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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1259/2013
af 20. november 2013
om @ndring af Ridets forordning (EF) nr. 111/2005 om regler for overvigning af handel med
narkotikaprakursorer mellem Fellesskabet og tredjelande
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION (5)  Denne forordning preciserer definitionen af et registreret
HAR — stof: i denne sammenhang udgr udtrykket »farmaceu-

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde, sarlig artikel 207, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure ('), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 7. januar 2010 vedtog Kommissionen i medfer af 7)
artikel 32 i Radets forordning (EF) nr. 111/2005 (3) en
rapport om, hvordan EU-lovgivningen om overvigning
og kontrol af handel med narkotikaprakursorer gennem-
fores og fungerer.

(20  Handel med legemidler kontrolleres ikke under Unio-
nens nuvarende kontrolsystem for narkotikaprakursorer,
da de pd nuverende tidspunkt ikke er omfattet af defi-
nitionen af registrerede stoffer. ®)

(3)  Kommissionen pédpegede i sin rapport, at laegemidler
indeholdende ephedrin eller pseudoephedrin blev omdi-
rigeret til ulovlig narkotikafremstilling uden for Unionen
som erstatning for internationalt kontrolleret ephedrin og
pseudoephedrin. Kommissionen anbefalede derfor at
styrke kontrollen med den internationale handel med
leegemidler indeholdende ephedrin eller pseudoephedrin, )
der eksporteres fra eller er i transit gennem Unionens
toldomrdde, for at forhindre, at de anvendes til ulovlig
fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

(@) I sine konklusioner af 25. maj 2010 om gennemfarelsen
af Unionens lovgivning om narkotikaprakursorer og om,
hvordan denne lovgivning fungerer, opfordrede Rédet
derfor Kommissionen til at foresld lovgivningsmaessige
@ndringer efter en neje vurdering af, hvilke virkninger
andringerne vil kunne fa for medlemsstaternes myndig-
heder og erhvervsdrivende.

(10)

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

(®) Radets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december 2004 om
regler for overvigning af handel med narkotikaprakursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande (EUT L 22 af 26.1.2005, s. 1).

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
den 19. december 1988 (»FN-konventionenc), da det alle-
rede er omfattet af den relevante terminologi i Unionens
retsakter, dvs. »legemidler«. Endvidere udgdr udtrykket
randre praparater«, da det blot er en gentagelse af
udtrykket »blandinger«, som allerede anvendes i definitio-
nen.

Der ber indferes bestemmelser om suspension eller
tilbagekaldelse af en registrering af en erhvervsdrivende
for at leve op til de eksisterende regler for suspension
eller tilbagekaldelse af en licens.

Legemidler og veterinerlegemidler (vlaegemidler«), der
indeholder ephedrin eller pseudoephedrin, ber kontrol-
leres uden at legge hindringer i vejen for den lovlige
handel hermed. Med henblik herpd ber der tilfgjes en
ny kategori (kategori 4) i bilaget til forordning (EF) nr.
111/2005 med listen over legemidler, der indeholder
visse registrerede stoffer.

Ved eksport af legemidler, der er opfert under kategori 4
i bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 som eandret ved
nervaerende forordning, ber der foreligge en eksporttil-
ladelse og en forudgdende eksportanmeldelse fra de
kompetente myndigheder i Unionen til de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber gives
befojelser til at opbringe eller beslagleegge sddanne laege-
midler i forbindelse med eksport, import eller transit, ndr
der er rimelig grund til at antage, at de er bestemt til
ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

For at sette medlemsstaterne i stand til at reagere hurti-
gere pa nye tendenser inden for ulovlig anvendelse af
narkotikaprakursorer ber deres muligheder for at gribe
ind over for mistenkelige transaktioner, der omfatter
ikkeregistrerede stoffer, praciseres. Med dette for gje
ber medlemsstaterne kunne seatte deres kompetente
myndigheder i stand til at f4 oplysninger om ordrer pa
eller transaktioner omfattende ikkeregistrerede stoffer
eller f4 adgang til forretningslokaler med henblik pé at
fremskaffe bevis for mistaenkelige transaktioner omfat-
tende sddanne stoffer. Desuden ber de kompetente
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(1)

