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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 1258/2013,

annettu 20 piivini marraskuuta 2013,

huumausaineiden lihtoaineista annetun asetuksen (EY) N:o 273/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavaksi
sdddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestystd (),
sekd katsovat seuraavaa:

(1) Komissio hyviksyi 7 pdivind tammikuuta 2010 Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
273/2004 (*) 16 artiklan nojalla kertomuksen huumaus-
aineiden ldhtOaineiden seurantaa ja valvontaa koskevan
yhteison lainsddddnnon tdytintdonpanosta ja toiminnas-
ta.

(2)  Mainitussa kertomuksessa komissio suositteli, ettd tarkas-
teltaisiin edelleen keinoja, joilla voidaan tehostaa etikka-
happoanhydridin, joka on asetuksen (EY) N:o 273/2004
2 artiklan a alakohdan mukaisesti mainitun asetuksen
liitteen I luokkaan 2 kuuluva luokiteltava aine, kaupan
valvontaa, jotta voidaan paremmin estdd etikkahappoan-
hydridin kulkeutuminen heroiinin laittomaan valmistuk-
seen.

(3)  Huumausaineiden lihtoaineita koskevan EU:n lainsdddan-
noén toimivuudesta ja tdytintoonpanosta 25 paivind tou-
kokuuta 2010 annetuissa padtelmissdan neuvosto kehotti
komissiota ehdottamaan muutoksia lainsddddnto6n sen
jalkeen, kun se on arvioinut huolellisesti niiden mahdol-
lisen vaikutuksen jdsenvaltioiden viranomaisiin ja talou-
den toimijoihin.

(4)  Tassd asetuksessa selkiinnytetddn luokiteltujen aineiden
miédritelmaa: tiltd osin termi "lddkevalmiste”, joka on pe-
rdisin Wienissi 19 pdivand joulukuuta 1988 tehdystd
Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksesta huumaus-
aineiden ja psykotrooppisten aineiden laitonta kauppaa
vastaan, poistetaan, koska unionin sddddsten asiaan liit-
tyvd terminologia eli "lddke” jo kattaa kyseisen termin.

(1) EUVL C 76, 14.3.2013, s. 54.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. lokakuuta 2013 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, annettu
15. marraskuuta 2013.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 273/2004, an-
nettu 11 péivind helmikuuta 2004, huumausaineiden lahtoaineista
(EUVL L 47, 18.2.2004, s. 1).

Lisdksi termi "muut valmisteet” poistetaan, koska se on
paallekkdinen kyseisessd médritelmassd jo kaytetyn ter-
min "seokset” kanssa.

Olisi mddriteltdvd termi "kdyttdja” sellaisten henkiloiden
osalta, joilla on hallussaan aineita muuta tarkoitusta kuin
niiden markkinoille saattamista varten, ja olisi selvennet-
tavd, ettd luonnollisten henkiloiden ja oikeushenkildiden,
jotka kdyttavit asetuksen (EY) N:o 273/2004 liitteen I
luokkaan 1 kuuluvia luokiteltuja aineita muuhun tarkoi-
tukseen kuin niiden markkinoille saattamista varten, on
hankittava tdhdn lupa.

Olisi otettava kdytto6n rekisterointid koskevia yksityis-
kohtaisempia sddnt6jd, jotta varmistetaan, ettd rekis-
terointiedellytykset ovat kaikissa jasenvaltioissa yhdenmu-
kaiset asetuksen (EY) N:o 273/2004 liitteen I luokkaan 2
kuuluvien luokiteltujen aineiden osalta. Mainitun asetuk-
sen liitteessd I olevaan uuteen alaluokkaan 2A luokiteltu-
jen aineiden osalta rekisterdintivaatimusta olisi sovellet-
tava toimijoiden lisaksi myos kayttdjiin.

Jos luvan tai rekisterdinnin saamisesta peritddn maksuja,
jasenvaltioiden olisi harkittava tdllaisten maksujen mu-
kauttamista mikroyritysten kilpailukyvyn turvaamiseksi.

Olisi selvennettivd, ettd jisenvaltioilla on mahdollisuus
toteuttaa toimia muihin kuin luokiteltuihin aineisiin liit-
tyvien epdilyttdvien liikketoimien osalta, jotta ne voivat
reagoida nopeammin uusiin suuntauksiin huumausainei-
den laittomassa valmistuksessa.

