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

annettu 11 piivini helmikuuta 2004,
huumausaineiden lihtoaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Soveltamisala ja tavoitteet

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

2 artikla

Maiaritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

M2

a) ’luokitellulla aineella’ kaikkia liitteessd I lueteltuja aineita, joita voi-
daan kdyttdd huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden laitto-
maan valmistukseen, my0s néitd aineita siséltdvid seoksia ja luonnon-
tuotteita, muttei kuitenkaan luokiteltuja aineita siséltdvid seoksia ja
luonnontuotteita, joiden koostumus on sellainen, ettei luokiteltuja ai-
neita ole helppo kéyttdd tai uuttaa yksinkertaisilla tai taloudellisesti
kannattavilla tavoilla, lddkkeité sellaisina kuin ne on mééritelty Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (!) 1 artiklan 2
alakohdassa, ja eldinlddkkeiti, sellaisina kuin ne on maéritelty Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (?) 1 artiklan 2
alakohdassa;

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 toimit-
tamista unionissa joko maksua vastaan tai veloituksetta taikka tal-
laisten aineiden varastoimista, valmistusta, tuotantoa, jalostamista,
kauppaa, jakelua tai vilittimistd tarkoituksena toimittaa ne markki-
noille yhteisossé;

d) ’toimijalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6é tai oikeushenkildd, joka
saattaa luokiteltuja aineita markkinoille;

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

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivini
marraskuuta 2001, eldinldiakkeitd koskevista yhteison sdannoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 1).
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e) ’kansainviliselld huumausaineiden valvontaelimelld’ toimielintd, joka
perustettiin vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksella, sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna vuoden 1972 poytikirjalla;

f) ‘erityisluvalla’ lupaa, joka mydnnetddn tietyntyyppiselle toimijalle;

g) ’erityiselld rekister6innilld’ rekisterdintid, joka tehddédn tietyntyyppi-
sen toimijan osalta;

h) ’kayttdjalld’ muuta luonnollista henkiléd tai oikeushenkildd kuin toi-
mijaa, jolla on hallussaan luokiteltua ainetta ja joka jalostaa, formu-
loi, kuluttaa, varastoi, sdilyttdd, késittelee, tdyttdd sdiloihin, siirtdd
sdiliostd toiseen, sekoittaa, muuntaa tai jollakin muulla tavalla kayt-
tdd luokiteltuja aineita;

i) ’luonnontuotteilla’ organismia tai sen osia missd tahansa muodossa,
tai luonnossa esiintyvii aineita sellaisina kuin ne mééritelldén Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') 3 ar-
tiklan 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 seké ilmoitettava niille valittd-
mésti tietoja koskevista muutoksista. Vastuuhenkilon on varmistettava,
ettd toimijan kdyma luokiteltujen aineiden kauppa tapahtuu tdmén ase-
tuksen mukaisesti. Vastuuhenkildlle on annettava valtuudet edustaa toi-
mijaa ja tehdd edelld médriteltyjen tehtdvien suorittamiseen tarvittavia
padtoksia.

2. Toimijoiden ja kdyttdjien 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 myontdd erityislupia apteekeille, eldinlddkkeiden ja-
kelupisteille, tietyntyyppisille viranomaisille tai asevoimille. Téllaiset
erityisluvat pitevdt vain liitteessd 1 olevien luokkaan 1 luokiteltujen
aineiden k&yttoon, joka tapahtuu asianomaisten toimijoiden hoitaessa
virallisia tehtévidén.

3.  Toimija, jolla on lupa, saa toimittaa liitteessd I olevaan luokkaan 1
luokiteltuja aineita ainoastaan toimijoille tai kiyttéjille, joilla myds on
lupa ja jotka ovat allekirjoittaneet 4 artiklan 1 kohdassa sdddetyn asi-
akkaan selvityksen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu
18 pédivdnd 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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4.  Tutkiessaan, onko luvan myontdminen aiheellista, toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon erityisesti hakijan pitevyys ja re-
hellisyys. Lupa on evittdvi, jos hakijan tai luokiteltujen aineiden kau-
pasta vastaavan henkilén soveltuvuutta tai luotettavuutta on aihetta
epdilld. Toimivaltaiset viranomaiset voivat keskeyttdd luvan voimassao-
lon tai peruuttaa sen, jos on aihetta olettaa, ettd luvanhaltija ei enéd ole
kelvollinen pitimdén lupaa hallussaan, tai jos luvan myontimisen edel-
lytykset eivit endd tdyty.

