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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1258/2013
af 20. november 2013

om @ndring af forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprekursorer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionen vedtog den 7. januar 2010 i medfer af
artikel 16 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 273/2004 (°) en rapport til Europa-Parlamentet
og Radet om, hvordan den gwldende EU-lovgivning om
overvagning og kontrol af handel med narkotikaprakur-
sorer gennemferes og fungerer.

(2)  Kommissionen anbefalede i rapporten, at det blev under-
segt narmere, hvordan kontrollen med handelen med
eddikesyreanhydrid (et registreret stof i kategori 2 i
bilag I tilforordning (EF) nr. 273/2004, i henhold til
artikel 2, litra a), i navnte forordning) kunne skarpes
for bedre at forhindre den ulovlige anvendelse af eddike-
syreanhydrid til ulovlig fremstilling af heroin.

(3) I Rddets konklusioner af 25. maj 2010 om, hvordan EU-
lovgivningen om narkotikapraekursorer fungerer og
gennemfores, opfordres Kommissionen til at foresla
lovgivningsmessige andringer efter en neje vurdering
af, hvilke virkninger endringerne vil kunne fi for
medlemsstaternes myndigheder og erhvervsdrivende.

(4) I denne forordning preciseres definitionen af et regi-
streret stof; i den forbindelse udgdr udtrykket »farmaceu-
tiske praparater«, som stammer fra De Forenede Natio-
ners konvention om bekaempelse af ulovlig handel med
narkotika og psykotrope stoffer, der blev vedtaget i Wien

() EUT C 76 af 14.3.2013, s. 54.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 23.10.2013 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 15.11.2013.

(}) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 273/2004 af
11. februar 2004 om narkotikaprackursorer (EUT L 47 af 18.2.2004,
s. 1).

(10)

den 19. december 1988, da det allerede er deekket af den
relevante terminologi i EU-lovgivningen, nemlig »laege-
midler«. Endvidere udgdr udtrykket »andre praparater,
da det er en gentagelse af udtrykket »blandinger¢, som
allerede anvendes i den definition.

Der ber indferes en definition af udtrykket »bruger« for
personer, som er i besiddelse af stoffer med henblik pa
andet end markedsfering, og det ber praciseres, at perso-
ner, som anvender registrerede stoffer i kategori 1 i bilag
I til forordning (EF) nr. 273/2004 til andet end markeds-
foring, skal erhverve en licens.

Der ber indferes mere detaljerede regler for at sikre
ensartede registreringsvilkdr i alle medlemsstater for regi-
strerede stoffer i kategori 2 i bilag I til forordning (EF) nr.
273/2004. Ved registrerede stoffer i en ny underkategori
2A i bilag I til nevnte forordning ber ud over erhvervs-
drivende ogsd brugere vare omfattet af registreringskra-
vet.

Naér der opkraves gebyrer for at erhverve en licens eller
en registrering, bor medlemsstaterne overveje at tilpasse
sddanne gebyrer, for at mikrovirksomhedernes konkur-
renceevne sikres.

Det ber praciseres, at medlemsstaterne har mulighed for
at gribe ind over for mistenkelige transaktioner, der
omfatter stoffer, som ikke er registreret, og som geor
det muligt for medlemsstaterne at reagere hurtigere
over for nye udviklinger i den ulovlige fremstilling af
narkotika.

Der ber oprettes en europxisk database om narkoti-
kaprakursorer (»den europaiske database«) for at forenkle
medlemsstaternes indberetninger af beslaglaeggelser og
opbragte forsendelser, om muligt pd en aggregeret og
anonymiseret made og pd den mindst indgribende
made med hensyn til behandling af persondata under
hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau for teknolo-
gier, der kan beskytte privatlivets fred og princippet om
databegreensning. Den Europaiske database ber ogsd
fungere som et europaisk register over erhvervsdrivende
og brugere, som har en licens eller registrering, hvilket vil
gore det lettere at kontrollere, om transaktioner, der
omlfatter registrerede stoffer, er lovlige, og ber gare det
muligt for de erhvervsdrivende at give de kompetente
myndigheder oplysninger om de transaktioner, der
omfatter registrerede stoffer.

