 2 momentti sisaltdd muun muassa havittdmistd koskevan saédnnoksen.
Silloin kun todetaan, ettei ladkkeen maahantuonnille ole edellytyksia eika siihen toisaal-
ta voida kohdistaa takavarikkoa, maahantuonti estetddn ottamalla se ensi vaiheessa Tul-
lin haltuun tullilain 14 § 1 momentin 3 kohdan ja la&kelain 81 a §:n nojalla. L&&kkeiden
haltuunotosta tehdaan taman jalkeen valituskelpoinen paatos, jota tehtdesséd asiakkaalle
on myos varattu tilaisuus tulla kuulluksi. Jos paatos jaé lainvoimaiseksi, ladke havite-
t&an tullilain 35 § 2 momentin nojalla.

Se, mité ¢ alakohdan mukaisilla muilla asianmukaisilla toimenpiteill& on tarkoitettu, on
jatetty avoimeksi. Yleissopimuksen selitysmuistion 91 kohdan mukaan téllaisilla toi-
menpiteilla tarkoitetaan esimerkiksi véliaikaista tai pysyvaa kieltoa harjoittaa kaupallis-
ta toimintaa tai toimiluvan peruuttamista. Liiketoimintakieltoa koskevaa lainséadantoa
on selostettu 2 kohdan yhteydessa.

Edella mainitun perusteella voidaan katsoa, ettd Suomen kansallinen lainsaadanto tayt-
t4& myos 3 kohdan mukaiset velvoitteet.

13 artikla. Raskauttavat olosuhteet. Artikla siséltadd listan rangaistusten koventamispe-
rusteista. Listassa mainitut seikat tulee voida ottaa huomioon raskauttavina olosuhteina
madréttéessd rangaistusta yleissopimuksen mukaisista rikoksista, elleivét ne jo sisally
rikosten tunnusmerkistdihin. Artiklassa lueteltuja raskauttavia olosuhteita ovat: tilanne,
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jossa rikos on johtanut uhrin kuolemaan tai vahingoittanut hanen fyysisté tai henkisté
terveyttadn (a kohta); tilanne, jossa rikoksen on tehnyt henkild, joka vaarinkayttad ha-
neen ammattilaisena kohdistunutta luottamusta (b kohta); tilanne, jossa rikoksen on teh-
nyt henkild, joka vaarinkayttad haneen valmistajana tai toimittajana kohdistunutta luot-
tamusta (c kohta); tilanne, jossa toimittamisen tai toimittavaksi tarjoamisen kasittavén
rikoksen tekemisessa on kéytetty laajamittaisen jakelun keinoja, kuten tietojarjestelmia,
mukaan lukien internetid (d kohta); tilanne, jossa rikos on tehty rikollisen jérjeston osa-
na (e kohta); tilanne, jossa tekija on aiemmin tuomittu samanlaisista rikoksista (f kohta).

Artiklan mainittuja raskauttavia olosuhteita selostetaan tarkemmin yleissopimuksen se-
litysmuistion kohdissa 94-99. Henkil6llg, joka vaarinkdyttdd haneen ammattilaisena
kohdistunutta luottamusta, tarkoitetaan selitysmuistion mukaan ensikadessa terveyden-
alan ammattilaisia, mutta soveltamisalaa ei ole rajoitettu ainoastaan heihin. Rikollisjar-
jestod koskevan madritelman osalta selitysmuistiossa viitataan erdissa kansainvalisissa
instrumenteissa oleviin mééritelmiin.

Osa artiklan mukaisista raskauttavista olosuhteista siséltyy rikoslain 6 luvun 5 §:n sisal-
tdmaan luetteloon yleisestd rangaistuksen koventamisperusteista. Tallaisia ovat e koh-
dan mukainen tilanne, jossa rikos on tehty rikollisjarjeston toiminnassa ja f kohdan mu-
kainen tilanne, jossa tekija on aiemmin tuomittu samanlaisista rikoksista.

Yleissopimus ei kuitenkaan velvoita sdatamaan erityisia rangaistusten koventamisperus-
teita. L&htokohtana on se, ettéd yleiset rangaistuksen méaéaradmissdannokset riittavat, jos
niiden perusteella on rangaistusta koventavina mahdollista ottaa huomioon artiklassa
mainittuja olosuhteita. Tama lahtokohta ilmenee yleissopimuksen selitysmuistion 93
kohdasta. Talta osin huomioon tulee ottaa rikoslain 6 luvun 4 8:n mukainen rangaistuk-
sen mittaamista koskeva yleisperiaate, jonka mukaan rangaistus on mitattava niin, etta
se on oikeudenmukaisessa suhteessa rikoksen vahingollisuuteen ja vaarallisuuteen, teon
vaikuttimiin seké rikoksesta ilmenevaan muuhun tekijan syyllisyyteen. Suomen rikosla-
Ki antaa siten laajat vapaudet tuomareille harkita rangaistuksen méaaraamiseen liittyvia
seikkoja. N&in ollen rangaistusta voi muiden vastaavien tekojen kohdalla normaalisti
maadréattyihin rangaistuksiin verrattuna korottaa esimerkiksi se, etté rikos on johtanut uh-
rin kuolemaan tai vahingoittanut hanen fyysista tai psyykkista terveyttdan. Talldin so-
vellettavaksi voivat tulla lisaksi esimerkiksi rikoslain 21 luvun sadannokset kuoleman-
tuottamuksesta tai vammantuottamuksesta.

Edell& mainitun perusteella voidaan katsoa, ettei artiklan voimaansaattaminen aiheuta
muutoksia kansalliseen lainsdadantoon.

14 artikla. Aikaisemmat tuomiot. Artiklan mukaan kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin
lainsd&dannollisiin ja muihin toimenpiteisiin sen mahdollistamiseksi, etté toisen osapuo-
len antamat lopulliset eli lainvoimaiset tuomiot voidaan ottaa huomioon maarattdessa
seuraamusta yleissopimuksen mukaisesta rikoksesta. Yleissopimuksen selitysmuistion
104 kohdan mukaan kysymys on nimenomaan siitd, ettd aikaisemmalla tuomiolla pitéa
olla uutta tuomiota koventava vaikutus.
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Suomen lainsaadanto ei nimenomaisesti esté eikd myodskéaan velvoita siihen, etté aikai-
sempi vieraan valtion antama rikostuomio saa uudessa rikosprosessissa vastaavat oike-
usvaikutukset kuin kotimainen tuomio. Suomessa lahtokohtana on, ettd ulkomailla an-
nettu aikaisempi tuomio voidaan ottaa huomioon rangaistuksen maaraédmisessé rikoslain
6 luvun séanndsten nojalla, kunhan aikaisempi tuomio on tiedossa maardédmisen yhtey-
dessa. Kaytanndssa suurin merkitys on sill, ettd Suomessa annettavaa tuomiota voi ri-
koslain 6 luvun 5 §:n 5 kohdan nojalla koventaa aikaisempi ulkomailla annettu tuomio.

Ulkomaisten tuomioiden huomioon ottamisen osalta erikoisasemassa ovat rikoslain
7 luvun 6 ja 7 8. Mainituista pykélistd ensimmadinen koskee tilanteita, joissa ehdotto-
maan vankeusrangaistukseen tuomittua syytetddn hénen ennen tdméan rangaistuksen
tuomitsemista tekemastdan muusta rikoksesta, ja jalkimmainen vastaavia tilanteita, jois-
sa aikaisempi rangaistus on yhdyskuntapalvelu. N&issa tapauksissa aikaisempi rangais-
tus voidaan ottaa uutta rangaistusta maarattaessad kohtuuden mukaan huomioon rangais-
tusta alentavana tai lieventdvand seikkana. Uudesta rikoksesta voidaan myds tuomita
laissa sille séadettya vahimmaisaikaa lyhyempadn vankeusrangaistukseen tai katsoa ai-
kaisempi rangaistus riittdvaksi seuraamukseksi myds myohemmin kasiteltavaksi tullees-
ta rikoksesta. Rikoslain 7 luvun 6 ja 7 8:n soveltamisessa on kysymys siis siitd, ettd
my6hemmin maarattava rangaistus maaratédan lievempéna sen vuoksi, ettd myohempaan
tuomioon sisaltyva rikos on tehty tai siihen siséltyvat rikokset on tehty ennen aikaisem-
paa tuomiota.

Rikoslain 7 luvun 9 §8:n mukaan sovellettaessa 6 ja 7 8:44 voidaan ottaa huomioon myos
toisessa EU:n jasenvaltiossa taikka Islannissa tai Norjassa tuomittu ehdoton vankeus-
rangaistus ja yhdyskuntapalvelurangaistus sek& niihin rinnastettava seuraamus. Kun li-
séksi otetaan huomioon Suomen ja muiden pohjoismaiden vélisestd yhteistoiminnasta
rikosasioissa annettujen tuomioiden taytdntéonpanossa annetun lain (326/1963) 29 § ja
kansainvélisesta yhteistoiminnasta erdiden rikosoikeudellisten seuraamusten taytan-
tdonpanosta annetun lain (21/1987) 18 §, muualla ulkomailla kuin EU:n jasenvaltiossa,
Islannissa tai Norjassa annettua aikaisempaa tuomiota ei voida ottaa huomioon rikoslain
7 luvun 6 ja 7 §:n soveltamistapauksissa.

Artikla ei aseta tuomioistuimille tai syyttajille velvollisuutta selvittdd, onko henkil®
mahdollisesti tuomittu toisessa sopimusvaltiossa. Lisaksi kuten edelld on todettu, artik-
lassa on kysymys nimenomaan siitd, ettd aikaisemmalla tuomiolla pitd4 olla uutta tuo-
miota koventava vaikutus. Tdméa on edelld selostetuin tavoin mahdollista Suomen lain-
sdaddannon mukaan, minka vuoksi artiklan voimaansaattaminen ei aiheuta muutoksia
kansalliseen lainsdadantéon.
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7.3 Il luku Tutkinta, syytetoimenpiteet ja prosessioikeus

15 artikla. Oikeudenkaynnin aloittaminen ja jatkaminen. Artiklan mukaan kunkin osa-
puolen on ryhdyttava tarvittaviin lainsdéddannollisiin ja muihin toimenpiteisiin varmis-
taakseen, etta yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen rikosten tutkinta tai syyt-
teeseen asettaminen ei edellyta rikosilmoitusta ja prosessia voidaan jatkaa siita huoli-
matta, etté rikosilmoitus peruutetaan.

Kuten yleissopimuksen selitysmuistion 106 kohdassa on todettu, artikla tarkoittaa sité,
ettd yleissopimuksen mukaisten rikosten tulee olla yleisen syytteen alaisia. Suomen
kansallinen lainsaadant6 tayttaad artiklan asettamat vaatimukset, koska rikoslain 44 lu-
vun 5 8:n mukainen l&&kerikos on virallisen syytteen alainen. Myds ehdotettava uusi
terveydenhuollon laitteen vaarentdmisrikos olisi virallisen syytteen alainen.

16 artikla. Rikostutkinta. Artiklan 1 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttava
tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd rikostutkinnasta vastaavat henkil6t,
yksikot tai palvelut ovat erikoistuneet ladketieteellisten tuotteiden véaarentdmisen seka
kansanterveyttd vaarantavien vastaavien rikosten alaan liittyvissa kysymyksissa tai etté
henkil6itd koulutetaan tdhan tarkoitukseen, mukaan lukien talousrikostutkinta. Kyseisil-
14 yksikoill4 tai palveluilla on oltava riittavét resurssit.

Kohdan voimaansaattaminen ei edellytd lainsaddéntétoimia. Tullissa ladkerikoksia tut-
Kivat tutkijat ovat kdytannossa erikoistuneet ladkerikoksiin ja laédkevaarennoksiin. Myos
syyttdjéalaitoksessa toimii ladkerikoksiin ja ld&dkevadrennoksiin perehtyneitd syyttajia.
Edelleen Tullissa toimii Tullilaboratorio, joka palvelee muun muassa Tullia la&dkevaa-
rennoksiin liittyvissa kysymyksissa. Liséksi esitutkintaviranomaisille jarjestetaan yhtei-
sid koulutuksia ja erityisesti Tullikoulu panostaa ladkevéaarennoksia koskevaan koulu-
tukseen.

Artiklan 2 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttava tarvittaviin lainsaadannolli-
siin ja muihin toimenpiteisiin kansallisen oikeutensa periaatteiden mukaisesti varmis-
taakseen yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen rikosten tehokkaan rikostutkin-
nan ja syytteeseen asettamisen. Kohdan mukaan tulee mahdollistaa, jos tarkoituksen-
mukaista se, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat suorittaa talousrikostutkinnan, peite-
toiminnan, valvotun lapilaskun ja muita erityisia tutkintamenetelmid. Artiklan sana-
muodolla ”tarkoituksenmukaisissa tilanteissa” tarkoitetaan yleissopimuksen selitys-
muistion 109 kohdan mukaan sité, ettei osapuolilla ole velvollisuutta soveltaa kohdassa
mainittuja tutkintatoimia. Siind tilanteessa, jossa osapuoli p&attad soveltaa tutkintatoi-
mia, yleissopimuksen johdanto-osassa mainittua suhteellisuusperiaatetta tulee noudat-
taa.

Yleissopimuksen selitysmuistion 108 kohdan mukaan kohtaan siséllytetylla sanamuo-

dolla "kansallisen oikeutensa periaatteiden mukaisesti” on tarkoitus kasittda ihmisoi-
keudet, sisdltden ihmisoikeussopimuksen 6 artiklassa mainitut ihmisoikeudet.
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Tutkintatoimista saddetdan pakkokeinolaissa. Esimerkiksi kotietsintdd koskevat uuden
pakkokeinolain sdanndkset voivat tulla sovellettaviksi ladkerikosten tutkinnassa. Myos
esimerkiksi pidattdmista ja vangitsemista koskevat pakkokeinolain sdédnnokset soveltu-
vat ladkerikoksen tutkintaan normaalin tavoin. Kuten 12 artiklan perusteluissa on todet-
tu, myos takavarikkoa koskevat sdannokset tulevat sovellettaviksi. Liséksi teknistd kat-
selua ja teknistd seurantaa koskevat sddnnokset voivat tiettyjen edellytysten tayttyessa
soveltua ladkerikosten tutkintaan. Lisdksi esitutkintaviranomainen voi myos hankkia
tekniselld laitteella teleosoitteen tai telepaatelaitteen yksildintitiedot.

Muilta kuin mainituilta osin uuden pakkokeinolain salaisia pakkokeinoja koskevat
10 luvun séé&nnokset eivét sovellu ld&kerikosten tutkintaan. N&in ollen esimerkiksi tele-
kuuntelua, televalvontaa, suunnitelmallista tarkkailua, peiteltya tiedonhankintaa, teknis-
t4 kuuntelua, asuntokuuntelua ja valeostoa koskevat sadnnokset eivét sovellu la&keri-
kosten tutkintaan.

Kohdassa mainitaan tutkintatoimista erityisesti peitetoiminta ja valvottu lapilasku. Pei-
tetoiminnasta saddetdén uuden pakkokeinolain salaisia pakkokeinoja koskevan 10 luvun
27 8:ssé. Sen mukaan peitetoiminnalla tarkoitetaan tiettyyn henkildon tai hanen toimin-
taansa kohdistuvaa suunnitelmallista tiedonhankintaa kayttamalla soluttautumista, jossa
tiedonhankinnan edellyttdman luottamuksen hankkimiseksi tai tiedonhankinnan paljas-
tumisen estdmiseksi kdytetddn vaaria, harhauttavia tai peiteltyjé tietoja tai rekisterimer-
kintoja taikka valmistetaan tai kaytetadn vaaria asiakirjoja. Pykédlan 2 momentti koskee
peitetoiminnan edellytyksid. Edellytykset vastaavat pd&osin saman luvun 3 8:ssd sdén-
neltyja telekuuntelun edellytyksid. Pykédlan 3 momentin mukaan poliisi saa kohdistaa
epéiltyyn peitetoimintaa tietoverkossa muun muassa, jos tatd on syyta epailla rikoksesta,
josta séadetty ankarin rangaistus on vahintaan kaksi vuotta vankeutta. Mainitun perus-
teella peitetoimintaa koskevat sdédnnokset eivat sovellu ladkerikoksen tutkintaan.

Valvotusta l&pilaskusta saddetddn uuden pakkokeinolain 10 luvun 41 §:ss&. Valvotulla
lapilaskulla tarkoitetaan tilannetta, jossa esitutkintaviranomainen on puuttumatta esi-
neen, aineen tai omaisuuden kuljetukseen tai muuhun toimitukseen tai siirtdé tallaista
puuttumista, jos tdma on tarpeen tekeilla olevaan rikokseen osallisten henkildiden tun-
nistamiseksi taikka tekeilla olevaa rikosta vakavamman rikoksen tai laajemman rikos-
kokonaisuuden selvittdmiseksi. Valvotun lapilaskun edellytyksistd sdédetdan pykalan
2 momentissa, jonka mukaan esitutkintaviranomainen saa kayttaa valvottua l&pilaskua,
jos on syyta epdilla rikosta, josta sdddetty ankarin rangaistus on vahintdan nelja vuotta
vankeutta. Edellytyksend on liséksi, ettd ldpilaskua voidaan valvoa ja siihen voidaan
tarvittaessa puuttua. Toimenpiteesta ei saa mydskaan aiheutua merkittavéa vaaraa ke-
nenkaan hengelle, terveydelle tai vapaudelle eik& merkittdvdd huomattavan ymparisto-,
omaisuus- tai varallisuusvahingon vaaraa. Mainitun perusteella valvottua lapilaskua
koskevat sadnnokset eivat sovellu kansallisiin la&kerikoksen tutkintaa koskeviin tilan-
teisiin.

Kohta sddntelee osapuolten kansallisia tutkintatoimia. Yleissopimuksen kansainvalista
yhteistyotd koskevat velvoitteet sisaltyvat yleissopimuksen 21 artiklaan. Kansainvélisen
yhteistydn osalta huomioon tulee ottaa muun muassa keskindisesta oikeusavusta rikos-
asioissa EU:n jésenvaltioiden vélill4 tehty yleissopimus (SopS 56/2004, jaljempéana
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vuoden 2000 EU:n oikeusapusopimus). Mité tulee kohdassa mainittuun valvottua lapi-
laskua koskevaan kansainvéliseen yhteistyohon, vuoden 2000 EU:n oikeusapusopimuk-
sen 12 artiklan 1 kohdan mukaan jokainen jasenvaltio sitoutuu siihen, ettd sen alueella
voidaan sallia toisen jasenvaltion pyynnosta tapahtuvat valvotut lapilaskut tutkittaessa
rikoksia, joiden johdosta rikoksentekija voidaan luovuttaa. EU:n jésenvaltioiden valilla
luovuttamiskelpoisen rikoksen madrittelee puitepaatds eurooppalaisesta pidatysméaara-
yksesta ja jasenvaltioiden valisista luovuttamismenettelyista (2002/584/Y OS). Puitepéé-
toksen mukaan luovuttamiskelpoisia ovat teot, joista luovuttamispyynnon esittdneen
jasenvaltion lainsdddannon mukaan voi seurata vapausrangaistus tai vapaudenriiston
kasittdva turvaamistoimenpide, jonka enimmadisaika on véahintadan kaksitoista kuukautta.
Pyynnon vastaanottaneen j&senvaltion osalta riittdd, ettd teko on siell4 rangaistava.
Suomessa puitepaatoksen mukaiset saannokset luovuttamiskelpoisista rikoksista sisal-
tyvat EU-luovuttamislain 2 ja 3 §:4&n. Uuden pakkokeinolain valvottua lapilaskua kos-
kevan saannoksen edellytys neljan vuoden rangaistustasosta eroaa vuoden 2000 EU:n
oikeusapusopimuksen sisaltdmaésté edellytyksesta. EU:n jasenvaltioiden valisiin tilantei-
siin sovelletaan vuoden 2000 EU:n oikeusapusopimuksen saannoksia. Muilta osin oike-
usapua annetaan kansainvalisestd oikeusavusta rikosasioissa annetun lain (4/1994, jal-
jempané rikosoikeusapulaki) 23 8:n 3 momentin mukaisesti siten, ettd pakkokeinojen
kayttamisen edellytyksiin ja niitd kaytettdessd sovellettavaan menettelyyn on sovelletta-
va, mité rikosoikeusapulain 15 §:n 1 momentissa ja pakkokeinolaissa saédetédan. Taté
ratkaisua ei ole ehdotettu muutettavan valmisteltaessa keskindista oikeusapua rikosasi-
oissa koskevan yleissopimuksen (SopS 30/1981, jaljempéna vuoden 1959 oikeusapuso-
pimus) toisen lisapoytékirjan kansallista voimaansaattamista (Oikeusministerion julkai-
susarja Mietintdja ja lausuntoja 73/2012). Edelld mainitun mukaisesti Suomen ja toisen
EU:n jasenvaltion valisessa yhteistyGssa koskien la&kerikosten tutkintaa, voivat valvot-
tua lapilaskua koskevat saannokset tulla noudatettaviksi.

Mité tulee peitetoimintaa koskevaan kansainvaliseen yhteistyohon, peitetoimintaa kos-
keviin oikeusapupyyntdihin suostuminen on harkinnanvaraista myés EU:n jasenvaltioi-
den valisissa suhteissa. Suomessa tapahtuva toiminta suoritetaan aina Suomen lainséa-
dannon mukaisesti.

Yleissopimuksen voimaansaattamista valmistellut tyoryhma keskusteli muun muassa
valvotuista lapilaskuista laakerikosten tutkinnassa. Taltd osin ty6ryhman jasenistéd sisé-
asiainministerion ja Tullin edustajat ehdottivat, ettd EU:n jasenvaltioiden valista yhteis-
tyotd koskeva vuoden rangaistustasoa koskeva kynnys ulotettaisiin koskemaan kaikkea
yleissopimuksen mukaista kansainvélistd yhteistyota eli myos sellaista, jossa osapuole-
na on sellainen Euroopan neuvoston jasenvaltio, joka ei ole EU:n jasenvaltio. Perustelu-
na esitettiin, ettd tdma tehostaisi kansainvalista rikostutkintaa, huomioiden lisaksi se,
ettd yleissopimuksen selitysmuistion 110 kohdassa todetaan valvottujen lapilaskujen
olevan on yksi tarkeimmista tutkintakeinoista l&akevéaarenndsten ja vastaavien rikosten
tutkinnassa.

Kansainvalisesti ladketieteellisten tuotteiden vaarentamiseen liittyy vakavaa rajat ylitta-

vaa rikollisuutta. Ottaen kuitenkin huomioon, ettd Suomessa laakerikoksiin syyllistyvat
yleensa yksityishenkilot eikd Suomessa ole havaittu yleissopimuksessa tarkoitettua
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ammatillista ja laajamittaista rikollista toimintaa, tdssé vaiheessa ei pideta tarkoituk-
senmukaisena muuttaa Suomen kansallista lainsdadantod laékerikokseen soveltuvien
kansallisten tutkintatoimien tai kansainvéliseen yhteisty6hon liittyvien tutkintatoimien
osalta. Kohta ei mydskaan tahan velvoita.

7.4 IV luku Viranomaisten valinen yhteistyd ja tietojen
vaihto

17 artikla. Yhteistyota ja tietojenvaihtoa koskevat kansalliset toimenpiteet. Artiklan
1 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttava tarvittaviin lainsaadannéllisiin ja
muihin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd terveys-, tulli-, poliisi- ja muiden toi-
mivaltaisten viranomaisten edustajat vaihtavat tietoja ja tekevat yhteisty6ta kansallisen
lakinsa mukaisesti estddkseen ja torjuakseen tehokkaasti ladketieteellisten tuotteiden
vadrentamista ja vastaavia kansanterveyttd vaarantavia rikoksia.

Artiklan 2 kohdan mukaan kunkin osapuolen on pyrittdva varmistamaan yhteistyd sen
toimivaltaisten viranomaisten ja kaupallisen ja teollisen sektorien valilla l&aketieteellis-
ten tuotteiden vaarentdmiseen ja kansanterveytta uhkaavien vastaaviin rikoksiin liittyvi-
en riskien hallinnan osalta.

Artiklan 3 kohdassa séé&detédén sellaisista toimenpiteistd, joiden avulla perustetaan tai
vahvistetaan mekanismeja tietojen vastaanottamiseksi ja keradmiseksi muun muassa
yhteyspisteiden kautta kansallisella tai paikallisella tasolla sek& yhteistydssa yksityisen
sektorin ja kansalaisyhteiskunnan kanssa, laaketieteellisten tuotteiden vaarentdmisen ja
kansanterveyttd uhkaavien muiden rikosten ehkdisemiseksi ja torjumiseksi (a alakohta)
ja terveys-, tulli-, poliisi- ja muiden toimivaltaisten viranomaisten saaman tiedon ja ai-
neiston tarjoamiseksi saataville ndiden valista yhteistyotd varten (b alakohta). Osapuol-
ten tulee ottaa asianmukaisesti huomioon henkilétietojen suojaamista koskevat vaati-
mukset.