(12)

(13)

myndigheder forebygge indferslen til eller udferslen fra
Unionens toldomrade af ikkeregistrerede stoffer, safremt
det kan pdavises, at disse stoffer vil blive anvendt til
ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.
Sadanne ikkeregistrerede stoffer ber betragtes som fores-
ldet opfert pd listen over ikkeregistrerede stoffer, der
frivilligt overvéges.

Medlemsstaternes ~ kompetente  myndigheder  ber
indbyrdes og med Kommissionen udveksle oplysninger
via den europaiske database om narkotikaprakursorer
(»den europaiske database«), som er oprettet i henhold
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
273/2004 (1), om beslaglaeggelser og opbragte forsen-
delser for at forbedre det overordnede informations-
niveau vedrerende handel med narkotikaprakursorer,
herunder laegemidler. Den europaiske database ber
anvendes til at forenkle medlemsstaternes indberetninger
af beslaglaeggelser og opbragte forsendelser. Den bor ogsd
fungere som et europaisk register over erhvervsdrivende,
der er i besiddelse af en licens eller registrering, hvilket vil
gore det lettere at kontrollere lovligheden af deres trans-
aktioner med registrerede stoffer, og ber sxtte de
ethvervsdrivende i stand til at give de kompetente
myndigheder oplysninger om deres eksport-, import-
eller formidlingsvirksomhed, der omfatter registrerede
stoffer. Dette europaiske register ber ajourferes regel-
massigt, og de oplysninger, det indeholder, bor udeluk-
kende anvendes af Kommissionen og medlemsstaternes
kompetente myndigheder med henblik pa at forhindre, at
narkotikaprakursorer anvendes ulovligt pd det illegale
marked.

Forordning (EF) nr. 111/2005 giver mulighed for data-
behandling. Denne databehandling kan ogsd omfatte
behandling af personoplysninger og ber foregd i over-
ensstemmelse med EU-retten.

Behandlingen af personoplysninger med henblik pé
forordning (EF) nr. 111/2005, som @ndret ved naerve-
rende forordning, samt enhver delegeret retsakt og
gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til nervarende
forordning ber respektere den grundlaeggende ret til
privatliv og familieliv, der er anerkendt ved artikel 8 i
den europaiske menneskerettighedskonvention til beskyt-
telse af menneskerettigheder og grundlaeggende friheds-
rettigheder samt retten til privatliv og familieliv og retten
til beskyttelse af personoplysninger, der er anerkendt ved
henholdsvis artikel 7 og artikel 8 i Den Europeiske
Unions charter om grundleeggende rettigheder.

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

(14)

(16)

Medlemsstaterne og Kommissionen ber udelukkende
behandle personoplysninger pd en made, der er forenelig
med madlene i forordning (EF) nr. 111/2005, som @ndret
ved narvarende forordning, samt de delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, der er vedtaget i henhold
hertil. Oplysningerne ber behandles i overensstemmelse
med EU-lovgivningen om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger, isar
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF (?) og
Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr.
45/2001 ().

Forordning (EF) nr. 111/2005 tillegger Kommissionen
befojelser til at gennemfere nogle af bestemmelserne,
og disse skal udeves i overensstemmelse med procedu-
rerne i Radets afgorelse 1999/468/EF (4.

Som folge af Lissabontraktatens ikrafttreeden ber disse
befojelser bringes i overensstemmelse med artikel 290
og 291 i traktaten om Den Europziske Unions funk-
tionsmdde (TEUF).