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat joko rajoittaa luvan voimassa-
oloajan enintdén kolmeen vuoteen tai velvoittaa toimijat ja kayttéjat
osoittamaan enintddn kolmen vuoden vilein, ettd luvan myontdmisen
edellytykset tiyttyvit 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 myontavit erityislupia ldhtdkohtaisesti toistaiseksi voimassa
olevina, mutta ne voivat keskeyttdd lupien voimassaolon tai peruuttaa
ne, jos on aihetta olettaa, ettd luvanhaltija ei endd ole kelvollinen pité-
méin lupaa hallussaan, tai jos luvan myodntdmisen edellytykset eivit
enda tiyty.

6. Toimijoiden on hankittava rekisterdinti sen jésenvaltion toimival-
taisilta viranomaisilta, johon he ovat sijoittautuneet, ennen liitteessd |
olevien luokkaan 2 luokiteltujen aineiden markkinoille saattamista.
Kayttdjien on 1 pdivéstd heindkuuta 2015 hankittava rekisterdinti sen
jésenvaltion toimivaltaisilta viranomaisilta, johon he ovat sijoittautuneet,
ennen liitteessd I alaluokkaan 2A luokiteltujen aineiden hankkimista
omistukseensa. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontda erityisrekis-
terdintejd apteekeille, eldinlddkkeiden jakelupisteille, tietyntyyppisille vi-
ranomaisille tai asevoimille. Téllaisten erityisrekisterdintien katsotaan
pitevdn vain liitteessd I luokkaan 2 luokiteltujen aineiden kéyttdon,
joka tapahtuu asianomaisten toimijoiden tai kdyttdjien hoitaessa viralli-
sia tehtdvidén.

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

6 b.  Harkitessaan, onko rekisterdinnin myontdminen aiheellista, toimi-
valtaisten viranomaisten on otettava huomioon erityisesti hakijan patevyys
ja rehellisyys. Niiden on evéttidva rekisterdinti, jos on perusteltua aihetta
epdilld hakijan tai luokiteltujen aineiden kaupasta vastaavan henkilon
soveltuvuutta tai luotettavuutta. Ne voivat keskeyttdd rekisterdinnin voi-
massaolon tai kumota sen, jos on perusteltua aihetta olettaa, ettd haltija ei
endd ole kelvollinen pitdméaén rekisterdintid hallussaan, tai jos edellytyk-
set, joiden perusteella rekisterdinti myonnettiin, eivit endd tiyty.

6 c.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat perid toimijoilta ja kéyttéjiltd
maksun lupa- tai rekisterdintihakemuksesta.

Kun maksu peritddn, toimivaltaisten viranomaisten on harkittava mak-
sun médran mukauttamista yrityksen koon mukaan. Maksu on perittiva
syrjimittomasti, eikd se saa ylittdd hakemuksen késittelykustannuksia.
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7.  Toimivaltaisten viranomaisten on merkittdva toimijat ja kayttéjét,
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 myoOntdmistd, mukaan lukien toimitettavien henkilStietojen
ryhmét, jos timé on tarpeen;

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

¢) toimijoiden tai kdyttdjien merkitsemistd tdmén artiklan 7 kohdassa
tarkoitetuin tavoin 13 a artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen
tietokantaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 95/46/EY (1) 8 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut erityiset tietoryhmat eivit saa sisédltyd tdimin kohdan
ensimmadisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuihin henkil6tietojen
ryhmiin.