Kunkin osapuolen on 4 kohdan mukaan ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin sen var-
mistamiseksi, ettd yhteistydsta ja tiedonvaihdosta vastaavat henkil6t, yksikot ja palvelut
on koulutettu tdhan tarkoitukseen. Kyseisilla yksikdilla tai palveluilla on oltava riittavat
resurssit.

Ladkevaarennosdirektiivin 118 b ja 118 c artikla siséltda sadnnokset toimivaltaisten vi-
ranomaisten vélisestd yhteydenpidosta ja tietojenvaihdosta. Artiklan 118 b mukaan ja-
senvaltioiden on jarjestettava potilas- ja kuluttajajarjestdjen ja tarvittaessa jasenvaltioi-
den taytantdonpanoa valvovien viranomaisten kanssa kokouksia, joissa annetaan julki-
sia tietoja ladkevaarenndsten torjumiseksi toteutetuista ennaltaehkéisy- ja taytantoon-
panotoimista. Artiklan 118 ¢ mukaan jasenvaltioiden on direktiivia soveltaessaan toteu-
tettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen yhteistydn ladkkeista vastaavien toimi-
valtaisten viranomaisten ja tulliviranomaisten valilla.
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Artiklan voimaansaattaminen ei edellytd lainsaddantotoimia. Suomessa Laédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus (jaljempéana Fimea) tekee tiivista yhteisty6ta Tullin kans-
sa ja liséksi esitutkintaviranomaiset eli poliisi, Tulli ja Rajavartiolaitos toimivat yhteis-
tydssa niin sanotun PTR-yhteistydon muodossa. Myds Tullilaboratorio tekee toimivaltan-
sa mukaisesti yhteisty6ta useiden ministerididen, muiden viranomaisten, laboratorioiden
ja elinkeinonharjoittajien seka lukuisien muiden koti- ja ulkomaisten sidosryhmien
kanssa. Yleisesti ottaen voidaan todeta, ettd Suomessa eri viranomaiset tekevat aktiivis-
ta yhteistyota keskenaan ja lisdksi teollisuuden kanssa.

Suomalaiset viranomaiset tekevét kansallisen tason yhteistyon lisdksi myos kansainva-
listd yhteistyotd. Esimerkiksi Fimea, Elintarviketurvallisuusvirasto Evira ja Tulli osallis-
tuvat eurooppalaiseen viranomaisten valiseen laédkevaarenndksia ja -rikollisuutta koske-
vaan tyoryhmaan (HMA WGEO, Heads of Medicines Agenciest/Working Group of En-
forcement Officers). Mainittu tyéryhma on yhteistyoverkosto, jossa tietojenvaihdon li-
séksi késitelld&n ajankohtaisia riskeja ja valvontatapauksia sekd laaditaan kaytannon
toimintamalleja ja jarjestetaan koulutustilaisuuksia. Liséksi eurooppalaisten ladkeviran-
omaisten valill4 on niin sanottu Rapid Alert -jarjestelmd, jossa valitetéan tietoja lailli-
sessa ladkejakeluketjussa havaituista ladkevaarennoksista seké laittomista laakevalmis-
teista. Jarjestelman kautta saatuja tietoja valitetdan edelleen muun muassa Tullille.

Artikla ei edellyté lainsd&ddantotoimia.

7.5 V luku Ennaltaehkéisevat toimenpiteet

18 artikla. Ennaltaehkaisevéat toimenpiteet. Artikla sisdltdd ennaltaehkéisevia toimenpi-
teitd koskevat velvoitteet.

Sen 1 kohdan mukaan osapuolten on ryhdyttava tarvittaviin lainsaadannéllisiin ja mui-
hin toimenpiteisiin laéketieteellisten tuotteiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten luomi-
seksi.

Artiklan 2 kohdan mukaan osapuolten on ryhdyttava tarvittaviin lainsdadannéllisiin ja
muihin toimenpiteisiin varmistaakseen laéketieteellisten tuotteiden turvallinen jakelu.

Artiklan 3 kohta siséltaa listan toimenpiteistd, joihin osapuolten on ryhdyttavé laéketie-
teellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien ja varustei-
den véarentamisen torjumiseksi. Listassa mainitaan terveydenhuollon ammattilaisten,
palveluntarjoajien, poliisi- ja tulliviranomaisten sekd asianomaisten sadntelyviranomais-
ten kouluttaminen (a alakohta), suurelle yleisdlle kohdistettujen ja vaarennettyja laake-
tieteellisia tuotteita koskevaa tietoa tarjoavien kampanjoiden edistaminen tietoisuuden
lisadmiseksi (b alakohta) ja vaarennettyjen ladketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien
aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien ja varusteiden laittoman toimituksen estami-
nen (c alakohta).
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Artikla on laadittu sellaisia valtioita silmalla pitden, joissa la&dkevalvonta on alkeellisella
tasolla tai sitd ei kaytdnndssa ole lainkaan. Suomessa tilanne ladkkeiden laatu- ja turval-
lisuusvaatimusten seka laillisten tuotteiden turvallisen jakelun osalta on hyva. Suomessa
laékkeiden valmistusta, jakelua ja ladkkeiden turvallisuutta valvoo Fimea. Ladkevalvon-
ta kattaa koko laakevalmisteen elinkaaren myyntilupamenettelystd markkinoinnin val-
vontaan ja turvallisuuden seurantaan. Valvonta kattaa koko valmistus- ja jakeluketjun.

Ladkkeelld on oltava voimassa oleva myyntilupa ennen kuin valmiste voidaan tuoda
markkinoille ja sitd voidaan myyd& kuluttajille. Myyntilupamenettely on ennakkoval-
vontaa, jossa arvioidaan ladkkeen turvallisuus, laatuvaatimukset ja valmistusmenettelyt.
Myyntiluvan myontamisen jalkeen ladkkeen turvallisuutta arvioidaan jatkuvasti haitta-
vaikutusilmoitusten ja tutkimusten avulla. Myyntilupamenettelyja on sédénnelty laakedi-
rektiivissa ja ladkelaissa.

Ladkkeiden laatuvaatimuksiin liittyy oleellisesti farmakopeatoiminta. Farmakopeassa on
laatuvaatimuksia laékeaineille ja apuaineille, ladkemuodoille, valmistusmenetelmille
seka séilytykselle. Suomi kuuluu Euroopan farmakopeakomiteaan ja Fimea on vahvis-
tanut Suomessa noudatettavaksi Euroopan farmakopean.

Laakkeiden teollinen valmistaminen, ladketukkukauppatoiminta ja vahittaisjakelu edel-
lyttdvat Fimean myontdmaa toimilupaa. Ennen toimiluvan myontdmista varmistetaan,
ettd lupaa hakevalla on asianmukaiset edellytykset haettavaan toimintaan. Toimijoita
valvotaan muun muassa saannéllisin tarkastuksin.

Laillisessa ladkkeiden jakeluketjussa Suomessa ei toistaiseksi ole ollut ladkevaarennok-
sid. Osaltaan tdhén ovat vaikuttaneet pieni markkina-alue, kieli seka ladketukkukaupan
yksiportaisuus ja -kanavaisuus. La&ketukkukaupan yksiportaisuudella tarkoitetaan sit,
ettd ladketukkukauppa hankkii myyntiluvalliset ladkkeet suoraan valmistajalta. Esimer-
kiksi useissa Keski-Euroopan valtioissa on tyypillistd, ettd ladketukkukaupat kéayvét
laéke-eristd kauppaa keskenddn. Yksikanavaisuus tarkoittaa puolestaan sitd, ettda yhden
ladkeyrityksen valmisteiden jakelusta vastaa vain yksi ladketukkukauppa.

Artikla ei edellyté lainsd&ddantotoimia.

7.6 VI luku Suojelutoimenpiteet

19 artikla. Uhrien suojeleminen. Artikla sisaltda uhrien suojelua koskevat velvoitteet.
Sen mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttava tarvittaviin lainsdddannéllisiin ja muihin
toimenpiteisiin uhrien oikeuksien ja etujen suojelemiseksi erityisesti sen varmistamisek-
si, ettd uhrit saavat asianmukaiset tiedot omasta tapauksestaan ja jotka ovat tarpeen hei-
dan terveytensa suojelemiseksi (a kohta), uhrien auttamiseksi heidén fyysisen, henkisen
ja sosiaalisen toipumisen edistamiseksi (b kohta) ja antamalla kansallisessa lainsaadén-
ndssaan uhreille oikeuden saada korvausta tekijoilta (c kohta).
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Artikla on luonteeltaan yleinen ja tarkemmat maardykset uhrin oikeuksista sisaltyvat
20 artiklaan. Artiklan a kohdan mukaista tiedonsaantioikeutta selostetaan tarkemmin
20 artiklan 1 kohdan a alakohdan perusteluissa ja b kohdan mukaista velvoitetta auttaa
uhreja tukipalveluita koskevan 20 artiklan 1 kohdan c alakohdan perusteluissa. Artiklan
¢ kohdan mukaista uhrin oikeutta saada korvausta tekijoilta selostetaan tarkemmin oi-
keusapua koskevan 20 artiklan 3 kohdan perusteluissa.

Suomen kansallisessa lainsdddanndssé on jaljempéna tarkemmin selostetuin tavoin usei-
ta rikoksen asianomistajan asemaa koskevia sadnnoksia. Yleissopimuksen sdéntelylld on
liittymakohtia perustuslain 7 §:ssd turvattuun oikeuteen eldmdan ja henkilkohtaiseen
turvallisuuteen. Lisaksi saantely toteuttaa julkiselle vallalle perustuslain 19 §8:n 3 mo-
mentissa osoitettua velvollisuutta edistaa vaeston terveyttd. Liséksi EU:ssa on hyvéksyt-
ty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi rikoksen uhrien oikeuksia, tukea ja suo-
jelua koskevista vahimmaisvaatimuksista (2012/29/EU, jaljempana uhridirektiivi). Di-
rektiivill4 korvattiin uhrin asemaa rikosoikeudenk&yntimenettelyissa koskeva puitepaa-
tds (2001/220/YQS, jaljempéana uhripuitepaatos). Direktiivi sisaltdd sdédnnokset uhrin
oikeudesta ymmartaa ja tulla ymmarretyksi, uhrin oikeudesta saada tietoja alkaen en-
simmaisestd yhteydenotosta toimivaltaiseen viranomaiseen, uhrin oikeudesta rikosil-
moituksen tekemisen yhteydessd, uhrin oikeudesta saada tietoja asiansa késittelysté ja
uhrin oikeudesta tulkkaukseen ja kaannoksiin. Lisaksi direktiivi sisaltda saannoksen uh-
rien oikeudesta kayttaa uhrien tukipalveluita. Edelleen direktiivi siséltda sadnnokset uh-
rin oikeudesta osallistua rikosoikeudellisiin menettelyihin seka saannokset uhrien suoje-
lusta. Direktiivi tulee panna taytdntoon viimeistdén 16 paivand marraskuuta 2015. Suo-
mi ei ole vield pannut direktiivia taytantoon.

Artikla ei aiheuta tarvetta muuttaa kansallista lainsdadantoa.

20 artikla. Uhrien asema rikostutkinnassa ja oikeudenkaynnissa. Artikla sisaltaa uhrien
asemaa koskevat méaaraykset. Suomessa rikoksen uhrin eli asianomistajan asema rikos-
prosessissa on kansainvalisesti vertaillen vahva ja néin ollen esimerkiksi asianomistajal-
la on laaja tiedonsaantioikeus rikosprosessissa.

Artiklan 1 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttavé tarvittaviin lainsaadannolli-
siin ja muihin toimenpiteisiin uhrien oikeuksien ja etujen suojelemiseksi kaikissa rikos-
ten tutkintaan ja oikeudenkayntiin liittyvissa vaiheissa. Kohta sisaltda listan téllaisista
toimenpiteista.

Kohdan a alakohdan mukaan uhreille tulee tiedottaa heidan oikeuksistaan ja kaytossaan
olevista palveluista ja, lukuun ottamatta jos he eivét halua sellaista tietoa, heidan teke-
mansa rikosilmoituksen jatkokasittelystd, mahdollisista syytteistd, tutkinnan tai kasitte-
lyn yleisesta edistymisestd, heidan roolistaan ndissa seka tapauksensa lopputuloksesta.

Kuten edelld on todettu, asianomistajan asema rikosprosessissa on kansainvalisesti ver-
taillen vahva ja néin ollen asiaomistajalla on laaja tiedonsaantioikeus rikosprosessissa.
Suomessa rikoksen uhri on halutessaan rikosasian asianosainen, jolloin h&nelld on sama
tiedonsaantioikeus kuin muilla asianosaisilla.
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Asianomistajan tiedonsaantioikeudesta saddetaan esitutkinnasta ja pakkokeinoista anne-
tussa asetuksessa. Voimassa oleva esitutkintalaki (449/1987) on uudistettu 1 paivana
tammikuuta 2014 voimaantulevalla uudella esitutkintalailla (805/2011, jaljempéana uusi
esitutkintalaki). Uudessa esitutkintalaissa on useita sdannoksid, jotka koskevat asian-
omistajalle tehtdvia ilmoituksia. Lain 4 luvun 9 8 1 momentin mukaan, kun henkil66n
kohdistetaan esitutkintatoimenpiteitd, hanelle on mahdollisimman nopeasti ilmoitettava
h&nen asemansa esitutkinnassa. Téallainen ilmoittamisvelvollisuus koskee myds asemas-
sa tapahtuneita muutoksia. Saman luvun 10 § 1 ja 2 momentin mukaan asianosaisella on
oikeus kayttad valitsemaansa avustajaa esitutkinnassa. Asianosaiselle on ennen hanen
kuulemistaan kirjallisesti ilmoitettava mainitusta oikeudesta, jollei asia ole suppeassa
esitutkinnassa kasiteltdva. Esitutkintaviranomaisen on muutenkin rikokseen, sen selvit-
tdmiseen sekd asianosaisen henkiloon liittyvat seikat huomioon ottaen huolehdittava
siitd, ettd asianosaisen oikeus kdyttdd avustajaa tosiasiallisesti toteutuu hénen sitd halu-
tessaan. Lisaksi uuden esitutkintalain 7 luvun 10 8:n 3 momentin mukaan asianomista-
jalle on ennen kuulustelua ilmoitettava, milloin hénelle oikeudenkaynnista rikosasioissa
annetun lain (689/1997) 2 luvun mukaan voidaan maarata oikeudenkdyntiavustaja tai
tukihenkilo.

Uuden esitutkintalain 4 luvun 15 § 1 momentissa sd&det&én, ettd asianosaisella on esi-
tutkinnan aloittamisen jalkeen oikeus saada tieto esitutkintaan johtaneista ja esitutkin-
nassa ilmi tulleista seikoista. Lisaksi lain 11 luvun 9 § sisaltad sadnnoksen ilmoituksista
asianomistajalle. Sen mukaan esitutkintaviranomaisen on ilmoitettava mahdollisuuksien
mukaan asianomistajalle muun muassa siitd, mihin toimiin rikoksesta tehdyn ilmoituk-
sen johdosta ryhdytaén. Lisaksi esitutkintaviranomaisen tulee ilmoittaa asianomistajalle
oikeudesta vahingonkorvaukseen, jos asianomistaja on kérsinyt rikoksen johdosta va-
hinkoa ja hanelld on ilmeisesti oikeus saada korvausta rikosvahinkolain (1204/2005)
nojalla. Liséksi esitutkintaviranomaisen on tarvittaessa opastettava asianomistajaa kor-
vauksen hakemisessa.

Liséksi uudessa esitutkintalaissa on sdannoksia alle 18-vuotiaalle méérattavasta edun-
valvojasta ja esityksestd oikeudenkdyntiavustajan tai tukihenkilon méardédmisesté asian-
omistajalle.

Myaos uhridirektiivi sisaltad sadnnoksia uhrin oikeudesta saada tietoja alkaen ensimmai-
sestd yhteydenotosta toimivaltaiseen viranomaiseen (4 artikla) ja uhrin oikeudesta saada
tietoja asiansa késittelystd (6 artikla). Direktiivin sadannokset vastaavat paaosin edella
selostettua kansallista lainsdadantoa.

Kohdan b alakohdan mukaan uhreille tulee tehdad kansallisen prosessuaalisten sdannos-
ten mukaisella tavalla mahdolliseksi se, ettd heitd kuullaan, he voivat esittad todistusai-
neistoa ja valita menetelman, jolla heiddn nakemyksiadn, tarpeitaan ja huoliaan voidaan
esittdd suoraan tai valillisesti ja ne tulevat huomioonotetuiksi. Kuten edelld on todettu,
Suomessa rikoksen uhri on halutessaan rikosasian asianosainen. Asianomistajan osallis-
tumisesta rikosprosessiin saddetdédn esitutkintalaissa ja oikeudenkaynnistéd rikosasioissa
annetussa laissa.
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Kohdan c alakohta koskee uhrien tukemista. Sen mukaan uhreille tulee tarjota asianmu-
kaisia tukipalveluja siten, ettd heidan oikeuksiaan ja etujaan esitetdén ja otetaan huomi-
oon asianmukaisella tavalla. Oikeudenkadynnistd rikosasioissa annetun lain 2 luvun
1 a §:n mukaan tuomioistuin voi maarata asianomistajalle oikeudenkayntiavustajan esi-
tutkintaa ja, silloin kun asianomistajalla on vaatimuksia virallisen syyttdjan ajamassa
asiassa, oikeudenkadyntid varten. Avustaja voidaan maaratda muun ohella henkeen, ter-
veyteen tai vapauteen kohdistuvaa rikosta koskevassa asiassa, jos sitd rikoksen vaka-
vuus, asianomistajan henkilokohtaiset olosuhteet ja muut seikat huomioon ottaen on
pidettdvd perusteltuna. Lain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessé
(HE 271/2004 vp) todetaan, ettd tuomioistuimen tulisi tapauskohtaisen kokonaisharkin-
nan perusteella arvioida, olisiko oikeudenkdyntiavustajan méaéaradminen kysymyksessa
olevassa tapauksessa perusteltua. Mitd vakavammasta rikoksesta olisi kysymys, sité pe-
rustellumpaa oikeudenkayntiavustajan madradminen olisi. Oikeudenk&yntiavustajaa ei
tulisi maaratd, jos kysymys olisi vahdisesta rikoksesta. Oikeudenkayntiavustajan maa-
rédmisessa otettaisiin huomioon myds asianomistajan henkilokohtaiset olosuhteet, kuten
rikoksen hanelle aiheuttamat seuraukset. Myo6s asianomistajan ika, terveys ja suhde
epéiltyyn henkil6on voitaisiin ottaa harkinnassa huomioon. Yleissopimuksen 4 artiklan
k kohdassa maaritellylla uhrilla tarkoitetaan henkil6a, joka karsii haitallisia fyysisia tai
psykologisia vaikutuksia sen seurauksena, ettd on kayttanyt vaarennettya ladketieteellis-
t4 tuotetta. Esimerkiksi tilanteessa, jossa ladkerikoksen uhrille on aiheutunut vaaraa hé-
nen terveydelleen, voitaisiin kaytdnnossd maaratd oikeudenkdyntiavustaja. VVastaavasti
tallaisessa tilanteessa voitaisiin asianomistajalle méarata oikeudenkaynnista rikosasiois-
sa annetun lain 2 luvun 3 §:n mukainen tukihenkild. Oikeudellista avustamista kasitel-
l&é&n jaljempané 3 kohdan perusteluissa.

Liséksi Suomessa toimii rikosuhripdivystys (RIKU), jonka tehtdva on parantaa rikoksen
uhrin, hénen ldheisensa ja rikosasian todistajan asemaa vaikuttamalla ja tuottamalla tu-
kipalveluita.

Kohdan d alakohdan mukaan uhreille tulee mahdollistaa tehokkaat toimenpiteet heidan,
heidan perheensa ja heidén puolestaan toimivien todistajien turvaamiseksi uhkailulta ja
kostotoimenpiteilta.

Rikoslain 15 luvun 9 § sisaltaa erillisen sadnndksen oikeudenkéytdssa kuultavan uh-
kaamisesta. Lisaksi rikoslaissa on yleinen sddnngs laittomasta uhkauksesta. Rikosoi-
keudenkayntid koskevat useat menettelysaannokset, joilla pyritddn mydétavaikuttamaan
siihen, ettd kuultava voi antaa kertomuksensa turvallisesti. Oikeudenkaynnin julkisuu-
desta yleisissa tuomioistuimissa annetun lain (370/2007) 20 §:n 1 momentin mukaan
tuomioistuin voi rajoittaa yleison lasndoloa julkisessa kasittelyssa, jos se on tarpeen to-
distajan, muun kuultavan tai asianosaisen taikka téllaiseen henkiléon rikoslain 15 luvun
10 8:n 2 momentissa tarkoitetussa suhteessa olevan henkilon suojaamiseksi henkeen tai
terveyteen kohdistuvalta uhalta.

Oikeudenkaymiskaaren (4/1734) 17 luvun 34 8:n 1 momentin 1 kohdan mukaan todista-

jaa tai asianomistajaa voidaan kuulla péadkasittelyssa asianosaisen tai muun henkil6n
lasna olematta, jos tuomioistuin harkitsee tdman soveliaaksi ja menettely on tarpeen
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kuultavan taikka tallaiseen henkil6on rikoslain 15 luvun 10 §:n 2 momentissa tarkoite-
tussa suhteessa olevan henkilon suojaamiseksi henkeen tai terveyteen kohdistuvalta
uhalta. Sellaiselta uhalta suojaamista varten oikeudenkaymiskaaren 17 luvun 34 a 8:n
nojalla todistajaa ja asianomistajaa voidaan kuulla paakasittelyssa hanen henkildkohtai-
sesti lasné olematta kdyttaen videoneuvottelua tai muuta soveltuvaa teknisté tiedonvali-
tystapaa, jossa istuntoon osallistuvilla on puhe- ja ndkdyhteys keskendan. Oikeuden-
kaynnista rikosasioissa annetun lain 5 luvun 3 §8:n 2 momentissa ja oikeudenk&ymiskaa-
ren 25 luvun 16 §:n 1 momentissa rajoitetaan niité tietoja, joita asianomistajista ja todis-
tajista on annettava vastapuolelle haastehakemuksen ja valituksen yhteydessa. Liséksi
uhrin fyysinen suojaaminen liittyy poliisilain (493/1995) 1 §:n 1 momentissa séadettyi-
hin poliisin tehtdviin, joita ovat muun ohessa yleisen jarjestyksen ja turvallisuuden ylla-
pitdminen seka rikosten ennalta estaminen.

Asianomistajien ja todistajien suojelemiseksi on lisaksi ilman lainsaadannollistd pohjaa
kehitetty kdytannon menettelytapoja. Naist4 voidaan esimerkkeind mainita todistajan-
suojelullisten nakokohtien huomioon ottaminen oikeustalojen suunnittelussa, poliisi- tai
syyttéjaviranomaisessa olevan yhdyshenkilon nime&dminen suojelun tarpeessa olevalle
henkil6lle, uhatun suojeleminen teknisen apuvalineen (esimerkiksi kamera tai hélytys-
laite) avulla, uhatun tilapéinen sijoittaminen turvaan hotelliin ja suojeltavalle henkil6lle
jarjestettava vartiointi.

Artiklan 2 kohdan mukaan kunkin osapuolen on varmistettava, etta ldhtien uhrin en-
simmaisestd kosketuksesta asianomaisten viranomaisten kanssa, uhrilla on kayt6ssaan
tietoa asiaan liittyvista oikeudellisista ja hallinnollisista menettelyistd. Kohdalla on
yleissopimuksen selitysmuistion 125 kohdan mukaan tarkoitettu selventévén sitd, etté
tietyissé valtioissa esimerkiksi uhreille maksettavia vahingonkorvauksia koskeva menet-
tely on hallinnollinen eika rikosoikeudellinen.

Suomessa syytteessa tarkoitetusta rikoksesta johtuvaa yksityisoikeudellista vaatimusta
voidaan ajaa syyteasian yhteydessa. Téllaista vaatimusta on mahdollista ajaa myos erik-
seen, jolloin kysymys on riita-asiasta. Kuten edell&d 1 kohdan a alakohdan perusteluissa
on todettu, esitutkintaviranomaisen tulee ilmoittaa asianomistajalle oikeudesta vahin-
gonkorvaukseen, jos asianomistaja on karsinyt rikoksen johdosta vahinkoa ja hanella on
ilmeisesti oikeus saada korvausta rikosvahinkolain nojalla. Liséksi esitutkintaviran-
omaisen on tarvittaessa opastettava asianomistajaa korvauksen hakemisessa.