For at nd maélene i forordning (EF) nr. 111/2005, som
andret ved narvarende forordning, ber befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overens-
stemmelse med artikel 290 i TEUF for at fastsette de
betingelser, der skal galde for udstedelse af licenser og
registrering og for at fastlegge de tilfelde, hvor der ikke
kraeves licens eller registrering, opstille kriterier for,
hvordan transaktionens lovlige formél kan dokumenteres,
fastsaette, hvilke oplysninger der kraves af de kompetente
myndigheder og af Kommissionen for at gore det muligt
for dem at kunne overvdge erhvervsdrivendes eksport-,
import- eller formidlingsvirksomhed, bestemme de
bestemmelseslande, til hvilke eksport af registrerede
stoffer i kategori 2 og 3 i bilaget til forordning (EF) nr.
111/2005 kraver en forudgdende eksportanmeldelse,
fastsaette forenklede anmeldelsesprocedurer forud for
eksport og opstille de felles kriterier herfor, opstille
forenklede procedurer for indhentning af eksporttil-
ladelser og felles kriterier, der skal anvendes af de
kompetente myndigheder, samt tilpasse bilaget til forord-
ning (EF) nr. 111/2005 med henblik pa at reagere pd nye

(®) Europa-Parlamentets og Radets 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).

(*) Radets 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).
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(19)

(20)
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tendenser inden for ulovlig anvendelse af narkotikaprae-
kursorer og felge enhver andring af tabellerne i bilaget
til FN-konventionen. Det er serlig vigtigt, at Kommis-
sionen gennemferer relevante heringer som led i det
forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og
udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

For at sikre ensartede vilkdr for gennemferelsen af
forordning (EF) nr. 111/2005 som @ndret ved narve-
rende forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser, naermere betegnet til at udarbejde en
model for licenser, fastsatte procedureregler for tilveje-
bringelse af de oplysninger, der kraves af de kompetente
myndigheder for at kunne overvdge erhvervsdrivendes
eksport-, import- eller formidlingsvirksomhed, og traffe
foranstaltninger for at sikre en effektiv overvigning af
handelen med narkotikaprakursorer mellem Unionen
og tredjelande, navnlig for sd vidt angdr udformning og
brug af eksport- og importtilladelsesformularer, med
henblik pé at forebygge ulovlig anvendelse af narkoti-
kaprakursorer. Disse befojelser ber udeves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 1822011 ().

De delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, der
vedtages i henhold til forordning (EF) nr. 111/2005
som andret ved narverende forordning, ber sikre en
systematisk og konsekvent kontrol og overvigning af
erhvervsdrivende.

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 ).

Forordning (EF) nr. 111/2005 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 111/2005 foretages folgende @ndringer:

1) I forordningens titel og i artikel 1, artikel 2, litra e),

artikel 10, stk. 1, artikel 17, stk. 1, og artikel 20, stk. 1,
erstattes substantivet »Fallesskabet« med substantivet »Unio-
nen«. I artikel 2, litra d) og e), artikel 12, stk. 1, forste
afsnit, artikel 13, stk. 1, litra d), artikel 14, stk. 1, forste

(") 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 udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

(?) Endnu ikke offentliggjort i EUT.

afsnit, artikel 14, stk. 2, artikel 18, artikel 22, stk. 1, og
artikel 25 erstattes udtrykket »Fallesskabets toldomrdde«
med udtrykket »Unionens toldomrade.

2) I artikel 2 foretages folgende andringer:

a) Litra a) affattes saledes:

»a) »registrerede stoffer«: stoffer, som er opfert i bilaget,
og som kan anvendes til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer, herunder blan-
dinger og naturprodukter, der indeholder sddanne
stoffer, men med undtagelse af blandinger og natur-
produkter, der indeholder registrerede stoffer, og
som er sammensat pd en sidan made, at de regi-
strerede stoffer ikke let kan benyttes eller udskilles
ved hjelp af let anvendelige eller gkonomisk over-
kommelige midler, og leegemidler 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-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2001/82/EF (**), bortset fra
leegemidler og veterinerlagemidler, som er opfert i
bilaget