4 artikla

Asiakkaan selvitys

1. Unioniin sijoittautuneen toimijan, joka toimittaa asiakkaalle liitteen I
luokkaan 1 tai 2 luokiteltua ainetta, on hankittava kyseiseltd asiakkaalta
selvitys, josta kdy ilmi tarkoitus tai tarkoitukset, joihin titd luokiteltua
ainetta on madrd kayttdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén artiklan
4 kohdan seki 6 ja 14 artiklan soveltamista. Toimijan on hankittava kus-
takin luokitellusta aineesta erillinen selvitys. Selvityksen on oltava liit-
teessé III olevassa 1 kohdassa esitetyn mallin mukainen. Oikeushenkili-
den on annettava selvitys yrityksensd omalla kirjelomakkeella.

2. Edella tarkoitetun yksittéistd liiketointa koskevan selvityksen vaih-
toehtona toimija, joka sddnndllisesti toimittaa asiakkaalle liitteen I luok-
kaan 2 luokiteltua ainetta, saa hyvéksyéd, ettd asiakas toimittaa enintddn
12 kuukauden ajalta suoritettavasta useasta kyseistd luokiteltua ainetta
koskevasta liiketoimesta yhden ainoan selvityksen, jos toimija katsoo,
ettd seuraavat ehdot tdyttyvit:

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 pdivand
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 maidrdt vastaavat kyseisen asiakkaan tavanomaista kulutusta.

Selvityksen on oltava liitteen III 2 kohdassa esitetyn mallin mukainen. Oike-
ushenkildiden on annettava selvitys yrityksensd omalla kirjelomakkeella.

3. Toimijan, joka toimittaa liitteen I luokkaan 1 luokiteltuja aineita,
on merkittdvd selvityksen jéljennokseen pdivdmidrd ja leimattava se
osoitukseksi siitd, ettd se vastaa alkuperdistd. Tdmén asiakirjan on oltava
koko ajan luokkaan 1 luokitellun aineen mukana sitd unionissa siirret-
tiessd, 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 riittévit 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 méddrd ja paino, mikéli
kyseinen tieto on saatavissa, sekd seokseen sisdltyvien 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
litkketoimeen suoraan osallistuvien toimijoiden nimi ja osoite.

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

4.  Toimijoiden on sdilytettdvd niin yksityiskohtaiset asiakirjat toimin-
nastaan kuin heiddn 1 kohdan mukaiset velvollisuutensa edellyttévét.

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 pyynndstd 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 ulkonddltdédn 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
sdadadoksid 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. Tdtd varten toimijoiden on toi-
mitettava kaikki saatavilla olevat tiedot, joiden perusteella toimivaltaiset
viranomaiset voivat tarkistaa kyseisen tilauksen tai liiketoimen
laillisuuden.

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
henkilGtietoja muille kuin toimivaltaisille viranomaisille.

9 artikla

Suuntaviivat

M2
1. Komissio laatii yhteistyotd koskevat suuntaviivat ja pitdd ne ajan
tasalla helpottaakseen toimivaltaisten viranomaisten, toimijoiden ja ke-
mian teollisuuden vélistd yhteistyotd, erityisesti muiden kuin luokiteltu-

jen aineiden osalta.

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

b) sddnnollisesti péivitettédvad luettelo muista kuin luokitelluista aineista,
jonka tarkoituksena on auttaa teollisuutta vapaaehtoisesti valvomaan
ndilld aineilla kdytdvaa 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—38 artiklan asianmukaisen soveltamisen kunkin
jésenvaltion on sdddettdvd kansallisessa lainsddddnndssédédn tarvittavista
toimenpiteistd, jotta sen toimivaltaiset viranomaiset voivat suorittaa
valvonta- ja seurantatehtidvinsé ja erityisesti:

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

b) pdistd toimijoiden ja kayttdjien liiketiloihin hankkiakseen todisteita
sddntojenvastaisuuksista;

c) tarvittaessa pysdyttdd ja takavarikoida erid, jotka eivédt ole tdmin
asetuksen mukaisia.