Olisi perustettava huumausaineiden lahtoaineita koskeva
eurooppalainen tietokanta, jiljempdnd ‘eurooppalainen
tietokanta’, jotta voitaisiin yksinkertaistaa takavarikoita
ja pysdytettyjd toimituksia koskevaa jdsenvaltioiden ra-
portointia, mahdollisuuksien mukaan kootussa muodossa
ja nimettomasti sekd henkilotietojen kasittelyn osalta
mahdollisimman vahidn yksityisyyteen puuttuen, ottaen
huomioon yksityisyyden suojaa parantavien tekniikoiden
vallitseva taso sekd tietojen rajoittamisen periaate. Eu-
rooppalaisen tietokannan olisi myds oltava sellaisten toi-
mijoiden ja kdyttdjien eurooppalainen rekisteri, joilla on
lupa tai jotka ovat rekisterdityneet, milld helpotetaan luo-
kiteltuihin aineisiin liittyvien liiketoimien laillisuuden to-
dentamista, sekd annettava toimijoille mahdollisuus toi-
mittaa toimivaltaisille viranomaisille tiedot luokiteltuihin
aineisiin liittyvistd liiketoimistaan.

Asetuksessa (EY) N:o 273/2004, sellaisena kuin se on
muutettuna tdlld asetuksella, sdddetddn tietojen kasittelys-
td, myos henkil6tietojen kisittelystd, jotta toimivaltaiset
viranomaiset voisivat seurata huumausaineiden lihto-
aineiden markkinoille saattamista ja estdd luokiteltujen
aineiden kulkeutumisen laittomaan huumausaineiden val-
mistukseen. Henkil6tietojen kasittely olisi tehtdvd maini-
tun asetuksen tarkoituksen kanssa yhteensopivalla tavalla
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(11)

(12)

(14)

(15)

ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
95/46/EY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 45/2001 (?) seki erityisesti tietojen laa-
tua, suhteellisuutta ja kayttotarkoituksen rajoittamista
koskevien unionin vaatimusten mukaisesti samoin kuin
tiedottamista, tietoihin tutustumista, tietojen oikaisua,
poistamista ja suojaamista, organisatorisia ja teknisid toi-
menpiteitd sekd henkilotietojen kansainvilisid siirtoja kos-
kevia oikeuksia kunnioittaen.

Asetuksen (EY) N:o 273/2004, sellaisena kuin se on
muutettuna tdlld asetuksella, ja sen nojalla annettujen
delegoitujen sdddosten ja tdytintoonpanosiddosten sovel-
tamiseksi toteutetussa henkilotietojen kasittelyssd  olisi
kunnioitettava yksityiselimdn ja perhe-elimin kunnioit-
tamista koskevaa perusoikeutta, joka taataan ihmisoike-
uksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn yleissopi-
muksen 8 artiklassa, sekd oikeutta yksityis- ja perhe-el-
mén kunnioittamiseen sekd oikeutta henkilétietojen suo-
jaan, jotka taataan Euroopan unionin perusoikeuskirjan
7 artiklassa ja 8 artiklassa. Delegoiduilla sdadoksilld ja
tdytantoonpanosaadoksilld olisi my6s varmistettava, ettd
henkilotietoja késitellddn direktiivin 95/46/EY ja asetuk-
sen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti.

Etikkahappoanhydridi, joka on luokiteltu tilld hetkelld
asetuksen (EY) N:o 273/2004 liitteessd I olevaan luok-
kaan 2, olisi sisdllytettivd mainitun asetuksen liitteessd I
olevaan uuteen alaluokkaan 2A, jotta sen kaupan valvon-
taa voitaisiin tehostaa. Loput asetuksen (EY) N:o
273/2004 liitteen I luokkaan 2 kuuluvat aineet olisi lue-
teltava mainitun asetuksen liitteen I alaluokkana 2B.

Asetuksella (EY) N:o 273/2004 siirretddn komissiolle
valta panna tdytintoon joitakin sen sddnnoksid, ja tatd
valtaa on maird kayttad noudattaen menettelyjd, joista
sdddetddn neuvoston pditoksessi 1999/468/EY (%).

Lissabonin sopimuksen voimaantulon seurauksena tima
valta olisi mukautettava Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 ja 291 artiklan mukaiseksi.

Asetuksen (EY) N:o 273/2004, sellaisena kuin se
on muutettuna tilld asetuksella, tavoitteiden saavuttami-
seksi komissiolle olisi siirrettdva valta hyvaksya saadoksid
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti, jotta voidaan madritelld vaa-
timukset ja ehdot, jotka koskevat luvan ja rekisterdinnin

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu
24 piivina lokakuuta 1995, yksildiden suojelusta henkilétietojen
kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (EYVL L 281,
23.11.1995, s. 31).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, an-
nettu 18 pdiviand joulukuuta 2000, yksiloiden suojelusta yhteisojen
toimielinten ja elinten suorittamassa henkiltietojen kasittelyssi ja
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).