Forordning (EF) nr. 273/2004 som endret ved narve-
rende forordning laegger op til behandling af oplysninger,
herunder behandling af personoplysninger, med henblik
pa at sette de kompetente myndigheder i stand til at fare
tilsyn med markedsforing af narkotikaprakursorer og
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forhindre ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.
Behandling af personoplysninger ber foregd pd en
mdde, der er forenelig med malet med naevnte forordning
og i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/46/EF (') og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 (%) og navnlig med
EU-kravene vedrgrende datakvalitet, proportionalitet og
formalsbegreensning i forbindelse med data, retten til
information om, indsigt i samt berigtigelse, sletning og
blokering af data, organisatoriske og tekniske foranstalt-
ninger og internationale overfarsler af personoplysninger.

(11)  Behandlingen af personoplysninger med henblik pé
forordning (EF) nr. 273/2004 som andret ved naervee-
rende forordning og enhver delegeret retsakt eller
gennemforelsesretsakt vedtaget i medfer heraf ber
respektere den grundlaeggende ret til privatliv og familie-
liv, der er anerkendt ved artikel 8 i den europiske
konvention til beskyttelse af menneskerettigheder og
grundleggende frihedsrettigheder (EMRK), sidvel som
retten til privatliv og familieliv og retten til beskyttelse
af personoplysninger, der er anerkendt ved henholdsvis
artikel 7 og artikel 8 i Den Europaiske Unions charter
om grundleggende rettigheder. De delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakterne ber endvidere sikre, at
enhver behandling af personoplysninger sker i overens-
stemmelse med direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr.
45/2001.

(12)  Eddikesyreanhydrid, som i dag er registreret i kategori 2 i
bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004, ber opferes i
den nye underkategori 2A i bilag I deri, sdledes at det
bliver muligt at fore aget kontrol med handelen heraf. De
ovrige stoffer i kategori 2 i bilag I til forordning (EF) nr.
273/2004 ber opferes som underkategori 2B i bilag I.

(13)  Forordning (EF) nr. 273/2004 tillegger Kommissionen
befgjelser til at gennemfore nogle af bestemmelserne,
og disse skal udeves i overensstemmelse med procedu-
rerne i Rddets afgorelse 1999/468/EF (%).

(14)  Som felge af at Lissabontraktaten er tradt i kraft, ber
disse befojelser bringes 1 overensstemmelse med
artikel 290 og 291 i traktaten om Den Europwziske
Unions funktionsmade (TEUF).

(") Europa-Parlamentet og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplys-
ninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af

18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse

med behandling af personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og

-organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EFT L 8 af

12.1.2001, s. 1).

Rédets afgorelse 1999/468[EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de

narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der

tillegges Kommissionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).

[
N

(15)

(16)

For at opfylde mélene i forordning (EF) nr. 2732004
som andret ved narverende forordning ber befgjelsen
til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i over-
ensstemmelse med artikel 290 i TEUF for at pracisere
kravene til og betingelserne for udstedelse af licens og
registrering, opferelse af erhvervsdrivende og brugere, der
har licens eller registrering, i den europwiske database,
erhvervelse og anvendelse af aftagererkleeringer, doku-
mentation og meerkning af blandinger, de erhvervsdri-
vendes indberetning af oplysninger om transaktioner,
der omfatter registrerede stoffer og information om
gennemforelsen af de overvdgningsforanstaltninger, der
fastleegges ved forordning (EF) nr. 273/2004, og for at
kunne @ndre bilagene dertil. Sddanne delegerede retsakter
ber ogsa fastlegge de kategorier af personoplysninger,
som kan behandles af medlemsstaterne og de erhvervs-
drivende i henhold til forordning (EF) nr. 273/2004, de
kategorier af personoplysninger, som kan lagres i den
europaiske database, og garantierne i forbindelse med
behandling af personoplysninger. Det er sarlig vigtigt,
at Kommissionen gennemfarer relevante heringer som
led i det forberedende arbejde, herunder pd ekspertni-
veau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen
og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samti-
dig, rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af de rele-
vante dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

