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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.
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annettu 11 péivind helmikuuta 2004,
huumausaineiden lihtoaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 47, 18.2.2004, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 273/2004,

annettu 11 péivind helmikuuta 2004,
huumausaineiden lihtoaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),

noudattavat perustamissopimuksen 241 artiklassa miadrdttyd menette-
lyd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Yhteiso hyviksyi neuvoston paétokselld 90/611/ETY (*) Wienissd
19 péivana toukokuuta 1988 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien
yleissopimuksen huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laitonta
kauppaa vastaan, jdljempénd “"YK:n yleissopimus”.

(2)  YK:n yleissopimuksen 12 artiklan méérdykset huumausaineiden
léhtoaineiden (eli huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden
laittomassa valmistuksessa yleensd kaytettyjen aineiden) kaupasta
on pantu tdytdntdon yhteison ja kolmansien maiden vélisessd
kaupassa toimenpiteistd tiettyjen aineiden kulkeutumisen estdmi-
seksi huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen 13 péivdnd joulukuuta 1990 annetulla neuvoston
asetuksella (ETY) N:o 3677/90 (5).

3)  YK:n yleissopimuksen 12 artiklassa maéritdén aiheellisten toi-
menpiteiden toteuttamisesta 1dhtdaineiden valmistuksen ja jélleen-
myynnin valvomiseksi. Tdmé edellyttdd ldhtdaineiden kauppaa
koskevia jdsenvaltioiden toimenpiteitd. Niistd sdddetddn tiettyjen
huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen
kéytettdvien aineiden valmistamisesta ja saattamisesta markki-
noille 14 péivand joulukuuta 1992 annetussa neuvoston direktii-
vissd 92/109/ETY (°). Sen varmistamiseen, ettd yhdenmukaisia
sddntdjd noudatetaan samaan aikaan kaikissa jésenvaltioissa, on
katsottu pédstivdan paremmin asetuksella kuin nykyiselld direktii-
villa.

() EYVL C 20 E, 28.1.2003, s. 160.

(®») EUVL C 95, 23.4.2003, s. 6.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 11. maaliskuuta 2003 (ei vield jul-
kaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 29. syys-
kuuta 2003 (EUVL C 277 E, 18.11.2003, s. 31) ja Euroopan parlamentin
kanta, vahvistettu 16. joulukuuta 2003 (ei vield julkaistu virallisessa lehdes-
sd).

(* EYVL L 326, 24.11.1990, s. 56.

(®) EYVL L 357, 20.12.1990, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna komission asetuksella (EY) N:o 1232/2002 (EYVL L 180, 10.7.2002,
s. 5).

(®) EYVL L 370, 19.12.1992, s. 76. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  Euroopan  parlamentin  ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
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Euroopan unionin laajentumisen yhteydessd on tirkedd korvata
direktiivi 92/109/ETY asetuksella, koska jokainen muutos tdhdn
direktiiviin ja sen liitteisiin johtaisi kansallisiin tdytdntdonpano-
toimenpiteisiin 25 jidsenvaltiossa.

YK:n huumausainetoimikunta siséllytti 35. istunnossa vuonna
1992 tekemillddn péadtoksilla YK:n yleissopimuksen liitteen tau-
lukoihin uusia aineita. Téssd asetuksessa olisi nyt annettava vasta-
avat sddnnokset sen varmistamiseksi, ettd mahdollinen laiton huu-
mausaineiden ldhtdaineiden kulkeutuminen yhteison havaitaan ja
ettd yhteison markkinoilla sovelletaan yhteisid valvontasdintoj.

YK:n yleissopimuksen 12 artiklan médrdykset perustuvat kyseis-
ten aineiden kaupan valvontajérjestelmddn. Suurin osa nditd ai-
neita koskevaa kauppaa on tdysin laillista. Aineiden pakkaus- ja
merkintdasiakirjojen olisi oltava riittdvin selkedt. Lisdksi on tér-
kedd, ettd samalla kun toimivaltaisille viranomaisille annetaan
tarvittavat toimintakeinot, kehitetddn YK:n yleissopimuksen hen-
gessd jarjestelmid, jotka perustuvat kiinteddn yhteistyohon asian-
omaisten toimijoiden kanssa seki tietojen keruun kehittimiseen.

Sassafras6ljyyn sovellettavien méddrdysten tulkinta vaihtelee ny-
kyisin yhteisossd, silld erdissd jdsenvaltioissa kyseinen Oljy kat-
sotaan safrolia sisdltdviksi seokseksi ja ndin ollen sitd valvotaan,
kun taas toisissa jdsenvaltioissa sassafrasoljyéd pidetddn luonnon-
tuotteena eikd sitd valvota. Luonnontuotteita koskevan viittauksen
sisdllyttdiminen “luokitellun aineen” médritelmddn poistaa tdmén
tulkintaeron, ja tdlloin valvonta voidaan ulottaa koskemaan myds
sassafrasoljyd. Madritelmén pitdisi kattaa kuitenkin vain sellaiset
luonnontuotteet, joista voidaan helposti uuttaa luokiteltuja aineita.

Huumaus- tai psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen
yleisesti kéytettdvit aineet olisi lueteltava liitteessé.

Olisi varmistettava, ettd timdn direktiivin liitteessd I lueteltujen
tiettyjen luokiteltujen aineiden valmistus ja kéytté on luvanvarais-
ta. Lisdksi ndiden aineiden toimitus olisi sallittava vain, kun toi-
mituksen kohteena olevilla henkil6illd on tdtd koskeva lupa ja he
ovat allekirjoittaneet asiakkaan selvityksen. Asiakkaan selvitystd
koskevat yksityiskohtaiset sdédnnot olisi annettava liitteessé II1.

Olisi toteutettava toimenpiteitd, jotta toimijat ilmoittaisivat useam-
min toimivaltaisille viranomaisille epdilyttivistd liiketoimista,
jotka koskevat liitteessd I lueteltuja luokiteltuja aineita.

Olisi toteutettava toimenpiteité liitteessd I lueteltujen luokiteltujen
aineiden yhteison sisdisen kaupan valvonnan parantamiseksi.
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Kaikista liiketoimista, jotka johtavat liitteen I luokkiin 1 ja 2
luokiteltujen aineiden saattamiseen markkinoille, olisi laadittava
asianmukaiset asiakirjat. Toimijoiden olisi ilmoitettava toimival-
taisille viranomaisille kaikista epdilyttivistd liiketoimista, jotka
koskevat liitteessd I lueteltuja aineita. Liitteen I luokan 2 aineita
koskeviin liiketoimiin sovelletaan kuitenkin poikkeuksia, jos nii-
hin liittyvat maardt eivit ylitd liitteessd II ilmoitettuja méaria.