(}) Neuvoston paitos 1999/468/EY, tehty 28 pdivand kesikuuta 1999,
menettelystd komissiolle siirrettyé tdytintdonpanovaltaa kdytettdessd
(EYVL L'184, 17.7.1999, s. 23).

(16)

17)

(18)

myontimistd, luvan tai rekisterdinnin saaneiden toimijoi-
den ja kdyttdjien merkitsemistd eurooppalaiseen tietokan-
taan, asiakkaan selvitysten saamista ja kayttamistd, luoki-
teltuja aineita sisaltavien seosten dokumentointia ja mer-
kint6jd, niitd tietoja, jotka toimijoiden on toimitettava
luokiteltuihin aineisiin liittyvista liiketoimista seka tietoja,
jotka jdsenvaltioiden on annettava asetuksessa (EY) N:o
273/2004 siddettyjen seurantatoimenpiteiden tdytin-
toonpanosta, ja sen liitteiden muuttamiseksi. Tallaisissa
delegoiduissa sdddoksissd olisi myos madritettivd niiden
henkil6tietojen ryhmat, joita jasenvaltiot ja toimijat voivat
kasitelld asetuksen (EY) N:o 273/2004 mukaisesti, niiden
henkil6tietojen ryhmat, jotka voidaan tallentaa eurooppa-
laiseen tietokantaan, sekd henkilotietojen kasittelyd kos-
kevat suojatoimet. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myos asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdi-
doksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd
asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle yhtiaikaisesti, hyvissd ajoin ja asian-
mukaisesti.

On myos tirkedd, ettd komissio pyytdd Euroopan tieto-
suojavaltuutetun lausunnon valmistellessaan henkilotieto-
jen kisittelyyn liittyvid delegoituja saadoksia.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset ase-
tuksen (EY) N:o 273/2004 tiytintoonpanolle, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytintoonpanovaltaa. T4td valtaa olisi
kidytettavd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 182/2011 (*) mukaisesti. Taytintoonpanosda-
dosten hyvdksymiseen olisi kdytettdvd tarkastelumenette-
lyd, jotta voidaan sddtdd yksityiskohtaisesti siitd, miten
asiakkaan selvitykset olisi toimitettava sihkoisesti ja siitd,
miten tiedot luokiteltuihin aineisiin liittyvista liiketoimista
toimitetaan eurooppalaiseen tietokantaan.

Tamidn asetuksen tavoitetta eli niiden sddntojen lujitta-
mista, jotka koskevat asetuksen (EY) N:o 273/2004 liit-
teen I luokkaan 2 kuuluvia luokiteltuja aineita, etenkin
etikkahappoanhydridid, markkinoille saattavien tai hallus-
saan pitdvien toimijoiden rekisterdintid, jotta voitaisiin
valttad mainitun aineen kulkeutuminen huumausaineiden
laittomaan valmistukseen, ei voida riittavilld tavalla saa-
vuttaa jdsenvaltioiden toimin, koska huumekauppiaat
hyotyvit kansallisista eroista rekisterdinnissd ja siirtdvat
laittoman toimintansa sinne, missi huumausaineiden lih-
toaineet on helpointa siirtdd laittomaan valmistukseen,
vaan se voidaan ehdotetun toimenpiteen laajuus ja vaiku-
tukset huomioiden saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa

(% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, an-

nettu 16 pdivand helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoisti ja periaatteis-
ta, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintoonpa-
novallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(19)

(20)

vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd ase-
tuksessa ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saa-
vuttamiseksi tarpeen.

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EY)
N:o 45/2001 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja hin on
antanut lausunnon 18 pdivind tammikuuta 2013 (7).

Sen vuoksi asetus (EY) N:o 273/2004 olisi muutettava
timan mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 273/2004 seuraavasti:

1) Korvataan 1 artikla seuraavasti:

"1 artikla

Soveltamisala ja tavoitteet

Tassd asetuksessa annetaan yhdenmukaiset sddannokset tiet-
tyjen huumaus- ja psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen yleisesti kdytettdvien aineiden valvonnasta
ja seurannasta unionissa, jotta voidaan estdd ndiden ainei-
den kulkeutuminen tillaiseen laittomaan valmistukseen.”