Det er ogsd vigtigt, at Kommissionen indhenter en udta-
lelse fra Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyt-
telse, ndr den udarbejder delegerede retsakter vedrerende
behandling af personoplysninger.

For at sikre ensartede vilkdr for gennemforelsen af
forordning (EF) nr. 2732004 ber Kommissionen tildeles
gennemforelsesbefgjelser. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) nr. 182/2011 (). Undersegelsespro-
ceduren ber anvendes til vedtagelsen af gennemforelses-
retsakterne, sdledes at det kan fastleegges naermere,
hvordan aftagererkleeringer skal indgives i elektronisk
form, og hvordan oplysningerne om de erhvervsdri-
vendes transaktioner med registrerede stoffer indsendes
til en europzisk database.

Malet med denne forordning, nemlig at skerpe registre-
ringsreglerne for erhvervsdrivende, der markedsforer eller
besidder registrerede stoffer i kategori 2 i bilag I til
forordning (EF) nr. 273/2004, navnlig eddikesyreanhyd-
rid, sdledes at det ikke kan anvendes til ulovlig fremstil-
ling af narkotika, kan ikke i tilstreekkelig grad kan
opfyldes af medlemsstaterne, fordi narkotikahandlerne
udnytter de nationale forskelle i registreringen og flytter
deres ulovlige virksomhed derhen, hvor det er lettest at
anvende narkotikaprakursorer, men kan pa grund af den
foresldede handlings omfang og virkninger bedre nés pa
EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med nerhedsprincippet i artikel 5 i

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af

16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(20)

traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
denne forordning ikke videre, end hvad der er nedven-
digt for at nd dette mal.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev
hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den 18. januar
2013 (V).

Forordning (EF) nr. 273/2004 ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 273/2004 foretages felgende andringer:

1) Artikel 1 affattes sdledes:

»Artikel 1

Anvendelsesomride og formal

Denne forordning fastsatter harmoniserede foranstaltninger
til kontrol og overvdgning inden for Unionen af visse stof-
fer, som hyppigt anvendes til ulovlig fremstilling af narko-
tika eller psykotrope stoffer, med henblik pa at hindre
ulovlig anvendelse af disse stoffer.c

[ artikel 2 foretages folgende andringer:

a) litra a) affattes sdledes:

»a) »registrerede stoffer« stoffer, som er opfert i bilag I,
og som kan anvendes til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer, herunder blan-
dinger og naturprodukter, der indeholder sddanne
stoffer, bortset fra blandinger og naturprodukter,
der indeholder registrerede stoffer og er sammensat
pd en siddan made, at de registrerede stoffer ikke let
kan benyttes eller udskilles ved hjalp af let anven-
delige eller pkonomisk overkommelige midler, laege-
midler som defineret i artikel 1, nr. 2), i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv. 2001/83/EF (*) og
veterinerlegemidler som defineret i artikel 1, nr.
2), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF (++),

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT
L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(**) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for veterinarlaegemidler (EFT L 311 af
28112001, S. 1).«

(") Endnu ikke offentliggjort i EUT.

b) Litra c) affattes saledes:

»c) »markedsfering«: enhver form for athandelse mod
eller uden vederlag af registrerede stoffer i Unionen;
eller opbevaring, fremstilling, produktion og
forarbejdning af, handel med, distribution af eller
maglervirksomhed vedrerende disse stoffer med
henblik pa athandelse i Unionen.