Huomattava méédrd muita aineita, joista useilla kdydadn laajamit-
taista kauppaa laillisesti, on tunnistettu synteettisten huumaus-
aineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomassa valmistuksessa
kaytettdviksi ldhtoaineiksi. Ndiden aineiden saattaminen samojen
tiukkojen valvontatoimien alaiseksi kuin liitteessd I luetellut ai-
neet aiheuttaisi lupineen ja asiakirjoineen tarpeettomia kaupan
esteitd. Sen vuoksi niistd liiketoimista on yhteison tasolla tarpeen
luoda joustavampi jérjestelmd, jossa niistd ilmoitetaan jasenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille.

Yhteistydomenettelyn vahvistaminen sisdltyy huumausaineiden tor-
juntaa koskevaan Euroopan unionin toimintasuunnitelmaan, jonka
Santa Maria da Feirassa 19 ja 20 pdivand kesdkuuta 2000 ko-
koontunut Eurooppa-neuvosto hyviksyi. Jasenvaltioiden toimival-
taisten viranomaisten ja kemianteollisuuden yhteistyon tukemi-
seksi erityisesti sellaisten aineiden osalta, joihin ei tdssd asetuk-
sessa viitata, mutta joita silti voidaan kdyttdd synteettisten huu-
mausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistuk-
seen, olisi laadittava suuntaviivat kyseisen teollisuudenalan autta-
miseksi.

On aiheellista sdétdd siitd, ettd jdsenvaltiot antavat sddnnokset
tdmén asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista. Ot-
taen huomioon, ettd huumausaineiden l&htdaineiden kauppa voi
johtaa synteettisten huumausaineiden ja psykotrooppisten ainei-
den laittomaan valmistamiseen, jésenvaltioilla olisi oltava mah-
dollisuus valita vapaasti varoittavimmat seuraamukset kansallisen
lainsédédéntonsd mukaisesti.

Tamidn asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet
toteutetaan menettelystd komissiolle siirrettyd tiytdntoonpanoval-
taa kéytettdessd 28 pdiviand kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston
péaatoksen 1999/468/EY (') mukaisesti.

Tédmén asetuksen tavoitteita eli huumausaineiden l&htdaineiden
kaupan yhdenmukaista valvontaa ja synteettisten huumausainei-
den ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen kul-
keutumisen estdmistd ei voida riittdvalld tavalla saavuttaa jasen-
valtioiden toimin, vaan ne voidaan téllaisen kaupan kansainvéli-
sen ja muuttuvan luonteen vuoksi saavuttaa paremmin yhteison
tasolla, joten yhteis0 voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaises-
ti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mu-
kaisesti tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoittei-
den saavuttamiseksi tarpeen.

(M) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.



2004R0273 — FI —30.12.2013 — 002.001 — 5

(18) Neuvoston  direktiivi  92/109/ETY, komission  direktiivit
93/46/ETY (1), 2001/8/EY (?) ja 2003/101/EY (?) sekd komission
asetukset (EY) N:o 1485/96 (*) ja (EY) N:o 1533/2000 (%) olisi
kumottava,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Soveltamisala ja tavoitteet

Tdssd asetuksessa annetaan yhdenmukaiset sddnnokset tiettyjen
huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen ylei-
sesti kéytettdvien aineiden valvonnasta ja seurannasta unionissa, jotta
voidaan estdd ndiden aineiden kulkeutuminen tillaiseen laittomaan val-
mistukseen.

2 artikla

Maiiritelmiét

Téassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’luokitellulla aineella’ kaikkia liitteessd I lueteltuja aineita, joita
voidaan kayttdd huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden lait-
tomaan valmistukseen, myds niitd aineita siséltdvid seoksia ja luon-
nontuotteita, muttei kuitenkaan luokiteltuja aineita sisdltavid seoksia
ja luonnontuotteita, joiden koostumus on sellainen, ettei luokiteltuja
aineita ole helppo kéyttdd tai uuttaa yksinkertaisilla tai taloudelli-
sesti kannattavilla tavoilla, ladkkeitd sellaisina kuin ne on méritelty
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (°) 1 ar-
tiklan 2 alakohdassa, ja eldinlddkkeitd, sellaisina kuin ne on
madritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY (7) 1 artiklan 2 alakohdassa;

(") Komission direktiivi 93/46/ETY, annettu 22. kesdkuuta 1993, tiettyjen
huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen kaytettédvien
aineiden valmistamisesta ja markkinoille saattamisesta annetun neuvoston
direktiivin 92/109/ETY liitteiden korvaamisesta ja muuttamisesta (EYVL
L 159, 1.7.1993, s. 134).

(®>) Komission direktiivi 2001/8/EY, annettu 8. helmikuuta 2001 tiettyjen
huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen kaytettavien
aineiden valmistamisesta ja saattamisesta markkinoille annetun neuvoston
direktiivin 92/109/ETY liitteen I korvaamisesta (EYVL L 39, 9.2.2001,
s. 31).

(®) Komission direktiivi 2003/101/EY, annettu 3 pdivand marraskuuta 2003, tiet-
tyjen huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen kay-
tettdvien aineiden valmistamisesta ja saattamisesta markkinoille annetun neu-
voston direktiivin 92/109/ETY muuttamisesta (EUVL L 286, 4.11.2003,
s. 14).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1485/96, annettu 26. heindkuuta 1996, neuvoston
direktiivin 92/109/ETY soveltamisalaan kuuluvien tiettyjen huumaus- ja psy-
kotrooppisten aineiden laittomassa valmistuksessa kéytettdvien aineiden eri-
tyistd kdyttotarkoitusta koskeviin asiakkaan selvityksiin sovellettavista yksi-
tyiskohtaisista sdadnnoistda (EYVL L 188, 27.7.1996, s. 28). Asetus sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1533/2000 (EYVL L 175,
14.7.2000, s. 75).

