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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN SISALTO
1.1. Tausta

Huumausaineiden |dhtbaineet ovat kemiadlisia aineita, joilla on monenlaisia laillisa
kayttotarkoituksia. Niita kaytetaén esimerkiks muovien, 188kkeiden, kosmeettisten aineiden,
hajuvesien, pesuaineiden ja aromiaineiden synteesissd. Niilla kdyddan kauppaa laillisia
tarkoituksia varten aluedllisilla ja maailmanlagjuisilla markkinoilla, mutta jotkin niisté voivat
myods padtya laillisten jakelukanavien ulkopuolelle laittomaan huumausaineiden
vamistukseen.

Sen vuoks huumausaineiden léhtGaineiden valvonta on keskeinen osa huumausaineiden
torjuntaa. Koska huumausaineiden léhtGaineiden laillinen k&yttd on lagjaa, e niiden kauppaa
voida kieltéd. Huumausaineiden lahtdaineiden laillisen kaupan seuraamiseks ja epéilyttavien
liiketoimien tunnistamiseks, jotta ndiden aineiden pagtyminen huumausaineiden laittomaan
valmistukseen voitaisiin estédd, on perustettu erityinen seka kansainvalisella ettéd EU:n tasolla
toimiva sdantelykehys.

Efedriini ja pseudoefedriini ovat kemiallisa aineita, joita kaytetédn flunssa- tai
alergialdakkeiden valmistukseen. N&méa kaks ainetta ovat myds metamfetamiinin
vamistuksen tirkeimmét lahtdaineet'. Efedriinia ja pseudoefedriinia valvotaan
kansainvdisellad ja EU:n tasolla, mutta niita sisdtévia l88keaineita e valvota, kun niita
viedédn unionista tai kun ne kulkevat unionin tullidueen kautta. Huumausaineiden
salakuljettajat  pyrkivat paasemdan kasiks efedriinia ja pseudoefedriinia sisdltaviin
|a8kkeisiin, koska niité voidaan kayttéd metamfetamiinin laittomassa valmistuksessa. Naissa
tuotteissa oleva efedriini ja pseudoefedriini voidaan uuttaa helposti (kotitekoisilla vaineilla
yksinkertai sessa kemiallisessa prosessissa).

Se, etta efedriinid ja pseudoefedriinia sisaltavét ihmislddkkeet on jatetty asetuksen (EY) N:o
111/2005 (joka koskee huumausaineiden |ahttaineiden kauppaa EU:n ja kolmansien maiden
vdlillg) soveltamisalan ulkopuolelle, on johtanut siihen, etteivét jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voi pysayttda tai takavarikoida kyseisid aineita, kun niité vieddan unionista tai
kun ne kulkevat unionin tullialueen kautta, silloinkin kun on erittdin todennakdistd, etta niita
kaytettéi siin madramaassa metamfetamiinin laittomaan val mistukseen.

EU:ta arvostellaan kansainvdlisesti sitd, ettel se ole toteuttanut jésenvaltioissa riittavia
valvontatoimia tdméan puutteen korjaamiseksi. EU:n odotetaan siksi tukkivan nykyisen
lainsé&dannon porsaanreian tulli- ja poliisiviranomaisille annetuissa valtuuksissa. Ne voivat
pysayttdd ja takavarikoida efedriinin ja pseudoefedriinin mutteivdt efedriinia ja
pseudoefedriinia siséltavia |adkkeita.

Metamfetamiini on amfetamiiniryhmaan kuuluva synteettinen huumausaine. Metamfetamiini vaikuttaa
aivojen mielihyvékeskuksiin. Se voi olla kokaiinia tehokkaampi, ja sen vaikutus kestéa tavallisesti
pitempédn. Metamfetamiinia otetaan pillereing, sité poltetaan, vedetddn henkeen tai pistetddn suoneen.
Se vetoaa erityisesti nuoriin, koska nuori tuntee itsensd energiseks, adlykkasksi, pdtevaks ja
voimakkaaksi, ja sosiaaliset estot havidvét. Fyysiset ja psyykkiset vaikutukset (ahdistus, kiihottuneisuus
javainoharhat) tulevat nopeasti.
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Neuvosto pyys pagtelmissaén 25. toukokuuta 2010 komissiota esittdméan asiaa koskevan
lai nsdadantéehdotuksen.

1.2. Ongelman laajuus (metamfetamiini ja sen |ahtdaineet)

Euroopassa raportoitiin vuonna 2009 |dhes 7 400 metamfetamiinitakavarikkoa (noin 6
tonnia). Seka takavarikkojen méaéra etta metamfetamiinimaérét lisééntyivat vuosina 2004—
2009. Vuonna 2009 takavarikoitiin ensimmaista kertaa laittomia metamfetamiinilaboratorioita
useissa Euroopan maissa. Tama viittaa siihen, ettda metamfetamiinimarkkinat olisivat
Euroopassa | agjenemassa.

Pohjois-Amerikassa tehtiin vuonna 2009 maailmanlaajuisesti |&hes puolet metamfetamiinin
takavarikoista. It& ja Kaakkois-Aasiassa tehtyjen takavarikkojen maarét nousivat Vyli
kolmanneksella. On merkkeja siitg, etta metamfetamiinia saapuu alueelle Afrikasta ja Iranin
islamilaisesta tasavallasta. Myos Lansi-Afrikasta nayttda tulevan nykyisin metamfetamiinia
Aasian laittomille markkinoille.