2 artiklassa:

a) korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) "luokitellulla aineella” kaikkia liitteessd I lueteltuja
aineita, joita voidaan kayttdd huumausaineiden tai
psykotrooppisten aineiden laittomaan valmistuk-
seen, myOs nditd aineita sisdltavid seoksia ja luon-
nontuotteita, muttei kuitenkaan luokiteltuja aineita
sisdltdvid seoksia ja luonnontuotteita, joiden koos-
tumus on sellainen, ettei luokiteltuja aineita ole
helppo kayttdd tai uuttaa yksinkertaisilla tai talou-
dellisesti kannattavilla tavoilla, ladkkeitd sellaisina
kuin ne on maddritelty Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/83/EY (*) 1 artiklan 2 ala-
kohdassa, ja eldinladkkeitd, sellaisina kuin ne on
médritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/82/EY (**) 1 artiklan 2 alakohdassa;

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83[EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/82[EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001,
elainlddkkeitd koskevista yhteison sadnnoistd (EYVL
L 311, 28.11.2001, s. 1).”;

b) korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) “markkinoille saattamisella” tarkoitetaan luokiteltujen
aineiden toimittamista unionissa joko maksua vas-
taan tai veloituksetta taikka tallaisten aineiden

(") Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.

0

varastoimista, valmistusta, tuotantoa, jalostamista,
kauppaa, jakelua tai valittdmistd tarkoituksena toi-
mittaa ne markkinoille yhteisossa;”;

lisitdian alakohdat seuraavasti:

"h) “kayttdjalla” muuta luonnollista henkilod tai oikeus-
henkil6d kuin toimijaa, jolla on hallussaan luokitel-
tua ainetta ja joka jalostaa, formuloi, kuluttaa, varas-
toi, sailyttad, késittelee, tdyttdd sdiloihin, siirtdd saili-
oOstd toiseen, sekoittaa, muuntaa tai jollakin muulla
tavalla kayttad luokiteltuja aineita;

i) “luonnontuotteilla” organismia tai sen osia missd
tahansa muodossa, tai luonnossa esiintyvid aineita
sellaisina kuin ne mddritellddn Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (¥)
3 artiklan 39 alakohdassa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1907/2006, annettu 18 pdivand joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenet-
telyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaa-
liviraston perustamisesta, direktiivin  1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o
793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission di-
rektiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY  kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).”

3) 3 artiklassa:

a)

korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

2. Toimijoiden ja kayttdjien on hankittava sen jdsen-
valtion toimivaltaisten viranomaisten lupa, johon he
ovat sijoittautuneet, ennen kuin niilld voi olla omistuk-
sessaan liitteessd I olevia luokkaan 1 luokiteltuja aineita
tai ennen kuin ne voivat saattaa niitdi markkinoille.
Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd erityislupia
apteekeille, eldinlddkkeiden jakelupisteille, tietyntyyppi-
sille viranomaisille tai asevoimille. Tallaiset erityisluvat
patevit vain liitteessd I olevien luokkaan 1 luokiteltujen
aineiden kéyttoon, joka tapahtuu asianomaisten toimi-
joiden hoitaessa virallisia tehtavidan.

3. Toimija, jolla on lupa, saa toimittaa liitteessd I
olevaan luokkaan 1 luokiteltuja aineita ainoastaan toi-
mijoille tai kayttijille, joilla myos on lupa ja jotka ovat
allekirjoittaneet 4 artiklan 1 kohdassa sdddetyn asiak-
kaan selvityksen.”;

korvataan 5, 6 ja 7 kohta seuraavasti:

”5.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat joko rajoittaa
luvan voimassaoloajan enintddn kolmeen vuoteen tai
velvoittaa toimijat ja kayttdjat osoittamaan enintdin kol-
men vuoden vilein, ettd luvan myontimisen edellytykset
tayttyvat edelleen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8
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kohdan soveltamista. Luvassa on mainittava toimi tai
toimet, joiden osalta se on voimassa, sekd asianomaiset
luokitellut aineet. Toimivaltaiset viranomaiset myontavit
erityislupia ldhtokohtaisesti toistaiseksi voimassa olevina,
mutta ne voivat keskeyttdd lupien voimassaolon tai pe-
ruuttaa ne, jos on aihetta olettaa, ettd luvanhaltija ei
endd ole kelvollinen pitiméddn lupaa hallussaan, tai jos
luvan myontdmisen edellytykset eivdt endd tayty.

6.  Toimijoiden on hankittava rekisterdinti sen jisen-
valtion toimivaltaisilta viranomaisilta, johon he ovat si-
joittautuneet, ennen liitteessd I olevien luokkaan 2 luo-
kiteltujen aineiden markkinoille saattamista. Kayttdjien
on 1 pdivastd heindkuuta 2015 hankittava rekisteréinti
sen jasenvaltion toimivaltaisilta viranomaisilta, johon he
ovat sijoittautuneet, ennen liitteessd [ alaluokkaan 2A
luokiteltujen  aineiden hankkimista omistukseensa.
Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontédd erityisrekis-
terointejd apteekeille, eldinlddkkeiden jakelupisteille, tie-
tyntyyppisille viranomaisille tai asevoimille. Tallaisten
erityisrekisterdintien katsotaan pitevdn vain liitteessd I
luokkaan 2 luokiteltujen aineiden kdyttoon, joka tapah-
tuu asianomaisten toimijoiden tai kiyttdjien hoitaessa
virallisia tehtdviddn.

