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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1. Antecedentes

L os precursores de drogas son sustancias quimicas que se destinan a numerosos usos licitos,
tales como sintesis de pléasticos, productos farmacéuticos, cosméticos, perfumes, detergentes o
aromas. Se comercializan para fines legitimos en los mercados regionales y mundiales, pero
en algunos casos pueden desviarse de los canales de distribucion legal para la fabricacion
ilicita de estupefacientes.

Asi pues, € control de los precursores de drogas es un elemento esencia de la lucha contra
los estupefacientes. Habida cuenta de sus numerosos usos legitimos. no puede prohibirse su
comercio. Se ha implantado un marco reglamentario especifico, tanto internacional como de
la UE, para supervisar €l comercio legal y detectar transacciones sospechosas, previniendo su
desvio para usosilicitos.

La efedrina y la pseudoefedrina son sustancias quimicas que se utilizan para fabricar
medicamentos destinados a combatir resfriados y alergias. Estas dos sustancias son ademés
los principales precursores para la fabricacion de metanfetamina’. Mientras que la efedrinay
la pseudoefedrina estdn sujetas a control internacional y en la UE, los medicamentos que
contienen esas sustancias no se controlan cuando se exportan fuera del territorio aduanero de
la Union o se encuentran en transito por dicho territorio. Por tanto, los traficantes de drogas
los utilizan como fuente de abastecimiento de precursores para la fabricacién ilicita de
metanfetamina, pues la efedrina o la pseudoefedrina que contienen esos medicamentos
pueden extraerse con facilidad (utilizando equipos caseros de bajo coste y mediante un
proceso quimico sencillo).

Los medicamentos de uso humano que contienen efedrina o pseudoefedrina estan excluidos
del &mbito de aplicacion de las disposiciones del Reglamento (CE) n° 111/2005, que se aplica
al comercio de precursores de drogas entre la Union Europea y terceros paises, o que ha
llevado a una situacién en la que las autoridades competentes de los Estados miembros son
incapaces de interceptar esos productos o incautarse de ellos cuando se exportan fuera del
territorio aduanero de la Uniodn o se encuentran en transito a través de dicho territorio, incluso
en los casos en los que hay una elevada probabilidad de que vayan a desviarse para la
fabricacion ilicita de metanfetamina en su pais de destino.

La UE esta siendo objeto de criticas en e ambito internacional por no adoptar medidas de
control adecuadas aplicables a todos los Estados miembros para resolver este problema. Por
tanto, se espera que la UE colme la laguna que presenta la legislacion actual en lo que
respecta a las facultades conferidas a las autoridades aduaneras y policiales, que pueden
interceptar efedrina y pseudoefedrina e incautarse de ellas, pero no los medicamentos que
contienen esas sustancias.

La metanfetamina es una droga sintética perteneciente a grupo de las anfetaminas. Esta droga manipulalos centros
del placer del cerebro y puede ser mas potente que la cocaina, con un efecto por lo general més duradero. Tomada
en pastillas, fumada, inhalada o inyectada, resulta especialmente atractiva para los jévenes, ya que produce una
sensacién de mucha energia, liberalas inhibiciones socialesy hace sentirse inteligente, competente y poderoso. Los
efectos fisicos y psicol 6gicos (sensacion de ansiedad, hiperestimulacion y paranoia) aparecen rapidamente.
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En sus conclusiones de 25 de mayo de 2010, el Consgjo invitd ala Comision a presentar una
propuesta legidativa en este sentido.

1.2. Alcance del problema (metanfetaminay sus precur sor es)

En 2009 se registraron en Europa casi 7400 incautaciones de metanfetamina, que
representaban unos 600 kg de droga. Tanto el nimero de incautaciones como las cantidades
incautadas aumentaron de 2004 a 2009. En 2009, en varios paises europeos fueron incautados
por vez primera laboratorios ilegales de metanfetamina, un indicio de la posible expansion de
los mercados europeos de |la metanfetamina.