Efedriini ja pseudoefedriini ovat metamfetamiinin pédasialliset lahtdaineet. Lagkkeiden
sisdltdmien metamfetamiinin |&htdai neiden takavarikot ovat vaihdelleet huomattavasti vuosina
2007-2010. Vuonna 2007 Euroopassa tehdyissa takavarikoissa raportoitiin tuskin lainkaan
kyseisia valmisteita, mutta vuosina 2008 ja 2009 vamisteiden osuus takavarikoiduista
kokonai smaéristé lisaantyi jyrkasti ja vaheni taas huomattavasti vuonna 2010%

Ladkkeiden takavarikot lisdantyivét jatkuvasti vuodesta 2007 vuoteen 2009, mutta vuonna
2010 maailmanlagjuisesti takavarikoidut ladkemaardt vahenivat, kun useissa maissa,
erityisesti Meksikossa ja Keski-Amerikan maissa, kiristettiin efedriinia ja pseudoefedriinia
sisdltavien | 88kkeiden valvontaa.

Takavarikkojen méarien nousu tai lasku on kuitenkin vain yks osoitin siitg, etté jossakin
maailman kolkassa valmistetaan huumausaineita laittomasti. Valvontamekanismin
puuttuminen efedriinia ja pseudoefedriinia siséltavilta ladkkeiltd tuottaa huolta seké
Euroopassa ettéd maail manl agj ui sesti.

Madrédmala nama 188kkeet EU:n valvontaan pyrimme vaikeuttamaan niiden kemikaalien
hankkimista, joita rikolliset tarvitsevat huumausaineiden valmistukseen. Tarkoitus on, etta se
tulee myods kaliimmaks ja riskialttiimmaks. Taman ehdotuksen tarkoitus on toimia
varoituksena: siina keskitytéan lahtéaineiden hankinnan estémiseen. Ehdotus pyrkii siihen,
ettd huumausaineiden valmistukseen tarvittavien kemikaalien tarjonta vahenee. Siina e siis
keskityté vaikuttamaan huumausai neiden tarjontaan kuluttajille.

1.3. Johdonmukaisuus suhteessa EU:n muuhun politiikkaan

Estamalla tehokkaasti huumausaineiden |ahtéaineiden hankinta laillisilta kanavilta pyritéén
vahentamaan laittomien huumausaineiden tarjontaa. Tama on johdonmukaista EU:n
huumausainestrategiassa  (2005-2012) hahmotellun  huumausainepolitiikan ~ kanssa.
Ehdotuksessa sdédetddn toimista |dhtbaineiden saatavuuden véahentamiseksi, jota kautta
huumausai neiden tuotanto vahenisi.

Vuonna 2007 takavarikointiin 8tonnia néita léhtdaineita. Ldhes neljd prosenttia oli |é8kkeiden
muodossa; vuonna 2008 puolestaan 3,5 tonnia, joista 51 prosenttia oli 188kkeiden muodossa; vuonna
2009 taasen 1,4 tonnia, joista 43 prosenttia oli |a8kkeiden muodossa ja vuonna 2010 2,9 tonnia, joista 3
prosenttia oli |a8kkeiden muodossa. Nama takavarikot perustuivat kansalliseen lainsdadantoon.
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Tala aoitteella pyritéén sdanteleméan efedriinia ja pseudoefedriinia siséltavien |a&kkeiden
ulkomaankauppaa. Néita tuotteita sddnnellaan direktiivilla 2001/83/EY . Kyseisen direktiivin
tavoite on kuitenkin luonteeltaan erilainen. Silla pyritédn edistdmdan kansanterveytta
valvomalla |adkkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttéa niiden laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden varmistamiseksi. Tama selittéd, miks direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:0 111/2005 valvontamekanismit ovat erilaiset.

Ladkelainsdadantdd on  hiljattain - muutettu  direktiivilla 2011/62/EU, joka koskee
vaarennettyjen ladkkeiden péadsyn estamista |adkkeiden lailliseen toimitusketjuun.
Direktiivissa kasitellddn muun muassa |88kkeiden jakeluketjua EU:ssa, aktiivisten aineiden
tuontia seké |édkkeiden tuontia tullialueelle ilman etta niité on tarkoitus saattaa markkinoille.
Néiden sddnndsten tarkoituksena on estda vaarennetyiksi 188kkeiksi méériteltyjen tuotteiden
paasy lailliseen toimitusketjuun. Koska huumausaineiden lahtGaineissa on kyse pddasiassa
laillisesti tuotettujen tuotteiden 1aht6 laillisesta toimitusketjusta, on epdtodennakdista, etté
ndma uudet sddnnokset vaikuttaisivat huomattavasti EU:sta vietdvien ta EU:n kautta
kulkevien efedriinia ja pseudoefedriinid sisdltavien |é8kkeiden valvontaan.

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
2.1. I ntressitahojen kuuleminen

Asiassa jarjestettiin sidosryhmien kuuleminen. Kuulemismenettely e ollut yleinen asian
erityisen arkaluonteisuuden vuoksi®. Siks kuultiin vain térkeimpia sidosryhmia el
toimivaltaisia kansallisia tulli-, poliisi- ja terveysalan viranomaisia seka ladketeollisuutta.
Jotta salakuljettgjat eivét sais haltuunsa arkaluonteisia tietoja, sidosryhmien vastauksia
kasiteltiin luottamuksellisina.