¢) Folgende litraer tilfgjes:

»h) »bruger« fysisk eller juridisk person, som ikke er
erhvervsdrivende, som er i besiddelse af et registreret
stof, og som er beskeftiget med forarbejdning,
formulering,  forbrug, opbevaring, oplagring,
behandling, pafyldning i beholdere, overforsel
mellem  beholdere, blanding, omdannelse eller
enhver anden anvendelse af registrerede stoffer

rnaturprodukt< en organisme eller en del deraf,
uanset hvilken form den har, eller stoffer, der fore-
kommer i naturen, som defineret i artikel 3, nr. 39),
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 (¥).

—_
=

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk
kemikalieagentur og om @ndring af direktiv
1999/45/EF og ophavelse af Rédets forordning
(E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF
og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/
EQF, 93/105/EF og 2000/21JEF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).«

3) I artikel 3 foretages folgende endringer:

a) Stk. 2 og 3 affattes saledes:

»2.  Erhvervsdrivende og brugere skal erhverve en
licens udstedt af de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor de er etableret, for de md vare i
besiddelse af eller markedsfore de i kategori 1 i bilag I
registrerede stoffer. De kompetente myndigheder kan
udstede serlige licenser til apoteker, apoteker for vete-
rinermedicinske laegemidler, visse typer af offentlige
myndigheder eller vabnede styrker. Sddanne serlige
licenser er kun gyldige til brug af registrerede stoffer i
kategori 1 i bilag I, der falder inden for de pigaldende

erhvervsdrivendes officielle opgaver.

3. Erhvervsdrivende, der er indehavere af en licens,
md kun levere de registrerede stoffer i kategori 1 i bilag
I til erhvervsdrivende eller brugere, der ogsd er indeha-
vere af en licens, og som har underskrevet en aftager-
erkleering i henhold til artikel 4, stk. 1.c

Stk. 5, 6 og 7 affattes sdledes:

»5.  De kompetente myndigheder kan enten begranse
licensens gyldighed til hejst tre ar eller forpligte de
erhvervsdrivende og brugerne til med mellemrum pa
hojst tre &r at godtgere, at betingelserne for at
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meddele licensen fortsat er opfyldt, jf. dog stk. 8. I
licensen skal vaere nevnt den eller de transaktioner,
for hvilke den er gyldig, samt de pdgaldende registre-
rede stoffer. De kompetente myndigheder skal princi-
pielt udstede serlige licenser med ubegrenset gyldighed,
men kan suspendere eller tilbagekalde dem, hvis der er
rimelig grund til at antage, at indehaveren ikke lengere
er egnet til at veere registreringsindehaver, eller at betin-
gelserne for udstedelsen ikke lengere er opfyldt.

6.  Erhvervsdrivende skal erhverve registrering fra de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor de er
etableret, for de markedsforer registrerede stoffer i kate-
gori 2 i bilag 1. Endvidere skal brugere fra den 1. juli
2015 erhverve en registrering fra de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor de er etableret,
inden de erhverver registrerede stoffer i underkategori
2A i bilag 1. De kompetente myndigheder kan udstede
saerlige registreringer til apoteker, apoteker for veteri-
nermedicinske leegemidler, visse typer af offentlige
myndigheder eller vabnede styrker. Sddanne sarlige
registreringer vil kun vaere gyldige til brug af registrerede
stoffer i kategori 2 i bilag I, der falder inden for de
pagaldende erhvervsdrivendes eller brugeres officielle
opgaver.

6a.  Erhvervsdrivende, der er indehavere af en regi-
strering, md kun levere de registrerede stoffer i under-
kategori 2A i bilag I til erhvervsdrivende eller brugere,
der ogsa er indehavere af en sddan registrering, og som
har underskrevet en aftagererklering i henhold til
artikel 4, stk. 1.