A escala mundial, casi la mitad de todas las incautaciones de metanfetamina en 2009
recayeron en América del Norte. Las incautaciones en € Este y e Sureste Asiético
aumentaron més de un tercio, y hay indicios de la llegada de metanfetamina a la region
procedente de Africa y de la Republica Isdmica de Irén. Africa Occidental también esta
emergiendo como nueva fuente de abastecimiento de metanfetamina de los mercados ilicitos
de Asia

La efedrina y la pseudoefedrina son los principales precursores de la metanfetamina. Las
incautaciones de precursores de la metanfetamina contenidos en medicamentos fluctuaron
considerablemente entre 2007 y 2010. En 2007, la proporcion de preparados sobre € volumen
total incautado en Europa fue muy baja, pero en 2008 y 2009 esa proporcion aumento
significativamente para volver a descender considerablemente en 2010%

Tras el aumento constante de las incautaciones de medicamentos entre 2007 y 2009, como
resultado del reforzamiento de los controles de medicamentos que contienen efedrina y
pseudoefedrina en varios paises, particularmente en México y paises de América Central, el
volumen total de medicamentos incautados en todo el mundo descendié en 2010.

No obstante, €l descenso 0 aumento de las incautaciones no es mas que uno de los indicadores
de que en una parte determinada del mundo se estd procediendo a fabricaciones ilicitas. La
ausencia de un mecanismo de control de los medicamentos que contienen efedrina y
pseudoefedrina sigue siendo motivo de preocupacion en Europay en e mundo.

Con la propuesta de establecer un sistema de control sobre estos medicamentos en la UE, se
pretende que a los delincuentes les resulte mas dificil, costoso y arriesgado aprovisionarse de
las sustancias quimicas que necesitan para fabricar drogas. La propuesta deberia actuar como
elemento disuasorio, ya que se centra en prevenir €l desvio de precursores. Su elemento
central consiste en reducir la oferta de las sustancias quimicas destinadas a la fabricacion de
drogas, no la oferta de drogas a disposicion de los consumidores.

1.3. Coherencia con otras politicas de la Union Europea

La prevencion efectiva del desvio de precursores de drogas para la produccion de drogas
ilicitas responde a objetivo de reducir la oferta de drogasiilicitas. Por tanto, es coherente con
la politica esbozada en la Estrategia de la Union Europea en materia de drogas (2005-2012), a
saber, la adopcion de medidas para reducir la oferta de precursores y, por ende, reducir la
produccion de drogas.

2 En 2007, se incautaron 8 t de esos precursores, de las cuales casi el 4 % en forma de medicamentos; en 2008 se

incautaron 3,5, de las cuales €l 51 % en forma de medicamentos; en 2009, |as incautaciones representaron 1,4 t, de
las cuales el 43 % en forma de medicamentos; en 2010 la cifra ascendidé a 2,9t, de las cuaes €l 3 % en forma de
medicamentos. Esas incautaciones se efectuaron en aplicacion de lalegislacién nacional.
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Esta iniciativa pretende regular el comercio exterior de los medicamentos que contienen
efedrinay pseudoefedrina, productos regulados por la Directiva 2001/83/CE. No obstante, €l
objetivo que persigue dicha Directiva es de naturaleza distinta: preservar la salud publica
controlando la produccion, distribucién y utilizacion de medicamentos a fin de garantizar su
calidad, seguridad y eficacia. Esto explica por qué los mecanismos de control previstos en la
Directiva 2001/83/CE y en e Reglamento (CE) n° 111/2005 son diferentes.

La legidacion sobre medicamentos fue modificada recientemente por la Directiva
2011/62/UE, que regula la prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal. La Directiva aborda, entre otras cosas, la cadena de distribucion
de medicamentos en la UE, la importacion de sustancias activas y la «introduccién» de
medicamentos, es decir, su entrada en el territorio aduanero sin que se pretenda
comercializarlos. La finalidad de esas disposiciones es evitar que entren en la cadena de
suministro legal productos comprendidos en la definicion de medicamentos falsificados.
Como € problema principal que plantean los precursores de drogas es que ciertos productos
producidos | egitimamente abandonan la cadena de suministro legal, es poco probable que las
nuevas disposiciones contribuyan en una medida significativa a resolver la cuestion del
control de la exportacion o € transito de medicamentos que contienen efedrina o
pseudoefedrinaen la UE.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTASCON LASPARTESINTERESADASY
DELASEVALUACIONESDE IMPACTO

2.1. Consulta delas partesinteresadas

Se llevd a cabo un proceso de consulta de las partes interesadas. No se traté de una consulta
plblica, dado el caracter sensible y peculiar del tema planteado®. Por tanto, se consultd
Unicamente a las partes interesadas més implicadas, a saber, a las autoridades nacionales
competentes (aduaneras, policiales y sanitarias) y a la industria farmacéutica. Para evitar
proporcionar informacion sensible a los traficantes, las respuestas de las partes interesadas
fueron tratadas con carécter confidencial.