Artiklan 3 kohdan mukaan kunkin osapuolen on varmistettava, ettd uhrilla on kaytetta-
visséan oikeusapu, joka on perustelluissa tapauksissa maksuton, ja silloin, kun se on
mahdollista, uhrilla on asianomistajan asema rikosoikeudenkaynnissé. Yleissopimuksen
selitysmuistion 126 kohdan mukaan uhreilla ei ole automaattista oikeutta maksuttomaan
oikeusapuun. N&in ollen maksuttoman oikeusavun saamisen edellytykset méaaraytyvat
kansallisen lainsdddannén mukaan. Vastaavasti myds 19 artiklaa selventévan selitys-
muistion 121 kohdan mukaan myosk&éan 19 artikla ei velvoita osapuolia luomaan oike-
usapujarjestelmaa.
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Suomen kansallisen lain mukaan asianomistajan varallisuusolojen sité edellyttdessa oi-
keusapua annetaan kokonaan tai osittain maksuttomasti. Oikeusapulain (257/2002)
1 8:n mukaan oikeusapua annetaan valtion varoin henkil6lle, joka tarvitsee asiantunte-
vaa apua oikeudellisessa asiassa ja joka taloudellisen asemansa vuoksi ei kykene itse
suorittamaan sen hoitamisen vaatimia menoja. Oikeusapuun kuuluvat oikeudellinen
neuvonta, tarpeelliset toimenpiteet sekéd avustaminen tuomioistuimessa ja muussa viran-
omaisessa sekd vapautus erdista asian kéasittelyyn liittyvistd menoista siten kuin oikeus-
apulaissa saadetaan.

Oikeusapulain mukaan oikeusavun myoéntaminen vapauttaa edun saajan esimerkiksi
velvollisuudesta suorittaa palkkiota ja korvausta oikeusapulain nojalla mééaratylle tai
hyvaksytylle avustajalle kokonaan tai osittain seka velvollisuudesta suorittaa palkkiota
ja korvausta asian késittelyssé tarvitsemastaan tulkkaus- ja kdannésavusta. Oikeusapu-
lain 2 8:n mukaan oikeusapua annetaan henkildlle, jolla on kotikunta Suomessa taikka
koti- tai asuinpaikka toisessa EU:n jasenvaltiossa tai Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa. Liséksi oikeusapua annetaan edelld mainituista edellytyksista riippumat-
ta, jos henkilon asia kasitelladn Suomen tuomioistuimessa tai jos oikeusapuun on eri-
tyista syyta.

Artiklan 4 kohdan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttava tarvittaviin lainsaadannélli-
siin ja muihin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kun yleissopimuksen perusteella
kriminalisoitu rikos tehddan sopimusvaltiossa, joka ei ole uhrin asuinvaltio, uhri voi
esittad rikosilmoituksen asuinvaltionsa toimivaltaisille viranomaisille. Yleissopimuksen
selitysmuistion 128 kohdassa todetaan, ettd kohta perustuu uhripuitepaatoksen 11 artik-
lan 2 ja 3 kohtaan.

Uuden esitutkintalain 3 luvun 8 § sisédltad saannoksen ulkomailla tehdysté rikoksesta.
Sen 1 momentin mukaan esitutkintaviranomainen voi tutkia ulkomailla tehdyksi epail-
lyn rikoksen, jos rikokseen rikoslain 1 luvun sd&nnésten nojalla voidaan soveltaa Suo-
men lakia ja, jos esitutkinnan toimittaminen Suomessa on tutkinnallisista syista ja ri-
kosvastuun toteuttamisen kannalta tarkoituksenmukaista. Pykélan 2 momentti koskee
rikosilmoituksen siirtoa toiseen EU:n jasenvaltioon. Kun asianomistaja ilmoittaa esitut-
kintaviranomaiselle toisen EU:n j&senvaltion alueella tehdysta rikoksesta, asianomista-
jan ilmoitus ja hanen vaatimuksensa on toimitettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueella rikos on tehty, jos esitutkintaviranomainen ei 1 momentin
mukaisesti tutki rikosta. Edellytyksena toimittamiselle on liséksi, ettd asianomistaja ei
ole voinut tehd& ilmoitusta ja esittd4 vaatimuksiaan tekopaikan valtiossa tai ettd vakavan
rikoksen ollessa kysymyksessa han ei ole halunnut menetell& niin.

Mainittu uuden esitutkintalain 3 luvun 8 8:n 2 momentti koskee rikosilmoituksen siirtoa
ainoastaan EU:n alueella. Euroopan neuvostoon kuuluu my6s muita valtioita kuin EU:n
jasenvaltioita. Huomioon on kuitenkin otettava se, ettd velvollisuudesta kirjata kenen
tahansa rikosilmoitus ja ryhtya ilmoituksen johdosta tutkintatoimenpiteisiin saddetdan
uuden esitutkintalain 3 luvun 3 8:ssé. Sen mukaan esitutkintaviranomaisen on toimitet-
tava esitutkinta, kun sille tehdyn ilmoituksen perusteella tai muuten on syyta epailla,
etta rikos on tehty.
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Artiklan 5 kohdan mukaan osapuolten on tarjottava mahdollisuus, kansallisessa laissa
esitettyjen ehtojen mukaisesti, ryhmille, saatidille, yhdistyksille, hallitusta edustaville
jarjestoille tai hallituksista riippumattomille jarjestoille, avustaa ja/tai tukea uhreja ndi-
den rikosoikeudenkaynnissa, jossa kasitellaan yleissopimuksen perusteella kriminalisoi-
tuja rikoksia. Yleissopimuksen selitysmuistion 129 kohdan mukaan kohta tarjoaa monia
erilaisia mahdollisuuksia kohdassa mainituille organisaatioille tuen tarjoamiseksi. Néin
ollen kohta ei koske ainoastaan varsinaista oikeudenkdyntiavustamista. Kohta ei seli-
tysmuistion mukaan velvoita avustamisen tai tuen tarjoamiseen.

Esitutkintalain sdannokset eivat kiella sitd, ettd esitutkintakuulusteluun ja muutenkin
esitutkintaan osallistuu asianomistajaa tukevia henkilditd. Kéytannossa tallaisten henki-
I6iden osallistuminen kuulusteluihin myos sallitaan. Uuden esitutkintalain 7 luvun 12 §
koskee kuultavaa tukevien henkildiden lasnéoloa. Sen mukaan asianosaisen avustajalla
ja asianomistajalle maaratylla tukihenkilélld on oikeus olla lasna hanen paamiestaan
kuulusteltaessa, jollei tutkinnanjohtaja kielld sitd painavista rikostutkinnallisista syista.
Tutkija voi pyynnosta sallia muunkin asianosaista tai todistajaa tukevan henkilon lasna-
olon kuulustelussa, jos se ei vaikeuta rikoksen selvittamisté tai vaaranna salassapitovel-
vollisuutta.

Suomen rikosprosessilainsadadanto ei myoskaan aseta estetta sille, ettd ryhmén, saation,
yhdistyksen tai kansalaisjarjeston edustaja osallistuu asianomistajan kanssa rikosasian
kasittelyyn tuomioistuimessa. Mikaan ei sinalldén estd edustajaa toimimasta esitutkin-
nassa tai oikeudenkayntikasittelyssa asianomistajan avustajanakin, mutta tamé edellyt-
tdd avustajan kelpoisuusvaatimusten tayttymistd. Oikeudenkdymiskaaren 15 luvun
2 8:n 1 momentin mukaan oikeudenk&yntiasiamiehend tai -avustajana saa toimia asian-
ajaja, julkinen oikeusavustaja tai luvan saaneista oikeudenkdyntiavustajista annetussa
laissa (715/2011) tarkoitettu luvan saanut oikeudenkayntiavustaja.

Oikeudenkdynnin julkisuudesta yleisissa tuomioistuimissa annetun lain sadnngsten mu-
kaan tuomioistuin voi paattad suljetusta kasittelysta. Lain 17 §:n mukaan suljetussa ka-
sittelyssé saavat asianosaisten sekd heidan edustajiensa ja avustajiensa lisaksi lasné olla
ne, joiden lasndoloa tuomioistuin pitéa tarpeellisena. Maarattaessa asian kasittely toimi-
tettavaksi yleison lasnd olematta voidaan yleison lasndoloa rajoittaa vain siltd osin kuin
se on tarpeen suojattavien etujen turvaamiseksi. Mainitut pykalat voivat tarkoittaa sit,
ettd kansalaisjarjeston tai muun vastaavan tahon edustajan osallistuminen paakasittelyyn
estyy. Yleisluonteisesti muotoillun, kansallista harkinnanvaraa antavan kohdan voidaan
kuitenkin katsoa sallivan tdmén lopputuloksen.

Edelld mainitun perusteella artikla ei aiheuta tarvetta muuttaa kansallista lainsaadantoa.
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1.7 VIl luku Kansainvélinen yhteisty6

21 artikla. Kansainvalinen yhteistyo rikosasioissa. Artiklan 1 kohdan mukaan osapuo-
let tekevét keskenddn mahdollisimman laajaa yhteisty6td yleissopimuksen maardysten
mukaisesti seka asianmukaisten tapaukseen sovellettavien niin yhdenmukaiseen kuin
vastavuoroiseen lainsd&ddantoon perustuvien kansainvalisten ja alueellisten instrumentti-
en ja kansallisen oikeuden mukaisesti yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen ri-
kosten tutkinnassa tai kasittelyssd, mukaan lukien takavarikko ja menetetyksi tuomitse-
minen. Kohdalla néin ollen velvoitetaan jo olemassa olevien kansainvélista yhteisty6té
koskevien instrumenttien tehokkaaseen hyodyntdmiseen. Yleissopimuksen selitysmuis-
tion 131 kohdassa viitataan useisiin Euroopan neuvoston yleissopimuksiin, kuten luo-
vuttamissopimukseen, vuoden 1959 oikeusapusopimukseen ja tuomittujen siirtoa kos-
kevaan yleissopimukseen (SopS 13/1987). Lisaksi kohdassa viitataan rikoksen tuotta-
man hyddyn rahanpesua, etsintéd, takavarikkoa ja menetetyksi tuomitsemista koskevaan
yleissopimukseen (SopS 53/1994) ja terrorismin rahoituksen rahanpesua, etsintag, taka-
varikkoa ja menetetyksi tuomitsemista koskevaan yleissopimukseen (CETS 198). Nailla
yleissopimuksilla toteutetaan kansainvélistd yhteistyota myos yleissopimuksen mukais-
ten rikosten osalta.

Artiklan 2 kohdan mukaan osapuolet tekevét yleissopimusten perusteella kriminalisoitu-
jen rikosten osalta mahdollisimman laajaa yhteistyota tapaukseen sovellettavien kan-
sainvélisten, alueellisten ja kahdenvélisten luovuttamista ja keskindistd oikeusapua ri-
kosasioissa koskevien sopimusten mukaisesti. Kohdassa viitataan erityisesti luovutta-
mista ja keskindistd oikeusapua rikosasioissa koskeviin sopimuksiin. Kohta taydent&a
artiklan 1 kohtaa.

Kansainvalista oikeusapua rikosasioissa sadntelee rikosoikeusapulaki. Lain 1 §8:n 2 mo-
mentin mukaan kansainvéliseen oikeusapuun kuuluu muun ohessa rikosasian késitte-
lyyn liittyvien asiakirjojen tiedoksianto, todistajien ja asiantuntijoiden kuuleminen, pak-
kokeinojen kayttdminen todisteiden hankkimiseksi tai menettdmisseuraamuksen taytan-
tédnpanon turvaamiseksi, syytetoimenpiteisiin ryhtyminen ja rikosrekisteritietojen luo-
vuttaminen. Euroopan neuvostossa on tehty edelld mainittuun vuoden 1959 oikeusapu-
sopimukseen kaksi lisdpdytakirjaa, joista vuonna 1978 tehdyn lisdpoytékirjan (SopS
14/1985) Suomi on saattanut kansallisesti voimaan. Lisdksi Suomi on allekirjoittanut
yleissopimukseen liitetyn toisen lisdpdytakirjan, jonka kansallinen voimaansaattaminen
on vield kesken.

EU:n velvoitteiden taytdntoonpanoon liittyvét keskindisesta oikeusavusta rikosasioissa
EU:n jésenvaltioiden Vvélilla tehdyn yleissopimuksen lainsaddannén alaan kuuluvien
méaardysten voimaansaattamisesta ja yleissopimuksen soveltamisesta annettu laki
(148/2004), jolla on pantu taytant6on vuoden 2000 EU:n oikeusapusopimus sekd omai-
suuden tai todistusaineiston ja&dyttdmistd koskevien pé&tosten taytantdonpanosta
EU:ssa annettu laki (540/2005), jolla on pantu taytdnt6on omaisuuden tai todistusaineis-
ton jaadyttdmista koskevien paatdsten taytantdonpanosta Euroopan unionissa 22 paiva-
nad heindkuuta 2003 tehty neuvoston puitepaétds (2003/577/YQS, jaljempana jaadytta-
mispuitepaatos). Lisédksi EU:n velvoitteiden taytantéonpanoon liittyy eurooppalaisesta
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todisteiden luovuttamismaarayksesta esineiden, asiakirjojen ja tietojen hankkimiseksi
rikosasian kasittelya varten tehdyn puitepaatoksen lainsaadanndn alaan kuuluvien séan-
nosten kansallisesta taytantd6npanosta ja puitepadtoksen soveltamisesta annettu laki
(729/2010), jolla on pantu taytantoon 18 péivana joulukuuta 2008 tehty puitepéatds eu-
rooppalaisesta todisteiden luovuttamismaarayksestd (2008/978/YOS). EU:ssa on par-
haillaan vireilla 29 péivana huhtikuuta 2010 annettu direktiiviehdotus eurooppalaisesta
tutkintamadrayksestd. Direktiivilla on tarkoitus korvata jaadyttamispuitepaétds ja eu-
rooppalainen todisteiden luovuttamisméaardys seka rikosasioissa annettavaa keskinaista
oikeusapua koskevat eri instrumentit siltd osin kuin ne kasittelevat todisteiden hankki-
mista rikosoikeudellista menettelyé varten.

Poliisihallitus on 10 pdivana kesakuuta 2011 antanut méardayksen kansainvalisesta yh-
teistoiminnasta rikoksen selvittamiseksi (2020/2011/1507). Maarays on soveltamisalal-
taan yleinen ja soveltuu siten tarvittaessa myods tdman yleissopimuksen alaiseen yhteis-
tyohon. Maaraykselld ohjataan poliisiyksikdiden vélistd toimintaa. Maaraykselld ohja-
taan muun muassa pyynnon tekemista, itse pyyntoa ja sen sisaltoa sekd saapuvan pyyn-
non taytantéonpanoa seké keskusrikospoliisin tehtévia.

Kuten 10 artiklan 3 kohdan perusteluissa on todettu, tarkemmin luovuttamista koskevi-
en kansainvalisten velvoitteiden toteuttamisesta sdadetdan pohjoismaisessa luovuttamis-
laissa, EU-luovuttamislaissa ja yleisessa luovuttamislaissa. Luovuttaminen kansallisen
lainsaddanndn mukaan edellyttaa tiettyjen vahimmaisedellytysten tayttymistd. Luovut-
taminen on kansallisen lainsaddanndn mukaan mahdollista, jos esimerkiksi epaillyn ri-
koksen vakavuusastetta tai tuomitun rangaistuksen pituutta koskevat edellytykset tayt-
tyvéat. Suomi voi luovuttaa rikoksesta epdillyn tai siitd tuomitun henkilon vieraaseen
valtioon kansallisen lakinsa nojalla ilman kansainvélisoikeudellisen velvoitteen olemas-
saoloa. Talloin luovuttaminen on kuitenkin harkinnanvaraista. Yleissopimuksen mukai-
set jo rangaistaviksi sdédetyt ja ehdotettavat rangaistavaksi sdédettavat rikokset ovat va-
kavuudeltaan sellaisia, ettd niiden johdosta luovuttaminen voi tulla kdytdnnossa kysy-
mykseen. Kuten 12 artiklan 1 kohdassa on todettu, 5 ja 6 artiklan mukaisista teoista
madréttaviin seuraamuksiin tulee kuulua vapausrangaistus, joka voi johtaa luovutuk-
seen.

Artiklan 3 kohdan mukaan mikali pyynnon vastaanottaneella osapuolella on oikeus
asettaa luovuttamisen tai keskindisen oikeusavun ehdoksi kaksoisrangaistavuus sellaisen
osapuolen osalta, jonka kanssa téllaista sopimusta ei ole, se voi kansainvélisten oikeu-
den asettamien velvollisuuksiensa seké sen kansallisen lain maardédmien ehtojen mukai-
sesti katsoa, ettd yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen rikosten osalta yleisso-
pimus on luovuttamisen tai oikeusavun oikeusperusta. Kohdalla néin ollen mahdolliste-
taan kaksoisrangaistavuutta koskevan vaatimuksen edellyttdminen. Luovuttaminen kan-
sallisen lainsdé&ddannon mukaan on mahdollista, jos kaksoisrangaistavuutta koskeva edel-
lytys tayttyy. EU:n jasenvaltioiden ja pohjoismaiden vélisessa yhteistydssa ei kaksois-
rangaistavuutta kaikissa tilanteissa kuitenkaan edellyteté.

Artikla ei edellytd muutoksia kansalliseen lainsaadantoon.
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22 artikla. Ennaltaehkaisya seka muita hallinnollisia toimenpiteita koskeva kansainva-
linen yhteistyd. Artiklan 1 kohdan mukaan osapuolet toimivat yhteistydssa uhrien suoje-
lemiseksi ja avustamiseksi.

Artiklan 2 kohdan mukaan rajoittamatta sisaisia raportointijarjestelmi&én, osapuolet ni-
mittavat kansallisen yhteyspisteen, joka vastaa tiedustelujen lahettamisesta ja vastaanot-
tamisesta torjuttaessa ladketieteellisten tuotteiden véaarennyksia sekda kansanterveytta
vaarantavia muita rikoksia. Yleissopimuksen selitysmuistion 135 kohdan mukaan yh-
teyspiste vastaanottaa sellaisia tiedusteluita ja yhteistyopyyntojé, jotka eivét koske kan-
sainvalistd yhteistyota rikosasioissa. Kansallisen yhteyspisteen toiminnan ja velvoittei-
den luonne j&& kuitenkin kohdassa esitetyn perusteella varsin epéselvédksi. Nain ollen
yhteyspisteen tarkempi rooli selvidd vasta sovellettaessa yleissopimusta kéytannossa.
Yleissopimuksen voimaansaattamista valmistellut tydoryhma keskusteli tahosta, joka tu-
lisi nimetd kansalliseksi yhteyspisteeksi ja ndisséd keskusteluissa esille nousi Tulli tai
Fimea. Koska selitysmuistion mukaan kysymys ei ole kansainvélisesta rikosoikeudelli-
sesta yhteistydstd, tyoryhma ehdottaa, ettd yhteyspisteeksi nimettaisiin Fimea. Jos mui-
den osapuolten ratifiointiprosessien edetessa ilmenee, etta yhteyspisteen roolin luonne
puoltaisi jonkin toisen tahon, kuten esimerkiksi Tullin, nimeémista yhteyspisteeksi, asi-
aa voidaan arvioida jatkovalmistelussa uudestaan.

Kunkin osapuolen on 3 kohdan mukaan pyrittavé siséllyttaméan asianmukaisella tavalla
laéketieteellisten tuotteiden vaarentdmisen seké kansanterveytta vaarantavien vastaavien
rikosten ennaltaehkéisyn ja torjunnan kolmansien valtioiden hyvéksi laadittuihin avus-
tus- ja kehitysohjelmiin.

Artikla ei edellyté lainsdéddantdtoimia.

7.8 VIl Seurantamekanismi

23 artikla. Osapuolten komitea. Artiklan 1 kohdan mukaan osapuolten komitea koostuu
yleissopimuksen osapuolten edustajista ja 2 kohdan mukaan Euroopan neuvoston pééa-
sihteeri kutsuu osapuolten komitean koolle. Sen ensimmadinen kokous pidetdan yhden
vuoden kuluessa siitd, kun yleissopimus tulee sen kymmenennen allekirjoittajavaltion
osalta voimaan. Tamén jalkeen komitea kokoontuu, kun vé&hintdan kolmasosa osapuolis-
ta tai paasihteeri nédin pyytad. Artiklan 3 kohdan mukaan komitea hyvaksyy omat me-
nettelytapasddnnoksensa ja 4 kohdan mukaan Euroopan neuvoston sihteeristd avustaa
osapuolten komiteaa sen tehtdvien suorittamisessa. Osapuoli, joka ei ole Euroopan neu-
voston jasen, osallistuu 5 kohdan mukaan komitean taloudelliseen tukemiseen tavalla,
jonka ministerikomitea paattdd neuvoteltuaan kyseisen osapuolen kanssa. Osapuolten
komitean muita edustajia koskeva maardys siséltyy 24 artiklaan ja tehtévia koskeva
maardys sisaltyy 25 artiklaan.

Artikla ei edellyté lainsdédantotoimia.
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24 artikla. Muut edustajat. Artiklan 1 kohdan mukaan Euroopan neuvoston parlamen-
taarinen yleiskokous, Euroopan neuvoston rikosoikeudellinen johtokomitea (CDPC)
sekd muut asiaankuuluvat Euroopan neuvoston hallitustenvaliset tai tieteelliset komiteat
nimeévat kukin edustajansa osapuolten komiteaan kehittddkseen monialaista ja poikki-
tieteellista lahestymistapaa.

Artiklan 2 kohdan mukaan ministerikomitea voi, neuvoteltuaan muiden Euroopan neu-
voston toimielinten kanssa, pyytaa ndita nimittdmaén edustajansa osapuolten komiteaan.
Artiklan 3 kohdan mukaan asiaankuuluvien kansainvélisten toimielinten edustajia voi-
daan hyvaksya tarkkailijoiksi komiteaan noudattaen Euroopan neuvoston asianmukais-
ten s&antdjen vahvistamaa menettelyd. Artiklan 4 kohdan mukaan osapuolten asiankuu-
luvien virallisten toimielinten edustajia voidaan hyvaksya tarkkailijoiksi komiteaan
noudattaen Euroopan neuvoston asianmukaisten sadntdjen vahvistamaa menettelya.
Myo6s kansalaisyhteiskunnan ja erityisesti hallituksista riippumattomien jarjestojen
edustajia voidaan hyvéksyé tarkkailijoiksi 5 kohdan mukaisesti komiteaan noudattaen
Euroopan neuvoston asianmukaisten sdantdjen vahvistamaa menettelya.

Artiklan 6 kohdan mukaan 2-5 kohdan mukaisesti edustajia on varmistettava eri sekto-
reiden ja tieteenalojen tasapainoinen edustus. Artiklan 7 kohdan mukaan 1-5 kohdan
mukaisesti nimitetyt edustajat osallistuvat ilman danioikeutta osapuolten komitean ko-
kouksiin.

Artikla ei edellyté lainsd&ddantotoimia.

25 artikla. Osapuolten komitean tehtavat. Artiklassa saddetdan osapuolten komitean
tehtdvistd. Sen 1 kohdan mukaan komitea seuraa yleissopimuksen taytantéonpanoa.
Komitean menettelytapasdédnnoksissa madritelladan yleissopimuksen téytantdonpanon
arvioinnissa kaytettdva menettely, kayttden hyvéaksi monialaista ja poikkitieteellista 18-
hestymistapaa. Artiklan 2 kohdan mukaan komitea myos edistéa valtioiden vélista tie-
don, kokemusten ja hyvien kéaytanteiden kerdamistd, analysointia ja vaihtoa parantaak-
seen niiden valmiuksia ehkaista ja torjua ladketieteellisten tuotteiden vé&rentamista ja
kansanterveyttd vaarantavia vastaavia rikoksia. Komitea voi hyddyntaa Euroopan neu-
voston asiankuuluvien komiteoiden ja muiden toimielinten asiantuntemusta.

Artiklan 3 kohta siséltaa listan muista tehtavista, joita komitea tarvittaessa hoitaa. Koh-
dan a alakohdan mukaan osapuolten komitea edistaa yleissopimuksen tehokasta sovel-
tamista ja tdytdntoonpanoa, mukaan lukien mahdollisten ongelmien seké& yleissopimuk-
sen mukaisesti tehtyjen selitysten ja varaumien vaikutusten tunnistaminen. Kohdan b
alakohdan mukaan komitea esittdd kantansa kaikkiin yleissopimuksen soveltamista kos-
keviin kysymyksiin ja edistaa tietojen vaihtoa merkittavasta oikeudellisesta, poliittisesta
tai teknologisesta kehityksestd. Kohdan ¢ alakohdan mukaan komitea esittéda osapuolille
erityisia yleissopimuksen taytantdonpanoa koskevia suosituksia.

Artiklan 4 kohdan mukaan Euroopan neuvoston rikosoikeudelliselle johtokomitealle
(CDPC) annetaan ajoittain tietoa artiklassa mainitusta toiminnasta.