Komissio sai vastauksia 31 taholta. Niist& 22 oli kansallisia viranomaisia (kolme vastausta oli
osittaisia) ja kahdeksan ladketeollisuuden edustgjia (kuusi 188ketehdasta ja kaks |88kealan
yhdistystd).

Yleisesti ottaen teollisuus oli tyytyvainen nykytilanteeseen, mutta el vastustaisi tilanteen
parantamista, jollei ditd aheudu lisdd hallintotdita vientiyhtidille. Jasenvaltioiden
toimivaltaisista viranomaisista kaksi kolmasosaa kannattaa lainséddannén muuttamista,
vaikkakin vaihtelevissa méaarin, ja yks kolmasosa kannattaa nykytilanteen sdilyttamista,
jolloin lainséadantda el muutettaisi.

2.2. Vaikutusten arviointi

Vaikutustenarviointikertomuksessa yksil6itiin ja arvioitiin toimintavai htoehdot, joilla pyritéén
estdmaddn efedriinia ja pseudoefedriinia sisdltdvien |88kkeiden pédtyminen laittomaan
varten, kun niilld k&ydddn kauppaa unionin ja kolmansien maiden véaillg, ja samalla
sallittaisiin niiden vapaa liikkuvuus.

Vaikutustenarviointikertomuksessa kéasitellaan viittd toimintavaihtoehtoa. Ensimmaéinen
vaihtoehto on niin kutsuttu perustasoskenaario, jossa komissio el toteuta toimia eli vallitseva

3 Aihe i huumausaineiden |dhtGaineet e ole lagasti tunnettu, ja vastaukset olisivat todennakoisesti

koskeneet huumausainetilannetta yleensd, mika e ollut tarkoitus. Toisaalta ongelma ja kaavaillut
ratkai sut koskevat vain hyvin erityistd huumausaineiden |&htdaineiden valvonnan nakdkohtaa.
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tilanne sdilytettdisiin. Vahtoehdossa 2 harkitaan tilanteen parantamista jasenvaltioiden
vapaaehtoisilla toimilla, ja vaihtoehdoissa 3, 4 ja 5 tarkastellaan ongelman ratkaisua
pakollisilla valvontatoimenpiteilla. Kolmessa viime mainitussa vaihtoehdossa suunniteltujen
toimenpiteiden maéra ja voimakkuus kasvaisi vaihtoehdosta 3 vaihtoehtoon 5. Tarkasteltiin
my0s sellaista vaihtoehtoa, ettéd ndiden tuotteiden kauppa kiellettdisiin, mutta ajatus hylattiin,
eika sen vaikutusta arvioitu.

Vaihtoehto 1 pitdisi unohtaa, jos komission on tarkoitus vastata riittévassa maarin neuvoston
pyyntéon, jonka mukaan on Kkasiteltdva huumausaineiden léhtbaineita koskevassa
lainsd8dannossd sdadetyn valvontgjdrjestelméan puutteita, seka kansainvalisen yhteison
ilmai semaan huoleen.

Vaihtoehdossa 2 puututtaisiin  yksilgityihin ongelmiin vain osittain. Siind ehdotetaan
vapaaehtoisia toimenpiteitd, jotkatoimisivat vain jos kaikki jasenvaltiot toteuttavat ne. Néiden
toimenpiteiden soveltamista e voida tehdd pakolliseks tassa vaihtoehdossa suunnitellun
toteutusvéineen avulla.

Vaihtoehdoissa 3, 4 ja 5 vahvistettaisiin selked oikeusperusta, jonka perusteella toimivaltaiset
viranomaiset voivat pysayttéa ragjoille jalta takavarikoida efedriinia ja pseudoefedriinia
sisdltavia laakkeitd, kun niita viedaan unionistata kun ne kulkevat unionin tullialueen kautta.
Nama vaihtoehdot vahentéisivét arvostelua, jota Y hdistyneiden kansakuntien kansainvélinen
huumausainevalvontalautakunta kohdistaa EU:hun, kun se véittéa, ettei EU valvo kyseisia
tuotteita. Kaikki vaihtoehdot parantaisivat mahdollisuuksia estéé kyseisten tuotteiden ja siten
efedriinin ja pseudoefedriinin  péatymistd metamfetamiinin laittomaan valmistukseen,
vaikkakin vaihtel evassa méarin.