6b.  Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de
skal tildele registrering, tager de navnlig hensyn til anse-
gerens kompetence og retskaffenhed. De afslar registre-
ringen, hvis der er rimelig grund til at betvivle egnet-
heden og palideligheden hos ansggeren eller den
medarbejder, der er ansvarlig for handelen med registre-
rede stoffer. De kan suspendere eller tilbagekalde regi-
streringen, hvis der er rimelig grund til at antage, at
indehaveren ikke lengere er egnet til at vare registre-
ringsindehaver, eller at betingelserne for udstedelsen
ikke leengere er opfyldt.

6c. De kompetente myndigheder kan kreve, at
ethvervsdrivende og brugere betaler et gebyr for at
ansgge om licens eller registrering.

Hvis der opkraves et gebyr, skal de kompetente
myndigheder overveje at tilpasse niveauet af gebyret
afheengigt af virksomhedens storrelse. Et sidant gebyr
skal opkraves péd en ikkediskriminatorisk madde og ma
ikke overskride omkostningerne i forbindelse med
behandlingen af ansegningen.

7. De kompetente myndigheder opferer erhvervsdri-
vende og brugere, som har erhvervet en licens eller en
registrering i den europaiske database, jf. artikel 13a.

8.  Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 15a
vedrgrende kravene til og betingelserne for:

a) at udstede licens, herunder, hvis det er relevant, de
kategorier af personoplysninger, der skal gives

b) at udstede registrering, herunder, hvis det er relevant,
de kategorier af personoplysninger, der skal gives

¢) at opfere erhvervsdrivende og brugere i den europa-
iske database som omhandlet i artikel 13a i overens-
stemmelse med stk. 7 i nervarende artikel.

De kategorier af personoplysninger, der er omhandlet i
litra a) og b) i forste afsnit i naervaerende stykke omfatter
ikke sarlige kategorier af folsomme oplysninger som
ombhandlet i artikel 8, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/46/EF (*).

(*) Europa-Parlamentet og Rédets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EFT
L 281 af 23.11.1995, s. 31)«

4) T artikel 4 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, og
som til en aftager leverer et registreret stof i kategori 1
eller 2 i bilag I, skal indhente en erklaring fra aftageren
om det eller de specifikke anvendelsesformal for de regi-
strerede stoffer, jf. dog stk. 4 og artikel 6 og 14. Den
erhvervsdrivende skal erhverve en separat erkleering for
hvert registreret stof. Denne erklaring skal vere i over-
ensstemmelse med modellen i punkt 1 i bilag IIl. Nar
det drejer sig om juridiske personer, skal erkleringen
udferdiges pd brevpapir med brevhoved.«

Stk. 3 erstattes af folgende:

»3.  Erhvervsdrivende, der leverer registrerede stoffer i
kategori 1 i bilag I, forsyner en kopi af erkleringen med
stempel og dato og bekrafter dermed, at den er i over-
ensstemmelse med originalen. Denne kopi skal altid
ledsage stoffer i kategori 1, der transporteres inden for
Unionen, og skal efter anmodning forevises de myndig-
heder, som er ansvarlige for at kontrollere keretgjers
indhold under transport.
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5)

e}
=

4. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 15a
vedrgrende kravene til og betingelserne for at erhverve
og anvende aftagererkleringer.«

I artikel 5 tilfojes folgende stykke:

»7. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 15a vedrerende
kravene til dokumentation for blandinger, der indeholder
registrerede stoffer.«

I artikel 7 tilfgjes folgende stykke:

»Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 15a vedrgrende kravene til
mearkning af blandinger, der indeholder registrerede stof-
fer.«

Artikel 8 affattes sdledes:

»Artikel 8

Underretning af de kompetente myndigheder

1.  Erhvervsdrivende underretter omgdende de kompe-
tente myndigheder om ethvert forhold, sisom usadvanlige
ordrer eller transaktioner vedrerende registrerede stoffer,
der er bestemt til at skulle markedsfores, som giver
grund til at formode, at disse stoffer kunne benyttes til
ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.
De erhvervsdrivende meddeler til dette formal alle de til
rddighed veerende oplysninger, som ger det muligt for
den kompetente myndighed at kontrollere, om den pagel-
dende ordre eller transaktion er lovlig.