Artikla ei edellyté lainsd&ddantotoimia.
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7.9 IX luku Suhde muihin kansainvalisiin
Instrumentteihin

26 artikla. Suhde muihin kansainvalisiin instrumentteihin. Artiklan 1 kohdan mukaan
yleissopimus ei vaikuta niihin oikeuksiin ja velvollisuuksiin, jotka perustuvat sellaisiin
muihin kansainvalisten instrumenttien saantoéihin, joissa yleissopimuksen osapuolet ovat
osallisina tai joihin ne tulevat osallisiksi ja jotka sisaltavat sdannoksié yleissopimukses-
sa kasitellyistd asioista. Artiklan 2 kohdan mukaan osapuolet voivat tehdad toistensa
kanssa kahdenvalisid tai monenvalisid sopimuksia yleissopimuksessa késitellyistd ky-
symyksistad sen madrdysten tdydentamiseksi tai vahvistamiseksi tai sen perustana olevi-
en periaatteiden soveltamisen edistdmiseksi.

Artikla ei edellyté lainsdéddantétoimia.

7.10 X luku Yleissopimuksen muuttaminen

27 artikla. Muutokset. Artikla sisaltda yleissopimuksen muuttamista koskevan maéara-
yksen. Sen 1 kohdan mukaan osapuolen ehdotus yleissopimuksen muuttamiseksi on
toimitettava Euroopan neuvoston péasihteerille ja paasihteerin on toimitettava muutos-
ehdotukset osapuolille, Euroopan neuvoston jasenvaltioille, sellaisille Euroopan neuvos-
ton ulkopuolisille valtioille, jotka ovat osallistuneet yleissopimuksen valmisteluun tai
jotka toimivat tarkkailijoina Euroopan neuvostossa, EU:lle seka sellaisille valtioille, jot-
ka on kutsuttu liittymé&én yleissopimukseen. Artiklan 2 kohdan mukaan muutosehdotus
on toimitettava Euroopan neuvoston rikosoikeudelliselle johtokomitealle (CDPC) ja
muille asianmukaisille Euroopan neuvoston hallitustenvalisille tai tieteellisille komi-
teoille, jotka esittavat osapuolten komitealle mielipiteensd muutosehdotuksesta. Minis-
terineuvosto voi 3 kohdan mukaan hyvaksya muutoksen harkittuaan ehdotusta ja osa-
puolten komitean kantaa. Ministerikomitean hyvaksymé muutos toimitetaan 4 kohdan
mukaan osapuolille hyvaksyttavaksi. Hyvaksytyn muutoksen voimaantulosta séadetaan
5 kohdassa. Hyvaksytty muutos tulee voimaan seuraavan kuukauden ensimmaisena
paivand, kun on kulunut yksi kuukausi siitd, kun kaikki osapuolet ovat ilmoittaneet paa-
sihteerille hyvéksyneensa sen.

Artikla ei edellyté lainsd&ddantotoimia.
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7.11 Xl luku Loppulausekkeet

28 artikla. Allekirjoittaminen ja voimaantulo. Artikla siséltada yleissopimuksen allekir-
joittamista ja voimaantuloa koskevat méardaykset. Sen 1 kohdan mukaan yleissopimuk-
sen voivat allekirjoittaa Euroopan neuvoston jasenvaltiot, EU ja Euroopan neuvoston
ulkopuoliset valtiot, jotka ovat osallistuneet yleissopimuksen valmisteluun tai, jotka
toimivat tarkkailijoina Euroopan neuvostossa. Se on myds avoinna allekirjoittamista
varten muille Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille ministerikomitean kutsusta.
Paatos kutsua Euroopan neuvoston ulkopuolinen valtio allekirjoittamaan yleissopimus
tehd&an Euroopan neuvoston perusséannon 20(d) artiklan mukaisella enemmistolla seka
ministerikomitean osallistumiseen oikeutettujen osapuolten edustajien yksimieliselld
paatokselld. Tallainen paatds voidaan tehdd muiden jasenvaltioiden ja EU:n ilmaistua
suostumuksensa yksimielisesti.

Artiklan 2 kohdan mukaan yleissopimus ratifioidaan tai hyvaksytaan. Ratifioimis- ja
hyvaksymiskirjat talletetaan Euroopan neuvoston péasihteerin huostaan.

Voimaantuloa koskevat méardykset sisaltyvat 3 ja 4 kohtaan. Yleissopimus tulee voi-
maan seuraavan kuukauden ensimmadisend pdivand, kun on kulunut kolme kuukautta
siit4 pdivastg, jona viisi valtiota, mukaan lukien kolme Euroopan neuvoston jasenvaltio-
ta, on ilmaissut suostumuksensa tulla yleissopimuksen sitomaksi edellisen kohdan méaéa-
raysten mukaisesti. Sellaisen valtion tai EU:n osalta, joka myéhemmin ilmaisee suos-
tumuksensa tulla yleissopimuksen sitomaksi, yleissopimus tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmadisend paivand, kun on kulunut kolme kuukautta siit4 péivasta, kun
se on tallettanut ratifiointi- tai hyvéksymisasiakirjansa. Talla hetkelld kaksi valtiota on
ratifioinut yleissopimuksen. Yleissopimus ei ole viel& tullut kansainvélisesti voimaan.

29 artikla. Alueellinen soveltaminen. Artikla sisaltaa yleissopimuksen alueellista sovel-
tamista koskevat maaréykset. Sen 1 kohdan mukaan valtio tai EU voi allekirjoittaessaan
yleissopimuksen tai tallettaessaan ratifioimis- tai hyvaksymiskirjansa mainita alueen tai
alueet, joihin tata yleissopimusta sovelletaan. Osapuoli voi 2 kohdan mukaan milloin
tahansa my6hemmin Euroopan neuvoston péésihteerille osoitetulla selityksell& laajentaa
yleissopimuksen soveltamisen koskemaan muuta selityksessa mainittua aluetta, jonka
kansainvélisista suhteista se on vastuussa tai jonka puolesta se on valtuutettu tekemaan
sitoumuksia. Yleissopimus tulee tallaisen alueen osalta voimaan seuraavan kuukauden
ensimmadisend paivand, kun on kulunut kolme kuukautta siitd paivastd, jona paasihteeri
on vastaanottanut selityksen. Artiklan 3 kohdan mukaan selitys voidaan peruuttaa minka
tahansa selityksessé mainitun alueen osalta ilmoittamalla siitd Euroopan neuvoston paa-
sihteerille. Peruuttaminen tulee voimaan seuraavan kuukauden ensimmadisend péivana,
kun on kulunut kolme kuukautta siita paivasta, jona padsihteeri on vastaanottanut ilmoi-
tuksen. Yleissopimuksen ratifioineista valtioista Espanja on antanut artiklan mukaisen
alueellista soveltamista koskevan julistuksen koskien Gibraltaria.
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30 Artikla. Varaumat. Artikla siséltdd yleissopimukseen perustuvista varaumista. Sen
1 kohdan mukaan yleissopimukseen ei voida tehdd varaumaa, ellei varauman tekemisté
ole nimenomaan sallittu. Kukin varauman tehnyt osapuoli voi 2 kohdan mukaan milloin
tahansa peruuttaa sen kokonaan tai osittain Euroopan neuvoston paasihteerille osoitetul-
la ilmoituksella. Peruutus tulee voimaan siitd paivastd, jolloin péasihteeri on sen vas-
taanottanut. Yleissopimuksen artiklakohtaisissa perusteluissa todetuin tavoin, tassa esi-
tyksessa ehdotetaan, ettd Suomi tekisi 5, 6 ja 7 artiklan salliman varauman koskien 4
artiklan d kohdassa méériteltyéd apuainetta ja 4 artiklan g kohdassa méariteltyja osia ja
materiaaleja.

31 artikla. Sovintoratkaisu. Artiklan mukaan osapuolten komitea seuraa l&heisessé yh-
teistydssa Euroopan neuvoston rikosoikeudellisen johtokomitean (CDPC) ja muiden
asiaankuuluvien Euroopan neuvoston hallitustenvalisten tai tieteellisten komiteoiden
kanssa yleissopimuksen soveltamista ja edistad tarvittaessa sen soveltamiseen liittyvien
kaikkien ongelmien sovintoratkaisua.

32 artikla. Irtisanominen. Artiklan 1 kohdan mukaan osapuoli voi milloin tahansa irti-
sanoa Yyleissopimuksen Euroopan neuvoston paésihteerille osoitetulla ilmoituksella. Irti-
sanominen tulee 2 kohdan mukaisesti voimaan seuraavan kuukauden ensimmadisend
paivand, kun on kulunut kolme kuukautta siitd paivastd, jona paasihteeri on vastaanotta-
nut ilmoituksen.

33 artikla. llmoitukset. Artikla sisaltdd maardyksen osapuolille, Euroopan neuvoston
jasenvaltioille, Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille, jotka ovat osallistuneet
yleissopimuksen valmisteluun tai jotka toimivat tarkkailijoina Euroopan neuvostossa,
EU:lle ja valtioille, joita on kutsuttu allekirjoittamaan yleissopimus tehtavista ilmoituk-
sista. Artikla sisaltdd yksityiskohtaisen listan ilmoituksista. IImoitus on tehtavd muun
muassa jokaisesta allekirjoituksesta ja jokaisen ratifioimis- tai hyvaksymiskirjan tallet-
tamisesta.

Yleissopimuksen X1 luvun siséltdmat loppumé&éraykset eivét edellytd lainsd&ddantotoi-
mia.
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8.1 Laki ladkevaarennyksesta ja vastaavista
kansanterveyttd vaarantavista rikoksista tehdyn
Euroopan neuvoston yleissopimuksen
lainséadannon alaan kuuluvien maaraysten
voimaansaattamisesta

1 8. Pykala siséltéisi tavanomaisen voimaantulosd&dnnoksen, jonka mukaan yleissopi-
muksen lainsaadannon alaan kuuluvat maéraykset ovat lakina voimassa sellaisina kuin
Suomi on niihin sitoutunut.

2 8. Pykélan mukaan lain voimaantulosta saddettdisiin valtioneuvoston asetuksella. Laki
on tarkoitettu tulemaan voimaan samanaikaisesti kuin yleissopimus. Y leissopimuksen
voimaantuloa koskeva maarays siséltyy 28 artiklan 3 ja 4 kohtaan. Yleissopimus ei ole
viel& tullut kansainvélisesti voimaan.

8.2 Laki rikoslain 44 luvun muuttamisesta

5 8. L&dkerikos. Pykaldan 1 momenttia ehdotetaan muutettavan yleissopimuksen
5 ja 6 artiklan velvoitteiden tayttdmiseksi niin, ettd momentin 1 kohtaan liséttéisiin va-
littiminen laakerikoksen tekotapana. Kuten 6 artiklan perusteluissa on todettu, artikla
sisdltdd myos valittamistd koskevan kriminalisointivelvoitteen. Valittdmistad koskevalla
kriminalisoinnilla voitaisiin puuttua esimerkiksi tilanteeseen, jossa ladkevaarennoksia
toimitetaan myyjalta ostajalle. Lisdksi valittdmiselld voitaisiin puuttua myos tilantee-
seen, jossa tietylle erdlle ladkevaarennoksid hankitaan myyja tai ostaja. Kuten 6 artiklan
perusteluissa on todettu, vélittdmista koskevalla kriminalisoinnilla olisi kuitenkin mah-
dollisuus puuttua nykyista tehokkaammin myos esimerkiksi laittomien internetissa toi-
mivien ladkekauppojen tai apteekkien toimintaan.

Mainitun lisaksi pyké&lan 1 momentin 1 kohtaan ehdotetaan lisattavan viittaus ladkelais-
sa tarkoitettuihin ladkevaarennoksiin. Viittauksella tarkoitettaisiin ladkelakiin ehdotetta-
vaa ladkevaarennoksen madritelmaa (uusi 3 a 8). Sen mukaan la&kevaarennoksella tar-
koitetaan kaikkia laakkeitd, joista esitetddn vaarin niiden: a) tunnistetiedot, mukaan lu-
kien niiden pakkaus ja pakkausmerkinnat, nimi, koostumus kaikkien valmistusaineiden
suhteen apuaineet mukaan lukien, seka néiden ainesosien vahvuus; b) alkuperd, mukaan
lukien valmistaja, valmistusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija; tai c) tuotehisto-
ria, mukaan lukien kaytettyihin jakelukanaviin liittyvdt aineistot ja asiakirjat.
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Madritelmassé viitataan ladkkeisiin ja nain ollen la&kerikosta koskevan 5 §:n 1 momen-
tin mukaisella viittauksella ladkevaarennoksiin tarkoitettaisiin tilanteita, joissa kysymys
on valmisteesta tai aineesta, jolla on esimerkiksi ihmisi& vaivaavien tautien hoitoon tai
ehkaisyyn soveltuvia ominaisuuksia. Kaytannossa téllaisissa tilanteissa valmisteessa tai
aineessa on vaikuttavaa ainetta. Tamé tarkoittaa sitd, etta tilanteet, joissa valmisteessa
tai aineessa on vaikuttavaa ainetta, jaisivat nykyisen kaytdnndn mukaisesti pykalan
1 momentin soveltamisalaan. Jaljempéna todetuin tavoin 16 §:44n ehdotetaan lisattavan
uusi laakevaarennostd koskeva madritelma, joka koskisi sellaisia vaarennoksid, jotka
eivét vaikuttavaa ainetta sisélld. Téllaisia tilanteita koskeva kriminalisointi siséltyisi uu-
teen 3 momenttiin.

Pykaldn 1 momenttiin ehdotetaan lisattavan uusi 4 kohta yleissopimuksen 6 artiklan
velvoitteiden tayttdmiseksi niin, etta kohtaan lisattaisiin ladkelaissa tarkoitettujen laéke-
vadrenndsten maastavientid koskeva kriminalisointi. Maastavientia koskeva kriminali-
sointi on katsottu tarpeelliseksi erottaa omaksi kohdakseen, koska pykalan 1 momentis-
sa viitatussa ladkelaissa tai muussakaan kansallisessa saannoksessa ei ole saannoksia
ld&kkeiden maastaviennisté.

Pykaldan ehdotetaan liséksi lisattdvan uusi 3 momentti, jonka mukaan jollei teosta muu-
alla laissa sdadeta ankarampaa rangaistusta, ladkerikoksesta tuomitaan myds se, joka
tahallaan tai torkedsta huolimattomuudesta valmistaa, tuo maahan, vie maasta, varastoi,
vélittad, pitdd myynnissa tai luovuttaa 16 §:n 1 momentissa tarkoitettuja ldakevaéren-
noksia. Sadnnokselld katettaisiin yleissopimuksen 4 artiklan b kohdan i alakohdan mu-
kainen tilanne eli tilanne, jossa kysymys on aineesta, jolla vaitetadn olevan tautien hoi-
toon tai ehkaisyyn soveltuvia ominaisuuksia eli kaytannossa laékkeellisia vaikutuksia.
Kysymys olisi siis tilanteesta, jossa valmisteessa tai aineessa ei ole lainkaan vaikuttavaa
ainetta. Kuten 5 artiklan perusteluissa on todettu, voimassa oleva ladkerikosta koskeva
sédannos ei kata tallaisia tilanteita. Se, millaista valmistetta tai ainetta pidetdan ladkevéaa-
rennoksend, méériteltéisiin uudessa 16 8:n 1 momentissa. Sen mukaan laakevéaarennok-
send pidettdisiin valmistetta tai ainetta, jonka esitetadn olevan tai siséltavéan laékelaissa
tarkoitettua l&ddkeainetta, mutta joka ei ole tai joka ei sisalla lainkaan tallaista ainetta.
Tilanteet, joissa valmisteessa tai aineessa olisi vaikuttavaa ainetta, jaisivét edella selos-
tetuin tavoin nykyisen kdytannén mukaisesti pykalan 1 momentin soveltamisalaan.

Pyké&ladn ehdotetaan lisattavan liséksi uusi 4 momentti, jonka mukaan la&kerikoksen
yritys olisi rangaistava. S&annos perustuu yleissopimuksen 9 artiklan 2 kohdan mukai-
seen velvoitteeseen, jonka mukaan yleissopimuksen mukaisen rikoksen tahallinen yritys
tulee saataa rangaistavaksi. On huomioitava, ettd ehdotetun saannéksen soveltamisalaan
tulisivat kaikki ladkerikoksen yritykset eivétké siis ainoastaan ladkkeiden vaarentamista
koskevat tilanteet.

5 a 8. Terveydenhuollon laitteen vaarentamisrikos. Rikoslain 44 lukuun ehdotetaan li-
sattdvan uusi terveydenhuollon laitteiden vaarentdmisrikosta koskeva 5 a 8. Sen 1 mo-
mentin mukaan, joka valmistaa, tuo maahan, vie maasta, varastoi, vélittaa, pitdd myyn-
nissa tai luovuttaa 16 8:n 2 momentissa tarkoitetun véaédrennetyn terveydenhuollon lait-
teen, olisi tuomittava, jollei teosta muualla laissa saddeta ankarampaa rangaistusta, ter-
veydenhuollon laitteen vaarentdmisrikoksesta. Pykald perustuu yleissopimuksen 5 ja 6
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artiklan mukaisiin ladkinnallisia laitteita ja varustetta koskeviin velvoitteisiin. L&akin-
nallinen laite méaaritelldén 4 artiklan e kohdassa ja varuste f kohdassa. Terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 5 8:n mukaiset terveydenhuollon laitteen ja li-
sélaitteen méaaritelmat kattavat 4 artiklan perusteluissa todetuin tavoin yleissopimuksen
mukaiset méaritelmat.

Pyké&laan liittyy ehdotettavan 16 §8:n 2 momentin mukainen méaaritelmé vaarennetysté
terveydenhuollon laitteesta. Sen mukaan véarennettyna terveydenhuollon laitteena pi-
dettéisiin sellaista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 5 §:ss& tarkoi-
tettua terveydenhuollon laitetta tai lisélaitetta, joka antaa erehdyttavdn kuvan sen omi-
naisuuksista tai alkuperastd, tai jonka ominaisuuksia on muutettu. Ndin ollen tallaisen
laitteen valmistaminen, maahantuonti, maastavienti, varastointi, myynnissa pitdminen
tai luovuttaminen olisi kriminalisoitu. Pykalan tekotavat vastaisivat ladkerikoksen teko-
tapoja.

Terveydenhuollon laitteen véarentamisrikoksella voitaisiin puuttua useiden erilaisten
terveydenhuollon laitteiden vadrentamisté koskeviin tekoihin. Kaytannossé mika tahan-
sa terveydenhuollon laite voi olla vaarentdmisen kohteena, kuten esimerkiksi syddmen-
tahdistimet, rintaproteesit, sydan- ja verisuonilaitteet, neurologiset laitteet sekd HIV- ja
hepatiittitestipakkaukset. Myos esimerkiksi neuloja, piilolinsseja, kondomeja, kuulolait-
teita, hengityslaitteita, keskoskaappeja, pyoratuoleja, stetoskooppeja ja injektioruiskuja
voidaan véarentaa.

Kuten 5, 6 ja 7 artiklan perusteluissa on todettu, tassa esityksessa ehdotetaan, ettd Suo-
mi tekisi 4 artiklan g kohdassa madriteltyjen osien ja materiaalien osalta varauman.
Kéytannossd mika tahansa terveydenhuollon laitteen osa tai materiaali voidaan vaaren-
td4d. Kuitenkin tassa esityksessa on katsottu, ettei ole tarkoituksenmukaista ehdottaa
esimerkiksi pelkan osan véaarentamisen kriminalisointia. Liséksi kuten yleisperusteluissa
on todettu, Suomen kansalliseen lainsd&adantoon ei sisélly terveydenhuollon laitteen osia
ja materiaaleja koskevaa maaritelmaa.

Ehdotettu vaarennettya terveydenhuollon laitetta koskeva maaritelma kattaisi sellaiset
terveydenhuollon laitteet ja lisdlaitteet, jotka antavat erehdyttdvan kuvan niiden ominai-
suuksista tai alkuperéstd. Pelkastaan osan tai materiaalin vaarentaminen ei olisi ehdote-
tun sd&nndksen mukaan rangaistava teko. Tilannetta, jossa vadrennettyd osaa tai materi-
aalia kaytetaan terveydenhuollon laitetta valmistettaessa, voitaisiin arvioida terveyden-
huollon laitteen vaarentamisrikoksena. Liséksi tilannetta, jossa vadrennetty osa tai mate-
riaali valitetaan terveydenhuollon laitteita vaarentavalle taholle, voitaisiin kuitenkin ar-
vioida avunantona terveydenhuollon laitteen vadrentdmisrikokseen.

Teon syyksiluettavuuden asteeksi ehdotetaan ladkerikosta koskevasta pykalasta poike-
ten ainoastaan tahallisuutta. Taméa vastaa yleissopimuksen mukaisia velvoitteita. Ehdo-
tettu rangaistusasteikko olisi sakkoa tai vankeutta enintdan yksi vuotta. Asteikko perus-
tuisi yleissopimuksen 12 artiklan 1 kohtaan, joka kdytannossa velvoittaa sdatamaan véa-
hintd&dn vuoden enimmaisrangaistuksen védhimmadistason. Ehdotettava rangaistusasteik-
ko vastaisi ladkerikoksen rangaistusasteikkoa.
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Pykaldn 2 momentin mukaan terveydenhuollon laitteen vaarentdmisrikoksen yritys olisi
rangaistava. S&annds perustuu yleissopimuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaiseen velvoit-
teeseen, jonka mukaan yleissopimuksen mukaisen rikoksen tahallinen yritys tulee s&atéa
rangaistavaksi.

16 8. Maaritelmat. Pykalaan ehdotetaan lisattdvan uusi 1 ja 2 momentti. Samalla nykyi-
nen dopingainetta koskeva méaaritelmé siirtyisi pykalan 3 momentiksi. Pykaldn 1 mo-
mentissa méaariteltaisiin ladkevaarennds. Madritelmén mukaan laakevéaarennoksena pi-
dettéisiin valmistetta tai ainetta, jonka esitetddn olevan tai sisaltdvan ladkelaissa tarkoi-
tettua laékeainetta, mutta joka ei ole tai joka ei sisalla lainkaan tallaista ainetta. Kuten
edelld 5 8:n perusteluissa on todettu, kyseessé olisi tilanne, jossa valmistetaan aine, jolla
vaitetddn olevan tautien hoitoon tai ehkaisyyn soveltuvia ominaisuuksia eli kdytanndssa
la&kkeellisid vaikutuksia. Kysymys olisi néin ollen tilanteesta, jossa valmisteessa tai ai-
neessa ei ole lainkaan vaikuttavaa ainetta. Maaritelma perustuisi yleissopimuksen 4 ar-
tiklan b kohdan i alakohtaan ja se maarittelisi 5 §:n 3 momentin rangaistavuuden alaa.

Pykaldn 2 momentissa madriteltaisiin vaarennetty terveydenhuollon laite. Sen mukaan
vadrennettyna terveydenhuollon laitteena pidettéisiin sellaista terveydenhuollon laitteis-
ta ja tarvikkeista annetun lain 5 §:ss& tarkoitettua terveydenhuollon laitetta tai lisélaitet-
ta, joka antaa erehdyttavan kuvan sen ominaisuuksista tai alkuperasta. S&dnnds maaritte-
lisi 5 a §:n rangaistavuuden alaa.

Lisaksi pykalan otsikko ehdotetaan muutettavan monikkoon.

17 8. Oikeushenkilén rangaistusvastuu. VVoimassa olevan 17 8:n mukaan oikeushenki-
I6n rangaistusvastuuta koskevia sdannoksia sovelletaan tiettyihin 44 luvun mukaisiin
terveytta ja turvallisuutta vaarantaviin rikoksiin. Téllaisia rikoksia ovat ydinenergian
kayttorikos, rajahderikos ja varomaton kasittely. Oikeushenkilon rangaistusvastuuta
koskevat sd&dnnokset siséltyvat rikoslain 9 lukuun. Sadnnoksia on tarkemmin selostettu
11 artiklan perusteluissa.

Pykalaa ehdotetaan muutettavan yleissopimuksen 11 artiklan velvoitteiden tayttdmiseksi
siten, ettd oikeushenkilon rangaistusvastuu ulotettaisiin mainittujen rikosten liséksi ri-
koslain 44 luvun 5 8:n mukaiseen laékerikokseen ja 5 a §:n mukaiseen terveydenhuol-
lon laitteen vaarentdmisrikokseen. Vaikka 11 artiklan mukaisen vastuun ei tule valtta-
matta olla rikosoikeudellista, on téssa esityksessa katsottu tarkoituksenmukaiseksi saa-
taa ladkerikoksen ja terveydenhuollon laitteen vaarentamisrikoksen osalta oikeushenki-
I6iden rikosoikeudellisesta vastuusta. On mahdollista, ettd esimerkiksi ladkerikoksena
rangaistavista teoista osa on oikeushenkilén muodossa harjoitettavaa toimintaa. Nain
ollen laékerikokseen voi syyllistyd esimerkiksi ilman laakelaissa tarkoitettua lupaa toi-
miva oikeushenkild. On huomioitava, ettd ehdotettava muutos koskee laékerikosta ylei-
sesti eika se ndin ollen rajoitu ainoastaan ladkevaarenndstilanteisiin. Laékevaarennok-
siin liittyvé toiminta voi olla esimerkiksi lddkevéaarennosten valmistamista, varastointia,
maahantuontia tai maastavientia.
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Yleissopimus ei ole tullut vield kansainvalisesti voimaan. Yleissopimuksen 28 artikla
siséltad maardykset yleissopimuksen ratifioinnista ja voimaantulosta. Yleissopimus tu-
lee voimaan seuraavan kuukauden ensimmaisend paivand, kun on kulunut kolme kuu-
kautta siitd pdivastd, jona viisi valtiota, mukaan lukien kolme Euroopan neuvoston ja-
senvaltiota, on ratifioinut yleissopimuksen. Sellaisen valtion tai EU:n osalta, joka myo-
hemmin ilmaisee suostumuksensa tulla yleissopimuksen sitomaksi, yleissopimus tulee
voimaan seuraavan kuukauden ensimmaisena paivéana, kun on kulunut kolme kuukautta
siitd paivastd, kun se on tallettanut ratifiointi- tai hyvaksymisasiakirjansa. Tyoryhmé-
mietinndn luovuttamishetkelld kaksi Euroopan neuvoston jasenvaltiota on ratifioinut
yleissopimuksen.

