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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 1259/2013
av den 20 november 2013
om indring av rddets férordning (EG) nr 111/2005 om regler fér 6vervakning av handeln med
narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och tredjelinder
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (5) I denna forordning fortydligas definitionen av ett forteck-

ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 207.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och
av foljande skil:

(1)  Den 7 januari 2010 antog kommissionen i enlighet med
artikel 32 i rddets forordning (EG) nr 111/2005 (?) en
rapport om genomférandet av gemenskapens lagstiftning
om overvakning och kontroll av handeln med narkoti-
kaprekursorer och om hur denna lagstiftning fungerar.

) Handeln med likemedel ar inte kontrollerad inom unio-
nens befintliga kontrollsystem for narkotikaprekursorer, ®)
eftersom lakemedel for narvarande dr undantagna frin
definitionen av fortecknade dmnen.

3) I kommissionens rapport pdpekades att likemedel som
innehéller efedrin och pseudoefedrin avleddes till olaglig
framstillning av narkotika utanf6ér unionen, som ett sub-
stitut for internationellt kontrollerat efedrin och pseudoe- (9)
fedrin. Kommissionen rekommenderade dirfor en fors-
tarkt kontroll av den internationella handeln med like-
medel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin och
som exporteras fran eller transiteras genom unionens
tullomrade, for att forhindra att de avleds for olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa dmnen.

(4) I sina slutsatser av den 25 maj 2010 om tillimpningen
och genomférandet av EU:s lagstiftning om narkotikapre-
kursorer uppmanade rddet kommissionen att foresld dnd-
ringar i lagstiftningen efter en noggrann bedémning av
deras potentiella inverkan pd medlemsstaternas myndig-
heter och pd marknadsaktorerna.

(") Europaparlamentets standpunkt av den 23 oktober 2013 (innu ej
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 15 november 2013.

(%) Rédets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om
regler for 6vervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelinder (EUT L 22, 26.1.2005, s. 1).

nat dmne: termen farmaceutiskt preparat, vars engelska
motsvarighet pharmaceutical preparation har himtats
fran Forenta nationernas konvention mot olaglig hante-
ring av narkotika och psykotropa dmnen, antagen i Wien
den 19 december 1988 (nedan kallad FN-konventionen),
utgdr eftersom den redan omfattas av relevant termino-
logi i befintliga unionsrittsakter, namligen likemedel.
Dessutom utgdr termen “andra preparat” eftersom den
motsvarar termen blandningar som redan anvinds i
den definitionen.

Det bor inforas bestimmelser om tillfalligt indragande
eller 4terkallande av en marknadsaktors registrering
som en motsvarighet till de befintliga bestimmelserna
om tillfalligt indragande eller aterkallande av ett tillstdnd.

Likemedel och veterindrmedicinska likemedel (nedan
kallade ldkemedel) som innehéller efedrin eller pseudoefed-
rin bor kontrolleras utan att det hindrar den lagliga han-
deln med dem. I detta syfte bor en ny kategori (kategori
4) laggas till i bilagan till forordning (EG) nr 111/2005
med en forteckning 6ver likemedel som innehéller vissa
fortecknade dmnen.

Export av ldkemedel som fortecknas i kategori 4 i bilagan
till férordning (EG) nr 111/2005, dndrad genom den hir
forordningen, bor foregds av ett exporttillstind och en
underrittelse fore export frin de behoriga myndigheterna
i unionen till de behoriga myndigheterna i bestimmelse-
landet.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor ges befogen-
het att, i samband med export, import eller transitering,
stoppa eller beslagta dessa likemedel om det finns skilig
grund att misstinka att de 4r avsedda for olaglig fram-
stillning av narkotika eller psykotropa dmnen.