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

(**) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82[EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for veterinzrleegemidler
(EUT L 311 af 28.11.2001, s. 1).c

b) Litra c) affattes saledes:

»c) »import« indfersel af registrerede stoffer, der har
status som ikke-EU-varer, til Unionens toldomrade,
herunder midlertidig opbevaring, anbringelse i en
frizone eller pd et frilager, anbringelse under en
suspensiv procedure og overgang til fri omsaetning
i henhold til Rédets forordning (EQF) nr.
2913/92 (%

(*) Rédets forordning (EJF) nr. 2913/92 af 12. oktober
1992 om en EF-toldkodeks (EUT L 302 af
19.10.1992, s. 1.«
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=

¢) Litra j) affattes sdledes:

») onaturprodukt< en organisme eller en del deraf,
uanset hvilken form den har, eller er stof, 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 euro-
peisk 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 2000/21/EF (EUT
L 396 af 30.12.2006, s. 1).c

Artikel 3, stk. 1, affattes sledes:

»Den erhvervsdrivende fremlegger dokumentation for al
import-, eksport- eller formidlingsvirksomhed, der
omfatter registrerede stoffer, bortset fra de stoffer, som
er opfert under kategori 4 i bilaget, i form af told- og
handelsdokumenter som f.eks. summariske angivelser,
toldangivelser, fakturaer, ladningsmanifester, transport- og
andre forsendelsesdokumenter.«

Artikel 5 affattes sdledes:

»Artikel 5

Den erhvervsdrivende sikrer, at al emballage, der inde-
holder registrerede stoffer, bortset fra de stoffer, som er
opfert under kategori 4 i bilaget, markes med angivelse af
stoffernes navne, jf. bilaget, eller, hvis der er tale om en
blanding eller et naturprodukt, navnet herpa og navnet pa
et eventuelt registreret stof, bortset fra de stoffer, som er
opfert under kategori 4 i bilaget, der er indeholdt i blan-
dingen eller naturproduktet, jf. bilaget. Den erhvervsdri-
vende kan derudover anvende sin sadvanlige mearkning.«

I artikel 6 foretages folgende andringer:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Medmindre andet er fastsat, skal erhvervsdri-
vende, der er etableret i Unionen, bortset fra toldklare-
rere og transportvirksomheder, som udelukkende
optrader i denne egenskab, inden for import-, eksport-
eller formidlingsvirksomhed, hvori der indgar registre-
rede stoffer opfert under kategori 1 i bilaget, vare i

~

besiddelse af en licens. Den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende er etable-
ret, udsteder licensen.

Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de skal
udstede en licens, tager de hensyn til ansegernes
kompetence og retskaffenhed, navnlig at der ikke er
sket alvorlige overtradelser eller gentagne overtraedelser
af lovgivningen pa omréddet for narkotikaprakursorer,
og at der ikke foreligger bevis for alvorlige straffelovs-
overtradelser.

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delege-
rede retsakter i henhold til artikel 30D til fastsettelse af
betingelserne for udstedelse af licenser og for bestem-
melse af tilfelde, hvor en licens ikke er pakrevet.«

£

Folgende stykke tilfgjes:

»3.  Kommissionen udformer en licensmodel ved
hjalp af gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelses-
retsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 30, stk. 2.«

Artikel 7 affattes siledes:

»Artikel 7

1. Medmindre andet er fastsat, skal erhvervsdrivende,
der er etableret i Unionen, bortset fra toldklarerere og
transportvirksomheder, som udelukkende optrader i
denne egenskab, inden for import-, eksport- eller formid-
lingsvirksomhed, hvori der indgdr registrerede stoffer
opfert under kategori 2 i bilaget, eller inden for eksport
af registrerede stoffer opfert under kategori 3 i bilaget,
vare i besiddelse af en registrering. Den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende
er etableret, udsteder registreringen.

Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de skal
udstede en registrering, tager de hensyn til ansegernes
kompetence og retskaffenhed, navnlig at der ikke er sket
alvorlige overtradelser eller gentagne overtraeedelser af
lovgivningen pd omrédet for narkotikaprakursorer, og at
der ikke foreligger bevis for alvorlige straffelovsovertradel-
ser.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 30b til fastsattelse af betin-
gelserne for udstedelse af registreringer og for bestemmelse
af tilfelde, hvor en registrering ikke er pakraevet.

2. De kompetente myndigheder kan suspendere eller
tilbagekalde registreringen, hvis betingelserne for dens
udstedelse ikke lengere er opfyldt, eller hvis der er
rimelig grund til at antage, at der er risiko for ulovlig
anvendelse af registrerede stoffer.«
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7) Artikel 8 affattes sdledes: Kommissionen praciserer ved hjalp af gennemforelsesrets-

»Artikel 8

1. Néar de registrerede stoffer indferes pd Unionens
toldomrade til losning og omladning, til midlertidig opbe-
varing, oplagring i en frizone af kontroltype I eller pa et
frilager, eller nir de omfattes af proceduren for eksterne
EU-forsendelser, skal den erhvervsdrivende dokumentere
det lovlige formdl, nir de kompetente myndigheder
anmoder herom.

2. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 30b til
opstilling af kriterier for, hvordan transaktionens lovlige
formdl kan dokumenteres, sd det sikres, at alle overfersler
af registrerede stoffer inden for Unionens toldomrade kan
overvages af de kompetente myndigheder, samt at risikoen
for ulovlig anvendelse af stofferne minimeres.«

Artikel 9 affattes sdledes:

»Arti kel 9

1. Erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, giver
omgdende de kompetente myndigheder meddelelse om
ethvert forhold som f.eks. usadvanlige ordrer eller trans-
aktioner, hvori indgdr registrerede stoffer, og som kunne
tyde pd, at sidanne stoffer, som er bestemt til import,
eksport eller formidlingsvirksomhed, kunne blive anvendt
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

Med henblik herpa afgiver de erhvervsdrivende alle rele-
vante oplysninger, f.eks.:

a) navnet pa det registrerede stof

b) det registrerede stofs mangde og vegt

¢) navn og adresse pd eksporteren, importeren, den ende-
lige modtager samt, ndr det er relevant, den person, der
varetager formidlingen.

Disse oplysninger indsamles udelukkende med henblik pa
at forhindre ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.

2. Erhvervsdrivende oplyser i sammenfattet form de
kompetente myndigheder om deres eksport-, import-
eller formidlingsvirksomhed.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 30b til fastsaet-
telse af, hvilke oplysninger der kraves af de kompetente
myndigheder for at give dem mulighed for at overvige
disse aktiviteter.

10)

~

akter procedurereglerne for levering af sidanne oplysnin-
ger, herunder, hvor det er relevant, i elektronisk form til
den europaiske database om narkotikaprakursorer, som er
oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 273/2004 (*) (»den europaiske databa-
se). Disse gennemforelsesretsakter —vedtages  efter
proceduren i artikel 30, stk. 2.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
273/2004 af 11. februar 2004 om narkotikaprakur-
sorer (EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1)«

I artikel 10 tilfojes folgende stykker:

»4.  Med henblik pd hurtigt at reagere pa nye tendenser
inden for ulovlig anvendelse kan medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder og Kommissionen foresla, at et ikkere-
gistreret stof opferes pa den i stk. 2, litra b), omhandlede
liste for midlertidigt at overvdge handelen hermed. De
naermere bestemmelser og kriterier for opferelse pa eller
fjernelse fra listen praeciseres i de i stk. 1 omtalte retnings-
linjer.