voidaan todeta, ettd vaihtoehto 3 (jossa viranomaiset voisivat pysayttda epéilyttavat
kuljetukset) aiheuttaisi vahiten hallintotaakkaa; samaa voidaan odottaa vaihtoehdolta 4
(viranomaiset voisivat pysayttéa epalyttavat kuljetukset, ja lailliset kuljetukset olisi
ilmoitettava etukateen), kun taas vaihtoehdossa 5 (t&ydellinen efedriinia ja pseudoefedriinia
sisdtavien lddkkeiden kaupan valvonta) seka toimivataisille viranomaisille ettd talouden
toimijoille aiheutuu eniten hallintotaakkaa. Vaihtoehtoa 5 voitaisiin pitééd tehokkaimpana,
koska siina valvonta olis tiukinta, mutta vaatimukset olisivat suhteettomia kasiteltévana
olevan aloitteen tavoitteisin ndhden. Vaihtoehdosta 4 koituva lisdarvo (suhteessa
vaihtoehtoon 3) johtuis siitd, etta siind kahden toimenpiteen yhteisvaikutus liséd kunkin
yksittdéisen  toimenpiteen  vaikutusta. ~ Hallintotaakka  olis  rgoitettu,  koska
etukateisiimoitugarjestelma jo toimii, ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
vuosittain todenndkdisesti toimitettavien etukéeisilmoitusten maérd on suhteellisen pieni.
Koska etukéateisilmoitukset jo vaaditaan luokan 1 luokitelluista aineista, olis lisdks loogista
vadtia etukdteisimoituksia myos niita sSsdtaviltd  tuotteilta, kuten efedriinia ja
pseudoefedriinia siséltavilta |88kkeilta

Vaikutustenarvioinnissa péaételtiin, ettd vaihtoehto 4 olis sopivin kasill& olevaan ongelmaan
puuttumiseksi, koska se tarjoaisi toimille oikeusperustan, siind maarattéaisiin vain yksi
lisdvalvontavaatimus elka se juurikaan aiheuttais enempéaa taakkaa hallintoon.

3. OIKEUSPERUSTA JA TOISSIJAISUUSPERIAATE

Ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
207 artikla. Kyseisessd artiklassa mééritelldan EU:n yhteinen kauppapolitiikka. SEUT-
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sopimuksen 3 artiklan 1 kohdassa maardtdan, etta Euroopan unionilla on yksinomainen
toimivalta yhtei sessa kauppapolitiikassa.

Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 111/2005 sd&detaén yhteison ja kolmansien maiden vélisen
huumausaineiden |ahtdaineiden kaupan valvontaa koskevista sdanndistd, ja se kuuluu siksi
yhteiseen kauppapolitiikkaan.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole henkilGstbvaikutuksia elka vaikutusta Euroopan unionin talousarvioon,
mista syysta sen liitteeks e ole laadittu rahoitusselvitystd, josta sdédetéén Euroopan
yhteisgjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta 25 péivana
kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 28 artiklassa.

S. LISATIEDOT

Ehdotukseen sisdltyy joitakin muita tarkistuksia, joiden tarkoituksena on helpottaa asetuksen
téytantdonpanoa ja lisdta sen toimivuutta.

Ehdotukseen sisdltyy seuraavia asioita:

— mahdollisuus muuttaa asetuksen liitettd, jotta voitaisiin reagoida nopeammin uusiin
suuntauksiin l&htdai neiden suuntaami sessa | aittomaan huumausai neiden valmistukseen;

— viittaus tietokantaan, joka luotiin asetuksella (EY) N:o 273/2004, sellaisena kuin se on
muutettuna, ja jonka tarkoituksena on yksinkertaistaa jasenvaltioiden viranomaisten
raportointia Y hdistyneiden kansakuntien yleissopimuksen 12 artiklan 12 kohdan mukai sesti;

— uudelleentarkastelulauseke, jotta voidaan arvioida, onko muutetun asetuksen ansiosta
onnistuttu estdmadn efedriinia ja pseudoefedriinia sisdltavien |a8kkeiden suuntaaminen
laittomaan huumausai neiden valmistukseen;

— asetuksen (EY) N:o 111/2005 sdanndsten mukautus sdantéihin, jotka koskevat Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) nojalla annettavia delegoituja ja
taytantoonpanosaddoksia.

Komissiolle on annettu taytantdonpanovalta nykyisen asetuksen nojalla pdatoksen 1999/468 4
ja 7 artiklan mukaisesti. Kun kyseista asetusta muutetaan, nama valtuudet on mukautettava
SEUT-sopimuksen 290 ja 291 artiklaan. Tama mukautus tehddan ehdotuksessa delegoituihin
sé&doksiin liittyvan Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission vélisen yhteisen
sopimuksen ja yleisistd sédnndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat
komission taytantoonpanovallan kayttda, annetun asetuksen (EU) N:o 182/2011 sd&nndsten
mukai sesti.

Ehdotus kuuluu kaupan teknisista esteista tehdyn WTO:n sopimuksen soveltamisalaan, joten
siita on ilmoitettava WTO:lle.
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2012/0250 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

yhteison ja kolmansien maiden valisen huumausaineiden l1ahtéaineiden kaupan
valvontaa koskevista sdanndista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 111/2005

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
207 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamigarjestyksessa hyvaksyttavaksi saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

kuultuaan Euroopan tietosuojaval tuutettuar,

noudattavat tavallista lainsddtamig érjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

1)

2

Komissio esitti 7 paivana tammikuuta 2010 neuvostolle ja Euroopan parlamentille
yhteisbn ja kolmansien maiden valisen huumausaineiden léhtdaineiden kaupan
valvontaa koskevista sédnndista 22 péaivana joulukuuta 2004 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:0111/2005% 32 artiklan nojalla kertomuksen huumausaineiden
|éhtaineiden seurantaa ja valvontaa koskevan yhteisdn  lainsaddannon
taytantdonpanosta ja toiminnasta’.