(®) Komission asetus (EY) N:o 1533/2000, annettu 13. heindkuuta 2000, neu-
voston direktiivin 92/109/ETY soveltamisalaan kuuluvien tiettyjen huumaus-
ja psykotrooppisten aineiden laittomassa valmistuksessa kdytettdvien aineiden
erityistd kéyttotarkoitusta koskeviin asiakkaan selvityksiin sovellettavista yk-
sityiskohtaisista sddnndistd annetun komission asetuksen (EY) N:o 1485/96
muuttamisesta.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivénd
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pédivand
marraskuuta 2001, eldinldakkeitd koskevista yhteison sddnndistd (EYVL
L 311, 28.11.2001, s. 1).
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b) ’muulla kuin luokitellulla aineella’ aineita, joita ei ole lueteltu liit-
teessd I, mutta joita on todettu kdytetyn huumaus- tai psykotrooppis-
ten aineiden laittomassa valmistuksessa;

¢) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan luokiteltujen aineiden toi-
mittamista unionissa joko maksua vastaan tai veloituksetta taikka
téllaisten aineiden varastoimista, valmistusta, tuotantoa, jalostamista,
kauppaa, jakelua tai vélittdmistd tarkoituksena toimittaa ne markki-
noille yhteisossa,

d) ‘’toimijalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d,
joka saattaa luokiteltuja aineita markkinoille;

e) ’kansainviliselld huumausaineiden valvontaelimelld’ toimielinta,
joka perustettiin vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksella, sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna vuoden 1972 pdytékirjalla;

f) ’erityisluvalla’ lupaa, joka myonnetddn tietyntyyppiselle toimijalle;

g) ’erityiselld rekisterdinnilld’ rekisterdintid, joka tehdéddn tietyntyyppi-
sen toimijan osalta;

h) ‘’kéyttdjdllda’ muuta luonnollista henkil6d tai oikeushenkildd kuin
toimijaa, jolla on hallussaan luokiteltua ainetta ja joka jalostaa,
formuloi, kuluttaa, varastoi, sdilyttdd, kasittelee, tdyttdd sdiloihin,
siirtdd siiliostd toiseen, sekoittaa, muuntaa tai jollakin muulla tavalla
kayttdd luokiteltuja aineita;

1) ’luonnontuotteilla’ organismia tai sen osia missd tahansa muodossa,
tai luonnossa esiintyvid aineita sellaisina kuin ne maééritellddn Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (1)
3 artiklan 39 alakohdassa.

3 artikla

Luokiteltujen  aineiden  markkinoille saattamista  koskevat
vaatimukset

1.  Toimijoiden, jotka haluavat saattaa markkinoille liitteen I luokkiin
1 ja 2 luokiteltuja aineita markkinoille, on nimettdvd luokiteltujen ainei-
den kaupasta vastaava henkild, ilmoitettava vastuuhenkilén nimi ja yh-
teystiedot toimivaltaisille viranomaisille sekd ilmoitettava néille valitto-
mésti tietoja koskevista muutoksista. Vastuuhenkilon on varmistettava,
ettd toimijan kdymai luokiteltujen aineiden kauppa tapahtuu timén ase-
tuksen mukaisesti. Vastuuhenkildlle on annettava valtuudet edustaa toi-
mijaa ja tehdd edelld maédriteltyjen tehtdvien suorittamiseen tarvittavia
padtoksia.

2. Toimijoiden ja kéyttdjien on hankittava sen jdsenvaltion toimival-
taisten viranomaisten lupa, johon he ovat sijoittautuneet, ennen kuin
niilld voi olla omistuksessaan liitteessd I olevia luokkaan 1 luokiteltuja
aineita tai ennen kuin ne voivat saattaa niitd markkinoille. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat myontia erityislupia apteekeille, eldinlddkkeiden ja-
kelupisteille, tietyntyyppisille viranomaisille tai asevoimille. Téllaiset
erityisluvat pdtevdt vain liitteessd 1 olevien luokkaan 1 luokiteltujen
aineiden kdyttoon, joka tapahtuu asianomaisten toimijoiden hoitaessa
virallisia tehtdvidén.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu
18 pdivdnd joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnists, arvioinnista, lupa-
menettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perusta-
misesta,  direktiivin  1999/45/EY  muuttamisesta  sekd  neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neu-
voston direktiivin  76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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3.  Toimija, jolla on lupa, saa toimittaa liitteessd I olevaan luokkaan 1
luokiteltuja aineita ainoastaan toimijoille tai kayttdjille, joilla myds on
lupa ja jotka ovat allekirjoittaneet 4 artiklan 1 kohdassa sdddetyn asi-
akkaan selvityksen.

4.  Tutkiessaan, onko luvan myontiminen aiheellista, toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon erityisesti hakijan pitevyys ja re-
hellisyys. Lupa on evittdvi, jos hakijan tai luokiteltujen aineiden kau-
pasta vastaavan henkilon soveltuvuutta tai luotettavuutta on aihetta
epdilld. Toimivaltaiset viranomaiset voivat keskeyttdd luvan voimassao-
lon tai peruuttaa sen, jos on aihetta olettaa, ettd luvanhaltija ei enédd ole
kelvollinen pitimdén lupaa hallussaan, tai jos luvan myontimisen edel-
lytykset eivit endd tayty.

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat joko rajoittaa luvan voimassa-
oloajan enintdén kolmeen vuoteen tai velvoittaa toimijat ja kayttéjat
osoittamaan enintddn kolmen vuoden vilein, ettd luvan mydntdmisen
edellytykset tiyttyvét edelleen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 koh-
dan soveltamista. Luvassa on mainittava toimi tai toimet, joiden osalta
se on voimassa, sekd asianomaiset luokitellut aineet. Toimivaltaiset vi-
ranomaiset myontivit erityislupia ldhtokohtaisesti toistaiseksi voimassa
olevina, mutta ne voivat keskeyttdd lupien voimassaolon tai peruuttaa
ne, jos on aihetta olettaa, ettd luvanhaltija ei endd ole kelvollinen pité-
midn lupaa hallussaan, tai jos luvan myontdmisen edellytykset eivét
endd tayty.

6. Toimijoiden on hankittava rekisterdinti sen jédsenvaltion toimival-
taisilta viranomaisilta, johon he ovat sijoittautuneet, ennen liitteessd |
olevien luokkaan 2 Iluokiteltujen aineiden markkinoille saattamista.
Kéyttdjien on 1 pdivastd heindkuuta 2015 hankittava rekisterdinti sen
jésenvaltion toimivaltaisilta viranomaisilta, johon he ovat sijoittautuneet,
ennen liitteessd I alaluokkaan 2A luokiteltujen aineiden hankkimista
omistukseensa. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdi erityisrekis-
terdintejd apteckeille, eldinlddkkeiden jakelupisteille, tietyntyyppisille vi-
ranomaisille tai asevoimille. Téllaisten erityisrekisterdintien katsotaan
patevdan vain liitteessd I luokkaan 2 luokiteltujen aineiden kdyttoon,
joka tapahtuu asianomaisten toimijoiden tai kéyttdjien hoitaessa viralli-
sia tehtdvidédn.