5. Hvis frivillig overvdgning foretaget af virksomhe-
derne betragtes som utilstrackkelig til at forhindre anven-
delse af et ikkeregistreret stof til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer, kan Kommissionen
ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 30b opfere det ikkeregistrerede stof i bilaget
til denne forordning.«

[ artikel 11 foretages folgende andringer:

a) Stk. 1, forste afsnit, affattes siledes:

»1.  Forud for enhver eksport af registrerede stoffer
opfert under kategori 1 og kategori 4 i bilaget og
eksport til visse bestemmelseslande af registrerede
stoffer opfert under kategori 2 og kategori 3 i bilaget
skal de kompetente myndigheder i Unionen i henhold
til FN-konventionens artikel 12, stk. 10, forhindsan-
melde den pégeldende eksport til de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet. Kommissionen
tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 30b i denne forordning
til opstilling af lister over bestemmelseslandene ved
eksport af registrerede stoffer opfert under kategori 2
og 3 i bilaget for at minimere risikoen for ulovlig
anvendelse af registrerede stoffer.«
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11)

12)

13)

14)

15)

b) Stk. 3 affattes sédledes:

»3.  De kompetente myndigheder kan anvende
forenklede procedurer til forudgdende eksportanmel-
delse, ndr de finder det godtgjort, at dette ikke vil
medfere en risiko for ulovlig anvendelse af registrerede
stoffer. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 30b
til fastleggelse af sddanne procedurer og til opstilling af
de felles kriterier, som de kompetente myndigheder
skal folge.«

Artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, affattes siledes:

»Ved eksport af registrerede stoffer, der er opfert under
kategori 3 i bilaget, kreeves der imidlertid kun eksporttil-
ladelse, hvis der kraves en forudgdende eksportanmeldel-
se.«

[ artikel 13, stk. 1, indsattes folgende afsnit:

»En ansggning om eksporttilladelse til eksport af registre-
rede stoffer opfert under kategori 4 i bilaget skal inde-
holde de oplysninger, der er fastsat i litra a)-e) i forste
afsnit.«

Artikel 19 affattes sdledes:

»Artike l 19

De kompetente myndigheder kan anvende forenklede
procedurer ved udstedelse af eksporttilladelser, hvis de
finder det godtgjort, at dette ikke vil medfere en risiko
for ulovlig anvendelse af registrerede stoffer. Kommis-
sionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 30b til fastleggelse af
sddanne procedurer og til opstilling af de felles kriterier,
som de kompetente myndigheder skal folge.c

Artikel 20, stk. 2, affattes sdledes:

»Nér de i stk. 1 omhandlede stoffer losses eller omlades,
oplagres midlertidigt, oplagres i en frizone af kontroltype I
eller pd et frilager eller er omfattet af proceduren for
eksterne EU-forsendelser, kraves en sddan importtilladelse
imidlertid ikke.«

[ artikel 26 foretages folgende @ndringer:

a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Med forbehold af artikel 11-25 og stk. 2 og 3 i
denne artikel forbyder de kompetente myndigheder i
den enkelte medlemsstat indfersel til eller udfersel fra
Unionens toldomrade af registrerede stoffer, hvis der er

16)

17)

rimelig grund til at antage, at sadanne stoffer er bestemt
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope
stoffer.«

b) Folgende stykker indsettes:

»3a.  De kompetente myndigheder i de enkelte
medlemsstater forbyder indfersel af sendinger af ikke-
registrerede stoffer til Unionens toldomrdde eller
udfersel af sddanne herfra, hvis der er tilstrakkeligt
bevis for, at det er hensigten at anvende disse stoffer
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope
stoffer.

De kompetente myndigheder underretter straks de
kompetente myndigheder i de andre medlemsstater og
Kommissionen derom ved hjelp af proceduren i
artikel 27.

Disse stoffer betragtes som forsldet opfort pd den i
artikel 10, stk. 2, litra b), omhandlede liste over ikke-
registrerede stoffer.