Yleissopimus sisaltdd maéaardyksid, jotka kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain
(1144/1991) 18 8:n 6 ja 12 kohdan mukaan Ahvenanmaan maakunnan lainsdadantdval-
taan. Téallaisia maardyksia ovat esimerkiksi yleissopimuksen terveydenhuollon ammatti-
laisten ja esitutkintaviranomaisten kouluttamista koskevat maaraykset, jotka siséltyvét
yleissopimuksen 16-18 artiklaan. N&in ollen Ahvenanmaan maakuntapéivien tulee hy-
vaksyd Ahvenanmaan itsehallintolain 59 8:n 1 momentissa tarkoitettu kansainvalisten
sopimusmaardysten voimaansaattamista koskeva saddos, jotta maaraykset tulisivat voi-
maan myds Ahvenanmaan maakunnassa.

Yleissopimuksen voimaansaattamista koskeva laki ehdotetaan tulevaksi voimaan val-
tioneuvoston asetuksella sééadettavanéd ajankohtana samanaikaisesti, kun yleissopimus
tulee Suomen osalta voimaan. Rikoslain 44 luvun muuttamista koskeva laki ehdotetaan
tulevaksi voimaan mahdollisimman pian ja viimeistaén silloin, kun yleissopimus tulee
Suomen osalta voimaan.
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10.1 Eduskunnan suostumuksen tarpeellisuus

Perustuslain 94 8:n 1 momentin mukaan eduskunta hyvéksyy sellaiset valtiosopimukset
ja muut kansainvaliset velvoitteet, jotka sisaltavat lainsaadannon alaan kuuluvia mééara-
yksié tai ovat muutoin merkitykseltddn huomattavia taikka vaativat perustuslain mukaan
muusta syysté eduskunnan hyvaksymisen.

EU:ssa ei ole madritelty sitd, miltd osin yleissopimuksen maaraykset kuuluvat mahdolli-
sesti EU:n tai sen jasenvaltioiden toimivaltaan. Myo6skaan keskustelua asiasta ei ole
kayty. Yleissopimuksen 28 artiklan 1 kohdan mukaan yleissopimus on avoinna allekir-
joittamista varten my6s EU:lle. EU ei ole allekirjoittanut yleissopimusta eikd tehnyt
myoskdan paatosta siihen liittymisesta. Tyéryhméamietinnon luovuttamishetkella EU:n
jasenvaltioista Espanja on ratifioinut yleissopimuksen. Suomen lisdksi yhdeksan EU:n
jasenvaltiota on allekirjoittanut yleissopimuksen.

Jasenvaltioilla ei ole toimivaltaa niiden méaardysten osalta, joissa maarataan EU:n yk-
sinomaiseen toimivaltaan kuuluvista asioista. Eduskunnan hyvaksyminen ei koske va-
Kiintuneen kaytanndn mukaan sopimuksen néitd osia (esimerkiksi PeVL 31/2001 vp,
PeVL 16/2004 vp ja PeVL 24/2004 vp). Perustuslakivaliokunta on pitanyt tarkeéna, etta
toimivallan jakautumiseen kiinnitetddn riittdvasti huomiota. Esityksista tulee ilmetd,
miltd osin sopimukset kuuluvat j&senvaltioiden toimivaltaan (ks. esimerkiksi PeVL
6/2001 vp, PeVL 31/2001 vp ja PeVL 6/2005 vp). EU:n yksinomaiseen toimivaltaan
kuuluvista aloista sdéddetddn Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (jaljem-
pana SEUT) 3 artiklassa. Artiklan 2 kohdan mukaan unionilla on yksinomainen toimi-
valta tehdd kansainvélinen sopimus, kun sopimuksen tekemisesta on séédetty lainsaa-
tamisjarjestyksessa hyvaksytyssa unionin saddoksessé tai kun tdma on véalttdmatonta,
jotta unioni voi kayttaa sisaista toimivaltaansa, tai siltd osin kuin se voi vaikuttaa yhtei-
siin saantoihin tai muuttaa niiden ulottuvuutta. SEUT 2 artiklan 1 kohdan mukaan, kun
perussopimuksessa annetaan unionille yksinomainen toimivalta tietylla alalla, ainoas-
taan unioni voi toimia lainsaatdjana tai antaa oikeudellisesti sitovia paatdksia, kun taas
jasenvaltiot voivat tehdd ndin ainoastaan unionin valtuuttamina tai unionin antamien
séadosten nojalla.

Tata esitysta valmisteltaessa on lahtokohtaisesti katsottu, etteivat yleissopimuksen méaa-
raykset kuulu EU:n yksinomaiseen toimivaltaan. EU:ssa on tosin hyvéksytty ladkedirek-
tiivi ja ladkevaarenndsdirektiivi, joista viimeksi mainitulla muutettiin laékedirektiivia.
Direktiivit siséltdvat sdannoksié tiettyjen termien maaritelmista, joista saddetdan yleis-
sopimuksen 4 artiklassa. Ladkevaarennosdirektiivi sisaltdd myds saannokset ladkkeista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja tulliviranomaisten vélisesta yhteistyosta ja
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tietojenvaihdosta. Yhteisty6té ja tietojenvaihtoa koskevat maaraykset sisaltyvat yleisso-
pimuksen 17 artiklaan. Laékedirektiivin ja ladkevaarennosdirektiivin tavoite on kuiten-
kin eri kuin yleissopimuksen. Direktiiveilld pyritddn turvaamaan ladkkeiden laillisen
jakeluketjun toiminta, kun taas yleissopimuksella pyritddan puuttumaan laittomaan toi-
mintaan eli esimerkiksi laakevéaarennosten valmistamiseen ja muuhun rikosoikeudelli-
sesti rangaistavaan toimintaan. Laakevadrennoksia koskevaa rikosoikeudellista lainsaa-
dantod ei sisally EU:n lainsdadantoon. Yleissopimusta voidaan mainitun perusteella so-
veltaa itsendisesti suhteessa mainittuihin EU:ssa hyvéksyttyihin direktiiveihin eika
yleissopimuksella ndin ollen vaikuteta yhteisiin sd&ntdihin tai muuteta niiden ulottu-
vuutta SEUT 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Yleissopimuksen ratifiointi ei mydsk&dan muutoin nayta vaikuttavan EU:n lainsdadan-
toon SEUT 3 artiklan 2 kohdassa mainitulla tavalla. Yleissopimuksen tekemisest4 ei ole
séadetty unionin saadoksessa eika yleissopimuksen tekemistd voida pitaa valttamatto-
mana, jotta EU voi kdyttaa siséisté toimivaltaansa.

Edella mainittujen direktiivien lisdksi EU:ssa on hyvaksytty uhridirektiivi, joka koskee
rikoksen uhreille taattavia vahimmaisoikeuksia, tukea ja suojelua. Uhridirektiivi sisaltda
sdannokset uhrin oikeudesta saada tietoja. uhrin tiedonsaantioikeudesta saddetaan yleis-
sopimuksen 19 ja 20 artiklassa. Uhridirektiivi takaa myds uhrille oikeuden oikeusapuun,
mitd koskeva méaéarays sisaltyy yleissopimuksen 20 artiklaan sek& oikeuden saada kor-
vauksia rikoksentekijélta, mista saadetdan yleissopimuksen 19 artiklassa. Lisaksi uhridi-
rektiivi takaa uhrille oikeuden k&yttdd uhrien tukipalveluja, kuten neuvontaa, emotio-
naalista ja psykologista tukea seka tarvittaessa esimerkiksi suojaa tai muuta sopivaa va-
liaikaista majoitusta. Yleissopimuksen 20 artikla siséltdéa maaréyksen uhrien tukemises-
ta. Vahimmaissaantdjen osalta EU:n tuomioistuin on antanut lausunnon ILO:n sopi-
mukseen liittyen (lausunto 2/91, Kansainvalisen ty6jarjeston yleissopimuksesta nro 170,
joka koskee tyoturvallisuutta kemikaaleja kaytettdessd). Lausunnossa todetaan muun
muassa, ettd jasenvaltiot voivat EY:n perustamissopimuksen sosiaalipolitiikkaa koske-
van 118 a artiklan 3 kohdan mukaisesti toteuttaa tiukempia tydsuojelua koskevia toi-
menpiteita tai soveltaa tassa tarkoituksessa ILO:n yleissopimuksen méaréyksia. Maini-
tun 118 a artiklan 3 kohdan mukaiset unionin toimet ovat vahimmaissaantoja, kuten ny-
kyaan rikoksen uhrien oikeuksia koskevat unionin sddnnot SEUT 82 artiklan 2 kohdan
2 alakohdan mukaisesti. Ndin ollen myo6skaan suhteessa uhridirektiiviin yleissopimuk-
sella ei vaikuteta EU:n lainsdadantoon SEUT 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Edella selostetun perusteella yleissopimuksen maéaardykset eivat nayttdisi kuuluvan
unionin yksinomaiseen toimivaltaan edella mainitusta olemassa olevasta EU-saantelysta
huolimatta. Tata tulkintaa tukee myds se, ettei yleissopimukseen ole siséllytetty erdisiin
aikaisemmin hyvaksyttyihin yleissopimuksiin siséllytettyd niin sanottua irrottautumis-
lauseketta (disconnection clause), jonka mukaan EU:n jasenvaltioiden vélisissa suhteis-
sa sovelletaan yleissopimuksesta huolimatta EU:n lainsaadantéa. Lauseke on sisallytetty
tiettyihin sellaisiin yleissopimuksiin, jotka ovat koskeneet jotakin EU:ssa sadnneltyé
aihepiiria.
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Valtiosopimuksen tai muun kansainvélisen velvoitteen maardys on eduskunnan perus-
tuslakivaliokunnan kannan mukaan luettava lainsdadéannon alaan, 1) jos maarays koskee
jonkin perustuslaissa turvatun perusoikeuden kdyttdmista tai rajoittamista, 2) jos maara-
ys muutoin koskee yksilén oikeuksien tai velvollisuuksien perusteita, 3) jos maardayksen
tarkoittamasta asiasta on perustuslain mukaan séédettavé lailla taikka 4) jos madrayksen
tarkoittamasta asiasta on voimassa lain sdédnnoksia tai 5) siitd on Suomessa vallitsevan
kasityksen mukaan sdadettdva lailla. Perustuslakivaliokunnan mukaan kansainvalisen
velvoitteen maarays kuuluu ndiden perusteiden mukaan lainsdadannon alaan siité riip-
pumatta, onko madrdys ristiriidassa vai sopusoinnussa Suomessa lailla annetun saén-
ndksen kanssa (PeVL 11/2000 vp ja PeVL 12/2000 vp).

Yleissopimuksen maarayksistd valtaosa on lainsdéddannén alaan kuuluvia. Lainsédédan-
non alaan on sopimusmaarayksista erotettavissa selkeasti 2 artikla (syrjintékiellon peri-
aate), 5 artikla (vaarenndsten valmistaminen), 6 artikla (vadrenndsten toimittaminen,
tarjoaminen toimitettavaksi ja laiton kauppa), 7 artikla (asiakirjojen vadrentaminen),
8 artikla (kansanterveyttd uhkaavat vastaavat rikokset), 9 artikla (osallisuus rikokseen ja
rikoksen yritys), 10 artikla (lainkdyttovalta), 11 artikla (oikeushenkilon vastuu), 12 ar-
tikla (seuraamukset ja toimenpiteet), 13 artikla (raskauttavat olosuhteet), 14 artikla (ai-
kaisemmat tuomiot), 15 artikla (prosessin kaynnistaminen ja jatkaminen), 16 artikla (ri-
kostutkinta), 17 artikla (yhteisty6ta ja tietojenvaihtoa koskevat kansalliset toimenpiteet),
18 artikla (ennaltaehkaisevat toimenpiteet), 19 artikla (uhrien suojeleminen), 20 artikla
(uhrin asemasta rikosten tutkinnassa ja oikeudenkdynnissd), 21 artikla (kansainvalinen
yhteistyo rikosasioissa) ja 22 artikla (ennaltaehkéisya seka muita hallinnollisia toimen-
piteitd koskeva kansainvalinen yhteistyd). Kuten 5, 6 ja 7 artiklan perusteluissa tode-
taan, tassd esityksessa ehdotetaan, ettd Suomi tekisi 4 artiklan d kohdassa maariteltya
apuainetta ja 4 artiklan g kohdassa madriteltyja osia ja materiaaleja koskevan varauman.
Mainitulla varaumalla vaikutetaan lainsdddannon alaan kuuluvan yleissopimuksen maa-
rayksen sisaltoéon tai laajuuteen, joten mainitun varauman tekemiseen on saatava edus-
kunnan hyvaksynta.

10.2 Ké&sittelyjarjestys

Yleissopimus ei sisalla méaarayksia, jotka koskisivat perustuslakia sen 94 §:n 2 momen-
tissa tai 95 8:n 2 momentissa tarkoitetulla tavalla. Yleissopimus voidaan hallituksen ké&-
sityksen mukaan hyvaksya aénten enemmistolla ja ehdotus yleissopimuksen voimaan-
saattamislaiksi sek& ehdotus laiksi rikoslain 44 luvun muuttamisesta voidaan hyvaksya
tavallisen lain séatamisjarjestyksessa.

Edell& olevan perusteella ja perustuslain 94 §:n mukaisesti esitetddn, etta
eduskunta hyvaksyisi ladkevadrennyksesta ja vastaavista kansanterveytta vaa-

rantavista rikoksista Moskovassa 28 paivana lokakuuta 2011 tehdyn Euroopan
neuvoston yleissopimuksen silta osin kuin se kuuluu Suomen toimivaltaan,
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eduskunta hyvaksyisi, ettd Suomi tekee 5 artiklan 3 kohdan, 6 artiklan 2 kohdan
ja 7 artiklan 2 kohdan mukaisen varauman, jonka mukaan Suomi ei soveltaisi
yleissopimuksen kriminalisointeja koskevia maarayksia 4 artiklan k kohdassa
maadriteltyyn apuaineeseen ja 4 artiklan g kohdassa maariteltyihin osiin ja mate-
riaaleihin.

Edella esitetyn perusteella ja koska sopimus sisdltdd maarayksia, jotka kuuluvat lainsaa-
dannon alaan, annetaan samalla eduskunnan hyvéksyttavaksi seuraavat lakiehdotukset:
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LAKIEHDOTUKSET

Laki
ladkevaarennyksesta ja vastaavista kansanterveytta vaarantavista rikoksista
tehdyn Euroopan neuvoston yleissopimuksen
lainsdadannon alaan kuuluvien maaraysten voimaansaattamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdédetaan:

18
Ladkevaarennysta ja vastaavia kansanterveyttd vaarantavia rikoksia koskevan Mosko-
vassa 28 paivana lokakuuta 2011 tehdyn Euroopan neuvoston yleissopimuksen lainséé-
dannon alaan kuuluvat maaraykset ovat lakina voimassa sellaisina kuin Suomi on niihin
sitoutunut.

28

Taman lain voimaantulosta saddetaan valtioneuvoston asetuksella.
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Laki
rikoslain 44 luvun muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan rikoslain (39/1989) 44 luvun 5 8:n 1 momentti, 16 ja 17 §, sellaisina kuin ne
ovat, 5 8:n 1 momentti ja 16 8 laissa 400/2002 ja 17 § laissa 1073/2010, sek&

lisatéddn 44 luvun 5 8§:a4n, sellaisena kuin se on laissa 400/2002, uusi 3 ja 4 momentti ja
lakiin uusi 5a § seuraavasti:

44 luku
Terveytt4 ja turvallisuutta vaarantavista rikoksista

58
Laskerikos

Joka tahallaan tai torkedsta huolimattomuudesta l&ékelain tai ladkkeiden valvontaa kos-
kevan, Euroopan yhteison perustamissopimuksen 100 a tai 235 artiklan nojalla annetun
asetuksen taikka niiden nojalla annetun saannoksen tai yleisen tai yksittdistapausta kos-
kevan méaaréyksen vastaisesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, valittad, pitdd myynnissé tai luovuttaa ladke-
laissa tarkoitettuja ladkkeita tai lagkevaarennoksia,

2) laiminly6 l4&kelaissa tarkoitettuja la&kkeitd koskevan ilmoituksen tekemisen,
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pitamisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen taikka Euroopan yhteisdjen komission
tai Euroopan unionin neuvoston antaman ladkelaissa tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevan kiellon tai

4) vie maasta ladkelaissa tarkoitettuja ladkevaarennoksia

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sd&detd ankarampaa rangaistusta, ladkerikok-
sesta sakkoon tai vankeuteen enintdan yhdeksi vuodeksi.

Jollei teosta muualla laissa sdadetd ankarampaa rangaistusta, ladkerikoksesta tuomi-
taan myos se, joka tahallaan tai torkeasta huolimattomuudesta valmistaa, tuo maahan,
vie maasta, varastoi, valittaa, pitad myynnissa tai luovuttaa 16 §:n 1 momentissa tar-
koitettuja ladkevaarennoksia.

Yritys on rangaistava.
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5a8
Terveydenhuollon laitteen vaarentamisrikos

Joka valmistaa, tuo maahan, vie maasta, varastoi, valittaa, pitdd myynnissa tai luovut-
taa 16 §:n 2 momentissa tarkoitetun vaarennetyn terveydenhuollon laitteen, on tuomit-
tava, jollei teosta muualla laissa sdadetd ankarampaa rangaistusta, terveydenhuollon
laitteen vaarentamisrikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintdan yhdeksi vuodeksi.

Yritys on rangaistava.

16 §
Maaritelmat

Ladkevaarennoksena pidetaan tassa laissa sellaista valmistetta tai ainetta, jonka esite-
taan olevan tai sisaltavan laakelain 5 8:ssé tarkoitettua ladkeainetta, mutta joka ei ole
tai ei sisalla lainkaan tallaista ainetta.

Véaarennettyna terveydenhuollon laitteena pidetédan tassa laissa sellaista terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 5 §:ssa tarkoitettua terveydenhuol-
lon laitetta tai lisélaitetta, joka antaa erehdyttavan kuvan sen ominaisuuksista tai alku-
perasta.

Dopingaineena pidetaan tassa laissa:
1) synteettisia anabolisia steroideja ja niiden johdannaisia;

2) testosteronia ja sen johdannaisia;
3) kasvuhormonia; ja

4) kemiallisia aineita, jotka lisddvat testosteronin, sen johdannaisten tai kasvu-
hormonin tuotantoa ihmiskehossa.

Tarkemmat saannokset siita, mita aineita pidetadn 1 momentissa tarkoitettuina dopin-
gaineina, annetaan valtioneuvoston asetuksella.

17 8
Oikeushenkildn rangaistusvastuu

Laakerikokseen, terveydenhuollon laitteen vaarentamisrikokseen, ydinenergian kaytto-

rikokseen, rajahderikokseen ja varomattomaan késittelyyn sovelletaan, mita oikeushen-
kilon rangaistusvastuusta saadetaan.
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LAGFORSLAG

Lag
om sattande i kraft av de bestammelser som hor till omradet for lagstift-
ningen i Europaradets konvention om forfalskning av medicinska produkter
och liknande brott som innebar hot mot folkhalsan

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

18
De bestammelser som hor till omradet for lagstiftningen i den i Moskva den 28 oktober
2011 ingangna konventionen om forfalskning av medicinska produkter och liknande
brott som innebar hot mot folkhalsan géller som lag sadana Finland har forbundit sig till
dem.

28

Om ikrafttradandet av denna lag bestams genom forordning av statsradet.
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Lag
om andring av 44 kap. i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i strafflagen (39/1889) 44 kap. 5 8 1 mom., 16 och 17 §, sadana de lyder, 5 § 1
mom. och 16 § i lag 400/2002 och 17 § i lag 1073/2010, samt

fogas till 44 kap. 5 §, sadan den lyder i lag 400/2002 nya 3 och 4 mom. och till lagen en
ny 5 a § som foljer:

44 kap.
Om brott som &ventyrar andras halsa och sékerhet

58
Lakemedelsbrott

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet i strid med lakemedelslagen eller en for-
ordning om tillsyn 6ver lakemedel som utfardats med stod av artiklarna 100 a eller 235 i
Fordraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen, eller i strid med bestammelser
eller allméanna eller sérskilda foreskrifter som utférdats med stod av dem,

1) tillverkar, for in i landet, lagrar, formedlar, haller till salu eller Gverlater la-
kemedel eller forfalskade lakemedel som avses i lakemedelslagen,

2) i fraga om lakemedel som avses i lakemedelslagen, underlater att géra anma-
lan, férsummar sin informationsplikt eller underlater att fora forteckning,

3) bryter mot ett forbud som en finsk tillsynsmyndighet eller Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rad har utfardat om lakemedel
som avses i lakemedelslagen, eller

4) for ut forfalskade lakemedel som avses i lakemedelslagen ur landet

ska, om inte strangare straff for garningen féreskrivs ndgon annanstans i lag, for lake-
medelsbrott démas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Om strangare straff for garningen inte foreskrivs nagon annanstans i lag, déms for la-
kemedelsbrott ocksa den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet tillverkar, for in i
landet, for ut ur landet, lagrar, formedlar, haller till salu eller 6verlater forfalskade l&-
kemedel som avses i 16 § 1 mom.

Forsok ar straffbart.
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5a8
Forfalskningsbrott som avser produkter for hélso- och sjukvard

Den som tillverkar, for in i landet, for ut ur landet, lagrar, formedlar, haller till salu
eller 6verlater en i 16 § 2 mom. avsedd forfalskad produkt for héalso-och sjukvard ska,
om strangare straff for garningen inte forskrivs nagon annanstans i lag, for forfalsk-
ningsbrott som avser produkter for halso- och sjukvard domas till béter eller fangelse i
hogst ett ar.

Forsok ar straffbart.

16 §
Definitioner

Som forfalskat lakemedel anses i denna lag ett sadant preparat eller &mne som uppges
vara eller innehalla en lakemedelssubstans som avses i 5 § i lakemedelslagen, men som
inte ar eller 6verhuvudtaget inte innehaller en sddan substans.

Som en forfalskad produkt for halso- och sjukvard anses i denna lag en sadan produkt
eller ett sadant tillbenhor for halso- och sjukvard som avses i 5 § i lagen om produkter
och utrustning for halso- och sjukvard (629/2010) och som ger en vilseledande bild av
sina egenskaper eller sitt ursprung.

Med dopningsmedel avses i denna lag
1) syntetiska anabola steroider och deras derivat,

2) testosteron och dess derivat,
3) tillvéaxthormon och

4) kemiska substanser som 6kar produktionen av testosteron och dess derivat el-
ler av tillvaxthormon i ménniskokroppen.

Narmare bestammelser om vilka &mnen som skall betraktas som sadana dopningsmedel
som avses i 1 mom. utfardas genom forordning av statsradet.