Komission kertomuksessa huomautettiin, ettéd voimassa olevassa huumausaineiden
|ahtoai neita koskevassa unionin jarjestelmassa efedriinid ja pseudoefedriinia sisdltavia
|a&kkeitd, joiden kauppaa e vavota, padyy laittomaan huumausaineiden
valmistukseen unionin ulkopuol€lla, jolloin ne korvaavat kansainvalisessa valvonnassa
olevan efedriinin ja pseudoefedriinin. Komissio suositteli sen vuoks efedriinia ja
pseudoefedriinia sisdltévien ladkkeiden kansainvdlisen kaupan  valvonnan

EUVLC,,s..

EUVL L 22, 26.1.2005, s. 1.

Komission kertomus neuvostolle ja Euroopan parlamentille Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 273/2004, annettu 11 péivéna helmikuuta 2004, 16 artiklan ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 111/2005 32 artiklan nojalla huumausaineiden |dhtdaineiden seurantaa ja valvontaa koskevan
yhteison lainsdddannén téytantéonpanosta ja toiminnasta, KOM (2009) 709 lopullinen.
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3)

(4)

Q)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

tiukentamista, kun kyseisia aineita viedaén unionista tai kun ne kulkevat unionin
tullialueen kautta ja kun niita kaytetdan laittomaan huumausaineiden val mi stukseen.

Huumausaineiden ldhtdaineita koskevan wunionin lainséddannén toimintaa ja
taytantoonpanoa koskevissa padtelmissaédn 25 paivana toukokuuta 2010 Euroopan
unionin neuvosto pyysi komissiota tekeméaan ehdotuksen neuvoston asetuksen (EY)
N:0 111/2005 muuttamiseksi.

On térkedd selventéd luokiteltujen aineiden méaritelmia huumausaineiden ja
psykotrooppisten aineiden laitonta kauppaa vastaan Wienissa 19 péivana joulukuuta
1988 tehdystéa Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksesta, jdjempand 'YK:n
yleissopimus, perdsin oleva termi ’'ladkevalmiste’ olis korvattava unionin
lainsdadannossa kaytetylla termilla ' 1&8ke', ja termi "muu valmiste’ olis poistettava,
silla se tarkoittaa samaa kuin maaritel massa kaytetty termi ’seos'.

Rekisterdinnin keskeyttdmisesta tai peruuttamisesta olis otettava kayttéon sdannot,
jotka vastaavat luvan keskeyttdmistatai peruuttamista.

Efedriinia ja pseudoefedriinia sisiltavia 188kkeita olis sen vuoks valvottava ilman,
etta niiden laillista kauppaa estetéén.

Téata varten unionin toimivaltaisten viranomaisten olisi aina ennen efedriinia tai
pseudoefedriinia siséltavien ladkkeiden vientia |ahetettava madramaan toimivaltaisille
viranomaisille vientia koskeva ennakkoil moitus.

Jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla pitéisi olla valta pysayttda tai
takavarikoida kyseisia tuotteita, jos on perusteltua epéilla aineiden olevan tarkoitettu
huumausaineiden laittomaan vamistukseen, kun niitd viedadn unionista, tuodaan
unioniin tai kuljetetaan unionin kautta.

Jotta jasenvaltiot voisivat reagoida nopeammin uusiin suuntauksiin huumausaineiden
|&htbaineiden suuntaamisessa laittomaan huumausaineiden valmistukseen, olisi niiden
toimintamahdollisuudet selvennettava, kun on kyse epéilyttavista liiketoimista, joihin
liittyy muita kuin luokiteltuja aineita.

Huumausaineiden lahtGaineita koskevaa eurooppalaista tietokantaa olisi kaytettava,
jotta jasenvaltioille olis yksinkertaisempaa raportoida huumausaineiden 18htdai neiden
takavarikoista ja kuljetusten pysayttamisesté. Tietokantaan olis my6s perustettava
luvan tai rekisterdinnin saaneiden toimijoiden eurooppalainen rekisteri, joka helpottaa
heidan luokiteltuihin aineisiin liittyvien liiketoimiensa laillisuuden todentamista.
Tietokannan avulla toimijat my6s voisivat toimittaa toimivaltaisille viranomaisille
tiedot luokiteltuihin aineisiin liittyvista tuonti-, vienti- tai valitystoimistaan.

Asetuksessa (EY) N:o 111/2005 mainitaan tietojen prosessointi. Prosessointi voi
kattaa my6s henkil 6tiedot, ja se pitdisi tehda unionin lainséadannén mukai sesti.

Asetuksella (EY) N:o 111/2005 annetaan komissiolle valta joidenkin asetuksen
sdanndsten téytantoonpanemiseksi menettelysta komissiolle sirrettya
taytantoonpanovaltaa kaytettdessa 28 péaivand kesdkuuta 1999 tehdyssa neuvoston
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

paatoksessa 1999/468/EY*, sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston paatoksella
2006/512/EY °, ssédettyjen menettelyjen mukaisesti.

Komissiolle siirretty valta olisi Lissabonin  sopimuksen voimaantulon vuoksi
mukautettava Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jaljempana
"perussopimus’, 290 ja 291 artiklaan.