2. Kukin jédsenvaltio voi toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, jotta sen
toimivaltaiset viranomaiset voivat valvoa ja seurata muihin kuin luoki-
teltuihin aineisiin liittyvid epéilyttivid 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 epdilyttdvistd liiketoimista;

c) tarvittaessa pysdyttdd ja takavarikoida erid, jotta voidaan estdd tiet-
tyjen muiden kuin luokiteltujen aineiden kéyttd 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.  Témién asetuksen tdytdntdonpanossa sovelletaan tarvittavin muu-
toksin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 15 artiklan soveltamista, jasen-
valtioiden hallintoviranomaisten keskindisestd avunannosta sekd jésen-
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
viranomaisia.

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, tdssi ase-
tuksessa sédddettyjen valvontatoimenpiteiden tdytintdonpanoa 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 kansainviliselle huumausaineiden
valvontalautakunnalle.

(" 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 ldhtdaineita koskevan euroop-
palaisen tiectokannan, 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 sdhkdisessd 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. Nimai 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 ldahtdaineita kisitteleva komitea.
Tami 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
sdadoksid liitteiden I, II ja III mukauttamiseksi uusiin suuntauksiin, joita
esiintyy huumausaineiden ldhtéaineiden 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 tdytdntodnpanovallan 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 péivistd joulukuuta 2013 viiden vuoden
ajaksi 3 artiklan 8 kohdassa, 4 artiklan 4 kohdassa, 5 artiklan 7 kohdassa,
7 artiklan toisessa kohdassa, 8 artiklan 3 kohdassa, 13 artiklan 2 kohdassa
ja 15 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja séddoksid. Komissio
laatii siirrettyd sddddsvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdédn yhdeksin
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden paittymistd. Séddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista jatkamista viimeistadn
kolmea kuukautta ennen kunkin kauden pdittymista.

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 séddddsvallan siirron. Peruuttamispaa-
tokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Pe-
ruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai
jonakin mydhempédni, kyseisessd pddtoksessd mainittuna péivdnd. Pe-
ruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen séddddsten
patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdiddoksen, 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 sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuu-
kauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos 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 jisenvaltioiden toteuttamista toimenpiteisti

1. Jésenvaltioiden 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 tdytintoonpa-
nosta ja toiminnasta ja erityisesti mahdollisesta tarpeesta toteuttaa lisé-
toimia muihin kuin luokiteltuihin aineisiin liittyvien epiilyttivien 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 péivdnd, jona asetus
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, jotta mainituissa
artikloissa saddetyt toimenpiteet voidaan toteuttaa. Tallaiset 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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VM4

LITE 1

Luokiteltujen aineiden luettelo

Luokka 1
Aine ngg‘:;il)‘e CN-koodi () CAS N:o ()
1-fenyyli-2-propanoni Fenyyliasetoni 2914 31 00 103-79-7
N-asetyyliantraniilihappo | 2-asetamidobentsoe- 2924 23 00 89-52-1
happo
Alfa-fenyyliasetoasetonit- 2926 90 95 4468-48-8
riili
Isosafroli (cis + trans) 293291 00 120-58-1
34 metyleenidioksi-fe- | 1-(1,3-Benzodioksol-5- 2932 92 00 4676-39-5
nyylipropan-2-oni yyli)-propan-2-oni
Piperonaali 2932 93 00 120-57-0
Safroli 2932 94 00 94-59-7
4-anilino-N-fenetyylipipe- 293339 99 21409-26-7
ridiini (ANPP)
N-fenetyyli-4-piperidoni 2933 39 99 39742-60-4
(NPP)
Efedriini 2939 41 00 299-42-3
Pseudoefedriini 2939 42 00 90-82-4
Norefedriini > M2 2939 44 00 « 14838-15-4
Ergometriini 2939 61 00 60-79-7
Ergotamiin 2939 62 00 113-15-5
Lysergihappo 2939 63 00 82-58-6

Tassd luokassa lueteltujen aineiden (ei kuitenkaan Katiinin (°)) stereoisomeeriset muodot, mikéli
kyseisenlainen muoto voi olla olemassa.

Téssa luokassa lueteltujen aineiden (ei kuitenkaan katiinin) suolat, mikéli kyseisenlainen suola voi

olla olemassa.