6 a. Toimija, jolla on rekisterdinti, saa toimittaa liitteen I alaluokkaan
2A luokiteltuja aineita ainoastaan muille toimijoille tai kéyttijille, joilla
myos on rekisterdinti ja jotka ovat allekirjoittaneet 4 artiklan 1 kohdassa
sdddetyn asiakkaan selvityksen.

6 b.  Harkitessaan, onko rekisterdinnin myontdminen aiheellista, toi-
mivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon erityisesti hakijan pa-
tevyys ja rehellisyys. Niiden on evittdvi rekisterdinti, jos on perusteltua
aihetta epdilld hakijan tai luokiteltujen aineiden kaupasta vastaavan hen-
kilén soveltuvuutta tai luotettavuutta. Ne voivat keskeyttdd rekisterdin-
nin voimassaolon tai kumota sen, jos on perusteltua aihetta olettaa, etti
haltija ei endd ole kelvollinen pitdméén rekisterdintid hallussaan, tai jos
edellytykset, joiden perusteella rekisterdinti myonnettiin, eivit endd tdy-

ty.

6 c.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat perid toimijoilta ja kayttéjiltd
maksun lupa- tai rekisterdintihakemuksesta.
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Kun maksu peritdén, toimivaltaisten viranomaisten on harkittava mak-
sun madrdn mukauttamista yrityksen koon mukaan. Maksu on perittiva
syrjimattomasti, eikd se saa ylittdd hakemuksen késittelykustannuksia.

7.  Toimivaltaisten viranomaisten on merkittdva toimijat ja kéyttéjat,
joille on myonnetty lupa tai rekisterdinti, 13 a artiklassa tarkoitettuun
eurooppalaiseen tietokantaan.

8.  Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti vaa-
timuksia ja ehtoja koskevia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat

a) luvan myontdmistd, mukaan lukien toimitettavien henkildtietojen
ryhmit, jos tdmé on tarpeen;

b) rekister6innin myontdmistd, mukaan lukien toimitettavien henkildtie-
tojen ryhmdt, jos tdiméd on tarpeen;

c) toimijoiden tai kéyttdjien merkitsemistd tdmén artiklan 7 kohdassa
tarkoitetuin tavoin 13 a artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen tieto-
kantaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 95/46/EY (') 8 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut erityiset tietoryhmdt eivit saa siséltyd timin kohdan
ensimmaisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuihin henkilGtietojen
ryhmiin.

4 artikla

Asiakkaan selvitys

1. Unioniin sijoittautuneen toimijan, joka toimittaa asiakkaalle liitteen
I luokkaan 1 tai 2 luokiteltua ainetta, on hankittava kyseiseltd asiak-
kaalta selvitys, josta kdy ilmi tarkoitus tai tarkoitukset, joihin tdtd luo-
kiteltua ainetta on maard kéyttdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén
artiklan 4 kohdan sekd 6 ja 14 artiklan soveltamista. Toimijan on han-
kittava kustakin luokitellusta aineesta erillinen selvitys. Selvityksen on
oltava liitteessd III olevassa 1 kohdassa esitetyn mallin mukainen. Oi-
keushenkildiden on annettava selvitys yrityksensd omalla kirjelomak-
keella.

2. Edelld tarkoitetun yksittéisté liiketointa koskevan selvityksen vaih-
toehtona toimija, joka sddnndllisesti toimittaa asiakkaalle liitteen I luok-
kaan 2 luokiteltua ainetta, saa hyviksyéd, ettd asiakas toimittaa enintéédn
12 kuukauden ajalta suoritettavasta useasta kyseistd luokiteltua ainetta
koskevasta liiketoimesta yhden ainoan selvityksen, jos toimija katsoo,
ettd seuraavat ehdot tayttyvét:

a) toimija on toimittanut kyseiselle asiakkaalle tdtd ainetta toimitusta
edeltdvdn 12 kuukauden aikana jo vidhintddn kolme kertaa;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 pdiviand
lokakuuta 1995, yksildiden suojelusta henkildtietojen kisittelyssd ja ndiden
tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31).
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b) toimijalla ei ole syytd olettaa, ettd ainetta kéytetddn lainvastaisiin
tarkoituksiin;

c) tilatut mairdt vastaavat kyseisen asiakkaan tavanomaista kulutusta.

Selvityksen on oltava liitteen III 2 kohdassa esitetyn mallin mukainen.
Oikeushenkildiden on annettava selvitys yrityksensd omalla kirjelomak-
keella.

3. Toimijan, joka toimittaa liitteen I luokkaan 1 luokiteltuja aineita,
on merkittdvd selvityksen jéljenndkseen pdivimddrd ja leimattava se
osoitukseksi siitd, ettd se vastaa alkuperdistd. Tadmén asiakirjan on oltava
koko ajan luokkaan 1 luokitellun aineen mukana sitd unionissa siirret-
tdessd, ja se on esitettdvd pyynnostd kuljetuksen aikana ajoneuvon si-
séllon tarkastamisesta vastaaville viranomaisille.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid vaatimuksista ja ehdoista, jotka koskevat asiakkaiden
selvitysten hankkimista ja kéyttoa.

5 artikla

Asiakirja-aineisto

1.  Toimijoiden on huolehdittava siitd, ettd kaikkien liitteen I luokkiin
1 ja 2 luokiteltujen aineiden markkinoille saattamiseen tdhtddvien lii-
ketoimien yhteydessd 2—5 kohdassa tarkoitetut asiakirjat ovat kunnos-
sa, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta 6 artiklan soveltamiseen. Kyseinen
velvoite ei koske niitd toimijoita, joilla on 3 artiklan 2 kohdan mukainen
erityislupa tai joihin sovelletaan 3 artiklan 6 kohdan mukaista erityistd
rekisterdintia.

2. Kaupallisissa asiakirjoissa, kuten laskuissa, rahtiluetteloissa, hallin-
nollisissa asiakirjoissa sekd kuljetus- ja muissa laivausasiakirjoissa on
oltava riittdvét tiedot, joiden perusteella voidaan tunnistaa:

a) luokitellun aineen nimi sellaisena kuin se ilmoitetaan liitteen I luo-
kissa 1 ja 2;

b) luokitellun aineen médré ja paino ja, jos on kyse seoksesta tai luon-
nontuotteesta, seoksen tai luonnontuotteen médird ja paino, mikéli
kyseinen tieto on saatavissa, sekéd seokseen siséltyvien liitteen I luok-
kiin 1 ja 2 luokiteltujen aineiden méérd ja paino tai painoprosentti;

¢) toimittajan, jakelijan, tavaran vastaanottajan ja mahdollisuuksien mu-
kaan muiden 2 artiklan ¢ ja d alakohdassa tarkoitettujen kyseiseen
lilkketoimeen suoraan osallistuvien toimijoiden nimi ja osoite.