En respuesta a esta consulta, la Comision recibié treinta y una contribuciones, de las cuales
veintidés procedian de autoridades nacionales (tres de €llas eran respuestas parciaes) y ocho
delaindustria (seis empresas manufactureras y dos asociaciones farmacéuticas).

En general, laindustria esta satisfecha con la situacion actual, pero no se opondria aintroducir
mejoras en la medida en que tales mejoras no impusieran una mayor carga administrativaalas
empresas exportadoras. Dos tercios de las autoridades competentes de los Estados miembros
abogaban por una modificacion de la legislacion, aunque en grados distintos, mientras que un
tercio propugnaba mantener la situacién actual, o sea, no modificar lalegislacion.

2.2. Evaluacion deimpacto

El informe de |a evaluacion de impacto definiay evaluaba una serie de opciones de actuacion
para evitar €l desvio de medicamentos que contengan efedrina o0 pseudoefedrina para la
fabricacion ilicita de metanfetamina, introduciendo medidas de control de esos productos

3 Por un lado, € objeto de la propuesta, los precursores de drogas, no es un tema muy conocido, y con toda

probabilidad habria generado respuestas sobre la situacion general en materia de drogas, lo que habria resultado
irrelevante para este ejercicio. Por otro lado, €l problema planteado y las opciones previstas afectan solo a un
aspecto muy concreto del control de los precursores de drogas.

ES



ES

cuando se comercian entre la Union y terceros paises pero manteniendo a mismo tiempo su
libre circulacion.

En el informe de la evaluacién de impacto se han contemplado cinco opciones de actuacion:
La primera opcion constituye la «hipotesis de base», segin la cual la Comisioén no adoptaria
ningun tipo de medida y se mantendria la situacién existente. La opcion 2 andiza la
contribucion a la mejora de la situacién mediante la adopcién de medidas voluntarias por los
Estados miembros, mientras que las opciones 3, 4 y 5 consideran la adopcién de medidas
obligatorias de control. Las tres Ultimas opciones se han elaborado con un criterio de
gradualidad en lo que respecta a nimero y rigor de las medidas de control previstas. Por otro
lado, se ha examinado, descartandose sin profundizar en € andlisis de su impacto, la opcion
de prohibir el comercio de esos productos.

La opcion 1 debe descartarse si se trata de que la Comision responda adecuadamente a la
peticion del Consgjo de resolver las deficiencias detectadas en el sistema de control
establecido por la normativa sobre precursores de drogas y a las preocupaciones expresadas
por la comunidad internacional .

La opcion 2 solo resuelve parcialmente el problema definido. Propone medidas voluntarias
que no seran efectivas salvo que se adopten en todos los Estados miembros. El instrumento
previsto en esta opcidn no permite garantizar la aplicacion obligatoria de esas medidas.

Las opciones 3, 4 y 5 proporcionarian una base juridica clara a las autoridades competentes
para interceptar medicamentos que contengan efedrina 0 pseudoefedrina —e incautarse de
ellos— en el momento de su exportacion fuera del territorio aduanero de la Unidn o cuando se
encuentren en transito por dicho territorio aduanero. Reducirian las criticas vertidas por la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes de las Naciones Unidas sobre la
supuesta falta de accion de la UE para controlar esos productos. Reforzarian las posibilidades
de evitar €l desvio de esos productos, reduciendo por tanto la oferta de efedrina y
pseudoefedrina para la fabricacion ilicita de metanfetamina, si bien en grados distintos.