For att medlemsstaterna snabbare ska kunna reagera pa
nya trender betriffande avledning av narkotikaprekurso-
rer, bor deras mojligheter att agera i fall av misstinkta
transaktioner med icke fortecknade dmnen klargoras. I
detta syfte bor medlemsstaterna kunna bemyndiga sina
behoriga myndigheter att inhdmta information om even-
tuella bestillningar eller transaktioner i vilka icke forteck-
nade dmnen ingdr, eller fa tilltrade till affarslokaler for att
inforskaffa bevis pd misstinka transaktioner i vilka sé-
dana dmnen ingdr. Dessutom bor de behoriga myndig-
heterna forhindra inforsel till eller utforsel frin unionens
tullomrdde av icke fortecknade dmnen i sddana fall dir
det kan pavisas att dessa dmnen kommer att anvindas
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(1)

(12)

(13)

(14)

for olaglig framstallning av narkotika eller psykotropa
amnen. Sddana icke fortecknade dmnen bor betraktas
som foreslagna for inforande i forteckningen 6ver icke
fortecknade dmnen som ér foremdl for frivillig 6vervak-
ning.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor inbordes
och med kommissionen, via den europeiska databasen
for narkotikaprekursorer (nedan kallad den europeiska da-
tabasen), inrdttad enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 273/2004 ('), utbyta information
om beslagtaganden och stoppade sindningar for att for-
bittra den 6vergripande informationsnivan avseende han-
deln med narkotikaprekursorer, inbegripet likemedel.
Den europeiska databasen bor anvindas for att forenkla
medlemsstaternas rapportering av beslagtaganden och
stoppade sindningar. Den bér dven fungera som ett eu-
ropeiskt register 6ver marknadsaktorer som innehar till-
stand eller registrering, vilket kommer att underlitta
kontrollen av att marknadsaktorernas transaktioner med
fortecknade dmnen ir lagliga, och bor gora det mojligt
for marknadsaktorerna att forse de behoriga myndighe-
terna med uppgifter om sddan export, import eller verk-
samhet av mellanhinder som avser fortecknade dmnen.
Det europeiska registret bor regelbundet uppdateras och
den information det innehdller bor enbart anvindas av
kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndig-
heter for att forhindra att narkotikaprekursorer avleds
till den olagliga marknaden.

Forordning (EG) nr 111/2005 innehéller bestimmelser
om databehandling. Sddan behandling kan ocksd omfatta
personuppgifter och bor ske i enlighet med unionsritten.

Behandlingen av personuppgifter med avseende pa till-
lampningen av forordning (EG) nr 111/2005, 4ndrad
genom den hir forordningen, och delegerade akter re-
spektive genomforandeakter som antas i enlighet ddrmed,
bor respektera den grundliggande ritten till respekt for
privat- och familjeliv som erkdnns i artikel 8 i konven-
tionen om skydd for de manskliga rittigheterna och de
grundldggande friheterna, och ritten till respekt for pri-
vat- och familjeliv och skyddet av personuppgifter som
erkdnns i artiklarna 7 respektive 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna.

Medlemsstaterna och kommissionen bor endast behandla
personuppgifter pd ett sitt som ar forenligt med syftet
med forordning (EG) nr 111/2005, dndrad genom den

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av den
11 februari 2004 om narkotikaprekursorer (EUT L 47, 18.2.2004,
s. 1).

hdr forordningen, och de delegerade akter och genom-
forandeakter som antas i enlighet ddarmed. Dessa uppgif-
ter bor behandlas i enlighet med unionens lagstiftning
om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter, i synnerhet Europaparla-
mentets och radets direktiv 95/46/EG (%) och Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 45/2001 (3).

(15)  Genom férordning (EG) nr 111/2005 ges kommissionen

befogenheter i syfte att genomfora vissa bestimmelser i
den forordningen och dessa befogenheter ska utovas i
enlighet med de forfaranden som faststalls i radets beslut
1999/468/EG ().

(16)  Till foljd av att Lissabonfordraget har trdtt i kraft bor

dessa befogenheter anpassas till artiklarna 290 och 291
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget).