(1R,2S)-(—)-klooriefedriini
(1S,2R)-(+)-klooriefedriini

(1S,2S)-(+)-klooripseu-
doefedriini

(1R,2R)-(—)-klooripseu-
doefedriini

2939 99 00
2939 99 00
2939 99 00

2939 99 00

110925-64-9
1384199-95-4
73393-61-0

771434-80-1

() 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 eiviét ole samat kuin

ylld mainitut.

(®) Myés (+)-norpseudoefedriiniksi kutsuttu, CN-koodi 2939 43 00, CAS-numero 492-39-7.
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LUOKKA 2
ALALUOKKA 2A

CN-nimike

Aine (jos eri)

CN-koodi (1) CAS-numero (%)

Etikkahappoanhydridi 2915 24 00 108-24-7

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

ALALUOKKA 2B

Aine Cgo‘s“gﬁ‘e CN-koodi () 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 Cgols“re‘;g‘e CN-koodi (1) CAS N0 (9)

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 tdssd luokassa lueteltujen aineiden kuin suolahapon ja rikkihapon suolat, mikali kyseisen-
lainen 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, ettéd 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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LIOTE 11

1. Yksittiisid liiketoimia koskeva selvityslomake (luokka 1 tai 2)

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

Allekirjoittanut/Allekirjcittanest

NITIE bbbt R b b £ LR bbb £ bbb bbb bbbttt
O0IBI 1.ttt LR R bR bbb
» <« [UPBTTEKISEIOINENUMETO: ........cvooeeeeeeeeee ettt

(tarpeeton yliviivataan)

jonka on MyONEANYE ........ccocoieiiiiciee (PVIMY 1t
(viranomaisen nimi ja osoite)
ja joka on voimassa MAAraamattoman @jan /1 .............cccciiiiiiiiiie s saakka

(tarpeeton yliviivataan)

on tilannut / ovat tilanneet seuraavalta yritykselta:

seuraavaa ainetta:

INIMKEE ettt b et £ 8 bbb £ L1 E bbb £ h bbb LR bbbt n bbb
Yhdistetyn nimikkeiston koodi: ..o MEEFAL .o
Ainetta kaytetaan pelkastadn seuraavaan tarkOitUKSEEN ...........c.cciviviiiiiiiccc e

Allekirjoittanut vakuuttaa / Allekirjoittaneet vakuuttavat, etta edellé mainittua ainetta ei jalleenmyyda tai muutoin toimiteta
millekaan asiakkaalle, ellei kyseinen asiakas toimita tdman mallin mukaista kayttoselvitysta tai luokkaan 2 kuuluvien aineiden
osalta useita liiketoimia koskevaa selvitysta.

ANBKIMOIUS: 111t NIMIEL oo
(isoin kirjaimin)
ASBIMA: .ottt PAIVAMAAIA: ...

>0 M2
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2. Useita liiketoimia koskeva selvityslomake (luokka 2)

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

Allekirjoittanut/Allekirjoittaneet

TSSOSO
O0IB] vttt ettt £ LR E £ h e h bbb E L8 b bbbk bbbttt
REKISIEIOINHINUMETO! ...ttt bbbk b bbbt et
jonka on MyoNtaNYE .......cocovevivinieiiiei (VM) 1
(viranomaisen nimi ja osoite)
ja joka on voimassa maaraamattoman @jan /tai .............c.cccveiiiiii s saakka

(tarpeeton yliviivataan)

aikoo/aikovat tilata seuraavalta yritykselta:

seuraavaa ainetta:

INIMIEKE! .t bbb £ 8 £ bbb LR bbbt
Yhdistetyn nimikkeiston koodi: ............cccovviiniiiiiiiin MAEFA: ...
Ainetta kaytetadn pelkastaan seuraavaan tarkOifUKSEEN: ............cccciviiiiiii i
Tilattavan maaran katsotaan riittAvan NormaalikBytOSSA ...........cooviviiiieiiici e kuukaudeksi

(enintéén 12 kuukautta)

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

AllGKITOIIUS: ..o NIMIL v
(isoin kirjaimin)

ASBIMAL .ot PAIVAMAATA: ..o