3. Asiakirjoissa on lisdksi oltava 4 artiklassa tarkoitettu asiakkaan
selvitys.

4.  Toimijoiden on séilytettdva niin yksityiskohtaiset asiakirjat toimin-
nastaan kuin heidén 1 kohdan mukaiset velvollisuutensa edellyttivit.

5. Edelld 1—4 kohdassa tarkoitettuja asiakirjoja on sdilytettdvd vi-
hintddn kolme vuotta alkaen sen kalenterivuoden lopusta, jolloin 1 koh-
dassa tarkoitettu toimitus on tapahtunut, ja niiden on oltava valittomasti
saatavilla toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd tapahtuvaa mahdol-
lista tarkastusta varten.
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6.  Asiakirjat voidaan myos sdilyttdd jdljennoksind kuvamuodossa tai
muussa tietovilineessd. On varmistettava, ettd siilytettdvit tiedot:

a) vastaavat asiakirja-aineistoa ulkonddltddn ja sisélloltddn, kun ne saa-
tetaan luettavaan muotoon; ja

b) ovat aina nopeasti saatavilla, voidaan saattaa viipymaéttd luettavaan
muotoon ja voidaan analysoida automaattisesti koko 5 kohdassa
mainitun ajanjakson ajan.

7.  Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid vaatimuksista ja ehdoista, jotka koskevat luokiteltuja ai-
neita sisdltdvien seosten dokumentointia.

6 artikla
Poikkeukset

Edelld 3, 4 ja 5 artiklan mukaisia velvoitteita ei sovelleta liiketoimiin,
jotka koskevat liitteen I luokkaan 2 luokiteltuja aineita silloin, kun
ndiden aineiden madrd ei ylitd liitteessd II ilmoitettuja médrid yhden
vuoden aikana.

7 artikla
Merkinti

Toimijoiden on huolehdittava siitd, ettd liitteen I luokkiin 1 ja 2 luoki-
telluissa aineissa on tarvittavat merkinndt ennen niiden toimittamista.
Merkinndistd on kdytdva ilmi aineen nimi liitteen I mukaisesti. Toimijat
voivat lisdksi kiinnittdd nithin omat merkinténsa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti delegoituja
sddadoksid vaatimuksista ja ehdoista, jotka koskevat luokiteltuja aineita
siséltdvien seosten merkintdja.

8 artikla

Toimivaltaisille viranomaisille ilmoittaminen

1. Toimijoiden on ilmoitettava vilittomasti toimivaltaiselle viran-
omaiselle tilanteista, kuten luokiteltujen aineiden markkinoille saatta-
mista koskevista epatavallisista tilauksista tai liiketoimista, joissa luoki-
teltujen aineiden voidaan epdilld padtyvéin huumaus- tai psykotrooppis-
ten aineiden laittomaan valmistukseen. Tétd varten toimijoiden on toi-
mitettava kaikki saatavilla olevat tiedot, joiden perusteella toimivaltaiset
viranomaiset voivat tarkistaa kyseisen tilauksen tai liiketoimen laillisuu-
den.

2. Toimijoiden on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille yhteen-
vetona merkitykselliset tiedot liiketoimistaan, jotka liittyvét luokiteltui-
hin aineisiin.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid vaatimuksista ja ehdoista, joiden mukaisesti toimijoiden
on toimitettava tietoja tdmén artiklan 2 kohdan mukaisesti, mukaan
lukien tarvittaessa téssé tarkoituksessa késiteltdvien henkil6tietojen ryh-
mit sekd ndiden henkildtietojen késittelyd koskevat suojatoimet.
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4.  Toimijat eivdt saa paljastaa timin asetuksen mukaisesti keréttyja
henkil6tietoja muille kuin toimivaltaisille viranomaisille.

9 artikla

Suuntaviivat

YM2
1.  Komissio laatii yhteistyotd koskevat suuntaviivat ja pitdd ne ajan
tasalla helpottaakseen toimivaltaisten viranomaisten, toimijoiden ja ke-
mian teollisuuden vélistd yhteisty6td, erityisesti muiden kuin luokiteltu-

jen aineiden osalta.

2. Suuntaviivoihin siséltyy varsinkin:
a) tietoja epdilyttdvien liiketoimien tunnistamisesta ja ilmoittamisesta;

b) sddnnollisesti péivitettdva luettelo muista kuin luokitelluista aineista,
jonka tarkoituksena on auttaa teollisuutta vapaaehtoisesti valvomaan
ndilld aineilla kdytdvad kauppaa;

¢) muita hyodyllisind pidettdvid tietoja.

3.  Toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd suunta-
viivoja ja muiden kuin luokiteltujen aineiden luetteloa jaetaan sddnnol-
lisesti toimivaltaisen viranomaisen sopimaksi katsomalla tavalla suunta-
viivojen tavoitteiden mukaisesti.

10 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten valtuudet ja velvoitteet

1.  Varmistaakseen 3—S8 artiklan asianmukaisen soveltamisen kunkin
jésenvaltion on sdddettdvd kansallisessa lainsddddnndssédén tarvittavista
toimenpiteistd, jotta sen toimivaltaiset viranomaiset voivat suorittaa
valvonta- ja seurantatehtdvinsé ja erityisesti:

a) saada tietoja kaikista luokiteltujen aineiden tilauksista tai luokiteltuja
aineita koskevista toimista;

b) pédstd toimijoiden ja kéyttdjien liiketiloihin hankkiakseen todisteita
sddntojenvastaisuuksista;

c) tarvittaessa pysdyttdd ja takavarikoida erid, jotka eivdt ole tdmén
asetuksen mukaisia.

2. Kukin jédsenvaltio voi toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, jotta sen
toimivaltaiset viranomaiset voivat valvoa ja seurata muihin kuin luoki-
teltuihin aineisiin liittyvid epdilyttivia liiketoimia, ja erityisesti

a) saada tietoja kaikista muiden kuin luokiteltujen aineiden tilauksista
tai muita kuin luokiteltuja aineita koskevista toimista;
b) péistd liiketiloihin hankkiakseen todisteita muihin kuin luokiteltuihin

aineisiin liittyvistd epdilyttivistd liiketoimista;

c) tarvittaessa pysdyttdd ja takavarikoida erid, jotta voidaan estdd tiet-
tyjen muiden kuin luokiteltujen aineiden kdytté6 huumausaineiden tai
psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistukseen.