(17)  Isyfte att uppnd malen for férordning (EG) nr 111/2005,

-

=

andrad genom den hir forordningen, bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget
delegeras till kommissionen for att ange villkoren for att
bevilja tillstdnd och registrering och for att faststilla de
fall dir tillstdnd eller registrering inte kravs, for att fast-
stilla kriterier for hur lagliga syften med en transaktion
kan styrkas, for att faststilla vilken information som
kravs for att de behoriga myndigheterna och kommissio-
nen ska kunna 6vervaka marknadsaktorernas export, im-
port eller verksamhet som mellanhand, for att faststilla
bestimmelseldnder till vilka export av fortecknade dmnen
i kategorierna 2 och 3 i bilagan till forordning (EG) nr
111/2005 ska foregds av en underrittelse fore export, for
att faststalla forenklade forfaranden for underrittelse fore
export och gemensamma kriterier som de behériga myn-
digheterna ska tillimpa, for att faststilla forenklade for-
faranden for exporttillstind och de gemensamma kriterier
som de behoriga myndigheterna ska tillimpa och for att
anpassa bilagan till forordning (EG) nr 111/2005 i syfte
att reagera pa nya trender betriffande avledning av nar-
kotikaprekursorer samt att ritta sig efter dndringar i ta-
bellerna i bilagan till FN-konventionen. Det 4r av sarskild
betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrad

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober

1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT
L 281, 23.11.1995, s. 31).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 av den
18 december 2000 om skydd for enskilda d& gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om
den fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
Rédets beslut 1999/468EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforan-
debefogenheter (EGT L 184, 17.7.1999, s. 23).
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under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva. med uttrycket "unionens tullomrdde”. I artikel 12.1 forsta
Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade stycket ska uttrycket "fran gemenskapens tullomrdde” erst-
akter bor den se till att relevanta handlingar 6versinds tas med uttrycket "frén unionens tullomrade”.

samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta
sker sd snabbt som mojligt och pd lampligt sitt.

2. 1 artikel 2 ska:

(18)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av
forordning (EG) nr 111/2005, dndrad genom den hir
forordningen, bor kommissionen tilldelas genomférande-
befogenheter, for att faststilla en mall for tillstind, for-
faranderegler for tillhandahdllande av den information
som kravs for att de behoriga myndigheterna ska kunna
overvaka marknadsaktorernas export, import eller verk-
samhet som mellanhand och &tgirder for att sikerstilla
en effektiv 6vervakning av handeln med narkotikaprekur-
sorer mellan unionen och tredjelinder, sarskilt betrif-
fande utformning och anvindning av formulir for ex-
port- och importtillstdnd, sé att avledning av narkotikap- : . g "
rekursorer forhindras. Dessa befogenheter bor utovas i naturprodukter som innehdller fortecknade dmnen

enlighet med Europaparlamentets och radets forordning OC};( so(in ar beredda fia etli sadan.t. Sjtt altlt de ﬁ.jr_
(EU) nr 182/2011 (). tecknade dmnena inte litt kan anvindas eller utvin-

nas genom metoder som dar lttillimpliga eller eko-
nomiskt fordelaktiga, ldkemedel enligt definitionen i
artikel 1.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv

De del de ak h fsrandeak ) 2001/83[EG (*) och veterindrmedicinska likemedel
(19)  De delegerade akter och genomidrandeakter som antagits enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparlamen-

i enlighet me‘? fénrordnipg (EG) or 111/2005, 4ndrad tets och radets direktiv 2001/82/EG (**), med un-
genom den hir forordningen, bor garantera en syste-
matisk och konsekvent kontroll och o6vervakning av
marknadsaktorer.

a) led a ersdttas med foljande:

"a) fortecknat amne: alla dmnen som fortecknas i bilagan
och som kan anvindas for olaglig framstillning av
narkotika eller psykotropa dmnen, inbegripet bland-
ningar och naturprodukter som innehéller sidana
amnen, men med uteslutande av blandningar och

dantag for likemedel och veterinirmedicinska lake-
medel som fortecknas i bilagan.

(20)  Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med

artikel 28.2 i férordning (EG) nr 45/2001 och avgav ett (*) Europaparlamentets  och  rddets  direktiv
yttrande den 18 januari 2013 (2). 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-

rittande av gemenskapsregler f6r humanlakemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(**) Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82[EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterinirmedi-
cinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).”