17 8
Juridiska personers straffansvar

Pa lakemedelsbrott, forfalskningsbrott som avser produkter for halso- och sjukvard,

straffbar anvéndning av kdrnenergi, brott mot bestdmmelserna om explosiva varor och
pa ovarsam hantering tillampas vad som foreskrivs om juridiska personers straffansvar.
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SOPIMUSTEKSTI

Euroopan neuvoston ladkevaarennysta
ja vastaavia kansanterveyttd vaarantavia rikoksia koskeva yleissopimus

Johdanto
Euroopan neuvoston jasenvaltiot ja muut tdmén yleissopimuksen allekirjoittajat,

ottaen huomioon, ettd Euroopan neuvoston tavoitteena on luoda suurempi yhtendisyys
sen jasenten kesken;

ollen tietoisia, ettd ld&ketieteellisten tuotteiden vadrentamista ja vastaavat rikokset sel-
laisenaan vakavasti vaarantavat kansanterveytt;

muistaen Euroopan neuvoston valtion- ja hallitusten padmiesten kolmannessa huippu-
kokouksessa (Varsova, 16.-17.5.2005) hyvéksytyn toimintasuunnitelman, jossa suosi-
tellaan sellaisten toimenpiteiden kehittdmistd, jotka vahvistavat Euroopan kansalaisten
turvallisuutta;

pitden mielessa Yhdistyneiden kansakuntien yleiskokouksen 10. joulukuuta 1948 anta-
man ihmisoikeuksien yleismaailmallisen julistuksen, ihmisoikeuksien ja perusvapauksi-
en suojelua koskevan yleissopimuksen (1950, ETS No 5), Euroopan sosiaalisen perus-
kirjan (1961, ETS No 35), eurooppalaisen farmakopean laatimista koskevan yleissopi-
muksen (1964, ETS No 50) sek& sen poytékirjan (1989, ETS No 134), ihmisoikeuksien
ja ihmisarvon suojelua biologian ja laéketieteen alalla koskeva yleissopimus: ihmisoi-
keuksia ja biolddketiedettd koskevan yleissopimuksen (1997, ETS No 164) sekd sen
poytakirjat (1998, ETS No 168, 2002, ETS N0186, 2005, CETS No 195, 2008, CETS
nro 203) ja tietoverkkorikollisuutta koskevan yleissopimuksen (2001, ETS No 185);

pitden myos mielessa Euroopan neuvoston muun asiaan liittyvan tyon, erityisesti minis-
terikomitean paatokset ja parlamentaarisen yleiskokouksen tydskentelyn, erityisesti paa-
toslauselman AP(2001)2 farmaseutin roolista terveysturvan alalla, ministerikomitean
6. huhtikuuta 2005 hyvaksymaén vastauksen, joka koskee parlamentaarisen yleiskokouk-
sen suositusta 1673 (2004) aiheesta ”Vaarentdminen: ongelmia ja ratkaisuja”, ja 26.
syyskuuta 2007 hyvaksymén vastauksen, joka koskee parlamentaarisen yleiskokouksen
suositusta 1794 (2007) aiheesta "Laékkeiden laatu Euroopassa” seké Euroopan neuvos-
ton asianomaiset ohjelmat;

ottaen asianmukaisesti huomioon muut asianomaiset kansainvaliset oikeudelliset asia-

Kirjat ja ohjelmat, joita toteutettavat ennen kaikkea Maailman terveysjarjesto, erityisesti
IMPACT-ryhman tydskentely, Euroopan unioni ja G8 -foorumi;
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vakaasti paattaen edistdd tehokkaasti yhteistéd tavoitetta torjua laéketieteellisten tuottei-
den vaarentdmistd ja vastaavia kansanterveytta vaarantavia rikoksia, ottamalla kayttoon
erityisesti uusia kriminalisointeja seké rikosoikeudellisia rangaistuksia;

ottaen huomioon, ettd tdman yleissopimuksen tarkoituksena on ehkaista ja torjua kan-
santerveydelle aiheutuvia uhkia, yleissopimuksen aineellista rikosoikeutta koskevia
maarayksid on pantava toimeen siten, ettd sen tarkoitus ja suhteellisuusperiaate otetaan
huomioon;

ottaen huomioon, ettei tdma yleissopimus pyri kasitteleméaan teollis- ja tekijanoikeuksia;

ottaen huomioon tarve laatia kokonaisvaltainen kansainvalinen instrumentti, joka on
keskittynyt ennaltaehkdisyd, uhrien suojelua ja rikosoikeutta koskeviin ndkokohtiin tor-
juessaan kaiken tyyppista ladketieteellisten tuotteiden vaarentdmista seké vastaavia kan-
santerveyttd vaarantavia rikoksia, ja joka perustaa erityisen seurantamekanismin;

tunnistaen, ettd Euroopan neuvoston jasenvaltioiden ja ulkopuolisten jasenvaltioiden
valista tiivista kansainvélista yhteisty6ta on edistettava ladketieteellisten tuotteiden vaa-
rentdmisen ja vastaavien rikosten asettaman maailmanlaajuisen uhan torjumiseksi;

ovat sopineet seuraavaa:

| luku. Tavoite ja tarkoitus, syrjimattémyysperiaate, soveltamisala,
maaritelmét

1 artikla. Tavoite ja tarkoitus

1) Taman yleissopimuksen tarkoituksena on ehkaisté ja torjua kansanterveyteen kohdis-
tuvia uhkia:

a) saatamalla erdiden tekojen kriminalisoinnista;

b) suojelemalla tdméan yleissopimuksen mukaisesti rangaistaviksi saadetty-
jen rikosten uhrien oikeuksia;

c) edistamalla kansallista ja kansainvalista yhteistyota.

2) Tama yleissopimus perustaa erityisen seurantamekanismin sen varmistamiseksi, etta
osapuolet panevat yleissopimuksen méaaraykset tehokkaasti taytantoon.

2 artikla. Syrjimattémyysperiaate

Osapuolet soveltavat tdmén yleissopimuksen maarayksid, erityisesti mahdollisuuksia
kayttdd uhrien oikeuksien turvaamiseksi tarkoitettuja toimenpiteitd, siten, ettei ketaan
syrjitd mill&&n perusteilla kuten sukupuolen, rodun, ihonvarin, kielen, ian, uskonnon,
poliittisen tai muun mielipiteen, kansallisen tai yhteiskunnallisen alkuperan, kansallisen
vahemmistoon kuulumisen, omaisuuden, syntyperén, sukupuolisen suuntautumisen, ter-
veydentilan, vammaisuuden tai muun aseman perusteella.
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3 artikla. Soveltamisala

Tama yleissopimus koskee ladketieteellisi tuotteita riippumatta siitd, onko ne suojattu
immateriaalioikeuksien perusteella tai ei, tai ovatko ne rinnakkaisladkkeita tai ei, mu-
kaan lukien varusteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa laakinnallisten laittei-
den kanssa, seka vaikuttavia aineita, apuaineita, osia ja materiaaleja, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi ladketieteellisten tuotteiden valmistuksessa.

4 artikla. Maaritelmat
Tassa yleissopimuksessa:
a) "ladketieteellinen tuote" tarkoittaa ladkkeita ja laakinnallisia laitteita;

b) "la&kkeelld" tarkoittaa ihmisten ja eldinten ké&yttoon tarkoitettuja ladkkeitd, jotka voi-
vat olla:
i) mika tahansa aine tai aineiden yhdistelm4, jolla vditetdan olevan ihmisié
tai elaimid vaivaavien tautien hoitoon tai ehkéisyyn soveltuvia ominai-
suuksia;
i) mika tahansa aine tai aineiden yhdistelmé, jota ihmiset tai eldimet voi-
vat kayttaa siséisesti tai ulkoisesti fysiologisten toimintojen palauttamisek-
si, korjaamiseksi tai muuttamiseksi siten, etta silld on farmakologinen,
immunologinen tai metaboolinen vaikutus tai sitd voidaan kayttaa ladke-
tieteellisen diagnoosin tekemisessa:
iii) tutkimukseen tarkoitettu ladke;

c) "vaikuttava aine" tarkoittaa mité tahansa ainetta tai aineiden yhdistelmaé, joka on tar-
koitettu kaytettavaksi ladkkeen valmistuksessa ja joka, kun sitd kéytetadn laakkeen val-
mistuksessa, muodostaa kyseisen ld&kkeen vaikuttavan ainesosan;

d) "apuaine” tarkoittaa mit4 tahansa ainetta, joka ei ole vaikuttava aine tai lopullinen
la&ke, mutta on osa ihmis- tai eldinkayttoon tarkoitettua laékettd ja on valttaméaton lo-
pullisen tuotteen eheyden kannalta;

e) "ladkinnallinen laite” tarkoittaa mit4 tahansa instrumenttia, kojetta, laitetta, tietoko-
neohjelmaa, materiaalia tai muuta esinettd, kaytettiin niita erikseen tai yhdessa, mukaan
lukien tietokoneohjelma, jonka sen valmistaja on osoittanut kaytettdvaksi nimenomaan
diagnostiseen ja/tai terapeuttiseen tarkoitukseen ja joka on tarpeen sen asianmukaisessa
kaytossd, jonka sen valmistaja on osoittanut kaytettdvaksi ihmisille seuraaviin tarkoi-
tuksiin;

i) taudin diagnoosiin, ehkaisyyn, monitorointiin, hoitoon tai lieventdmi-

seen;

i) vamman tai vammautumisen diagnoosiin, monitorointiin, hoitoon, lie-

ventamiseen tai kompensointiin:

iii) anatomian tai fysiologisen prosessin tutkimiseen, korvaamiseen tai

muuttamiseen;

iv) raskauden saannostelyyn;
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ja joka ei aikaansaa varsinaista tarkoitettua vaikutusta ihmisen sisdisesti tai ulkoisesti
farmakologisella, immunologisella tai metaboolisella tavalla, vaikka sellaiset tavat voi-
vat edistéa sen toimintaa;

f) "varuste" tarkoittaa tarviketta, joka ei ole la&kinnallinen laite, mutta jonka sen valmis-
taja on nimenomaisesti osoittanut kaytettavaksi yhdesséa laakinnéllisen laitteen kanssa,
jotta sitd voidaan kayttaa ladkinnallisen laitteen kdyton mukaisesti tavalla, jota kyseisen
la&kinnallisen laitteen valmistaja on tarkoittanut;

g) "osat" ja "materiaalit” tarkoittavat kaikkia osia ja materiaaleja, jotka on valmistettu ja
osoitettu kaytettdvan ladkinnallisissa laitteissa ja jotka ovat valttaméattomia kyseisten
laékinnéllisten laitteiden eheyden kannalta;

h) "asiakirja" tarkoittaa mitd tahansa asiakirjaa, joka liittyy ladkkeeseen, vaikuttavaan
aineeseen, apuaineeseen, osaan, materiaaliin tai varusteeseen, mukaan lukien pakkauk-
set, merkinnat, kayttoohjeet, alkuperétodistus tai muu todistus, joka seuraa sen mukana
tai joka muutoin liittyy suoranaisesti sen valmistukseen ja/tai jakeluun;

1) "valmistus” tarkoittaa:
i) laékkeiden osalta mika tahansa osaa ladkkeen tai sen vaikuttavan aineen
tai apuaineen valmistusmenettelyd tai ladkkeen, vaikuttavan aineen tai
apuaineen saattamista lopulliseen tilaansa;
i) ladkinnéllisen laitteen osalta mika tahansa osaa laékinnallisen laitteen,
mukaan lukien sen osan tai materiaalin, valmistusmenettelyd, mukaan lu-
kien laakinnallisen laitteen, sen osan tai materiaalin suunnittelu tai l4&kin-
néllisen laitteen, sen osan tai materiaalin saattamista lopulliseen tilaansa;
iii) varusteen osalta mik& tahansa osaa varusteen valmistusmenettelyé,
mukaan lukien varusteen suunnittelu tai sen saattaminen lopulliseen ti-
laansa;

J) "vadrennds” tarkoittaa peratonta viittausta identiteettiin ja/tai alkuperaan;

k) "uhri” tarkoittaa luonnollista henkil6a, joka karsii haitallisia fyysisia tai psykologisia
vaikutuksia sen seurauksena, ettd on kayttanyt vaarennettya laéketieteellisté tuotetta tai
ladketieteellistd tuotetta, joka on valmistettu, toimitettu tai markkinoitu ilman lupaa tai
joka ei ole 8 artiklassa kuvattujen vaatimusten mukainen.

Il luku. Aineellinen rikosoikeus

5 artikla. Vaarenngsten valmistaminen

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin s&a-
tadkseen rangaistavaksi teoksi kansallisen lakinsa mukaisesti vaarennettyjen laaketie-
teellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien ja varustei-

den tahallisen valmistuksen.

2) 1 kohtaa sovelletaan myds ladkkeiden ja, soveltuvin osin, laékinnallisten laitteiden,
vaikuttavien aineiden ja apuaineiden osalta niiden muuntamiseen.
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3) Kukin valtio tai Euroopan unioni voi, allekirjoittaessaan tdméan yleissopimuksen tai
tallettaessaan ratifioimis- tai hyvéksymisasiakirjansa, Euroopan neuvoston paasihteerille
osoitetulla selitykselld ilmoittaa varaavansa itselleen oikeuden olla soveltamatta tai so-
veltaa vain tietyissa tapauksissa tai olosuhteissa 1 kohtaa apuaineiden, osien ja materiaa-
lien osalta ja 2 kohtaa apuaineiden osalta.

6 artikla. Vaarennosten toimittaminen, tarjoaminen toimitettavaksi ja
laiton kauppa

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin saa-
taakseen rangaistavaksi teoksi kansallisen lakinsa mukaisesti tahallisen vaarennettyjen
laéketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien ja
varusteiden toimittamisen tai tarjoamisen toimitettavaksi, mukaan lukien vélittdminen,
laiton kauppa, mukaan lukien varastossa pitdminen, tuonti ja vienti.

2) Kukin valtio tai Euroopan unioni voi, allekirjoittaessaan tdman yleissopimuksen tai
tallettaessaan ratifioimis- tai hyvaksymiskirjansa, Euroopan neuvoston péasihteerille
osoitetulla selitykselld ilmoittaa varaavansa itselleen oikeuden olla soveltamatta tai so-
veltaa vain tietyissé tapauksissa tai olosuhteissa 1 kohtaa apuaineiden, osien ja materiaa-
lien osalta.

7 artikla. Asiakirjojen vaarentaminen

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin saa-
taakseen rangaistavaksi teoksi kansallisen lain mukaisesti tahallisen asiakirjojen vadren-
tdmisen tai asiakirjojen muuttamisen.

2) Kukin valtio tai Euroopan unioni voi, allekirjoittaessaan tai tallettaessaan ratifioimis-
tai hyvaksymiskirjansa, Euroopan neuvoston paasihteerille osoitetulla selitykselld il-
moittaa varaavansa itselleen oikeuden olla soveltamatta tai soveltaa vain tietyissé tapa-
uksissa tai olosuhteissa 1 kohtaa apuaineiden, osien ja materiaalien osalta.

8 artikla. Kansanterveytta vaarantavat vastaavat rikokset

Kukin osapuoli toteuttaa tarvittavat lainsdaddanndlliset ja muut toimenpiteet saatdékseen
rangaistavaksi teoksi kansallisen lakinsa mukaisesti tahallisesti tehtynd, sikali kun teko
ei kuulu 5, 6 tai 7 artiklan piiriin:

a) seuraavassa mainittujen valmistuksen, varastossa pitdmisen toimitusta varten, tuon-
nin, viennin, toimittamisen, tarjoamisen toimitettavaksi tai laskemisen markkinoille:
1) ladkkeet, joilla ei ole lupaa, miké&li osapuolen kansallinen laki edellyttd&
tallaista lupaa; tai
i) ladkinnalliset laitteet, jotka eivét ole sd&dettyjen vaatimusten mukaisia,
mikali osapuolen kansallinen laki edellyttaa téllaisia vaatimuksia;

b) alkuperaisten asiakirjojen kaupallisen kdyton muutoin kuin niiden lainmukaisen 1aa-

ketieteellisen tuotteiden toimitusketjuun liittyvassd kayttotarkoituksessa, sen mukaan,
miten osapuolen kansallinen laki taman méaarittelee.
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9 artikla. Avunanto ja yritys

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin min-
ka tahansa tamén yleissopimuksen perusteella kriminalisoidun rikoksen avunannon saa-
tdmiseksi rangaistavaksi tahallisesti tehtyna.

2) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdddannollisiin ja muihin toimenpiteisiin t&-
man yleissopimuksen perusteella kriminalisoidun rikoksen yrityksen saatamiseksi ran-
gaistavaksi tahallisesti tehtyna.

3) Kukin valtio tai Euroopan unioni voi, allekirjoittaessaan tdméan yleissopimuksen tai
tallettaessaan ratifioimis- tai hyvaksymiskirjansa, Euroopan neuvoston péaasihteerille
osoitetulla selitykselld ilmoittaa varaavansa itselleen oikeuden olla soveltamatta tai so-
veltaa vain tietyissa tapauksissa tai olosuhteissa 2 kohtaa rikoksiin, jotka on maaritelty 7
ja 8 artiklan mukaisesti.

10 artikla. Lainkayttovalta

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadannollisiin ja muihin toimenpiteisiin lain-
kayttovallan perustamiseksi tdman yleissopimuksen perusteella kriminalisoituihin tahal-
lisiin rikoksiin jos:

a) rikos on tehty sen alueella; tai

b) rikos on tehty sen lipun alla purjehtivassa aluksessa; tai

c) rikos on tehty sen rekisterisséd olevassa ilma-aluksessa; tai

d) rikoksen on tehnyt sen kansalainen tai henkild, jolla on pysyva asuin-

paikka sen alueella.

2) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin lain-
kayttovallan perustamiseksi tdman yleissopimuksen perusteella kriminalisoituihin ri-
koksiin, kun rikoksen uhri on sen kansalainen tai henkild, jolla on pysyva asuinpaikka
sen alueella.

3) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsd&ddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin pe-
rustaakseen lainkéayttdvallan tamén yleissopimuksen perusteella kriminalisoituihin ri-
koksiin niissé tapauksissa, joissa oletettu tekija on sen alueella eikd h&nta voida kansa-
laisuutensa johdosta luovuttaa toiselle osapuolelle.

4) Kukin valtio tai Euroopan unioni voi, allekirjoittaessaan tdméan yleissopimuksen tai
tallettaessaan ratifioimis- tai hyvaksymiskirjansa, Euroopan neuvoston péasihteerille
osoitetulla selitykselld ilmoittaa varaavansa itselleen oikeuden olla soveltamatta tai so-
veltaa ainoastaan tiettyihin tapauksiin tai tietyin edellytyksin tdmén artiklan 1(d) tai 2
kohdassa maariteltyja lainkayttovaltaa koskevia maarayksia.

5) Jos useampi kuin yksi osapuoli ilmoittaa olevansa toimivaltainen tamén yleissopi-

muksen perusteella kriminalisoituun rikokseen, kyseiset osapuolet neuvottelevat tarpeen
mukaan siitd, milla valtiolla on tarkoituksenmukaisin lainkayttovalta.
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6) Tama yleissopimus ei sulje pois mink&éan osapuolen kansallisen lain mukaan maaray-
tyvéa lainkayttovaltaa rikosasioissa, ottaen kuitenkin huomioon kansainvélisen oikeu-
den yleiset madraykset.

11 artikla. Oikeushenkilon vastuu

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin var-
mistaakseen, ettd oikeushenkild voidaan asettaa vastuuseen taman yleissopimuksen pe-
rusteella kriminalisoidusta rikoksesta, jonka luonnollinen henkilé on tehnyt oikeushen-
kilon hyvaksi toimien joko yksilona tai oikeushenkilon toimielimen osana ja jonka joh-
tava asema perustuu:

a) oikeuteen edustaa oikeushenkila;

b) valtaan tehd& péatoksia oikeushenkilon puolesta;

¢) valtaan harjoittaa oikeushenkildn siséisté valvontaa.

2) Edella 1 kohdassa mainittujen tapausten lisaksi kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin
lainsdadannollisiin ja muihin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd oikeushenkildéd voi-
daan pitaa vastuullisena silloin, kun 1 kohdassa mainitun luonnollisen henkilén suorit-
taman ohjauksen tai valvonnan puuttuminen on mahdollistanut, ett4 oikeushenkilon val-
tuuttamana toiminut henkild on tehnyt tdman yleissopimuksen perusteella kriminalisoi-
dun rikoksen kyseisen oikeushenkilon hyvéaksi.

3) Osapuolen oikeudellisten periaatteiden mukaisesti oikeushenkilon vastuu voi olla ri-
kosoikeudellista, siviilioikeudellista tai hallinto-oikeudellista.

4) Oikeushenkilon vastuu ei vaikuta rikoksen tehneiden luonnollisten henkildiden ri-
kosoikeudelliseen vastuuseen.

12 artikla. Rangaistukset ja toimenpiteet

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsd&ddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd tdman yleissopimuksen perusteella kriminalisoiduista rikoksista
voidaan rangaista tehokkain, oikeasuhtaisin ja varoittavin rangaistuksin, mukaan lukien
rikosoikeudelliset tai muut kuin rikosoikeudelliset taloudelliset seuraamukset, ottaen
huomioon tekojen vakavuus. Ndiden rangaistusten tulee sisaltdd 5 ja 6 artiklan perus-
teella kriminalisoitujen rikosten osalta, kun niihin syyllistyy luonnollinen henkil®, va-
pausrangaistuksia, jotka voivat johtaa rikoksentekijan luovutukseen.

2) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadanndllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd 11 artiklan mukaisesti vastuuseen saatetuille oikeushenkildille
voidaan méaaréta tehokkaita, oikeasuhtaisia ja varoittavia rangaistuksia, mukaan lukien
rikosoikeudelliset tai muut kuin rikosoikeudelliset taloudelliset seuraamukset, tai muita
toimenpiteitd, kuten esimerkiksi:

a) tilapdinen tai pysyva liiketoimintakielto;

b) asettaminen tuomioistuimen valvontaan;

c) asettaminen tuomioistuimen maaraamaan selvitystilaan.
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3) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin
a) tehdakseen mahdolliseksi takavarikoida ja tuomita menetetyksi:

i) ladketieteellisia tuotteita, vaikuttavia aineita, apuaineita, osia, materiaa-
leja ja varusteita sekd tavaroita, asiakirjoja ja muita vélineitd, joita kayte-
taan taman yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen rikosten tekemi-
seen tai helpottamaan niiden tekemisté;
il) ndista rikoksista saatu hyoty tai omaisuus, jonka arvo vastaa kyseista
hyotya;
b) tehdakseen mahdolliseksi tdmén yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen
kohteena olevien ja menetetyksi tuomittujen ladketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien
aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien ja varusteiden havittamisen;

c¢) ryhtyékseen muihin asianmukaisiin toimenpiteisiin rikoksen johdosta estdékseen
uusien rikosten tekemisen.

13 artikla. Raskauttavat olosuhteet

Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin varmis-
taakseen, ettd jaljempand mainitut olosuhteet sikali kun ne eivat jo ole osa rikoksen tun-
nusmerkistdd, voidaan asianmukaisen kansallisen lain mukaisesti ottaa huomioon ras-
kauttavina olosuhteina madréttédessd rangaistuksia tdmén yleissopimuksen perusteella
kriminalisoiduista rikoksista:

a) rikos on johtanut uhrin kuolemaan tai vahingoittanut hénen fyysista tai henkista ter-
veyttaan;

b) rikoksen on tehnyt henkild, joka vaarinkéyttdd hdneen ammattilaisena kohdistunutta
luottamusta;

c) rikoksen on tehnyt henkil®, joka vaarinkéyttad haneen valmistajana tai toimittajana
kohdistunutta luottamusta;

d) toimittamista tai toimittavaksi tarjoamista koskevan rikoksen tekemisessa on kaytetty
laajamittaisen jakelun keinoja, kuten tietojarjestelmid, mukaan lukien internetia,

e) rikos on tehty rikollisen jarjeston osana;
f) rikoksentekija on aikaisemmin tuomittu samanlaisista rikoksista.

14 artikla. Aikaisemmat tuomiot

Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen
mahdollistamiseksi, ettd toisen osapuolen antamat lopulliset tuomiot voidaan ottaa
huomioon méaérattdessa rangaistusta tdman yleissopimuksen perusteella kriminalisoi-
dusta rikoksesta.

Il luku. Tutkinta, syytetoimenpiteet ja prosessioikeus

15 artikla. Oikeudenkaynnin aloittaminen ja jatkaminen

Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd tdméan yleissopimuksen perusteella kriminalisoitujen rikosten tut-
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Kinta tai syytteeseen asettaminen ei edellytd uhrin tekemaa ilmoitusta ja prosessia voi-
daan jatkaa siitd huolimatta, ettd ilmoitus peruutetaan.

16 artikla. Rikostutkinta

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etta rikostut-
kinnasta vastaavat henkil6t, yksikot tai palvelut ovat erikoistuneet ladketieteellisten
tuotteiden vaarentamiseen seké kansanterveyttd vaarantaviin vastaaviin rikoksiin tai etta
henkil@ita koulutetaan tdhan tarkoitukseen, mukaan lukien talousrikostutkinta. Kyseisil-
la yksikoilla tai palveluilla on oltava riittavét resurssit.

2) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin kan-
sallisen lakinsa periaatteiden mukaisesti varmistaakseen tdman yleissopimuksen perus-
teella kriminalisoitujen rikosten tehokkaan rikostutkinnan ja syytteeseen asettamisen
sekd mahdollistaakseen toimivaltaisille viranomaisille, jos tarkoituksenmukaista, suorit-
taa talousrikostutkintaa, peitetoimintaa, valvottua lapilaskua ja muita erityisié tutkinta-
menetelmia.

IV luku. Viranomaisten vélinen yhteisty0 ja tietojen vaihto
17 artikla. Yhteisty6ta ja tietojenvaihtoa koskevat kansalliset toimenpiteet

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaadannallisiin ja muihin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd terveys-, tulli-, poliisi- ja muiden toimivaltaisten viranomaisten
edustajat vaihtavat tietoja ja tekevat yhteisty6td kansallisen lain mukaisesti estdékseen ja
torjuakseen tehokkaasti ladketieteellisten tuotteiden vaarentdmisté ja vastaavia kansan-
terveyttd vaarantavia vastaavia rikoksia.