3.  Toimivaltaisten viranomaisten on kunnioitettava liikesalaisuutta.
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11 artikla

Jisenvaltioiden ja komission yhteistyo

1. Jokainen jdsenvaltio nimedd tdmén asetuksen soveltamisesta vas-
tuussa olevan toimivaltaisen viranomaisen tai viranomaiset, ja ilmoittaa
tdstd komissiolle.

2.  Témin asetuksen tdytdntdonpanossa sovelletaan tarvittavin muu-
toksin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 15 artiklan soveltamista, jdsen-
valtioiden hallintoviranomaisten keskindisestd avunannosta sekd jdsen-
valtioiden hallintoviranomaisten ja komission yhteistydstéd tulli- ja maa-
talousasioita koskevan lainsddddnndn moitteettoman soveltamisen var-
mistamiseksi 13 pdivdnd maaliskuuta 1997 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 515/97 (!) sdénnoksid ja erityisesti tietojen luotta-
muksellisuutta koskevia sddnnoksid. Tdmén artiklan 1 kohdan mukai-
sesti nimetyt toimivaltaiset viranomaiset ovat asetuksen (EY)
N:o 515/97 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja toimivaltaisia viranomai-
sia.

12 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset tdmén asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava tarvittavat toimenpiteet nii-
den soveltamisen varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

13 artikla

Jisenvaltioiden ilmoitukset

1. Jotta luokiteltujen aineiden ja muiden kuin luokiteltujen aineiden
kaupan valvontaa koskevia jérjestelyjd voidaan tarvittaecssa mukauttaa,
on kunkin jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten ilmoitettava komis-
siolle sédhkoisessd muodossa 13 a artiklassa tarkoitetun eurooppalaisen
tietokannan vilitykselld oikea-aikaisesti kaikki asiaa koskevat, tdssd ase-
tuksessa sédddettyjen valvontatoimenpiteiden tdytintéonpanoa koskevat
tiedot, erityisesti siltd osin kuin on kysymys huumaus- tai psykotro-
oppisten aineiden laittomaan valmistukseen kdytettdvistd aineista, seké
laittomaan huumausaineiden valmistukseen kulkeutumisen tavoista ja
valmistuksen menetelmistd sekd ndiden aineiden laillisesta kaupasta.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid ehdoista ja vaatimuksista, jotka koskevat tdmén artiklan 1
kohdan nojalla toimitettavia tietoja.

3.  Komissio toimittaa jasenvaltioita kuultuaan tdmén artiklan 1 koh-
dan nojalla tehdyistd ilmoituksista yhteenvedon YK:n yleissopimuksen
12 artiklan 12 kohdan mukaisesti kansainvéliselle huumausaineiden val-
vontalautakunnalle.

(") EYVL L 82, 22.3.1997, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna ase-

tuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 36).
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13 a artikla

Huumausaineiden lihtoaineita koskeva eurooppalainen tietokanta

1. Komissio perustaa huumausaineiden ldhtoaineita koskevan euroop-
palaisen tietokannan, jossa on seuraavat tehtdvit:

a) helpottaa 13 artiklan 1 kohdan mukaisten tietojen antamista, mah-
dollisuuksien mukaan yhdistetyssd muodossa ja anonyymisti, ndiden
tietojen syntetisointia ja analysointia unionin tasolla seké raportointia
kansainviliselle huumausaineiden valvontalautakunnalle 13 artiklan
3 kohdan mukaisesti;

b) luoda eurooppalainen rekisteri toimijoista ja kayttdjistd, joille on
myonnetty lupa tai rekisterdinti;

c) antaa toimijoille mahdollisuus toimittaa toimivaltaisille viranomai-
sille tiedot liiketoimistaan 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti sdhkdisessa
muodossa, siten kuin 14 artiklan mukaisesti annetuissa tiytantoon-
panotoimenpiteissd tarkemmin sidddetdén.

Henkildtietoja saa sisdllyttdd eurooppalaiseen tietokantaan vasta 3 artik-
lan 8 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen sda-
dosten antamisen jilkeen.

2. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat kaikki tarvitta-
vat toimenpiteet varmistaakseen eurooppalaiseen tietokantaan siséltyvien
henkil6tietojen suojauksen, luottamuksellisuuden ja oikeellisuuden ja
varmistaakseen, ettd rekisterdityjen oikeudet suojataan direktiivin
95/46/EY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 45/2001 () mukaisesti.

3. Téamén asetuksen mukaisesti saatuja tietoja, myds henkilGtietoja,
on kidytettdvd henkildtietojen suojaamiseen sovellettavan oikeuden mu-
kaisesti, eikd niitd saa sdilyttdd pidempddn kuin on tarpeen tdmén ase-
tuksen soveltamiseksi. Direktiivin 95/46/EY 8 artiklan 1 kohdassa seké
asetuksen (EY) N:o 45/2001 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eri-
tyisten tietoryhmien késittely on kiellettyé.

4. Komissio julkistaa asetuksen (EY) N:o 45/2001 10 ja 11 artiklan
mukaisesti eurooppalaista tietokantaa koskevaa tietoa selkedlld, katta-
valla ja ymmaérrettdvilld tavalla.

13 b artikla

Tietosuoja

1. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on késiteltdva henki-
l6tietoja direktiivin 95/46/EY tdytantoonpanemiseksi annettujen kansal-
listen lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten mukaisesti ja mai-
nitun direktiivin 28 artiklassa tarkoitetun jésenvaltion valvontaviran-
omaisen valvonnassa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péi-
vénd joulukuuta 2000, yksildiden suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkilGtietojen kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikku-
vuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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2. Témén asetuksen mukaisesti saatuja tai késiteltyjd henkildtietoja
saa kidyttdd ainoastaan siihen, ettd estetddn luokiteltujen aineiden kul-
keutumista huumausaineiden laittomaan valmistukseen, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY 13 artiklan soveltamista.

3.  Komission suorittama henkildtietojen kisittely, myds eurooppa-
laista tictokantaa varten, on suoritettava asetuksen (EY) N:o 45/2001
mukaisesti ja Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnassa.

4.  Jasenvaltiot ja komissio eivét saa késitelld henkilGtietoja 13 a
artiklassa esitettyjen tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla.

14 artikla

Taytintoonpanosiadokset
1. Komissio voi hyviksyd seuraavat tdytdntdonpanosdddokset:

a) sitd koskevat sddnndt, miten 4 artiklassa tarkoitetut asiakkaan selvi-
tykset toimitetaan tarvittaessa sdhkoisessd muodossa;

b) sitd koskevat sddnnot, miten 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
toimitetaan, tarvittaessa myos sdhkoisessd muodossa, eurooppalai-
seen tietokantaan;

¢) 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua lupien myoOntdmistd, 3 artiklan 6
kohdassa tarkoitettua rekisterdinnin myontdmistd sekd 3 artiklan 7
kohdassa tarkoitettua toimijoiden ja kdyttdjien merkitsemistd euroop-
palaiseen tietokantaan koskevat menettelysddnnot.