(21)  Forordning (EG) nr 111/2005 bor ddrfor dndras i enlig-
het med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

b) led ¢ ersittas med foljande:

Artikel 1

Forordning (EG) nr 111/2005 ska dndras pa foljande sitt: ”c) import: all inforsel av fortecknade dmnen som inte
klassificeras som unionsvaror till unionens tull-
omrade, inbegripet tillfallig forvaring, uppliggning
i en frizon eller frilager, hianférande till ett suspen-
1. 1 férordningens rubrik och i artiklarna 1, 2 d och e, 10.1, sivt arrangemang och 6vergdng till fri omsattning i
17 forsta stycket, 20 forsta stycket och 25 ska substantivet den mening som avses i radets férordning (EEG) nr

"gemenskapen” ersittas med substantivet "unionen”. I artik- 2913/92 (¥).

larna 2 e, 13.1 d, 14.1 forsta sycket, 14.2, 18 och 22 forsta
stycket ska uttrycket "gemenskapens tullomrdde” ersittas

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den

16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer (*) Rédets forordning (EEG) nr 2913/92 av den 12 ok-
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina

. tober 1992 om inrittandet av en tullkodex for ge-
enomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13). "
® %nnu ¢j offentliggjort i EUT. menskapen (EGT L 302, 19.10.1992, s. 1).

~



10.12.2013

Europeiska unionens officiella tidning L 330/33

¢) led j ersdttas med foljande:

"j) naturprodukt: en organism eller en del av en orga-
nism i varje form, eller alla amnen som forekommer
i naturen enligt definitionen i artikel 3.39 i Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr
1907/2006 (¥).

—
*
~

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registre-
ring, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk ke-
mikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG
och upphidvande av rddets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv. 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.20006, s. 1).”

3. I artikel 3 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"All import, export eller verksamhet av mellanhinder som
avser fortecknade dmnen ska med undantag for dmnen
som fortecknas i kategori 4 i bilagan dokumenteras av
marknadsaktoren med hjilp av tulldokument och affirs-
handlingar, t.ex. summariska deklarationer, tulldeklaratio-
ner, fakturor, fraktsedlar, transportdokument och andra
fraktdokument.”

. Artikel 5 ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

Marknadsaktorer ska sikerstilla att alla forpackningar som
innehéller fortecknade dmnen, med undantag for dmnen
som fortecknas i kategori 4 i bilagan, forses med markning
som anger deras namn enligt bilagan eller, ndr det giller
en blandning eller en naturprodukt, dess namn och nam-
net pd alla fortecknade dmnen enligt bilagan, med undan-
tag for amnen som fortecknas i kategori 4 i bilagan, som
ingdr i blandningen eller i naturprodukten. Vidare fir
marknadsaktorer anbringa sina sedvanliga mérkningar.”

. I artikel 6 ska:

a) punkt 1 ersittas med foljande:

"1.  Med undantag for tullombud och transportfore-
tag som agerar uteslutande i denna egenskap ska, om
inte annat foreskrivs, de marknadsaktorer som ir eta-
blerade i unionen och som dgnar sig at import, export
eller verksamhet som mellanhand avseende fortecknade

damnen i kategori 1 i bilagan inneha ett tillstdnd. Den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar mark-
nadsaktoren ar etablerad ska ufirda tillstdndet.

Vid bedomningen av om tillstdind ska beviljas ska den
behoriga myndigheten beakta sokandens kompetens
och redbarhet, i synnerhet att denne inte begétt allvar-
liga overtradelser eller upprepade Gvertradelser av lags-
tiftningen om narkotikaprekursorer och att denne inte
gjort sig skyldig till ndgot grovt brott.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 30b for att faststilla villkor
for beviljande av tillstind och for att faststilla bestim-
melser om ndr tillstind inte krévs.”

£

foljande punkt laggas till:

3. Kommissionen ska genom genomférandeakter
faststdlla en mall for tillstdnd. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 30.2.”