2. Erhvervsdrivende giver de kompetente myndigheder
alle relevante oplysninger i sammenfattet form om deres
transaktioner, der omfatter registrerede stoffer.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 15a vedrerende de
krav, der stilles til de erhvervsdrivende om at meddele
oplysninger, jf. stk. 2 i nervaerende artikel, herunder, hvis
det er relevant, de kategorier af personoplysninger, som
skal behandles til dette formal, og garantierne i forbindelse
med behandling af sddanne personoplysninger.

4. De erhvervsdrivende ma ikke videregive personoplys-
ninger, som er indsamlet i henhold til denne forordning, til
andre end de kompetente myndigheder.«

Artikel 9, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  For at fremme samarbejdet mellem de kompetente
myndigheder, de erhvervsdrivende og den kemiske industri,
navnlig med hensyn til ikkeregistrerede stoffer, udarbejder
og ajourferer Kommissionen vejledninger.«

9) I artikel 10 foretages felgende andringer:

a) Stk. 1, litra b) og c), affattes séledes:

»b) at fa adgang til erhvervsdrivendes og brugeres
forretningslokaler med henblik pad at finde bevis
for uregelmassigheder

¢) om nedvendigt at tilbageholde og beslaglegge
sendinger, der ikke opfylder denne forordning.«

b) Stk. 2 erstattes af folgende:

»2.  Hver medlemsstat kan vedtage de foranstaltnin-
ger, der mdtte vare nedvendige for, at de kompetente
myndigheder kan kontrollere og overvdge mistenkelige
transaktioner, der omfatter ikkeregistrerede stoffer, isaer
for:

a) at fremskaffe oplysninger om ordrer pé ikkeregistre-
rede stoffer eller transaktioner, hvori der indgar ikke-
registrerede stoffer

b) at fi adgang til forretningslokaler med henblik pa at
fremskaffe bevis for misteenkelige transaktioner, der
omfatter ikkeregistrerede stoffer

¢) om nedvendigt at tilbageholde og beslaglegge
sendinger for at hindre, at specifikke ikkeregistrerede
stoffer anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika
eller psykotrope stoffer.

3. De kompetente myndigheder skal respektere
fortrolige forretningsoplysninger.«

10) Artikel 13-16 erstattes af folgende:

»Artikel 13

Meddelelser fra medlemsstaterne

1. For at muliggere eventuelle ngdvendige tilpasninger
af ordningen for overvigning af handelen med registrerede
og ikkeregistrerede stoffer meddeler de kompetente
myndigheder i hver medlemsstat i god tid og i elektronisk
form via den europziske database, jf. artikel 13a om narko-
tikaprakursorer Kommissionen alle relevante oplysninger
om gennemforelsen af de overvdgningsforanstaltninger,
der er fastsat i denne forordning, navnlig for si vidt
angdr stoffer, der anvendes til ulovlig fremstilling af narko-
tika eller psykotrope stoffer, metoder, der anvendes ved
ulovlig anvendelse og fremstilling, samt lovlig handel
hermed.

2. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 15a med henblik pa at
pracisere betingelser og krav vedrerende de oplysninger,
der skal gives i henhold til stk. 1 i narvarende artikel.
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3. Kommissionen udarbejder i overensstemmelse med
artikel 12, stk. 12, i FN-konventionen og i samrdd med
medlemsstaterne en sammenfatning af de i stk. 1 i narve-
rende artikel navnte meddelelser, som forelaegges for Det
Internationale Kontroludvalg for Narkotiske Midler.