6 a.  Toimija, jolla on rekisterdinti, saa toimittaa liit-
teen I alaluokkaan 2A luokiteltuja aineita ainoastaan
muille toimijoille tai kayttgjille, joilla my6s on rekis-
terdinti ja jotka ovat allekirjoittaneet 4 artiklan 1 koh-
dassa sdddetyn asiakkaan selvityksen.

6 b.  Harkitessaan, onko rekisteréinnin myontiminen
aiheellista, toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon erityisesti hakijan patevyys ja rehellisyys. Nii-
den on evittivd rekisterdinti, jos on perusteltua aihetta
epdilld hakijan tai luokiteltujen aineiden kaupasta vas-
taavan henkilon soveltuvuutta tai luotettavuutta. Ne voi-
vat keskeyttdd rekister6innin voimassaolon tai kumota
sen, jos on perusteltua aihetta olettaa, ettd haltija ei endd
ole kelvollinen pitimédan rekisterdintid hallussaan, tai jos
edellytykset, joiden perusteella rekisterdinti myonnettiin,
eivdt enad tdyty.

6 c.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat perid toimijo-
ilta ja kayttdjiltd maksun lupa- tai rekisterdintihakemuk-
sesta.

Kun maksu peritddn, toimivaltaisten viranomaisten on
harkittava maksun médrin mukauttamista yrityksen
koon mukaan. Maksu on perittivd syrjimattomasti,
eikd se saa ylittdd hakemuksen kisittelykustannuksia.

7. Toimivaltaisten viranomaisten on merkittivd toi-
mijat ja kayttdjat, joille on myonnetty lupa tai rekis-
terointi, 13 a artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen
tietokantaan.

8.  Siirretdidn komissiolle valta antaa 15 a artiklan
mukaisesti vaatimuksia ja ehtoja koskevia delegoituja
sdddoksid, jotka koskevat

a) luvan myontimistd, mukaan lukien toimitettavien
henkilotietojen ryhmit, jos timd on tarpeen;

b) rekisterdinnin myoéntdmistd, mukaan lukien toimitet-
tavien henkilotietojen ryhmadt, jos timd on tarpeen;

¢) toimijoiden tai kdyttdjien merkitsemistd tdimin artik-
lan 7 kohdassa tarkoitetuin tavoin 13 a artiklassa
tarkoitettuun eurooppalaiseen tietokantaan.

Euroopan parlamentin ja  neuvoston  direktiivin
95/46/EY (*) 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut erityiset
tietoryhmit eivit saa sisdltyd tdimdn kohdan ensimmadi-
sen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuihin henki-
I6tietojen ryhmiin.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
95/46[EY, annettu 24 piivand lokakuuta 1995, yk-
siloiden suojelusta henkiltietojen kasittelyssa ja nii-
den tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 281,
23.11.1995, s. 31).”

4) 4 artiklassa:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. Unioniin sijoittautuneen toimijan, joka toimittaa
asiakkaalle liitteen I luokkaan 1 tai 2 luokiteltua ainetta,
on hankittava kyseiseltd asiakkaalta selvitys, josta kay
ilmi tarkoitus tai tarkoitukset, joihin titd luokiteltua ai-
netta on madrd kayttad, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta tdmén artiklan 4 kohdan sekd 6 ja 14 artiklan
soveltamista. Toimijan on hankittava kustakin luokitel-
lusta aineesta erillinen selvitys. Selvityksen on oltava
liitteessd III olevassa 1 kohdassa esitetyn mallin mukai-
nen. Oikeushenkiloiden on annettava selvitys yrityk-
sensd omalla kirjelomakkeella.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Toimijan, joka toimittaa liitteen I luokkaan 1 luo-
kiteltuja aineita, on merkittdva selvityksen jaljennokseen
pdivimaard ja leimattava se osoitukseksi siitd, ettd se
vastaa alkuperdistd. Tdmdn asiakirjan on oltava koko
ajan luokkaan 1 luokitellun aineen mukana sitd unio-
nissa siirrettdessd, ja se on esitettdvd pyynnostd kuljetuk-
sen aikana ajoneuvon sisdllon tarkastamisesta vastaaville
viranomaisille.
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4. Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid vaatimuksista ja ehdois-
ta, jotka koskevat asiakkaiden selvitysten hankkimista ja
kayttod.”