6. Artikel 7 ska ersittas med foljande:

"Artikel 7

1. Med undantag for tullombud och transportforetag
som agerar uteslutande i denna egenskap ska, om inte
annat foreskrivs, de marknadsaktorer som ir etablerade i
unionen och som &gnar sig at import, export eller verk-
samhet som mellanhand avseende fortecknade dmnen i
kategori 2 i bilagan eller at export av fortecknade dmnen
i kategori 3 i bilagan inneha en registrering. Den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir marknadsaktoren dr
etablerad ska utfirda registreringen.

Vid bedomningen av om registrering ska beviljas ska den
behoriga myndigheten beakta sokandens kompetens och
redbarhet, i synnerhet att denne inte begatt allvarliga over-
tradelser eller upprepade Gvertradelser av lagstiftningen om
narkotikaprekursorer och att denne inte gjort sig skyldig
till ndgot grovt brott.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade ak-
ter i enlighet med artikel 30b for att faststilla villkor for
beviljande av registrering och for att faststilla bestimmel-
ser om ndr registrering inte kravs.

2. Den behoriga myndigheten fér tillfilligt dra in eller
aterkalla registreringen om de forutsittningar under vilka
registreringen utfiardades inte lingre ar uppfyllda eller om
det finns skilig grund att misstdnka att det finns risk for
avledning av fortecknade dmnen.”
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7. Artikel 8 ska ersittas med foljande:

"Artikel 8

1. Nir de fortecknade dmnena infors i unionens tull-
omrade for lossning eller omlastning, tillfallig forvaring,
forvaring i en frizon av kontrolltyp I eller ett frilager, eller
blir foremdl for unionens externa forfarande for transite-
ring mdste marknadsaktoren pad begdran av de behoriga
myndigheterna kunna styrka de lagliga syftena.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delege-
rade akter i enlighet med artikel 30b for att faststilla
kriterierna for hur de lagliga syftena med transaktionen
kan styrkas for att sikerstilla att alla forflyttningar av for-
tecknade dmnen i unionens tullomrdde kan 6vervakas av
de behoriga myndigheterna och risken for avledning mi-
nimeras.”

. Artikel 9 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 9

1. Marknadsaktorer som ir etablerade i unionen ska
omgdende underritta de behoriga myndigheterna om alla
omstindigheter, exempelvis ovanliga bestillningar och
transaktioner avseende fortecknade dmnen, som kan tyda
pd att sidana dmnen som 4r avsedda for import, export
eller verksamhet av mellanhdnder kan avledas for olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa dmnen.

[ detta syfte ska operatoren limna all tillginglig infor-
mation, sdsom

a) det fortecknade dmnets namn,

b) det fortecknade dmnets kvantitet och vikt,

¢) namn pd och adress till exportoren, importoren, den
slutliga mottagaren och, i tillimpliga fall, mellanhan-
den.

Dessa uppgifter ska endast samlas in i syfte att forhindra
avledning av fortecknade dmnen.

2. Marknadsaktorerna ska i sammanfattad form under-
ritta de behoriga myndigheterna om sin export, import
eller verksamhet som mellanhinder.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade ak-
ter i enlighet med artikel 30b for att faststilla vilka upp-
gifter de behoriga myndigheterna behover for att 6vervaka
denna verksamhet.

10.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla
forfaranderegler for tillhandahdllande av sddan infor-
mation, i forekommande fall inbegripet i elektronisk form,
till den europeiska databasen for narkotikaprekursor inrat-
tad i enlighet med Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 273/2004 (*) (nedan kallad den europeiska
databasen). Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 30.2.

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikapre-
kursorer (EUT L 47, 18.2.2004, s. 1).”

. T artikel 10 ska foljande punkter liggas till:

”4.  For att snabbt kunna reagera pa nya trender nir det
giller avledning fir medlemsstaternas behoriga myndighe-
ter och kommissionen foresla att ett icke fortecknat damne
laggs till i den forteckning som avses i punkt 2 b i syfte att
tillfalligt 6vervaka handeln med detta dmne. Narmare be-
stimmelser och kriterier for inférande eller strykningar av
amnen i forteckningen ska anges i de riktlinjer som avses i
punke 1.