2. Niémai tdytintdonpanosdddokset hyviksytddn 14 a artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

14 a artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa neuvoston asetuksen (EY) N:o 111/2005 (!)
30 artiklalla perustettu huumausaineiden ldhtoaineita késittelevd komi-
tea. Tdmd komitea on Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 () tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 5 artiklaa.

15 artikla

Liitteiden mukauttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid liitteiden I, II ja IIT mukauttamiseksi uusiin suuntauksiin, joita
esiintyy huumausaineiden ldhtdaineiden laittomassa kulkeutumisessa
huumausaineiden laittomaan valmistukseen, ja muutoksiin, joita tehddédn
YK:n yleissopimuksen liitteessd oleviin taulukkoihin.

(") Neuvoston asetus (EY) N:o 111/2005, annettu 22 pidivind joulukuuta 2004,
yhteisén ja kolmansien maiden vilisen huumausaineiden ldht6aineiden kau-
pan valvontaa koskevista sdanndistd (EUVL L 22, 26.1.2005, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péi-
vénd helmikuuta 2011, yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti
jasenvaltiot valvovat komission tdytdntoonpanovallan kdyttéd (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).
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15 a artikla

Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
téssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 30 péivastd joulukuuta 2013 viiden vuoden
ajaksi 3 artiklan 8 kohdassa, 4 artiklan 4 kohdassa, 5 artiklan 7 koh-
dassa, 7 artiklan toisessa kohdassa, 8 artiklan 3 kohdassa, 13 artiklan 2
kohdassa ja 15 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sddadoksid.
Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeis-
tddn yhdeksin kuukautta ennen tdimén viiden vuoden kauden pédttymis-
td. Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jat-
kamista viimeistdéin kolmea kuukautta ennen kunkin kauden péattymis-
ta.

3.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruttaa
3 artiklan 8 kohdassa, 4 artiklan 4 kohdassa, 5 artiklan 7 kohdassa,
7 artiklan toisessa kohdassa, 8 artiklan 3 kohdassa, 13 artiklan 2 koh-
dassa ja 15 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéa-
tokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu sdédosvallan siirto. Pe-
ruuttaminen tulee voimaan sitd p#ivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai
jonakin myohempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pédivani. Pe-
ruuttamispédtds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten
pitevyyteen.

4.  Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edelld 3 artiklan 8 kohdan, 4 artiklan 4 kohdan, 5 artiklan 7
kohdan, 7 artiklan toisen kohdan, 8 artiklan 3 kohdan, 13 artiklan 2
kohdan ja 15 artiklan nojalla annettu delegoitu sdédds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuu-
kauden kuluessa siitd, kun asianomainen sddd0s on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méaa-
rdajan pddttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta séa-
dostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd médrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

16 artikla

Tiedot jasenvaltioiden toteuttamista toimenpiteista

1. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle timén asetuksen mu-
kaisesti toteuttamistaan toimenpiteistd ja erityisesti niistd, jotka on hy-
viksytty 10 ja 12 artiklan nojalla. Niiden on myds ilmoitettava kaikista
niitd koskevista muutoksista.

2. Komissio toimittaa ndmi tiedot muille jasenvaltioille.

3. Komissio antaa viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2019 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmén asetuksen tdytintdonpa-
nosta ja toiminnasta ja erityisesti mahdollisesta tarpeesta toteuttaa lisé-
toimia muihin kuin luokiteltuihin aineisiin liittyvien epdilyttivien lii-
ketoimien seuraamiseksi ja valvomiseksi.
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17 artikla

Kumoaminen

1.  Kumotaan neuvoston direktiivi 92/109/ETY, komission direktiivit
93/46/ETY, 2001/8/EY ja 2003/101/EY sekd komission asetukset (ETY)
N:o 1485/96 ja (EY) N:o 1533/2000.

2. Viittauksia kumottuihin direktiiveihin tai asetuksiin pidetddn viit-
tauksina tdhén asetukseen.

3. Kumoaminen ei vaikuta kumottujen direktiivien tai asetusten pe-
rusteella laadittujen rekisterien, myonnettyjen lupien tai asiakkaan sel-
vitysten pétevyyteen.

18 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 18 pédivand elokuuta 2005, lukuun ottamatta
9, 14 ja 15 artiklaa, jotka tulevat voimaan sind pédivdnd, jona asetus
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, jotta mainituissa
artikloissa séddetyt toimenpiteet voidaan toteuttaa. Tdllaiset toimenpiteet
tulevat voimaan aikaisintaan 18 pdivénéd elokuuta 2005.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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VM2

LITE 1

Luokiteltujen aineiden luettelo

LUOKKA 1

Aine C(Ijoslgzl)‘e CN-koodi (1) CAS Nio (9)
1-fenyyli-2-propanoni Fenyyliasetoni 2914 31 00 103-79-7
N-asetyyliantraniilihappo 2-asetamidobentsoehappo 2924 23 00 89-52-1
Alfa-fenyyliasetoasetonitriili 2926 90 95 4468-48-8
Isosafroli (cis + trans) 293291 00 120-58-1
3,4 metyleenidioksi- 1-(1,3-Benzodioksol-5- 2932 92 00 4676-39-5
fenyylipropan-2-oni yyli)-propan-2-oni
Piperonaali 293293 00 120-57-0
Safroli 2932 94 00 94-59-7
Efedriini 2939 41 00 299-42-3
Pseudoefedriini 2939 42 00 90-82-4
Norefedriini »>M2 29394400 € | 14838-15-4
Ergometriini 2939 61 00 60-79-7
Ergotamiin 2939 62 00 113-15-5
Lysergihappo 2939 63 00 82-58-6

Téssd luokassa lueteltujen aineiden (ei kuitenkaan katiinin (%)) stereoisomeeriset muodot, mikéli
kyseisenlainen muoto voi olla olemassa.

Téssé luokassa lueteltujen aineiden (ei kuitenkaan katiinin) suolat, mikéli kyseisenlainen suola voi
olla olemassa.

(" EYVL L 290, 28.10.2002, s. 1.

(® CAS-numero on "Chemical Abstracts Service Registry Number”, joka on kullekin aineelle ja sen rakenteelle
ominainen yksil6llinen numerotunniste. Kullakin isomeerilld ja kunkin isomeerin kullakin suolalla on oma
CAS-numeronsa. On huomattava, ettd edelld lueteltujen aineiden suolojen CAS-numerot eivét ole samat
kuin ylld mainitut.