3b.  Hver medlemsstat kan traeffe de foranstaltninger,
der er nedvendige for at satte de kompetente myndig-
heder i stand til at kontrollere og overvige mistaenke-
lige transaktioner, der omfatter ikkeregistrerede stoffer,
herunder navnlig for:

a) at fi oplysninger om ordrer pé eller transaktioner
omfattende ikkeregistrerede stoffer

b) at fd adgang til forretningslokaler med henblik pa at
fremskaffe bevis for mistenkelige transaktioner, der
omfatter ikkeregistrerede stoffer.«

Titlen pa kapitel V affattes saledes:

»DELEGEREDE
AKTER«.

RETSAKTER ~ OG ~ GENNEMF@RELSESRETS-

Artikel 28 affattes sdledes:

»Artikel 28

Ud over de i artikel 26 omhandlede foranstaltninger
tillegges Kommissionen befgjelse til om nedvendigt og
ved hjelp af gennemforelsesretsakter at fastsatte
foranstaltninger for at sikre en effektiv overvagning af
handelen med narkotikaprakursorer mellem Unionen og
tredjelande, navnlig for s vidt angdr udformning og brug
af eksport- og importtilladelsesformularer, med henblik pa
at forebygge ulovlig anvendelse af narkotikaprakursorer.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 30, stk. 2.«
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18) Artikel 29 udgar. artikel 30a og artikel 32, stk. 2, omhandlede delegation

19)

20)

Artikel 30 affattes sdledes:

»Artikel 30

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Narkotikaprz-
kursorer. Dette udvalg er et udvalg i betydningen i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (¥).

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets 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).c

Folgende indsattes som artikel 30a og 30b:

»Artikel 30a

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 30b i denne
forordning for at tilpasse bilaget hertil til nye tendenser
inden for ulovlig anvendelse af narkotikaprakursorer,
navnlig stoffer, der let kan omdannes til registrerede stof-
fer, og for at felge enhver @ndring af tabellerne i bilaget til
FN-konventionen.

Artikel 30b

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter jf.
artikel 6, stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje
afsnit, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit,
artikel 10, stk. 5, artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19,
artikel 30a og artikel 32, stk. 2, tillegges Kommissionen
for en periode pd fem ar fra den 30. december 2013.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delega-
tionen af befgjelser senest ni mdneder inden udlgbet af
feméarsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges stilti-
ende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Ridet modsetter sig en sddan forlaengelse
senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 6, stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1,
tredje afsnit, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit,
artikel 10, stk. 5, artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19,

21)

af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgorelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den
pagaldende afgorelse, til opher. Den fir virkning dagen
efter offentliggorelsen af afgorelsen i Den Europeeiske Unions
Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerel-
sen. 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 Radet medde-
lelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6,
stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje afsnit, artikel 8,
stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit, artikel 10, stk. 5,
artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19, artikel 30a og artikel 32,
stk. 2, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet
eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
méneder fra meddelelsen af den pégeldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parla-
mentet og Ridet inden udlebet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore
indsigelse. Fristen forleenges med to méneder pd Europa-
Parlamentets eller Radets initiativ.«

Artikel 32 affattes sdledes:

»Artikel 32

1. De kompetente myndigheder i hver medlemsstat
meddeler i god tid og i elektronisk form via den europa-
iske database Kommissionen alle relevante oplysninger om
gennemforelsen af de overvigningsforanstaltninger, der er
fastsat i denne forordning, navnlig for sa vidt angar stoffer,
der anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika 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 overensstemmelse med artikel 30b med
henblik pé at pracisere betingelser og krav vedrerende de
oplysninger, der skal gives i henhold til stk. 1 i denne
artikel.

3. P4 grundlag af oplysningerne i stk. 1 i denne artikel
evaluerer Kommissionen i samarbejde med medlemssta-
terne, om denne forordning virker efter hensigten, og
udarbejder i henhold til artikel 12, stk. 12, i FN-konven-
tionen en drsrapport til foreleeggelse for Det Internationale
Kontroludvalg for Narkotiske Midler.