Lisitddn 5 artiklaan kohta seuraavasti:

”7.  Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mu-
kaisesti delegoituja sdddoksid vaatimuksista ja ehdoista,
jotka koskevat luokiteltuja aineita sisiltdvien seosten doku-
mentointia.”

Lisatddn 7 artiklaan kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti
delegoituja sddadoksid vaatimuksista ja ehdoista, jotka kos-
kevat luokiteltuja aineita sisdltivien seosten merkint6ja.”

Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla

Toimivaltaisille viranomaisille ilmoittaminen

1. Toimijoiden on ilmoitettava vilittomdsti toimivaltai-
selle viranomaiselle tilanteista, kuten luokiteltujen aineiden
markkinoille saattamista koskevista epitavallisista tilauksista
tai liiketoimista, joissa luokiteltujen aineiden voidaan epdilld
pdatyvan huumaus- tai psykotrooppisten aineiden laitto-
maan valmistukseen. Tétd varten toimijoiden on toimitet-
tava kaikki saatavilla olevat tiedot, joiden perusteella toimi-
valtaiset viranomaiset voivat tarkistaa kyseisen tilauksen tai
liiketoimen laillisuuden.

2. Toimijoiden on toimitettava toimivaltaisille viran-
omaisille yhteenvetona merkitykselliset tiedot liiketoimis-
taan, jotka liittyvit luokiteltuihin aineisiin.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mu-
kaisesti delegoituja sdddoksid vaatimuksista ja ehdoista, joi-
den mukaisesti toimijoiden on toimitettava tietoja timan
artiklan 2 kohdan mukaisesti, mukaan lukien tarvittaessa
tdssd tarkoituksessa kisiteltdvien henkilotietojen ryhmat
sekd ndiden henkilotietojen kisittelyd koskevat suojatoimet.

4. Toimijat eivdt saa paljastaa timin asetuksen mukai-
sesti kerittyja henkilotietoja muille kuin toimivaltaisille vi-
ranomaisille.”

Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. Komissio laatii yhteistyotd koskevat suuntaviivat ja
pitdd ne ajan tasalla helpottaakseen toimivaltaisten viran-
omaisten, toimijoiden ja kemian teollisuuden vilistd yhteis-
tyotd, erityisesti muiden kuin luokiteltujen aineiden osalta.”

10 artiklassa:

a) korvataan 1 kohdan b ja ¢ alakohta seuraavasti:

"b) péistd toimijoiden ja kéyttdjien liiketiloihin hankki-
akseen todisteita sddntojenvastaisuuksista;

) tarvittaessa pysdyttdd ja takavarikoida erid, jotka ei-
vit ole tdimdn asetuksen mukaisia.”;

b) korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Kukin jdsenvaltio voi toteuttaa tarvittavat toimen-
piteet, jotta sen toimivaltaiset viranomaiset voivat valvoa
ja seurata muihin kuin luokiteltuihin aineisiin littyvid
epdilyttavid liiketoimia, ja erityisesti

a) saada tietoja kaikista muiden kuin luokiteltujen ainei-
den tilauksista tai muita kuin luokiteltuja aineita kos-
kevista toimista;

b) paistd liiketiloihin hankkiakseen todisteita muihin
kuin luokiteltuihin aineisiin liittyvistd epdilyttavistd
liiketoimista;

C) tarvittaessa pysdyttdd ja takavarikoida erid, jotta voi-
daan estdd tiettyjen muiden kuin luokiteltujen ainei-
den kiyttd huumausaineiden tai psykotrooppisten
aineiden laittomaan valmistukseen.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on kunnioitettava
liikesalaisuutta.”

10) Korvataan 13-16 artikla seuraavasti:

13 artikla

Jisenvaltioiden ilmoitukset

1. Jotta luokiteltujen aineiden ja muiden kuin luokiteltu-
jen aineiden kaupan valvontaa koskevia jérjestelyja voidaan
tarvittaessa mukauttaa, on kunkin jdsenvaltion toimivaltais-
ten viranomaisten ilmoitettava komissiolle sihkoisessd
muodossa 13 a artiklassa tarkoitetun eurooppalaisen tieto-
kannan vilitykselld oikea-aikaisesti kaikki asiaa koskevat,
tdssd asetuksessa sdddettyjen valvontatoimenpiteiden tiytin-
toonpanoa koskevat tiedot, erityisesti siltd osin kuin on
kysymys huumaus- tai psykotrooppisten aineiden laitto-
maan valmistukseen kaytettavistd aineista, sekd laittomaan
huumausaineiden valmistukseen kulkeutumisen tavoista ja
valmistuksen menetelmistd sekd ndiden aineiden laillisesta
kaupasta.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mu-
kaisesti delegoituja sdddoksid chdoista ja vaatimuksista,
jotka koskevat timin artiklan 1 kohdan nojalla toimitetta-
via tietoja.
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3. Komissio toimittaa jdsenvaltioita kuultuaan timén ar-
tiklan 1 kohdan nojalla tehdyistd ilmoituksista yhteenvedon
YK:n yleissopimuksen 12 artiklan 12 kohdan mukaisesti
kansainviliselle huumausaineiden valvontalautakunnalle.