Asetuksen (EY) N:o 111/2005 tavoitteiden saavuttamiseksi olis komissiolle
delegoitava Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukai sesti
valta hyvaksya sdddoksia, jotta se voi saétad, missa tapauksissa lupaa e tarvita, ja
asettaa luvan myontamiselle lisaehtoja; saétda edellytyksisté, milloin tiettyyn luokkaan
kuuluvia toimijoita ja vahadisia maaria luokkaan 3 kuuluvia luokiteltuja aineita vievia
toimijoita e tarvitse valvoa; vahvistaa arviointiperusteet sen méaarittémiseks, miten
liiketoimen lailliset tarkoitusperédt voidaan osoittaa; maarétd, mité tietoja toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat toimijoiden vienti-, tuonti- ja valitystoimien seuraamiseksi;
maarétd maat, joihin on toimitettava vientia koskeva etukéateisilmoitus, jos maahan
aiotaan vieda liitteessd mainittuja 2 ja 3 luokkaan kuuluvia luokiteltuja aineita ja
maarata yksinkertaistetut vientia edeltdvdt menettelyt ja vahvistaa niille yhteiset
arviointiperusteet; maératéa maat, joihin tarvitaan vientilupa, jos maahan aiotaan vieda
liitteessd mainittuja 3 luokkaan kuuluvia luokiteltuja aineita ja maardta
yksinkertaistetut vientiluvan myontdmismenettelyt ja vahvistaa niille yhteiset
arviointiperusteet seka lisdtd aineita tdman asetuksen liitteeseen ja lisdta muita
tarkistuksia, jotka ovat tarpeen huumausaineiden lahtGaineiden uusien laittomien
kuljetuskanavien késittelemiseksi. On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukai set kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla.

Komission olisi delegoituja séadoksia vamistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yht&aikaisesti, hyvissa gjoin ja asianmukai sesti.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset asetuksen (EY) N:o 111/2005
taytantoonpanolle, komissiolle olisi  dSirrettdva tadytantdbnpanovaltaa mallin
vamistelemiseksi luville. Tata toimivaltaa olisi kaytettdva yleisista sdanndista ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytantéonpanovallan
kéyttdg, 16 pavéana helmikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:0 182/2011° mukaisesti.

Koska tama asetus perustuu yhteiseen kauppapolitiikkaan, on
taytantoonpanosaadosten hyvaksymisessa kéaytettéava tarkastelumenettelya.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:0 111/2005 olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:0 111/2005 seuraavasti:

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11.
EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(1) Muutetaan 2 artikla seuraavasti:
a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) "luokitellulla aineella  kaikkia huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden

sisdtéavat seokset ja luonnontuotteet mukaan luettuina. Silla e kuitenkaan tarkoiteta
luonnontuotteita ja seoksia, jotka sisdltavét luokiteltuja aineita sellaisessa muodossa, ettei
kyseisid aineita ole helppo kayttéa tai uuttaa yksinkertaisilla tai taloudellisesti kannattavilla
tavoilla, eika |88kkeitd, sellaisina kuin ne on méaéritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY’ 1 artiklan 2 kohdassa,”

b) poistetaan j alakohta.
(2 Muutetaan 6 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Komissiolla on valta hyvaksya delegoituja séadoksia 30 b artiklan mukaisesti, jotta se voi
maaréatd, milloin lupaa ei tarvita, ja asettaa lisaehtoja lupien myontamiselle.”

b) Lisétéén 3 ja4 kohta seuraavasti:

3. Komissio vahvistaa lupaomakkeen mallin taytantdonpanosaadoksilla.  Nama
téytantoonpanosdadokset  hyvéksytéén 30  artiklan 2 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

4. Edella 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen delegoitujen sé&dosten ja 3
kohdassa tarkoitettujen taytantotnpanosaadosten on taattava toimijoiden jarjestelméllinen ja
johdonmukainen valvonta ja seuranta.”

(3 Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
a) Lisétéan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Tutkiessaan, onko rekisteréinnin myontaminen aiheellista, toimivaltaisen viranomaisen on
otettava huomioon hakijan pétevyys jaluotettavuus.”

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Komissiolla on valta hyvéksya delegoituja sé&doksia 30 b artiklan mukaisesti, jotta se
voi vahvistaa edellytykset, joillatietyt toimijaryhmét seka toimijat, jotka vievat maasta pienia
méadrid luokassa 3 lueteltuja luokiteltuja aineita, voidaan vapauttaa tarkastuksista, ja
varmistaa, ettd vaara ditd, etta luokiteltuja aineita péddtyy laittomaan huumausaineiden
valmistukseen, on mahdollisimman pieni.”

C) Lisétédn 3 kohta seuraavasti:

"3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat keskeyttda rekisterbinnin voimassaolon tal
peruuttaa sen, jos rekisterdinnin myontamisen edellytykset eivdt enda tayty tai jos on

! EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
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perusteltua epéilld, ettd luokiteltuja aineita pédtyy laittomaan huumausaineiden
valmistukseen.”

4) Korvataan 8 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Komissiolla on valta hyvaksya delegoituja séddoksia 30 b artiklan mukaisesti, jotta se
voi vahvistaa arviointiperusteet sille, miten liiketoimen laillinen tarkoitus voidaan osoittaa,
sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat seurata kaikkia luokiteltujen
aineiden liikkeitéa unionin tullialueella ja ettd vaara luokiteltujen aineiden padtymisesta
laittomaan huumausai neiden valmistukseen on mahdollisimman pieni.”