5. Om frivillig branschovervakning anses otillricklig for
att forhindra att ett icke fortecknat dmne anvinds for
olaglig framstdllning av narkotika eller psykotropa dmnen
far kommissionen lagga till det icke fortecknade dmnet i
bilagan genom delegerade akter i enlighet med arti-

kel 30b.”

I artikel 11 ska:

a) punkt 1 forsta stycket ersittas med foljande:

"1.  All export av fortecknade dmnen i kategorierna 1
och 4 i bilagan och export av fortecknade dmnen i
kategorierna 2 och 3 i bilagan till vissa mottagarlinder
ska foregds av en underrittelse fore export som de
behoriga myndigheterna i unionen ska sinda till de
behoriga myndigheterna i bestimmelselandet, i enlighet
med artikel 12.10 i FN-konventionen. Kommissionen
ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 30b i denna forordning for att faststilla
forteckningarna 6ver mottagarlander for export av for-
tecknade dmnen i kategorierna 2 och 3 i bilagan i syfte
att minimera risken for avledning av fortecknade dm-

»

nen.
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11.

12.

13.

14.

15.

b) punkt 3 ersittas med foljande:

3. De behoriga myndigheterna fir tillimpa forenk-
lade forfaranden for underrittelse fore export om de ar
overtygade om att detta inte leder till risk for avledning
av fortecknade dmnen. Kommissionen ska ges befogen-
het att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b
for att faststilla sddana forfaranden och de gemen-
samma kriterier som ska tillimpas av de behoriga myn-
digheterna.”

I artikel 12.1 ska tredje stycket ersittas med foljande:

"Export av fortecknade dmnen i kategori 3 i bilagan ska
dock endast omfattas av exporttillstind om det krivs un-
derrittelse fore export.”

I artikel 13.1 ska foljande stycke laggas till:

“En ansokan om exporttillstind for export av fortecknade
amnen i kategori 4 i bilagan ska omfatta den information
som anges i forsta stycket leden a—e.”

Artikel 19 ska ersittas med foljande:

"Artikel 19

De behoriga myndigheterna far tillimpa forenklade for-
faranden for att bevilja exporttillstind om de dr 6vertygade
om att detta inte kommer att medféra risk f6r avledning
av fortecknade dmnen. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b for att
faststilla sidana forfaranden och de gemensamma kriterier
som ska tillimpas av de behoriga myndigheterna.”

[ artikel 20 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om de dmnen som avses i forsta stycket lossas eller lastas
om, dr i tillfalligt forvar, lagras i en frizon av kontrolltyp I
eller ett frilager eller omfattas av unionens externa tran-
siteringsforfarande ska dock importtillstand inte kravas.”

I artikel 26 ska:

a) punkt 1 ersittas med foljande:

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna
11-25 samt punkterna 2 och 3 i den hir artikeln ska
de behoriga myndigheterna i varje medlemsstat for-
bjuda inforsel av fortecknade dmnen till unionens tull-
omrade eller utforsel fran detta tullomrdde, om det

16.

17.

finns skilig grund att misstinka att dessa dmnen dr
avsedda for olaglig framstillning av narkotika eller psy-
kotropa dmnen.”

g

foljande punkter inforas:

"3a.  De behoriga myndigheterna i varje medlemsstat
ska forbjuda inférsel av sindningar av icke fortecknade
amnen i unionens tullomrdde eller utforsel av dessa
fran unionens tullomrdde om det finns tillrickliga be-
lagg for att dessa dmnen dr avsedda for olaglig fram-
stillning av narkotika eller psykotropa dmnen.

Den behoriga myndigheten ska omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i de andra medlemsstaterna
och kommissionen, med tillimpning av det forfarande
som avses i artikel 27.

Dessa dmnen bor betraktas som foreslagna for in-
forande i den forteckning over icke fortecknade dmnen
som avses i artikel 10.2 b.