2) Kukin osapuoli pyrkii varmistamaan toimivaltaisten viranomaisten seka kaupallisen
ja teollisen sektorin vélisen yhteistyon ladketieteellisten tuotteiden véérentamiseen ja
kansanterveyttd vaarantaviin vastaaviin rikoksiin liittyvien riskien hallinnan osalta.

3) Ottaen asianmukaisesti huomioon henkildtietojen suojaamista koskevat vaatimukset,
kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaddanndllisiin ja muihin toimenpiteisiin perus-
taakseen tai vahvistaakseen mekanismeja:
a) tietojen ja aineiston vastaanottamiseksi ja keradmiseksi mukaan lukien
yhteyspisteiden kautta, kansallisella tai paikallisella tasolla seka yhteis-
tyossa yksityisen sektorin ja kansalaisyhteiskunnan kanssa, ladketieteellis-
ten tuotteiden véarentamisen ja kansanterveyttd vaarantavien vastaavien
rikosten ehk&isemiseksi ja torjumiseksi;
b) terveys-, tulli-, poliisi- ja muiden toimivaltaisten viranomaisten saaman
tiedon ja aineiston tarjoamiseksi saataville naiden vélistd yhteisty6ta var-
ten.

4) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etta yhteis-

tyOsta ja tiedonvaihdosta vastaavat henkil6t, yksikot ja palvelut on koulutettu tahén tar-
koitukseen. Kyseisilld yksikoilla tai palveluilla on oltava riittavat resurssit.
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V luku. Ennaltaehkéisevét toimenpiteet
18 artikla. Ennaltaehkaisevat toimenpiteet

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaadénnallisiin ja muihin toimenpiteisiin 1a4-
ketieteellisten tuotteiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten luomiseksi.

2) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin var-
mistaakseen ladketieteellisten tuotteiden turvallisen jakelun.

3) L&é&ketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden, osien, materiaalien
ja varusteiden vaarentamisen torjumiseksi kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin toimenpi-
teisiin huolehtiakseen muun muassa:
a) terveydenhuollon ammattilaisten, palveluntarjoajien, poliisi- ja tullivi-
ranomaisten seké asianomaisten sééntelyviranomaisten kouluttamisesta
b) suurelle yleisolle kohdistettujen ja vaarennettyja laéketieteellisid tuot-
teita koskevaa tietoa tarjoavien kampanjoiden edistdmisesta tietoisuuden
lisddmiseksi;
c) vaarennettyjen ladketieteellisten tuotteiden, vaikuttavien aineiden, apu-
aineiden, osien, materiaalien ja varusteiden laittoman toimituksen estami-
sesté.

VI luku. Suojelutoimenpiteet
19 artikla. Uhrien suojeleminen

Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsaadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin uhrien
oikeuksien ja etujen suojelemiseksi erityisesti:

a) sen varmistamiseksi, etta uhrit saavat asianmukaiset tiedot omasta tapauksestaan ja
jotka ovat tarpeen heidén terveytensa suojelemiseksi;

b) uhrien auttamiseksi heidan fyysisen, henkisen ja sosiaalisen toipumisen edistami-
seksi;

c¢) antamalla kansallisessa lainsdadanndssaan uhreille oikeuden saada korvausta rikok-
sentekijoilta.

20 artikla. Uhrien asema rikostutkinnassa ja oikeudenkaynnissa

1) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdéddannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin uhri-
en oikeuksien ja etujen suojelemiseksi kaikissa rikosten tutkintaan ja oikeudenkayntiin
liittyvissa vaiheissa, erityisesti:
a) tiedottamalla heille heidan oikeuksistaan ja kdytossdan olevista palve-
luista ja, lukuun ottamatta jos he eivét halua sellaista tietoa, heidan teke-
méansa ilmoituksen jatkokasittelystd, mahdollisista syytteista, tutkinnan tai
kasittelyn yleisestad edistymisestd, heidan roolistaan ndissa seka tapauksen
lopputuloksesta;
b) kansallisten prosessuaalisten saannoésten mukaisella tavalla mahdollis-
tamalla sen, ettd heitd kuullaan, he voivat esittad todistusaineistoa ja valita
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menetelman, jolla heiddn nakemyksiaén, tarpeitaan ja huoliaan voidaan
esittda suoraan tai vélillisesti ja ne tulevat huomioonotetuiksi;

c) tarjoamalla heille asianmukaisia tukipalveluja siten, ettd heidén oikeuk-
siaan ja etujaan esitetdan ja otetaan huomioon asianmukaisella tavalla;

d) mahdollistamalla tehokkaat toimenpiteet heidén, heidan perheensa ja
heiddn puolestaan toimivien todistajien turvaamiseksi uhkailulta ja kosto-
toimenpiteilta.

2) Kukin osapuoli varmistaa, etta lahtien uhrin ensimmaisesta yhteydenotosta asian-
omaisten viranomaisten kanssa, uhrilla on kdytdssaan tietoa asiaan liittyvista oikeudelli-
sista ja hallinnollisista menettelyista.

3) Kukin osapuoli varmistaa, ettd uhrilla on kaytettavissaan oikeusapu, joka on perustel-
luissa tapauksissa maksuton, ja silloin, kun se on mahdollista, uhrilla on asianomistajan
asema rikosoikeudenkaynnissa.

4) Kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin lainsdadannéllisiin ja muihin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd uhri voi tehd& ilmoituksen asuinvaltionsa toimivaltaiselle viran-
omaiselle, kun taman yleissopimuksen perusteella kriminalisoitu rikos tehd&an valtios-
sa, joka ei ole uhrin asuinvaltio.

5) Kukin osapuoli tarjoaa mahdollisuuden, kansallisessa laissa esitettyjen ehtojen mu-
kaisesti, ryhmille, s&éatidille, yhdistyksille, hallitusta edustaville jarjestoille tai hallituk-
sista riippumattomille jarjestoille, avustaa ja/tai tukea uhreja nédiden rikosoikeudenkayn-
niss4, jossa kasitellaan tdmén yleissopimuksen perusteella kriminalisoituja rikoksia.

VIl luku. Kansainvélinen yhteisty6
21 artikla. Kansainvélinen yhteisty0 rikosasioissa

1) Osapuolet tekevat keskendan mahdollisimman laajaa yhteisty6ta tamén yleissopi-
muksen madrdysten mukaisesti ja asianmukaisten tapaukseen sovellettavien niin yh-
denmukaiseen kuin vastavuoroiseen lainsaadantdon perustuvien kansainvalisten ja alu-
eellisten instrumenttien sekd kansallisen lakinsa mukaisesti tdmén yleissopimuksen pe-
rusteella kriminalisoitujen rikosten tutkinnassa tai oikeudenkaynnissa, mukaan lukien
takavarikko ja menetetyksi tuomitseminen.

2) Osapuolet tekevat tamén yleissopimusten perusteella kriminalisoitujen rikosten osalta
mahdollisimman laajaa yhteistyota tapaukseen sovellettavien kansainvélisten, alueellis-
ten ja kahdenvalisten rikoksentekijan luovuttamista ja keskindista oikeusapua rikosasi-
oissa koskevien sopimusten mukaisesti.

3) Mikali pyynnon vastaanottaneella osapuolella on oikeus asettaa luovuttamisen tai
keskindisen oikeusavun ehdoksi kaksoisrangaistavuus sellaisen osapuolen osalta, jonka
kanssa tallaista sopimusta ei ole, se voi taysin kansainvélisten oikeuden asettamien vel-
vollisuuksiensa seka kansallisen lain maarda@mien ehtojen mukaisesti katsoa, etta tassa
yleissopimuksessa kriminalisoitujen rikosten osalta tdmé yleissopimus toimii luovutuk-
sen tai oikeusavun oikeusperustana.
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22 artikla. Ennaltaehkaisya sek& muita hallinnollisia toimenpiteita koskeva
kansainvalinen yhteistyo

1) Osapuolet toimivat yhteistydssa uhrien suojelemiseksi ja avustamiseksi.

2) Rajoittamatta sisdistd raportointijarjestelmiansa, osapuolet nimittavat kansallisen yh-
teyspisteen, joka vastaa tiedustelujen lahettdmisestd ja vastaanottamisesta torjuttaessa
laéketieteellisten tuotteiden vaarentdamistd sekd kansanterveyttd vaarantavia vastaavia
rikoksia.

3) Kukin osapuoli pyrkii sisallyttdmadn asianmukaisella tavalla la&ketieteellisten tuot-
teiden vaarentamisen seka kansanterveyttd vaarantavien vastaavien rikosten ennaltaeh-
kaisyn ja torjunnan kolmansien valtioiden hyvaksi laadittuihin avustus- ja kehitysohjel-
miin.

VIIl. Seurantamekanismi

23 artikla. Osapuolten komitea

1) Osapuolten komitea koostuu yleissopimuksen osapuolten edustajista.

2) Euroopan neuvoston paasihteeri kutsuu osapuolten komitean koolle. Sen ensimmai-
nen kokous pidetd&n vuoden kuluessa siitd, kun yleissopimus tulee sen kymmenennen
allekirjoittajavaltion ratifioitua sen. Tamén jélkeen se kokoontuu, kun véhintaan kol-
masosa osapuolista tai paésihteeri ndin pyytaa.

3) Osapuolten komitea hyvaksyy omat menettelytapasédnnoksensa.

4) Euroopan neuvoston sihteeristd avustaa osapuolten komiteaa sen tehtavien suoritta-
misessa.

5) Osapuoli, joka ei ole Euroopan neuvoston jasen, osallistuu osapuolten komitean ta-
loudelliseen tukemiseen tavalla, jonka ministerikomitea p&attdd neuvoteltuaan kyseisen
osapuolen kanssa.

24 artikla. Muut edustajat

1) Euroopan neuvoston parlamentaarinen yleiskokous, Euroopan neuvoston rikosoikeu-
dellinen johtokomitea (CDPC) sek& muut asiaankuuluvat Euroopan neuvoston hallitus-
tenvaliset tai tieteelliset komiteat nime&véat kukin edustajansa komiteaan kehittadkseen
monialaista ja poikkitieteellistd lahestymistapaa.

2) Ministerikomitea voi, neuvoteltuaan muiden Euroopan neuvoston toimielinten kans-
sa, pyytaa nditd nimittdmaan edustajansa osapuolten komiteaan.

3) Asiaankuuluvien kansainvalisten toimielinten edustajia voidaan hyvaksya tarkkaili-

joiksi osapuolten komiteaan noudattaen Euroopan neuvoston asianmukaisten saantojen
vahvistamaa menettelya.
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4) Osapuolten asiankuuluvien virallisten toimielinten edustajia voidaan hyvaksya tark-
kailijoiksi osapuolten komiteaan noudattaen Euroopan neuvoston asianmukaisten séan-
t0jen vahvistamaa menettelya.

5) Kansalaisyhteiskunnan ja erityisesti hallituksista riippumattomien jarjestdjen edusta-
jia voidaan hyvaksya tarkkailijoiksi osapuolten komiteaan noudattaen Euroopan neu-
voston asianmukaisten sdéntdjen vahvistamaa menettelya.

6) Nimittdessadn 2-5 kohdan mukaisesti edustajia on varmistettava eri sektoreiden ja
tieteenalojen tasapainoinen edustus.

7) 1-5 kohdan mukaisesti nimitetyt edustajat osallistuvat ilman dénioikeutta osapuolten
komitean kokouksiin.

25 artikla. Osapuolten komitean tehtavat

1) Osapuolten komitea seuraa taméan yleissopimuksen taytdntéonpanoa. Osapuolten
komitean menettelytapasadnnoksissa maaritelladn taman yleissopimuksen taytantoon-
panon arvioinnissa kaytettdva menettely, kayttden hyvéaksi monialaista ja poikkitieteel-
lista l&hestymistapaa.

2) Osapuolten komitea myos edistdd valtioiden valista tiedon, kokemusten ja hyvien
kaytanteiden keraamistd, analysointia ja vaihtoa parantaakseen niiden valmiuksia eh-
kaisté ja torjua laaketieteellisten tuotteiden vaarentdmista ja kansanterveytta vaarantavia
vastaavia rikoksia. Komitea voi hyddyntad Euroopan neuvoston asiankuuluvien komite-
oiden ja muiden toimielinten asiantuntemusta.

3) Lisdaksi osapuolten komitea tarvittaessa:
a) edistad tdmén yleissopimuksen tehokasta soveltamista ja taytantoonpa-
noa, mukaan lukien mahdollisten ongelmien sekéd tdmén yleissopimuksen
mukaisesti tehtyjen selitysten ja varaumien vaikutusten tunnistaminen;
b) esittda kantansa kaikkiin tdmén yleissopimuksen soveltamista koskeviin
kysymyksiin ja edistad tietojen vaihtoa merkittdvasta oikeudellisesta, po-
liittisesta tai teknologisesta kehityksesté;
c) esittdd osapuolille erityisia tdméan yleissopimuksen téytdntdonpanoa
koskevia suosituksia.

4) Euroopan neuvoston rikosoikeudelliselle johtokomitealle (CDPC) annetaan ajoittain
tietoa tdman artiklan 1, 2 ja 3 kohdissa mainitusta toiminnasta.

IX luku. Suhde muihin kansainvélisiin instrumentteihin

26 artikla. Suhde muihin kansainvalisiin instrumentteihin

1) Tamé yleissopimus ei vaikuta niihin oikeuksiin ja velvollisuuksiin, jotka perustuvat
sellaisiin muihin kansainvalisten instrumenttien saantdihin, joissa tdman yleissopimuk-

sen osapuolet ovat osallisina, tai joihin ne tulevat osallisiksi ja jotka sisaltavat sdannok-
sid tassé yleissopimuksessa kasitellyista asioista.
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2) Osapuolet voivat tehda toistensa kanssa kahdenvalisia tai monenvalisia sopimuksia
tassa yleissopimuksessa késitellyistd kysymyksista sen méaaraysten taydentamiseksi tai
vahvistamiseksi tai sen perustana olevien periaatteiden soveltamisen edistdmiseksi.

X luku. Yleissopimuksen muuttaminen
27 artikla. Muutokset

1) Osapuolen ehdotus tdméan yleissopimuksen muuttamiseksi on toimitettava Euroopan
neuvoston péasihteerille ja hanen on lahetettavé se osapuolille, Euroopan neuvoston ja-
senvaltioille, sellaisille Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille, jotka ovat osallis-
tuneet tdman yleissopimuksen valmisteluun tai jotka toimivat tarkkailijoina Euroopan
neuvostossa, Euroopan unionille seka sellaisille valtioille, jotka on kutsuttu liittymaan
tdhan yleissopimukseen.

2) Osapuolen ehdottama muutos on toimitettava Euroopan neuvoston rikosoikeudelli-
selle johtokomitealle (CDPC) ja muille asianmukaisille Euroopan neuvoston hallitus-
tenvalisille tai tieteellisille komiteoille, jotka esittdvat osapuolten komitealle mielipi-
teensé ehdotetusta muutoksesta.

3) Harkittuaan ehdotusta muutokseksi ja osapuolten komitean kantaa, ministerineuvosto
voi hyvéksyd muutoksen.

4) Ministerikomitean tdman artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksymén muutoksen teksti
on toimitettava osapuolten hyvaksyttavaksi.

5) Taman artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksytty muutos tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmadisend paivana, kun on kulunut yksi kuukausi siitd, kun kaikki osa-
puolet ovat ilmoittaneet paasihteerille hyvéksyneens sen.

Xl luku. Loppulausekkeet
28 artikla. Allekirjoittaminen ja voimaantulo

1) Téma yleissopimus on avoinna allekirjoittamista varten Euroopan neuvoston jasen-
valtioille, Euroopan unionille ja Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille, jotka ovat
osallistuneet tdméan yleissopimuksen valmisteluun tai jotka toimivat tarkkailijoina Eu-
roopan neuvostossa. Se on myds avoinna allekirjoittamista varten muille Euroopan neu-
voston ulkopuolisille valtioille ministerikomitean kutsusta. Paatds kutsua Euroopan
neuvoston ulkopuolinen valtio allekirjoittamaan yleissopimus tehdddn Euroopan neu-
voston perussddnnon 20(d) artiklan mukaisella enemmistolla sek& ministerikomitean
osallistumiseen oikeutettujen osapuolten edustajien yksimieliselld p&atokselld. Tama
paatds tehddan sen jalkeen, kun muut valtiot ja Euroopan unioni, jotka ovat ilmaisseet
suostumuksensa tulla tdman yleissopimuksen sitomaksi, ovat antaneet yksimielisen
suostumuksensa siihen.

2) Tama yleissopimus ratifioidaan tai hyvaksytdan. Ratifioimis-, ja hyvaksymiskirjat
talletetaan Euroopan neuvoston paasihteerin huostaan.
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3) Téama yleissopimus tulee voimaan seuraavan kuukauden ensimmadisend paivand, kun
on kulunut kolme kuukautta siitd paivastd, jona viisi valtiota, mukaan lukien kolme Eu-
roopan neuvoston jasenvaltiota, on ilmaissut suostumuksensa tulla yleissopimuksen si-
tomaksi edellisen kohdan méaéaraysten mukaisesti.

4) Sellaisen valtion tai Euroopan unionin osalta, joka mydhemmin ilmaisee suostumuk-
sensa tulla yleissopimuksen sitomaksi, yleissopimus tulee voimaan seuraavan kuukau-
den ensimmaisena péaivand, kun on kulunut kolme kuukautta siita paivasta, kun se on
tallettanut ratifiointi- tai hyvaksymisasiakirjansa.

29 artikla. Alueellinen soveltaminen

1) Valtio tai Euroopan unioni voi allekirjoittaessaan tdman yleissopimuksen tai talletta-
essaan ratifioimis-, tai hyvaksymiskirjansa mainita alueen tai alueet, joihin tata yleisso-
pimusta sovelletaan.

2) Osapuoli voi milloin tahansa my6hemmin Euroopan neuvoston péésihteerille osoite-
tulla selitykselld laajentaa tamén yleissopimuksen soveltamisen koskemaan muuta seli-
tyksessa mainittua aluetta, jonka kansainvélisistd suhteista se on vastuussa tai jonka
puolesta se on valtuutettu tekemadn sitoumuksia. Yleissopimus tulee tallaisen alueen
osalta voimaan seuraavan kuukauden ensimmadisend pdivand, kun on kulunut kolme
kuukautta siita paivastd, jona paasihteeri on vastaanottanut selityksen.

3) Taman artiklan kahden edellisen kohdan mukaisesti annettu selitys voidaan peruuttaa
mink& tahansa selityksessd mainitun alueen osalta ilmoittamalla siitd Euroopan neuvos-
ton paasihteerille. Peruuttaminen tulee voimaan seuraavan kuukauden ensimmaéisena
paivand, kun on kulunut kolme kuukautta siitd paivéstd, jona paasihteeri on vastaanotta-
nut ilmoituksen.

30 artikla. Varaumat

1) Téhan yleissopimukseen ei voida tehda varaumaa, ellei varaumaa ole nimenomaisesti
sallittu.

2) Kukin varauman tehnyt osapuoli voi milloin tahansa peruuttaa sen kokonaan tai osit-
tain Euroopan neuvoston paasihteerille osoitetulla ilmoituksella. Peruutus tulee voimaan
siita paivasta, jolloin paasihteeri on sen vastaanottanut.

31 artikla. Sovintoratkaisu
Osapuolten komitea seuraa l&dheisessé yhteistydssd Euroopan neuvoston rikosoikeudelli-
sen johtokomitean (CDPC) ja muiden asiaankuuluvien Euroopan neuvoston hallitusten-

valisten tai tieteellisten komiteoiden kanssa tdmén yleissopimuksen soveltamista ja edis-
taa tarvittaessa sen soveltamiseen liittyvien kaikkien ongelmien sovintoratkaisua.
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32 artikla. Irtisanominen

1) Osapuoli voi milloin tahansa irtisanoa tdman yleissopimuksen Euroopan neuvoston
paasihteerille osoitetulla ilmoituksella.

2) Irtisanominen tulee voimaan seuraavan kuukauden ensimmadisend paivana, kun on
kulunut kolme kuukautta siita paivéstd, jona paasihteeri on vastaanottanut ilmoituksen.

33 artikla. llmoitukset

Euroopan neuvoston paasihteeri ilmoittaa osapuolille, Euroopan neuvoston jasenvalti-
oille, Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille, jotka ovat osallistuneet taman yleis-
sopimuksen valmisteluun tai jotka toimivat tarkkailijoina Euroopan neuvostossa, Eu-
roopan unionille ja valtioille, joita on 28 artiklan mukaisesti kutsuttu allekirjoittamaan
tdma yleissopimus

a) jokaisesta allekirjoituksesta;
b) jokaisen ratifioimis- ja hyvéksymiskirjan tallettamisesta;
Cc) jokaisesta tdman yleissopimuksen 28 artiklan mukaisesta voimaantulopdivasta;

d) jokaisesta 27 artiklan mukaisesta hyvaksytystd muutoksesta ja paivésta, jolloin sel-
lainen muutos tulee voimaan;

e) jokaisesta 5, 6, 7, 9 ja 10 artiklan mukaisesta varaumasta ja jokaisesta 30 artiklan
mukaisesta varauman peruuttamisesta;

) jokaisesta 32 artiklan mukaisesta irtisanomisesta;

g) jokaisesta muusta tdhé&n yleissopimukseen liittyvasta toimesta, ilmoituksesta tai tie-
donannosta.

Taman vakuudeksi allekirjoittaneet, asianmukaisesti siihen valtuutettuina, ovat allekir-
joittaneet tdmén yleissopimuksen.

Tama yleissopimus on tehty Moskovassa 28 péivana lokakuuta 2011 yhtend englannin-
ja ranskankielisena alkuperéiskappaleena, jonka molemmat tekstit ovat yhtd todistus-
voimaiset, ja joka talletetaan Euroopan neuvoston arkistoon. Euroopan neuvoston péé-
sihteeri toimittaa sen oikeaksi todistetun jaljennoksen kullekin Euroopan neuvoston ja-
senvaltiolle, Euroopan neuvoston ulkopuoliselle valtiolle, joka on osallistunut tdmén
yleissopimuksen valmisteluun, Euroopan unionille sek& sellaisille valtioille, jotka on
kutsuttu liittymaéan siihen.
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Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products
and similar crimes involving threats to public health

Preamble

The member States of the Council of Europe and the other signatories to this Conven-
tion,

Considering that the aim of the Council of Europe is to achieve a greater unity between
its members;

Noting that the counterfeiting of medical products and similar crimes by their very na-
ture seriously endanger public health;

Recalling the Action Plan adopted at the Third Summit of Heads of State and Govern-
ment of the Council of Europe (Warsaw, 16-17 May 2005), which recommends the de-
velopment of measures to strengthen the security of European citizens;

Bearing in mind the Universal Declaration of Human Rights, proclaimed by the United
Nations General Assembly on 10 December 1948, the Convention for the Protection of
Human Rights and Fundamental Freedoms (1950, ETS No. 5), the European Social
Charter (1961, ETS No. 35), the Convention on the Elaboration of a European Pharma-
copoeia (1964, ETS No. 50) and its Protocol (1989, ETS No. 134), the Convention for
the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Ap-
plication of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine
(1997, ETS No. 164) and the Additional Protocols thereto (1998, ETS No. 168, 2002,
ETS No0.186, 2005, CETS No. 195, 2008, CETS No. 203) and the Convention on Cy-
bercrime (2001, ETS No. 185);

Also bearing in mind the other relevant work of the Council of Europe, particularly the
decisions of the Committee of Ministers and work of the Parliamentary Assembly, no-
tably Resolution AP(2001)2 concerning the pharmacist's role in the framework of health
security, the replies adopted by the Committee of Ministers on 6 April 2005 and on 26
September 2007, concerning respectively, Parliamentary Assembly Recommendations
1673 (2004) on “Counterfeiting: problems and solutions” and 1794 (2007) on the
“Quality of medicines in Europe”, as well as relevant programmes conducted by the
Council of Europe;

Having due regard to other relevant international legal instruments and programmes,
conducted notably by the World Health Organisation, in particular the work of the
group IMPACT, and by the European Union, as well as in the forum of the G8;

Determined to contribute effectively to the attainment of the common goal of combating
crime involving counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats
to public health, by introducing notably new offences and penal sanctions relative to
these offences;
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Considering that the purpose of this Convention is to prevent and combat threats to pub-
lic health, giving effect to the provisions of the Convention concerning substantive
criminal law should be carried out taking into account its purpose and the principle of
proportionality;

Considering that this Convention does not seek to address issues concerning intellectual
property rights;

Taking into account the need to prepare a comprehensive international instrument which
is centred on the aspects linked to prevention, protection of victims and criminal law in
combating all forms of counterfeiting of medical products and similar crimes involving
threats to public health, and which sets up a specific follow-up mechanism;

Recognising that, to efficiently combat the global threat posed by the counterfeiting of
medical products and similar crimes, close international co-operation between Council
of Europe member States and non-member States alike should be encouraged,

Have agreed as follows:

Chapter | - Object and purpose, principle of non-discrimination, scope,
definitions

Article 1 — Object and purpose

1) The purpose of this Convention is to prevent and combat threats to public health by:
a) providing for the criminalisation of certain acts;
b) protecting the rights of victims of the offences established under this
Convention;
¢ )promoting national and international co-operation.