Al comparar esas tres opciones que requieren cambios en la reglamentacion, la opcién 3
(posibilidad de que las autoridades intercepten envios sospechosos) generaria una escasa
carga administrativa; lo mismo cabe esperar de la opcion 4 (posibilidad de que |as autoridades
intercepten envios sospechosos y notificacion previa a la exportacion de los envios legales),
mientras que la opcion 5 (control pleno del comercio de medicamentos que contengan
efedrina y pseudoefedrina) impondria la mayor carga administrativa tanto a las autoridades
competentes como a los operadores econdmicos. Si bien la opcién 5 podria considerarse la
mas efectiva a aplicar los controles més estrictos, los requisitos serian desproporcionados
respecto al objetivo perseguido por la presente iniciativa. El valor aiadido proporcionado por
la opcidn 4, comparada con la opcidn 3, es que la sinergia de las dos medidas combinadas
potencia la eficacia de cada una de €ellas, con una carga administrativa adicional limitada, ya
que el sistema de notificacion previa a la exportacion ya esta funcionando y € ndmero de
notificaciones previas a la exportaciéon que las autoridades competentes de los Estados
miembros a parecer podrian enviar por afio es relativamente reducido. Ademas, como las
notificaciones previas a la exportacion ya son obligatorias para las sustancias catalogadas en
la categoria 1, pareceria 10gico hacerlas obligatorias también para los productos que las
contengan, tales como los medicamentos que contienen efedrina o pseudoefedrina.
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La evaluacién de impacto concluyd que la opcidn 4 seria la més adecuada para resolver €l
problema definido, ya que proporcionaria una base juridica, impondria un solo requisito
adicional de control y apenas generaria una carga administrativa adicional.

3. BASE JURIDICA Y SUBSIDIARIEDAD

La base juridica de la presente propuesta es €l articulo 207 del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea (TFUE), que define la politica comercial comun de la UE. Por su parte, €l
articulo 3, apartado 1, del TFUE otorga a la Unién Europea la competencia exclusiva en €l
ambito de la politica comercial coman.

El Reglamento (CE) n° 111/2005 del Consgjo establece un conjunto de disposiciones para la
vigilancia del comercio de precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises, por 10
que entraen el ambito de la politica comercial comun.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

La propuesta carece de impacto sobre los recursos humanos y sobre el presupuesto de la
Union Europea y, por tanto, no va acompariada de la ficha de financiacion prevista en el
articulo 28 del Reglamento Financiero [Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consegjo,
de 25 de junio de 2002, por € que se aprueba e Reglamento Financiero aplicable al
presupuesto general de las Comunidades Europeas).

5. INFORMACION ADICIONAL

La propuesta preveé algunas otras modificaciones para facilitar la aplicacion del Reglamento y
aumentar su grado de eficacia.

Incluye:

- la posibilidad de modificar el anexo del Reglamento para reaccionar con mas rapidez a las
nuevas tendencias emergentes en materia de desvio de precursores,

- unareferencia a la base de datos creada por €l Reglamento (CE) n° 273/2004, en su version
modificada, para simplificar el suministro de informacion por parte de las autoridades de los
Estados miembros de conformidad con € articulo 12, apartado 12, de la Convencion de las
Naciones Unidas;

- una clausula de revision para determinar si el Reglamento modificado resulta eficaz para
prevenir el desvio de medicamentos que contengan efedrina o pseudoefedring;

- la adaptacion de las disposiciones del Reglamento (CE) n° 111/2005 de conformidad con las
normas sobre actos delegados y actos de gecucion establecidas en el Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea (TFUE).

El Reglamento actual otorga a la Comisién competencias de gecucion de conformidad con
los articulos 4 y 7 de la Decision 1999/468/CE. En e marco de la modificacion de ese
Reglamento, tales competencias han de adaptarse a los articulos 290 y 291 del TFUE. En la
propuesta, dicha adaptacion se ha efectuado de conformidad con las disposiciones del
Acuerdo Comun sobre Actos Delegados entre e Parlamento Europeo, € Consgo y la
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Comision, y del Reglamento (UE) n° 182/2011, por € que se establecen las normas y los
principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros
del gercicio de las competencias de gjecucion por la Comision.

La propuesta esta sujeta al Acuerdo sobre Obstéculos Técnicos a Comercio y, por tanto, debe
notificarsealaOMC
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EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto € Tratado de Funcionamiento de la Union Europeay, en particular, su articulo 207,
Vistala propuesta de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legidativo alos parlamentos nacionales,

Previa consulta al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos',

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(D) De conformidad con €l articulo 32 del Reglamento (CE) n° 111/2005 del Consgjo, de
22 de diciembre de 2004, por e que se establecen normas para la vigilancia del
comercio de precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises?, la Comision
present6 € 7 de enero de 2010 un informe a Consgjo y a Parlamento Europeo sobre
la aplicacion y el funcionamiento de la legidacién comunitaria sobre vigilancia y
control del comercio de precursores de drogas®.