3b.  Varje medlemsstat fir anta de &tgdrder som
kravs for att dess behériga myndigheter ska kunna
kontrollera och ©vervaka misstdnkta transaktioner i
vilka icke fortecknade dmnen ingdr, sirskilt for att

a) inhdmta uppgifter om alla bestillningar eller trans-
aktioner i vilka icke fortecknade damnen ingir,

b) i tilltrdde till affdrslokaler for att samla bevis for
misstinkta transaktioner i vilka icke fértecknade 4m-
nen ingar.”

Rubriken pé kapitel V ska ersittas med foljande:

"DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER”.

Artikel 28 ska ersittas med foljande:

"Artikel 28

Utover de dtgarder som avses i artikel 26 ska kommissio-
nen ges befogenhet att genom genomforandeakter vid be-
hov faststdlla dtgarder for att sdkerstilla en effektiv over-
vakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
unionen och tredjelidnder, sirskilt vad avser utformningen
och anvindningen av formulir for export- och importtill-
stdnd, sd att avledning av narkotikaprekursorer forebyggs.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 30.2.”
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18. Artikel 29 ska utga. 3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna

19.

20.

Artikel 30 ska ersittas med foljande:

"Artikel 30

1.  Kommissionen ska bitridas av en kommitté for nar-
kotikaprekursorer. Denna kommitté ska vara en kommitté
i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 (¥).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i
forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allminna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
forandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

Foljande artiklar ska laggas till:

"Artikel 30a

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade ak-
ter i enlighet med artikel 30b i denna férordning for att
anpassa bilagan till nya trender betriffande avledning av
narkotikaprekursorer, i synnerhet dmnen som latt kan om-
vandlas till fortecknade dmnen, och for att f6lja dndringar i
tabellerna i bilagan till FN-konventionen.

Artikel 30b

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kom-
missionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i
artiklarna 6.1 tredje stycket, 7.1 tredje stycket, 8.2, 9.2
andra stycket, 10.5, 11.1 och 11.3, 19, 30a och 32.2
ska ges till kommissionen for en period pd fem &r frdn
och med den 30 december 2013. Kommissionen ska ut-
arbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast
nio mdnader fore utgdngen av perioden av fem ar. Dele-
geringen av befogenhet ska genom tyst medgivande for-
langas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europa-
parlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning
senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

21.

6.1 tredje stycket, 7.1 tredje stycket, 8.2, 9.2 andra stycket,
10.5, 11.1 och 11.3, 19, 30a och 32.2 fir ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om
aterkallelse innebdr att delegeringen av den befogenhet
som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet da-
tum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har tratt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska
den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antagits enligt artiklarna 6.1
tredje stycket, 7.1 tredje stycket, 8.2, 9.2 andra stycket,
10.5, 11.1 och 11.3, 19, 30a och 32.2 ska trida i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period av
tvd manader frin den dag da akten delgavs Europaparla-
mentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och
radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kom-
missionen om att de inte kommer att invinda. Denna
period ska forlingas med tvd ménader pd initiativ av Eu-
ropaparlamentet eller radet.”

Artikel 32 ska ersittas med foljande:

"Artikel 32

1. De behoriga myndigheterna i varje medlemsstat ska i
elektronisk form via den europeiska databasen i god tid
meddela kommissionen alla relevanta uppgifter om ge-
nomforandet av de Overvakningsdtgirder som faststills i
denna forordning, i synnerhet betriffande 4mnen som an-
vinds for olaglig framstillning av narkotika eller psykot-
ropa dmnen och metoder for avledning och olaglig fram-
stillning samt den lagliga handeln med dessa dmnen.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delege-
rade akter i enlighet med artikel 30b for att faststilla vill-
koren och kraven betriffande de uppgifter som ska till-
handahéllas enligt punkt 1 i den hir artikeln.

3. P4 grundval av de uppgifter som avses i punkt 1 i
denna artikel ska kommissionen i samrdd med medlems-
staterna bedéma hur effektiv denna férordning ar och i
enlighet med artikel 12.12 i FN-konventionen utarbeta en
arlig rapport som ska limnas till Internationella narkotika-
kontrollstyrelsen.
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22.