(5) 9 artiklassa:
a) Lisdtdén 1 kohdan loppuun seuraava teksti:

"Téa varten toimijoiden on toimitettava kaikki kaytettdvissa olevat tiedot, joiden avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat todentaa kyseisen tilauksen tai liiketoimen laillisuuden, kuten

— luokitellun aineen nimi;
—luokitellun aineen mééré ja paino; seka

— vigian, tugjan, lopullisen vastaanottgjan ja tarvittaessa valitystoimintaa harjoittavan henkilon
nimet ja osoitteet.

Né&ta tietoja kéytetddn ainoastaan sen estamiseks, ettel [uokiteltuja aineita pdady laittomaan
huumausai neiden val mistukseen.”

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

" 2. Toimijoiden on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille tiedot vienti-, tuonti- ja
vdlitystoiminnastaan yhteenvedon muodossa. Komissiolla on valta hyvaksya delegoituja
saddoksia 30b artiklan mukaisesti, jotta se voi maardtd, mita tietoja toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat voidakseen seurata kyseista toimintaa, mukaan lukien tarvittaessa
saannot siitd, miten tallaiset tiedot toimitetaan eurooppalaiseen tietokantaan sahkoisessa
muodossa.”

(6) Muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

"1 Unionin toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava YK:n yleissopimuksen 12
artiklan 10 kohdan mukaisesti m&dramaan toimivaltaisille viranomaisille vientia koskeva
ennakkoilmoitus kaikesta liitteessd esitetyssa luokassa 1 lueteltujen luokiteltujen aineiden
viennista seka tiettyihin méaramaihin suuntautuvasta, liitteessa esitetyissa luokissa 2 ja 3
lueteltujen luokiteltujen aineiden viennistd ja kaikesta efedriinia ja pseudoefedriinia
sisdltdvien ladkkeiden viennista. Komissiolla on valta hyvaksya delegoituja séadoksia 30 b
artiklan mukaisesti, jotta se voi laatia luettelon méaéramaista, jotta vaara siita, etta luokiteltuja
aineita seka efedriinia ja pseudoefedriinia sisdltdvia ladkkeitd pédtyis laittomaan
huumausaineiden valmistukseen, tehtéisiin mahdollismman pieneksi varmistamalla kyseisten
aineiden ja tuotteiden nahin maihin tapahtuvan viennin jarjestelmallinen ja yhdenmukainen
vavonta.”
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b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttdd yksinkertaistettuja menettelyja vientia
koskevien ennakkoilmoitusten tekemisessd, jos ne ovat vakuuttuneita siitd, ettel se aiheuta
vaaraa Siita, etta luokiteltuja aineita seké efedriinia ja pseudoefedriinia sisdltavia ladkkeita
padtyis laittomaan huumausaineiden vamistukseen. Komissiolla on valta hyvéksya
delegoituja saadoksia 30 b artiklan mukaisesti, jotta se voi maarédta tallaiset menettelyt ja
vahvistaa yhteiset arviointiperusteet toimivaltaisten viranomaisten kayttoon.”

(7) Korvataan 12 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Liitteessa esitetyssa luokassa 3 lueteltujen luokiteltujen aineiden vientiin tarvitaan vientilupa
kuitenkin vain silloin, jos siitd on tehtava vientia koskeva ennakkoilmoitus tai jos kyseiset
aineet viedaan tiettyihin méaramaihin. Komissiolla on valta hyvéksyé delegoituja sdadoksia
30 b artiklan mukaisesti, jotta se voi laatia luettelon tédllaisista maaramaista riittdvan
valvonnan varmistamiseksi.”

(8) Korvataan 19 artikla seuraavasti:
719 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttdd yksinkertaistettuja menettelyja vientilupien
myontamisesss, jos ne ovat vakuuttuneita siitd, ettel se aiheuta vaaraa Siitg, etta luokiteltuja
aineita paatyisi laittomaan huumausaineiden valmistukseen. Komissiolla on valta hyvéksya
delegoituja sé&doksia 30 b artiklan mukaisesti, jotta se voi maarédta tallaiset menettelyt ja
vahvistaa yhteiset arviointiperusteet toimivaltaisten viranomaisten kayttoon.”

9) Muutetaan 26 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1 Kunkin jasenvaltion toimivataisten viranomaisten on Kkiellettdva luokiteltujen
aineiden seka efedriinia tai pseudoefedriinia sisdltavien |aakkeiden tuonti unionin tullialueelle
tal niiden vienti sieltd, jos on perusteltua epéill, ettd kyseiset aineet ja tuotteet on tarkoitettu
huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen, sanotun kuitenkaan
ragjoittamatta 11-25 artiklan ja tdman artiklan 2 ja 3 kohdan séénndsten soveltamista.”

b) Lisétéan 3 a kohta seuraavasti:

"3a Kukin jdsenvaltio voi hyvéksya tarvittavat toimenpiteet, jotta sen toimivaltaiset
viranomaiset pystyvat valvomaan ja seuraamaan epéilyttavia liiketoimia, joihin liittyy muita
kuin luokiteltuja aineita, erityisesti

a) saadakseen tietoja kaikista muiden kuin luokiteltujen aineiden tilauksista tai niita
koskevista toimista;

b) paastékseen toimijoiden liiketiloihin  hankkiakseen todisteita epéilyttavista
litketoimista, joihin liittyy muita kuin luokiteltuja aineita.”