(2 En el informe de la Comision se sefidlaba que, con arreglo a sistema de control de los
precursores de drogas vigente en la Unién, los medicamentos que contienen efedrinay
pseudoefedrina, cuyo comercio no esta sujeto a control, se desvian haciala fabricacion
ilicita de drogas fuera de la Unién, sustituyendo a la efedrinay la pseudoefedrina, que
si estan sujetas a control internacional. Por tanto, |a Comisién recomendaba reforzar el
control del comercio internacional de los medicamentos que contienen efedrina o
pseudoefedrina exportados del territorio aduanero de la Unidn o en transito através de
dicho territorio aduanero, que se desvian hacialafabricacion ilicita de drogas.

. DOC.de..de..de....,p..

2 DO L 22 de 26.1.2005, p. 1.

Informe de la Comisién a Consgjo y a Parlamento Europeo sobre la aplicacion y € funcionamiento de la
legislacion comunitaria en materia de vigilanciay control del comercio de precursores de drogas, de conformidad
con el articulo 16 del Reglamento (CE) n° 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 11 de febrero de
2004, y € articulo 32 del Reglamento (CE) n° 111/2005 del Consegjo, COM (2009) 709 final.
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En sus conclusiones sobre el funcionamiento y la aplicacion de la legislacion de la
Union en materia de precursores de drogas, de 25 de mayo de 2010, €l Consgjo de la
Unién Europea invit6 a la Comisiéon a que presentara una propuesta de modificacion
del Reglamento (CE) n° 111/2005 del Consgjo, acorde con esta situacion.

Es importante que se aclare la definicion de sustancias catalogadas. € término
«preparado farmacéutico», procedente de la Convencidon de las Naciones Unidas
contra e Tréfico llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrdpicas, adoptada en
Viena el 19 de diciembre de 1988 (en lo sucesivo denominada la «Convencion de las
Naciones Unidas») debe sustituirse por € término pertinente de la legislacion de la
Union —«medicamentos»—, y debe suprimirse €l término «otros preparados», ya que
duplica el término «mezclas» contenido ya en la definicion.

Deben introducirse normas sobre suspension o retirada de registros que se
correspondan con las normas vigentes de suspension o retirada de licencias.

Por tanto, los medicamentos que contienen efedrina o pseudoefedrina deben someterse
acontroles, sin impedir su comercio legitimo.

A tal fin, toda exportacion de medicamentos que contengan efedrina o pseudoefedrina
debe ir precedida de una notificacién previa a la exportacion remitida por las
autoridades competentes de la Union a las autoridades competentes del pais de
destino.

Deben otorgarse a las autoridades competentes de los Estados miembros competencias
parainterceptar tales productos o incautarse de ellos cuando se exportan, se importan o
se encuentran en transito, si hay motivos suficientes para sospechar que estan
destinados a la fabricacion ilicita de drogas.

Con objeto de permitir a los Estados miembros reaccionar con més rapidez a las
nuevas tendencias emergentes en e desvio de precursores de drogas, deben precisarse
sus posibilidades de actuacién ante transacciones sospechosas que impliquen
sustancias no catalogadas.

Debe utilizarse la Base de Datos Europea de Precursores de Drogas para ssmplificar la
informacion gque deben facilitar los Estados miembros sobre los envios incautados e
interceptados, a fin de establecer un registro europeo de operadores con licencia o
registro que facilite la verificacion de la legitimidad de sus transacciones con
sustancias catalogadas y de permitirles facilitar informacion a las autoridades
competentes sobre sus actividades de exportacién, importacion o intermediaciéon con
sustancias catal ogadas.

El Reglamento (CE) n° 111/2005 prevé el tratamiento de datos, €l cua puede abarcar
también el tratamiento de datos personales, que debe llevarse a cabo de conformidad
con lalegidaciéon delaUnion.

El Reglamento (CE) n° 111/2005 otorga a la Comision competencias de gecucion de
agunas de sus disposiciones, que deben ser gercidas de conformidad con los
procedimientos establecidos en la Decision 1999/468/CE del Consgjo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos para € gercicio de las
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(15)

(16)

(17)

(18)

competencias de ejecucion atribuidas a la Comisién®, tal como ha sido modificada por
la Decisién 2006/512/CE del Consejo”.

Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, dichas competencias
deben adaptarse a los articulos 290 y 291 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea (el Tratado).