2) In order to ensure effective implementation of its provisions by the Parties, this Con-
vention sets up a specific follow-up mechanism.

Article 2 — Principle of non-discrimination

The implementation of the provisions of this Convention by the Parties, in particular the
enjoyment of measures to protect the rights of victims, shall be secured without dis-
crimination on any ground such as sex, race, colour, language, age, religion, political or
any other opinion, national or social origin, association with a national minority, prop-
erty, birth, sexual orientation, state of health, disability or other status.

Article 3 — Scope

This Convention concerns medical products whether they are protected under intellec-
tual property rights or not, or whether they are generic or not, including accessories des-
ignated to be used together with medical devices, as well as the active substances, ex-
cipients, parts and materials designated to be used in the production of medical prod-
ucts.
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Article 4 — Definitions
For the purposes of this Convention:
a) the term “medical product” shall mean medicinal products and medical devices;

b) the term “medicinal product” shall mean medicines for human and veterinary use,
which may be:
i) any substance or combination of substances presented as having proper-
ties for treating or preventing disease in humans or animals;
il) any substance or combination of substances which may be used in or
administered to human beings or animals either with a view to restoring,
correcting or modifying physiological functions by exerting a pharmacol-
ogical, immunological or metabolic action, or to making a medical diag-
nosis;
iii) an investigational medicinal product;

c) the term “active substance” shall mean any substance or mixture of substances that is
designated to be used in the manufacture of a medicinal product, and that, when used in
the production of a medicinal product, becomes an active ingredient of the medicinal
product;

d) the term *“excipient” shall mean any substance that is not an active substance or a fin-
ished medicinal product, but is part of the composition of a medicinal product for hu-
man or veterinary use and essential for the integrity of the finished product;

e) the term “medical device” shall mean any instrument, apparatus, appliance, software,
material or other article, whether used alone or in combination, including the software,
designated by its manufacturer to be used specifically for diagnostic and/or therapeutic
purposes and necessary for its proper application, designated by the manufacturer to be
used for human beings for the purpose of:

i) diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease;

ii) diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an

injury or handicap;

iii) investigation, replacement or modification of the anatomy or of a phys-

iological process;

iv) control of conception;
and which does not achieve its principal intended action in or on the human body by
pharmacological, immunological or metabolic means, but which may be assisted in its
function by such means;
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f) the term “accessory” shall mean an article which whilst not being a medical device is
designated specifically by its manufacturer to be used together with a medical device to
enable it to be used in accordance with the use of the medical device intended by the
manufacturer of the medical device;

g) the terms “parts” and “materials” shall mean all parts and materials constructed and
designated to be used for medical devices and that are essential for the integrity thereof;

h) the term “document” shall mean any document related to a medical product, an active
substance, an excipient, a part, a material or an accessory, including the packaging, la-
beling, instructions for use, certificate of origin or any other certificate accompanying it,
or otherwise directly associated with the manufacturing and/or distribution thereof;

i) the term “manufacturing” shall mean:
i) as regards a medicinal product, any part of the process of producing the
medicinal product, or an active substance or an excipient of such a prod-
uct, or of bringing the medicinal product, active substance or excipient to
its final state;
ii) as regards a medical device, any part of the process of producing the
medical device, as well as parts or materials of such a device, including
designing the device, the parts or materials, or of bringing the medical de-
vice, the parts or materials to their final state;
iii) as regards an accessory, any part of the process of producing the acces-
sory, including designing the accessory, or of bringing the accessory to its
final state;

J) the term “counterfeit” shall mean a false representation as regards identity and/or
source;

k) the term “victim” shall mean any natural person suffering adverse physical or psy-
chological effects as a result of having used a counterfeit medical product or a medical
product manufactured, supplied or placed on the market without authorisation or with-
out being in compliance with the conformity requirements as described in Article 8.
Chapter Il — Substantive criminal law

Article 5 — Manufacturing of counterfeits

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as of-
fences under its domestic law, the intentional manufacturing of counterfeit medical

products, active substances, excipients, parts, materials and accessories.

2) As regards medicinal products and, as appropriate, medical devices, active substances
and excipients, paragraph 1 shall also apply to any adulteration thereof.
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3) Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing
its instrument of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the
Secretary General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to ap-
ply, or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 1, as regards excipients,
parts and materials, and paragraph 2, as regards excipients.

Article 6 — Supplying, offering to supply, and trafficking in counterfeits

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as of-
fences under its domestic law, when committed intentionally, the supplying or the offer-
ing to supply, including brokering, the trafficking, including keeping in stock, importing
and exporting of counterfeit medical products, active substances, excipients, parts, ma-
terials and accessories.

2) Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing
its instrument of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the
Secretary General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to ap-
ply, or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 1, as regards excipients,
parts and materials.

Article 7 — Falsification of documents

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as of-
fences under its domestic law the making of false documents or the act of tampering
with documents, when committed intentionally.

2) Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing
its instrument of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the
Secretary General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to ap-
ply, or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 1, as regards documents
related to excipients, parts and materials.

Article 8 — Similar crimes involving threats to public health

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as of-
fences under its domestic law, when committed intentionally, in so far as such an activ-
ity is not covered by Articles 5, 6 and 7:

a) the manufacturing, the keeping in stock for supply, importing, exporting, supplying,
offering to supply or placing on the market of:
i) medicinal products without authorisation where such authorisation is re-
quired under the domestic law of the Party; or
i) medical devices without being in compliance with the conformity re-
quirements, where such conformity is required under the domestic law of
the Party;

b) the commercial use of original documents outside their intended use within the legal
medical product supply chain, as specified by the domestic law of the Party.
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Article 9 — Aiding or abetting and attempt

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as of-
fences when committed intentionally, aiding or abetting the commission of any of the
offences established in accordance with this Convention.

2) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as an
offence the intentional attempt to commit any of the offences established in accordance
with this Convention.

3) Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing
its instrument of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the
Secretary General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to ap-
ply, or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 2 to offences established
in accordance with Articles 7 and 8.

Article 10 — Jurisdiction

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish juris-
diction over any offence established in accordance with this Convention, when the of-
fence is committed:

a) in its territory; or

b) on board a ship flying the flag of that Party; or

c) on board an aircraft registered under the laws of that Party; or

d) by one of its nationals or by a person habitually residing in its territory.

2) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish juris-
diction over any offence established in accordance with this Convention, when the vic-
tim of the offence is one of its nationals or a person habitually resident in its territory.

3) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish juris-
diction over any offence established in accordance with this Convention, when the al-
leged offender is present in its territory and cannot be extradited to another Party be-
cause of his or her nationality.

4) Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing
its instrument of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the
Secretary General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to ap-
ply, or to apply only in specific cases or conditions, the jurisdiction rules laid down in
paragraph 1, sub-paragraph d, and paragraph 2 of this article.

5) Where more than one Party claims jurisdiction over an alleged offence established in
accordance with this Convention, the Parties concerned shall consult, where appropri-
ate, with a view to determining the most appropriate jurisdiction for prosecution.

6) Without prejudice to the general rules of international law, this Convention shall not

exclude any criminal jurisdiction exercised by a Party in accordance with its domestic
law.

98



Article 11 — Corporate liability

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that legal
persons can be held liable for offences established in accordance with this Convention,
when committed for their benefit by any natural person, acting either individually or as
part of an organ of the legal person, who has a leading position within it based on:

a) a power of representation of the legal person;

b) an authority to take decisions on behalf of the legal person;

c) an authority to exercise control within the legal person.

2) Apart from the cases provided for in paragraph 1, each Party shall take the necessary
legislative and other measures to ensure that a legal person can be held liable where the
lack of supervision or control by a natural person referred to in paragraph 1 has made
possible the commission of an offence established in accordance with this Convention
for the benefit of that legal person by a natural person acting under its authority.

3) Subject to the legal principles of the Party, the liability of a legal person may be
criminal, civil or administrative.

4) Such liability shall be without prejudice to the criminal liability of the natural persons
who have committed the offence.

Article 12 — Sanctions and measures

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that the
offences established in accordance with this Convention are punishable by effective,
proportionate and dissuasive sanctions, including criminal or non-criminal monetary
sanctions, taking account of their seriousness. These sanctions shall include, for of-
fences established in accordance with Articles 5 and 6, when committed by natural per-
sons, penalties involving deprivation of liberty that may give rise to extradition.

2) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that legal
persons held liable in accordance with Article 11 are subject to effective, proportionate
and dissuasive sanctions, including criminal or non-criminal monetary sanctions, and
may include other measures, such as:

a temporary or permanent disqualification from exercising commercial activity;

b placing under judicial supervision;

¢ a judicial winding-up order.

3) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to:
a permit seizure and confiscation of:
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i) medical products, active substances, excipients, parts, materials and ac-
cessories, as well as goods, documents and other instrumentalities used to
commit the offences established in accordance with this Convention or to
facilitate their commission;

ii) proceeds of these offences, or property whose value corresponds to
such proceeds;

b) permit the destruction of confiscated medical products, active substances, excipients,
parts, materials and accessories that are the subject of an offence established under this
Convention;

c) take any other appropriate measures in response to an offence, in order to prevent fu-
ture offences.

Article 13 — Aggravating circumstances

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that the fol-
lowing circumstances, in so far as they do not already form part of the constituent ele-
ments of the offence, may, in conformity with the relevant provisions of domestic law,
be taken into consideration as aggravating circumstances in determining the sanctions in
relation to the offences established in accordance with this Convention:

a) the offence caused the death of, or damage to the physical or mental health of, the
victim;

b) the offence was committed by persons abusing the confidence placed in them in their
capacity as professionals;

c) the offence was committed by persons abusing the confidence placed in them as
manufacturers as well as suppliers;

d) the offences of supplying and offering to supply were committed having resort to
means of large scale distribution, such as information systems, including the Internet;

e) the offence was committed in the framework of a criminal organisation;
f) the perpetrator has previously been convicted of offences of the same nature.

Article 14 — Previous convictions

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to provide for the
possibility to take into account final sentences passed by another Party in relation to the
offences of the same nature when determining the sanctions.

Chapter Ill - Investigation, prosecution and procedural law

Article 15 — Initiation and continuation of proceedings

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that investi-
gations or prosecution of offences established in accordance with this Convention

should not be subordinate to a complaint and that the proceedings may continue even if
the complaint is withdrawn.
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Article 16 — Criminal investigations

1) Each Party shall take the necessary measures to ensure that persons, units or services
in charge of criminal investigations are specialised in the field of combating counterfeit-
ing of medical products and similar crimes involving threats to public health or that per-
sons are trained for this purpose, including financial investigations. Such units or ser-
vices shall have adequate resources.

2) Each Party shall take the necessary legislative and other measures, in conformity with
the principles of its domestic law, to ensure effective criminal investigation and prose-
cution of offences established in accordance with this Convention, allowing, where ap-
propriate, for the possibility for its competent authorities of carrying out financial inves-
tigations, of covert operations, controlled delivery and other special investigative tech-
niques.

Chapter IV - Co-operation of authorities and information exchange
Article 17 — National measures of co-operation and information exchange

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that rep-
resentatives of health authorities, customs, police and other competent authorities ex-
change information and co-operate in accordance with domestic law in order to prevent
and combat effectively the counterfeiting of medical products and similar crimes in-
volving threats to public health.

2) Each Party shall endeavour to ensure co-operation between its competent authorities
and the commercial and industrial sectors as regards risk management of counterfeit
medical products and similar crimes involving threats to public health.

3) With due respect for the requirements of the protection of personal data, each Party
shall take the necessary legislative and other measures to set up or strengthen mecha-
nisms for:
a) receiving and collecting information and data, including through contact
points, at national or local levels and in collaboration with private sector
and civil society, for the purpose of preventing and combating the counter-
feiting of medical products and similar crimes involving threats to public
health;
b) making available the information and data obtained by the health au-
thorities, customs, police and other competent authorities for the co-
operation between them.

4) Each Party shall take the necessary measures to ensure that persons, units or services

in charge of co-operation and information exchange are trained for this purpose. Such
units or services shall have adequate resources.
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Chapter V — Measures for prevention
Article 18 — Preventive measures

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish the
quality and safety requirements of medical products.

2) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure the safe
distribution of medical products.

3) With the aim of preventing counterfeiting of medical products, active substances, ex-
cipients, parts, materials and accessories, each Party shall take the necessary measures
to provide, inter alia, for:
a) training of healthcare professionals, providers, police and customs au-
thorities, as well as relevant regulatory authorities;
b) the promotion of awareness-raising campaigns addressed to the general
public providing information about counterfeit medical products;
c the prevention of illegal supplying of counterfeit medical products, ac-
tive substances, excipients, parts, materials and accessories.

Chapter VI - Measures for protection
Article 19 — Protection of victims

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to protect the rights
and interests of victims, in particular by:

a) ensuring that victims have access to information relevant to their case and which is
necessary for the protection of their health;

b) assisting victims in their physical, psychological and social recovery;

¢) providing, in its domestic law, for the right of victims to compensation from the per-
petrators.

Article 20 — The standing of victims in criminal investigations and proceedings

1) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to protect the
rights and interests of victims at all stages of criminal investigations and proceedings, in
particular by:
a) informing them of their rights and the services at their disposal and, un-
less they do not wish to receive such information, the follow-up given to
their complaint, the possible charges, the general progress of the investiga-
tion or proceedings, and their role therein as well as the outcome of their
cases;
b) enabling them, in a manner consistent with the procedural rules of do-
mestic law, to be heard, to supply evidence and to choose the means of
having their views, needs and concerns presented, directly or through an
intermediary, and considered;
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¢) providing them with appropriate support services so that their rights and
interests are duly presented and taken into account;

d) providing effective measures for their safety, as well as that of their
families and witnesses on their behalf, from intimidation and retaliation.

2) Each Party shall ensure that victims have access, as from their first contact with the
competent authorities, to information on relevant judicial and administrative proceed-
ings.

3) Each Party shall ensure that victims have access, provided free of charge where war-
ranted, to legal aid when it is possible for them to have the status of parties to criminal
proceedings.

4) Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that vic-
tims of an offence established in accordance with this Convention committed in the ter-
ritory of a Party other than the one where they reside can make a complaint before the
competent authorities of their State of residence.

5) Each Party shall provide, by means of legislative or other measures, in accordance
with the conditions provided for by its domestic law, the possibility for groups, founda-
tions, associations or governmental or non-governmental organisations, to assist and/or
support the victims with their consent during criminal proceedings concerning the of-
fences established in accordance with this Convention.

Chapter VII - International co-operation
Article 21 — International co-operation in criminal matters

1) The Parties shall co-operate with each other, in accordance with the provisions of this
Convention and in pursuance of relevant applicable international and regional instru-
ments and arrangements agreed on the basis of uniform or reciprocal legislation and
their domestic law, to the widest extent possible, for the purpose of investigations or
proceedings concerning the offences established in accordance with this Convention,
including seizure and confiscation.

2) The Parties shall co-operate to the widest extent possible in pursuance of the relevant
applicable international, regional and bilateral treaties on extradition and mutual legal
assistance in criminal matters concerning the offences established in accordance with
this Convention.

3) If a Party that makes extradition or mutual legal assistance in criminal matters condi-
tional on the existence of a treaty receives a request for extradition or legal assistance in
criminal matters from a Party with which it has no such a treaty, it may, acting in full
compliance with its obligations under international law and subject to the conditions
provided for by the domestic law of the requested Party, consider this Convention as the
legal basis for extradition or mutual legal assistance in criminal matters in respect of the
offences established in accordance with this Convention.
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Article 22 — International co-operation on prevention and other administrative
measures

1) The Parties shall co-operate on protecting and providing assistance to victims.

2) The Parties shall, without prejudice to their internal reporting systems, designate a
national contact point which shall be responsible for transmitting and receiving requests
for information and/or co-operation in connection with the fight against counterfeiting
of medical products and similar crimes involving threats to public health.

3) Each Party shall endeavour to integrate, where appropriate, prevention and combat-
ing of the counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to
public health into assistance or development programmes provided for the benefit of
third States.

Chapter VIII - Follow-up mechanism
Article 23 — Committee of the Parties

1) The Committee of the Parties shall be composed of representatives of the Parties to
the Convention.

2) The Committee of the Parties shall be convened by the Secretary General of the
Council of Europe. Its first meeting shall be held within a period of one year following
the entry into force of this Convention for the tenth signatory having ratified it. It shall
subsequently meet whenever at least one third of the Parties or the Secretary General so
requests.

3) The Committee of the Parties shall adopt its own rules of procedure.

4) The Committee of the Parties shall be assisted by the Secretariat of the Council of
Europe in carrying out its functions.

5) A contracting Party which is not a member of the Council of Europe shall contribute
to the financing of the Committee of the Parties in a manner to be decided by the Com-
mittee of Ministers upon consultation of that Party.

Article 24 — Other representatives

1) The Parliamentary Assembly of the Council of Europe, the European Committee on
Crime Problems (CDPC), as well as other relevant Council of Europe intergovernmen-
tal or scientific committees, shall each appoint a representative to the Committee of the
Parties in order to contribute to a multisectoral and multidisciplinary approach.

2) The Committee of Ministers may invite other Council of Europe bodies to appoint a
representative to the Committee of the Parties after consulting them.
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3) Representatives of relevant international bodies may be admitted as observers to the
Committee of the Parties following the procedure established by the relevant rules of
the Council of Europe.

4) Representatives of relevant official bodies of the Parties may be admitted as observ-
ers to the Committee of the Parties following the procedure established by the relevant
rules of the Council of Europe.

5) Representatives of civil society, and in particular non-governmental organisations,
may be admitted as observers to the Committee of the Parties following the procedure
established by the relevant rules of the Council of Europe.

6) In the appointment of representatives under paragraphs 2 to 5, a balanced representa-
tion of the different sectors and disciplines shall be ensured.

7) Representatives appointed under paragraphs 1 to 5 above shall participate in meetings
of the Committee of the Parties without the right to vote.

Article 25 — Functions of the Committee of the Parties

1) The Committee of the Parties shall monitor the implementation of this Convention.
The rules of procedure of the Committee of the Parties shall determine the procedure for
evaluating the implementation of this Convention, using a multisectoral and multidisci-
plinary approach.

2) The Committee of the Parties shall also facilitate the collection, analysis and ex-
change of information, experience and good practice between States to improve their
capacity to prevent and combat the counterfeiting of medical products and similar
crimes involving threats to public health. The Committee may avail itself of the exper-
tise of other relevant Council of Europe committees and bodies.

3) Furthermore, the Committee of the Parties shall, where appropriate:
a) facilitate the effective use and implementation of this Convention, in-
cluding the identification of any problems and the effects of any declara-
tion or reservation made under this Convention;
b) express an opinion on any question concerning the application of this
Convention and facilitate the exchange of information on significant legal,
policy or technological developments;
c) make specific recommendations to Parties concerning the implementa-
tion of this Convention.

4) The European Committee on Crime Problems (CDPC) shall be kept periodically in-
formed regarding the activities mentioned in paragraphs 1, 2 and 3 of this article.
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Chapter IX - Relationship with other international instruments
Article 26 — Relationship with other international instruments

1) This Convention shall not affect the rights and obligations arising from the provisions
of other international instruments to which Parties to the present Convention are Parties
or shall become Parties and which contain provisions on matters governed by this Con-
vention.

2) The Parties to the Convention may conclude bilateral or multilateral agreements with
one another on the matters dealt with in this Convention, for purposes of supplementing
or strengthening its provisions or facilitating the application of the principles embodied
init.

Chapter X — Amendments to the Convention
Article 27 — Amendments

1) Any proposal for an amendment to this Convention presented by a Party shall be
communicated to the Secretary General of the Council of Europe and forwarded by him
or her to the Parties, the member States of the Council of Europe, non-member States
having participated in the elaboration of this Convention or enjoying observer status
with the Council of Europe, the European Union, and any State having been invited to
sign this Convention.

2) Any amendment proposed by a Party shall be communicated to the European Com-
mittee on Crime Problems (CDPC) and other relevant Council of Europe intergovern-
mental or scientific committees, which shall submit to the Committee of the Parties
their opinions on that proposed amendment.

3) The Committee of Ministers, having considered the proposed amendment and the
opinion submitted by the Committee of the Parties, may adopt the amendment.

4) The text of any amendment adopted by the Committee of Ministers in accordance
with paragraph 3 of this article shall be forwarded to the Parties for acceptance.

5) Any amendment adopted in accordance with paragraph 3 of this article shall enter
into force on the first day of the month following the expiration of a period of one
month after the date on which all Parties have informed the Secretary General that they
have accepted it.

Chapter XI - Final clauses

Article 28 — Signature and entry into force

1) This Convention shall be open for signature by the member States of the Council of

Europe, the European Union and the non-member States which have participated in its
elaboration or enjoy observer status with the Council of Europe. It shall also be open for
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signature by any other non-member State of the Council of Europe upon invitation by
the Committee of Ministers. The decision to invite a non-member State to sign the Con-
vention shall be taken by the majority provided for in Article 20.d of the Statute of the
Council of Europe, and by unanimous vote of the representatives of the Contracting
States entitled to sit on the Committee of Ministers. This decision shall be taken after
having obtained the unanimous agreement of the other States/European Union having
expressed their consent to be bound by this Convention.

2) This Convention is subject to ratification, acceptance or approval. Instruments of rati-
fication, acceptance or approval shall be deposited with the Secretary General of the
Council of Europe.

3 This Convention shall enter into force on the first day of the month following the ex-
piration of a period of three months after the date on which five signatories, including at
least three member States of the Council of Europe, have expressed their consent to be
bound by the Convention in accordance with the provisions of the preceding paragraph.

4) In respect of any State or the European Union, which subsequently expresses its con-
sent to be bound by the Convention, it shall enter into force on the first day of the month
following the expiration of a period of three months after the date of the deposit of its
instrument of ratification, acceptance or approval.

Article 29 — Territorial application

1) Any State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its
instrument of ratification, acceptance or approval, specify the territory or territories to
which this Convention shall apply.

2) Any Party may, at any later date, by a declaration addressed to the Secretary General
of the Council of Europe, extend the application of this Convention to any other terri-
tory specified in the declaration and for whose international relations it is responsible or
on whose behalf it is authorised to give undertakings. In respect of such territory, the
Convention shall enter into force on the first day of the month following the expiration
of a period of three months after the date of receipt of such declaration by the Secretary
General.

3) Any declaration made under the two preceding paragraphs may, in respect of any ter-
ritory specified in such declaration, be withdrawn by a notification addressed to the Sec-
retary General of the Council of Europe. The withdrawal shall become effective on the
first day of the month following the expiration of a period of three months after the date
of receipt of such notification by the Secretary General.
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Article 30 — Reservations

1) No reservation may be made in respect of any provision of this Convention, with the
exception of the reservations expressly established.

2) Each Party which has made a reservation may, at any time, withdraw it entirely or
partially by a notification addressed to the Secretary General of the Council of Europe.
The withdrawal shall take effect from the date of the receipt of such notification by the
Secretary General.

Article 31 — Friendly settlement

The Committee of the Parties will follow in close co-operation with the European
Committee on Crime Problems (CDPC) and other relevant Council of Europe intergov-
ernmental or scientific committees the application of this Convention and facilitate,
when necessary, the friendly settlement of all difficulties related to its application.

Article 32 — Denunciation

1) Any Party may, at any time, denounce this Convention by means of a notification
addressed to the Secretary General of the Council of Europe.

2) Such denunciation shall become effective on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after the date of receipt of the notification by the
Secretary General.

Article 33 — Notification

The Secretary General of the Council of Europe shall notify the Parties, the member
States of the Council of Europe, the non-member States having participated in the elab-
oration of this Convention or enjoying observer status with the Council of Europe, the
European Union, and any State having been invited to sign this Convention in accor-
dance with the provisions of Article 28, of:

a) any signature;
b) the deposit of any instrument of ratification, acceptance or approval;
c) any date of entry into force of this Convention in accordance with Article 28;

d) any amendment adopted in accordance with Article 27 and the date on which such an
amendment enters into force;

e) any reservation made under Articles 5, 6, 7, 9 and 10 and any withdrawal of a reser-
vation made in accordance with Article 30;

) any denunciation made in pursuance of the provisions of Article 32;
g) any other act, notification or communication relating to this Convention.

In witness whereof the undersigned, being duly authorised thereto, have signed this
Convention.
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Done in Moscow, this 28th day of October 2011, in English and in French, both texts
being equally authentic, in a single copy which shall be deposited in the archives of the
Council of Europe. The Secretary General of the Council of Europe shall transmit certi-
fied copies to each member State of the Council of Europe, to the non-member States
which have participated in the elaboration of this Convention or enjoy observer status
with the Council of Europe, to the European Union and to any State invited to sign this

Convention.
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