10.12.2013

Den Europziske Unions Tidende

L 330/37

22)

23)

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

Som artikel 32a indsattes:

»Artikel 32a

Medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommis-
sionen anvender den europaiske database pa de betingel-
ser, der gaelder for dens anvendelse, med henblik pa

a) at lette meddelelsen af oplysninger i henhold til
artikel 32, stk. 1, og foretage indberetninger til Det
Internationale Kontroludvalg for Narkotiske Midler i
henhold til artikel 32, stk. 3

b) at forvalte et europzisk register over erhvervsdrivende,
der er i besiddelse af en licens eller af en registrering

¢) at give de erhvervsdrivende mulighed for at forsyne de
kompetente myndigheder med oplysninger om deres
eksport-, import- eller formidlingsvirksomhed i elektro-
nisk form i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2.«

Artikel 33 affattes sdledes:

»Artikel 33

1. Behandlingen af personoplysninger hos de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaterne skal foregd i over-
ensstemmelse med de nationale love og administrative
bestemmelser, der gennemferer Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/46/EF (*) og under tilsyn af den i
artikel 28 i dette direktiv omhandlede tilsynsmyndighed i
medlemsstaten.

2. Kommissionens behandling af personoplysninger,
herunder til brug for den europziske database, skal
foregd i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 (**) og under tilsyn
af Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse.

3. Serlige kategorier af oplysninger som omhandlet i
artikel 8, stk. 1, i direktiv 95/46/EF behandles ikke med
henblik pd denne forordning.

4. Personoplysninger, der indsamles med henblik pa
denne forordning, ma ikke senere behandles pd en made,

der er i uoverensstemmelse med direktiv 95/46/EF eller
forordning (EF) nr. 45/2001, og md ikke opbevares i et
leengere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til
de formal, hvortil de indsamles.

5. Medlemsstaterne og Kommissionen méd ikke
behandle personoplysninger pd en madde, der ikke er
forenelig med malene i artikel 32a.

Personoplysninger, som er indhentet eller behandlet i
henhold til denne forordning, anvendes med henblik pa
at forebygge ulovlig anvendelse af registrerede stoffer, jf.
dog artikel 13 i direktiv 95/46/EF.

(*) Europa-Parlamentet og Radets 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 (EUT 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 fallesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplys-
ninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).c

Bilaget @ndres sdledes:
a) Titlen affattes sdledes:

»Liste over registrerede stoffer«.

b) Over det forste skema indsattes folgende undertitel:

»Kategori 1«

¢) I kategori 1 erstattes KN-koden for norephedrin af
folgende kode:

»2939 44 00«

&

I kategori 1 tilfgjes folgende stof pa listen over stoffer:

»Alfa-phenylacetoacetonitril KN-kode 2926 90 95 CAS
nr. 4468-48-8«.
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e) Folgende kategori tilfgjes: Stof KN-betegnelse KNkode
(hvis forskellig)
»Kategori 4
Lagemidler og Indeholder 3003 40 30
veterinarlegemidler, | pseudoephedrin .
KN-betegnelse der indeholder (INN) eller salte 30044030
Stof (hvis forskellig) KN-kode pseudoephedrin eller | deraf
salte deraf
Leegemidler og Indeholder 3003 40 20
veterinarlegemidler, | ephedrin eller
der indeholder salte deraf 3004 40 20 Artikel 2
ephedrin eller salte
deraf Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 20. november 2013.

Pd Rddets vegne
V. LESKEVICIUS
Formand

Pd Europa-Parlamentets veghe
M. SCHULZ
Formand



	Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) n r. 1259/2013 af 20. november 2013 om ændring af Rådets forordning (EF) nr. 111/2005 om regler for overvågning af handel med narkotikaprækursorer mellem Fællesskabet og tredjelande