(10) Korvataan 28 artikla seuraavasti:

" 28 artikla
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Edella 26 artiklassa tarkoitettujen toimenpiteiden lisdks komissiolla on valta hyvaksya
tarvittaessa taytantéonpanosdddoksilla toimenpiteitd, joilla varmistetaan unionin ja
kolmansien maiden vélisen huumausaineiden ld8htéaineiden kaupan tehokas valvonta, jotta
voidaan estda naiden aineiden padtyminen laittomaan huumausai neiden valmistukseen ja jotka
koskevat erityisesti vientilupa- ja tuontilupalomakkeiden mallia ja kayttba Nama
taytantoonpanosdadokset  hyvéksytéédn 30  artiklan 2 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.”

(11) Poistetaan 29 artikla.
(12) Korvataan 30 artikla seuraavasti:
30 artikla

1 Komissiota avustaa huumausaineiden ldhtGaineita kasittelevd komitea, jéljempana
"komitea' . Kyseinen komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Viitattaessa tdhan kohtaan sovelletaan asetuksen (EY) N:o 182/2011 5 artiklaa.”
(13) Lisétaan 30 aja 30 b artikla seuraavasti:
"30 aartikla

Komissiolla on valta hyvaksya del egoituja séadoksia 30 b artiklan mukaisesti, jotta asetuksen
liite voidaan mukauttaa uusiin suuntauksiin, joita esiintyy huumausaineiden l&htGaineiden
suuntaamisessa laittomaan huumausaineiden valmistukseen, erityisesti kun on kyse aineista,
jotka voidaan helposti muuntaa luokitelluiksi aineiksi, ja jotta tdten voidaan noudattaa
Y hdistyneiden kansakuntien yleissopimuksen liitteessé oleviin taulukoihin mahdollisesti
tehtévia muutoksia.

30 b artikla

1 Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksia tassa artiklassa saadettyjen
ehtojen mukai sesti.

2. Siirretddn 6 artiklan 3 kohdan kolmannessa alakohdassa, 7 artiklan 2 kohdassa, 8
artiklan 2 kohdassa, 9 artiklan 2 kohdassa, 11 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa
seka 19, 28 ja 30 artiklassa tarkoitettu valta komissiolle méarédméttomaksi ajaks alkaen
[OPOCE insert date of entry into force of this amending Regulation].

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 3 kohdan
kolmannessa alakohdassa, 7 artiklan 2 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 9 artiklan 2 kohdassa,
11 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa seka 19, 28 ja 30 artiklassa tarkoitetun
séddosvallan siirron.  Peruuttamispddtokselld lopetetaan tuossa péadtoksessa mainittu
séadosvallan siirto. Pa&tos tulee voimaan Sita paivéa seuraavana paivang, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessa, tai jonakin mythempand, paétoksessd mainittuna
péaivana. Paadtos el vaikuta jo voimassa olevien del egoitujen sdadosten pétevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sé&doksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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5. Edella olevan 6 artiklan 3 kohdan kolmannen aakohdan, 7 artiklan 2 kohdan, 8
artiklan 2 kohdan, 9 artiklan 2 kohdan, 11 artiklan 1 ja 3 kohdan, 12 artiklan 1 kohdan seké
19, 28 ja 30 artiklan mukaisesti hyvaksytty delegoitu sdadds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun séadds on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmoittanut vastustavansa sité tai jos
seka Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun madragjan pagttymista
ilmoittaneet komissiolle, etteivét ne vastusta séadosta. Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta tdta madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”

(14) Korvataan 32 artiklan kolmas alakohta seuraavasti:
"Komissio arvioi 11 ja 26 artiklan taytant6onpanoa ja toimintaa siltd osin kuin ne koskevat
efedriinid ja pseudoefedriinia sisdltavia ladkkeitd seka 30 a artiklaa viimeistddn [ OPOCE
insert date 5 years after entry into force of this amending Regulation]” .
(15) Lisétéan 32 a artikla seuraavasti:
"32 aartikla
Tietokanta

Komissio kayttad Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 273/2004°
perustettua huumausaineiden léhtGaineiden eurooppalaista tietokantaa, jolla on seuraavat
tehtavét:

a) helpottaa tietojen toimittamista 32 artiklan ensmmaisen aakohdan nojalla seka
raportoimista kansainvaliselle huumausainevalvontalautakunnalle 32 artiklan toisen
alakohdan nojala;

b) hallinnoida niiden toimijoiden eurooppalaista rekisterig, joille on myonnetty lupa 6
artiklan 1 kohdan nojallatai rekisterdinti 7 artiklan 1 kohdan nojalla;

C) tehda toimijoille mahdolliseks toimittaa toimivaltaisille viranomaisille tiedot vienti-,
tuonti- tai valitystoiminnastaan 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.”

(16) Korvataan 33 artikla seuraavasti:
" Tietosuojasdannokset

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on kasiteltava henkildtietoja direktiivin
95/46/EY mukaisesti ja taman direktiivin 28 artiklassa tarkoitetun jasenvaltion julkisen
riippumattoman viranomaisen valvonnassa.

2. Komissio kasittelee henkildtietoja, mukaan lukien 32 a artiklassa tarkoitettuun
eurooppal ai seen tietokantaan tarkoitettuja tietoja, asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti ja
Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnassa.”

EUVL L 86, 24.3.2004, s. 21.
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2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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