Artikel 13a

Den europaiske database om narkotikapraekursorer

1. Kommissionen opretter en europxisk database om
narkotikaprakursorer med det formal:

a) at fremme meddelelsen af oplysninger, om muligt pd en
aggregeret og anonymiseret mdde, jf. artikel 13, stk. 1,
sammenfatningen og analysen heraf pa EU-niveau og
forelaeggelsen af disse oplysninger for Det Internationale
Kontroludvalg for Narkotiske Midler, jf. artikel 13, stk. 3

b) at oprette et europaisk register over erhvervsdrivende
og brugere, som har erhvervet en licens eller en regi-
strering

¢) at saxtte de erhvervsdrivende i stand til at give de
kompetente myndigheder oplysninger om deres trans-
aktioner i elektronisk form i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 2, som specificeret i gennemforelses-
bestemmelserne, der er vedtaget i medfer af artikel 14.

Personoplysninger mé forst medtages i den europaiske
database efter vedtagelsen af de delegerede retsakter, der
er omhandlet i artikel 3, stk. 8, og artikel 8, stk. 3.

2. Kommissionen og de kompetente myndigheder
treeffer alle de foranstaltninger, der er nedvendige for at
sikre sikkerheden, fortroligheden og rigtigheden af de
personoplysninger, der er indeholdt i den europaiske data-
base, og for at serge for, at de registreredes rettigheder
beskyttes i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
45/2001 (¥).

3. Oplysninger, som er indhentet i henhold til denne
forordning, herunder personoplysninger, anvendes i over-
ensstemmelse med den geldende lovgivning om beskyttelse
af personoplysninger og mé ikke opbevares leengere, end
det er nedvendigt for anvendelsen af denne forordning.
Behandling af de swrlige kategorier af data som omhandlet
i artikel 8, stk. 1, i direktiv 95/46/EF og i artikel 10, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 45/2001 forbydes.

4. Kommissionen offentligger pd en klar, omfattende og
forstdelig méde oplysninger vedrgrende den europaiske
database i overensstemmelse med artikel 10 og 11 i forord-
ning (EF) nr. 45/2001.

Artikel 13b
Databeskyttelse

1. Behandlingen af personoplysninger foretages af
medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstem-
melse med national love og administrative bestemmelser
om gennemforelse af direktiv 95/46/EF og under tilsyn af
medlemsstatens tilsynsmyndighed, jf. artikel 28 i nzvnte
direktiv.

2. Personoplysninger, som er indhentet eller behandlet i
henhold til nerverende forordning, anvendes udelukkende
med henblik pa at forebygge ulovlig anvendelse af registre-
rede stoffer, jf. dog artikel 13 i direktiv 95/46/EF.

3. Kommissionens behandling af personoplysninger,
herunder med henblik pd den europaiske database, fore-
tages i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001
og under tilsyn af den europaiske tilsynsforende for data-

beskyttelse.

4. Medlemsstaterne og Kommissionen mé ikke behandle
personoplysninger pd en mdde, der ikke er forenelig med
mélene i artikel 13a.

Artikel 14

Gennemforelsesretsakter

1. Kommissionen kan vedtage folgende gennemforelses-
retsakter:

a) regler, hvor det er relevant, om elektronisk indgivelse af
aftagererkleringerne i artikel 4

b) regler om meddelelse af oplysningerne i artikel 8, stk. 2,
herunder, hvor det er relevant, i elektronisk form, til en
europisk database

¢) procedureregler for udstedelse af licenser og registrering
samt opferelse af erhvervsdrivende og brugere i den
europaiske database som omhandlet i artikel 3, stk. 2,
6 og 7.

2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter underse-
gelsesproceduren i artikel 14a, stk. 2.

Artikel 14a

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af det udvalg for narkotikapree-
kursorer, der er nedsat ved artikel 30 i Ridets forordning
(EF) nr. 111/2005 (**). Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 182/2011 (++%).
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 15
Tilpasning af bilagene

Kommissionen tillaegges befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 15a for at tilpasse bilag I, IT og
III til nye tendenser inden for ulovlig anvendelse af narkoti-
kaprakursorer og for at folge enhver @ndring til tabellerne
i bilaget til FN-konventionen.