(®) Myo6s (+)-norpseudoefedriiniksi kutsuttu, CN-koodi 2939 43 00, CAS-numero 492-39-7.

LUOKKA 2
ALALUOKKA 2A

. CN-nimike -
Aine (jos eri) CN-koodi (1)

CAS-numero (%)

Etikkahappoanhydridi 2915 24 00 108-24-7

Tésséd luokassa lueteltujen aineiden suolat, mikéli kyseisenlaisia suoloja voi olla olemassa.
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ALALUOKKA 2B

Aine Cgoglzil)‘e CN-koodi (1) CAS-numero ()
Fenyylietikkahappo 2916 34 00 103-82-2
Antraniilihappo 2922 43 00 118-92-3
Piperidiini 2933 32 00 110-89-4
Kaliumpermanganaatti 2841 61 00 7722-64-7

Tésséd luokassa lueteltujen aineiden suolat, mikéli kyseisenlaisia suoloja voi olla olemassa.

() EYVL L 290, 28.10.2002, s. 1.

() CAS-numero, "Chemical Abstracts Service Registry Number”, on kullekin aineelle ja sen rakenteelle omi-
nainen yksil6llinen numerotunniste. Kullakin isomeerilld ja kunkin isomeerin kullakin suolalla on oma
CAS-numeronsa. On huomattava, ettd edelld lueteltujen aineiden suolojen CAS-numerot eivit ole samat
kuin ylld mainitut.

LUOKKA 3
Aine Cgo‘;l:;i‘)‘e CN-koodi (') CAS Nio ()

Suolahappo Koorivety 2806 10 00 7647-01-0
Rikkihappo 2807 00 10 7664-93-9
Tolueeni 2902 30 00 108-88-3
Etyylieetteri Dietyylieetteri 2909 11 00 60-29-7
Asetoni 2914 11 00 67-64-1
Metyylietyyliketoni Butanoni 2914 12 00 78-93-3

Muiden téssé luokassa lueteltujen aineiden kuin suolahapon ja rikkihapon suolat, mikéli kyseisen-
lainen suola voi olla olemassa.

() EYVL L 290, 28.10.2002, s. 1.

(3 CAS-numero on “Chemical Abstracts Service Registry Number”, joka on kullekin aineelle ja sen rakenteelle
ominainen yksilollinen numerotunniste. Kullakin isomeerilld ja kunkin isomeerin kullakin suolalla on oma
CAS-numeronsa. On huomattava, ettd edelld lueteltujen aineiden suolojen CAS-numerot eivit ole samat
kuin ylld mainitut.
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LITE I
Aine Kynnysarvo
Etikkahappoanhydridi 100 1
Kaliumpermanganaatti 100 kg
Antraniilihappo ja sen suolat 1 kg
Fenyylietikkahappo ja sen suolat 1 kg
Piperidiini ja sen suolat 0,5 kg
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1.

LIOTE 11

Yksittiisia liiketoimia koskeva selvityslomake (luokka 1 tai 2)

ASIAKKAAN SELVITYS LUOKKAAN 1 TAI 2 KUULUVAN AINEEN KAYTTOTARKOITUKSESTA TAI -TARKOITUKSISTA
(yksittaiset liiketoimet)

Allekirjoittanut/Allekirjoittaneet

Nl e bbbt et b bbb bbb 111 h b b h bbb bbb et bbbttt b n s
OBO0IE! ..
> < 1UP@-/TEKISEEIOINHNUMETD: ......v..ocveoeveeeeeess e st

(tarpeeton yliviivataan)

jonka on MyONtaNYt .........coovvviienii (PVIM) ot
(viranomaisen nimi ja osoite)
ja joka on voimassa mAAraamattoman @jan /tai ............ccccoiiiiiiiii e saakka

(tarpeeton yliviivataan)

on tilannut / ovat tilanneet seuraavalta yritykselta:

seuraavaa ainetta:

NIMK! o1
Yhdistetyn nimikkeiston koodi: ...........cocoeviiiiniiiiis MEBIE: ..o s
Ainetta kaytetaan pelkastaan seuraavaan tarkOiUKSEEN ...........ccooiiiiiiiii e

Allekirjoittanut vakuuttaa / Allekirjoittanest vakuuttavat, ettd edellé mainittua ainetta ei jalleenmyyda tai muutoin toimiteta
millek&an asiakkaalle, ellei kyseinen asiakas toimita tdman mallin mukaista kayttdselvitysta tai luokkaan 2 kuuluvien aineiden
osalta useita liiketoimia koskevaa selvitysta.

AllBKITOIIUS: ©.vvveveviiircieeere e NIMIL o
(isoin kirjaimin)
ASBIMA: 1.t PAIVAMAAIE: ..o s

> M2
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2. Useita liiketoimia koskeva selvityslomake (luokka 2)

ASIAKKAAN SELVITYS LUOKKAAN 2 KUULUVAN AINEEN KAYTTOTARKOITUKSESTA TAI -TARKOITUKSISTA
(useat liiketoimet)

Allekirjoittanut/Allekirjcittaneet

NI s
O8O0 11ttt ettt E b E £ E LR bbb bRttt
REKISIBIOINTINUMETO! ...ttt o bbbkttt
jonka on MYSNEANYL .........cccovviririces s (PVM) c1tt s
(viranomaisen nimi ja osoite)
ja joka on voimassa maara8mattOMAN @Jan /a8 ..........coiiiiriii s saakka

(tarpeeton yliviivataan)

aikoofaikovat tilata seuraavalta yritykselta:

seuraavaa ainetta:

NIMIKE! bR
Yhdistetyn nimikkeiston koodi: .........ccccoivieiniiiiien, MAAFA, .o
Ainetta kéytetaan pelkastaan seuraavaan tarkOitUKSEEN: ...........ccoiiiiiiiir s
Tilattavan méaaran katsotaan riittavan normaalikaytOsSa .........c.viericirricie s kuukaudeksi

(enintéén 12 kuukautta)

Allekirjoittanut vakuuttaa / Allekirjoittaneet vakuuttavat, etta edella mainittua ainetta ei jélleenmyyda tai siirreta millek&én
asiakkaalle, ellei kyseinen asiakas toimita vastaavaa kayttéselvitysta tai yksittaisia liiketoimia koskevaa selvitysta.

AllKITOIEUS: ... NI o
(isoin kirjaimin)

ASBIMAL ...t s PAIVAMAAIE: .....cvovccice e