13 a artikla

Huumausaineiden liht6aineita koskeva eurooppalainen
tietokanta

1. Komissio perustaa huumausaineiden lihtoaineita kos-
kevan eurooppalaisen tietokannan, jossa on seuraavat teh-
tavat:

a) helpottaa 13 artiklan 1 kohdan mukaisten tietojen an-
tamista, mahdollisuuksien mukaan yhdistetyssi muo-
dossa ja anonyymisti, ndiden tietojen syntetisointia ja
analysointia unionin tasolla sekd raportointia kansainva-
liselle huumausaineiden valvontalautakunnalle 13 artik-
lan 3 kohdan mukaisesti;

=

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

¢) antaa toimijoille mahdollisuus toimittaa toimivaltaisille
viranomaisille tiedot liiketoimistaan 8 artiklan 2 kohdan
mukaisesti sdhkoisessd muodossa, siten kuin 14 artiklan
mukaisesti annetuissa tdytdntoonpanotoimenpiteissa tar-
kemmin sdddetdin.

Henkilotietoja saa sisillyttdd eurooppalaiseen tietokantaan
vasta 3 artiklan 8 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettujen delegoitujen sdddosten antamisen jalkeen.

2. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat
kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen eurooppalai-
seen tietokantaan sisiltyvien 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. Tamidn asetuksen mukaisesti saatuja tietoja, myos
henkilotietoja, on kiytettdvd henkilotietojen suojaamiseen
sovellettavan oikeuden mukaisesti, eikd niitd saa sdilyttdd
pidempédn kuin on tarpeen timdn asetuksen soveltamisek-
si. Direktiivin 95/46/EY 8 artiklan 1 kohdassa seka asetuk-
sen (EY) N:o 45/2001 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
erityisten tietoryhmien kisittely on kiellettya.

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

13 b artikla

Tietosuoja

1. Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on kisi-
teltdvd henkilotietoja direktiivin 95/46/EY tdytintoonpane-
miseksi annettujen kansallisten lakien, asetusten ja

hallinnollisten maardysten mukaisesti ja mainitun direktii-
vin 28 artiklassa tarkoitetun jisenvaltion valvontaviran-
omaisen valvonnassa.

2. Tamin asetuksen mukaisesti saatuja tai kisiteltyjd
henkilétietoja saa kdyttdd ainoastaan siihen, ettd estetddn
luokiteltujen aineiden kulkeutumista huumausaineiden lait-
tomaan valmistukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 95/46/EY 13 artiklan soveltamista.

3. Komission suorittama henkilotietojen kisittely, myos
eurooppalaista tietokantaa varten, on suoritettava asetuksen
(EY) N:o 45/2001 mukaisesti ja Euroopan tietosuojavaltuu-
tetun valvonnassa.

4. Jasenvaltiot ja komissio eivdt saa kisitelld henkil6tie-
toja 13 a artiklassa esitettyjen tarkoitusten kanssa yhteen-
sopimattomalla tavalla.

14 artikla

Tdytintdonpanosiidokset

1. Komissio voi hyviksyd seuraavat tdytintdonpanosdi-
dokset:

a) sitd koskevat sddnnot, miten 4 artiklassa tarkoitetut asi-
akkaan selvitykset toimitetaan tarvittaessa sdhkoisessd
muodossa;

b) sitd koskevat sddnnot, miten 8 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetut tiedot toimitetaan, tarvittaessa myds sdhkoisessd
muodossa, eurooppalaiseen tietokantaan;

¢) 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua lupien myontimista,
3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua rekister6innin myon-
timistd sekd 3 artiklan 7 kohdassa tarkoitettua toimijoi-
den ja kdyttdjien merkitsemistd eurooppalaiseen tieto-
kantaan koskevat menettelysdannot.

2. Nimi tdytintoonpanosiddokset hyviksytddn 14 a ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

14 a artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa neuvoston asetuksen (EY) N:o
111/2005 (**) 30 artiklalla perustettu huumausaineiden
lihtoaineita kisittelevd komitea. Tdmd komitea on Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o
182/2011 (**) tarkoitettu komitea.
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2. Kun viitataan tihian kohtaan, sovelletaan asetuksen
(EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

15 artikla

Liitteiden mukauttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 15 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid liitteiden I, 11 ja III mukauttamiseksi
uusiin suuntauksiin, joita esiintyy huumausaineiden lahto-
aineiden laittomassa kulkeutumisessa huumausaineiden lait-
tomaan valmistukseen, ja muutoksiin, joita tehdddn YK:n
yleissopimuksen liitteessd oleviin taulukkoihin.