Artikel 15a

Udovelse af delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaegges
Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf.
artikel 3, stk. 8, artikel 4, stk. 4, artikel 5, stk. 7, artikel 7,
stk. 2 artikel 8, stk. 3, artikel 13, stk. 2, og artikel 15,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ér fra den
30. december 2013. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni mdneder
inden udlebet af hver femdrsperiode. Delegationen af befo-
jelser forlenges ved stiltiende aftale for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsatter sig en sddan forlengelse senest tre maneder
inden hver periodes udlgb.

3. Den i artikel 3, stk. 8, artikel 4, stk. 4, artikel 5, stk.
7, artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 3, artikel 13, stk. 2, og
artikel 15 omhandlede delegation af befojelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet.
En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til
opher. Den fir virkning dagen efter offentliggarelsen af
afgorelsen i Den Europaiske Unions Tidende eller pd et
senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i
kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt,
giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Réddet medde-
lelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3,
stk. 8, artikel 4, stk. 4, artikel 5, stk. 7, artikel 7, stk. 2,
artikel 8, stk. 3, artikel 13, stk. 2, eller artikel 15 traeder
kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra
meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-Parla-
mentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet
inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommis-
sionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen
forlenges med to mdneder pd Europa-Parlamentets eller
Rédets initiativ.

Artikel 16

Oplysninger om medlemsstaterne foranstaltninger

1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de
foranstaltninger, de vedtager i henhold til denne forord-
ning, navnlig foranstaltninger vedtaget i henhold til
artikel 10 og 12. De giver ogsi meddelelse om alle
senere @ndringer.

2. Kommissionen videresender oplysningerne til de
ovrige medlemsstater.

3. Senest den 31. december 2019 fremsender Kommis-
sionen en rapport til Europa-Parlamentet og Ridet om
gennemforelsen og funktionen af denne forordning og
navnlig om det eventuelle behov for yderligere foranstalt-
ninger med hensyn til at fore tilsyn med og kontrollere
mistenkelige transaktioner med ikkeregistrerede stoffer.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplys-
ninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).

(*) Rddets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december
2004 om regler for overvigning af handel med
narkotikaprakursorer mellem Fellesskabet og tredje-
lande (EUT L 22 af 26.1.2005, s. 1).

(***) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennem-
forelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).«

11) I bilag I foretages folgende sndringer:

a) Titlen affattes saledes:
»Liste over registrerede stoffer«.

b) T kategori 1 erstattes KN-koden for norephedrin af
folgende kode:
»2939 44 00«.

¢) I kategori 1 tilfojes folgende stof til listen over stoffer:

»Alfa-phenylacetoacetonitril KN-kode 2926 90 95 CAS
nr. 4468-48-8«

d) Teksten til kategori 2 erstattes af teksten i bilaget til
denne forordning

12) I bilag IIT udgdr teksten »tilladelse/«.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 20. november 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
Formand Formand
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BILAG
KATEGORI 2
UNDERKATEGORI 2A
KN-betegnelse
Stof (hvis forskellig) KN-kode (') CAS-nr (3)
Eddikesyreanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Salte af stoffer i denne kategori, hvor sddanne salte kan opnds.

UNDERKATEGORI 2B

Stof b KN-kode () casr. ()
Phenyleddikesyre 2916 34 00 103-82-2
Anthranilsyre 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Kaliumpermanganat 2841 61 00 7722-64-7

Salte af stoffer i denne kategori, hvor sddanne salte kan opnds.

(") EUT L 290 af 28.10.2002, s. 1.

(%) CAS-nummeret, »Chemical Abstracts Service Registry Number, er et identifikationsnummer, der er unikt for hvert enkelt stof og dets

struktur. CAS-nummeret er specifikt for hver isomer og for hvert salt af hver isomer. Det bemarkes, at CAS-numrene for salte af de
ovenfor anforte stoffer er forskellige fra de angivne numre.
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