23,

4. Kommissionen ska senast den 31 december 2019
lagga fram en rapport for Europaparlamentet och radet
om genomforandet och tillimpningen av denna férord-
ning, och sirskilt om det eventuella behovet av ytterligare
atgirder for att overvaka och kontrollera misstinkta trans-
aktioner med icke fortecknade dmnen.”

Foljande artikel ska infras:

"Artikel 32a

Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissio-
nen ska anvinda den europeiska databasen i enlighet
med villkoren for dess anviandning i foljande syften:

a) Att underlitta meddelandet av uppgifter enligt arti-
kel 32.1 samt rapporteringen till Internationella narko-
tikakontrollstyrelsen i enlighet med artikel 32.3.

b) Att forvalta ett europeiskt register 6ver marknadsakto-
rer som har beviljats tillstdnd eller registrering.

¢) Att ge marknadsaktorerna mojlighet att forse de beho-
riga myndigheterna med uppgifter i elektronisk form
om sin export, import eller verksamhet som mellan-
hinder i enlighet med artikel 9.2.”

Artikel 33 ska ersittas med foljande:

"Artikel 33

1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska be-
handla personuppgifter i enlighet med nationella lagar
och andra forfattningar som inférlivar Europaparlamentets
och réadets direktiv 95/46EG (*) och under tillsyn av med-
lemsstatens tillsynsmyndighet enligt artikel 28 i det direk-
tivet.

2. Kommissionens behandling av personuppgifter, dven
inom ramen for den europeiska databasen, ska ske i en-
lighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 45/2001 (**) och under 6vervakning av Europeiska da-
tatillsynsmannen.

3. Inga sdrskilda kategorier av uppgifter i den mening
som avses i artikel 8.1 i direktiv 95/46/EG far behandlas
vid tillimpningen av denna férordning.

4. De personuppgifter som samlas in enligt denna for-
ordning far inte behandlas ytterligare pd ett sitt som ar
oforenligt med direktiv 95/46/EG eller férordning (EG)

24.

nr 45/2001 och fir inte bevaras lingre dn vad som ir
nodvindigt for de dndamal for vilka de samlades in.

5. Medlemsstaterna och kommissionen fir inte be-
handla personuppgifter pa ett sitt som ar oforenligt med
de syften som anges i artikel 32a.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 i direktiv
95/46/EG ska personuppgifter som erhillits eller behand-
lats i enlighet med denna forordning anvindas uteslutande
i syfte att forhindra avledning av fortecknade dmnen.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281,
23.11.1995, s. 31).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemen-
skapsorganen behandlar personuppgifter och om
den fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8,
12.1.2001, s. 1).”

I bilagan:
a) ska rubriken ersittas med f6ljande:

"Forteckning 6ver fortecknade dmnen”.

b) ska foljande underrubrik inforas fore den forsta tabel-
len:

"Kategori 17.

¢) i kategori 1 ska KN-numret for norefedrin ersittas med
foljande:

72939 44 00”.

d) i kategori 1 ska foljande dmnen laggas till i forteck-
ningen Over amnen:

"alfa-fenylacetoacetonitril, (KN-nummer) 2926 90 95,
(CAS-nr) 4468-48-8”.
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e) ska foljande kategori laggas till: Amne KN-beteckning KNonummer
(om annan)
"Kategori 4
g Likemedel och ve- | Innehéller pseu- 3003 40 30
t?rlnarmed1c1nsl§a doefedrin (INN) 3004 40 30
likemedel som in- | eller dess salter
. KN-beteckning nehéller pseudoe-
Amne (om annan) KN-nummer fedrin eller dess
salter
Likemedel och ve- | Innehéller efed- 3003 40 20
@rmarmedlcmSk@ rin eller dess 3004 40 20
likemedel som in- | salter Artikel 2
nehéller efedrin el-
ler dess salter Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 20 november 2013.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
Ordférande Ordforande
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