15 a artikla

Siirretyn siidgsvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadok-
sid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 30 pdaivistd joulukuuta 2013
viiden vuoden ajaksi 3 artiklan 8 kohdassa, 4 artiklan 4
kohdassa, 5 artiklan 7 kohdassa, 7 artiklan toisessa kohdas-
sa, 8 artiklan 3 kohdassa, 13 artiklan 2 kohdassa ja 15 ar-
tiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksid. Komis-
sio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen vii-
meistddn yhdeksin kuukautta ennen timan viiden vuoden
kauden paittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan par-
lamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeis-
tddn kolmea kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin ta-
hansa peruttaa 3 artiklan 8 kohdassa, 4 artiklan 4 kohdas-
sa, 5 artiklan 7 kohdassa, 7 artiklan toisessa kohdassa,
8 artiklan 3 kohdassa, 13 artiklan 2 kohdassa ja 15 artik-
lassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispdatok-
selld lopetetaan tuossa paitoksessd mainittu saddosvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana
pdivand, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempand, kyseisessd
pdatoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispdatos ei vai-
kuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyy-
teen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun siaddoksen,
komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille 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 sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Eu-
roopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastus-
tavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun mdairdajan padttymistd ilmoittaneet

komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan par-
lamentin tai neuvoston aloitteesta titd mairdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

16 artikla

Tiedot jisenvaltioiden toteuttamista toimenpiteisti

1. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle timin ase-
tuksen mukaisesti toteuttamistaan toimenpiteistd ja erityi-
sesti niistd, jotka on hyviksytty 10 ja 12 artiklan nojalla.
Niiden on myos ilmoitettava kaikista niitd koskevista muu-
toksista.

2. Komissio toimittaa nimi tiedot muille jasenvaltioille.

3. Komissio antaa viimeistddn 31 péivind joulukuuta
2019 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
taman asetuksen tdytdntoonpanosta ja toiminnasta ja erityi-
sesti mahdollisesta tarpeesta toteuttaa lisdtoimia muihin
kuin luokiteltuihin aineisiin liittyvien epailyttavien liiketoi-
mien seuraamiseksi ja valvomiseksi.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
45/2001, annettu 18 pdivind joulukuuta 2000, yksi-
loiden suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja niiden
tietojen vapaasta lilkkuvuudesta (EYVL L 8,
12.1.2001, s. 1).

(**) Neuvoston asetus (EY) N:o 111/2005, annettu 22 pi-

vand joulukuuta 2004, yhteison ja kolmansien mai-
den vilisen huumausaineiden ldhtéaineiden kaupan
valvontaa koskevista sddnnoista (EUVL L 22,
26.1.2005, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
182/2011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011,
yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti
jasenvaltiot valvovat komission tiytintdonpanovallan
kdyttoa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).”

(***

R

11) Liitteessd I:

a) korvataan otsikko seuraavasti:

"Luokiteltujen aineiden luettelo”;

b) korvataan luokassa 1 norefedriinin CN-koodi seuraavas-
ti

”2939 44 007
¢) lisitddn aineiden luetteloon luokkaan 1 aine seuraavasti:

”Alfa-fenyyliasetoasetonitriili, CN-koodi 2926 90 95,
CAS N:o 4468-48-8";

d) korvataan luokan 2 teksti timin asetuksen liitteessd
olevalla tekstilla.

12) Poistetaan liitteessd III oleva ilmaisu "Valtuutus-/".
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2 artikla

T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 20 péivind marraskuuta 2013.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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LIITE

"LUOKKA 2

ALALUOKKA 2A

CN-nimike

Aine (jos eri)

CN-koodi (") CAS-numero (%)

Etikkahappoanhydridi 2915 24 00 108-24-7

Téssd luokassa lueteltujen aineiden suolat, mikili kyseisenlaisia suoloja voi olla olemassa.

ALALUOKKA 2B

Aine CI(;I(—)x;iggie CN-koodi (1) CAS-numero (3
Fenyylietikkahappo 2916 34 00 103-82-2
Antraniilihappo 2922 43 00 118-92-3
Piperidiini 29333200 110-89-4
Kaliumpermanganaatti 2841 61 00 7722-64-7

Tassd luokassa lueteltujen aineiden suolat, mikili 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 ominainen yksilollinen numero-
tunniste. 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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