Para la consecuciéon de los objetivos del Reglamento (CE) n° 111/2005, deben
delegarse en la Comision las competencias para adoptar actos de conformidad con el
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, a fin de que
establezca | as disposiciones que determinen |os casos en que no se requieralicencia, y
disponer condiciones adicionales para la concesion de licencias, las condiciones de
exencion de los controles para determinadas categorias de operadores y para los
operadores que gerzan actividades de exportacion de pequefias cantidades de
sustancias catalogadas incluidas en la categoria 3, los criterios para determinar como
se pueden demostrar |os fines licitos de las transacciones, asi como para determinar la
informacién requerida por las autoridades competentes para vigilar las actividades de
exportacion, importacién o intermediacion, los paises de destino respecto a los cuales
las exportaciones de sustancias catalogadas de las categorias 2 y 3 del anexo deben ir
precedidas de una notificacion previa a la exportacion, los procedimientos
simplificados de notificacion previa a la exportacion, y fijar los criterios comunes a
respecto, asi como para determinar los paises de destino respecto a los cuales las
exportaciones de sustancias catalogadas de la categoria 3 del anexo deben estar
condicionadas a una autorizacion de exportacion, los procedimientos simplificados de
autorizacion de exportacion, y fijar los criterios comunes a respecto, y para introducir
sustancias adicionales en e anexo del presente Reglamento, asi como otras
modificaciones necesarias para responder alas nuevas tendencias en materia de desvio
de precursores de drogas. Resulta de especial importancia que la Comision celebre las
consultas apropiadas durante sus trabajos de preparacion, en las que incluira a
expertos.

Al preparar y redactar los actos delegados, la Comision debe garantizar una
transmision simultanea, oportuna y apropiada de los documentos pertinentes al
Parlamento Europeo y a Consgjo.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE)
n° 111/2005, deben conferirse a la Comision competencias de gecucion, en concreto
para establecer un modelo de licencia. Es preciso que la Comision gerza dichas
competencias de conformidad con e Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del gjercicio de las competencias de ejecucién por la Comision®.

Habida cuenta de que € presente Reglamento entra en e ambito de la politica
comercial comun, debe seguirse el procedimiento de examen parala adopcion de actos
de gjecucion.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n° 111/2005 en consecuencia.

DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
DO L 200 de 22.7.2006, p. 11.
DOL 55de28.2.2011, p. 13.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 111/2005 queda modificado como sigue:

1) El articulo 2 queda modificado como sigue:
a) Laletraa) se sustituye por €l texto siguiente:
«)  “sustancia catalogada’: cualquier sustancia utilizada para la fabricacion ilicita de

estupefacientes o sustancias psicotrépicas y que figure en el anexo, incluidas las mezclasy los
productos natural es gue contengan dichas sustancias, pero excluidos los productos naturales y
mezclas que contengan sustancias catalogadas cuya composicién sea tal que no puedan ser
utilizadas facilmente o extraidas con medios de facil aplicacién o econdémicamente viables'y
los medicamentos definidos en el articulo 1, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo’;».

b) Se suprime laletraj).
2) El articulo 6 queda modificado como sigue:
a) En € apartado 1, €l texto del parrafo tercero se sustituye por e siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en €
articulo 30 ter a fin de establecer las disposiciones que determinen los casos en que no se
requieralicenciay fijar condiciones adicionales parala concesion de licencias.».

b) Se anaden |los apartados 3 y 4 siguientes:

«3.  LaComisién establecera un modelo de licencia mediante actos de gecucion. Dichos
actos de gecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 30, apartado 2.

4. Los actos delegados contemplados en el apartado 1, parrafo tercero, y los actos de
gjecucion contemplados en el apartado 3 garantizaran un control y una vigilancia sistematicos
y coherentes de |os operadores.».

3) El articulo 7 queda modificado como sigue:
a) En e apartado 1, se afiade €l parrafo siguiente:

«Para decidir s concede 0 no una licencia, la autoridad competente tendra en cuenta la
competenciay laintegridad del solicitante.».

b) El apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

«2. La Comision estara facultada para adoptar actos del egados conforme alo dispuesto en
el articulo 30 ter a fin de establecer las condiciones de exencion de los controles de
determinadas categorias de operadores y de los operadores que gerzan actividades de

! DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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exportacion de pequefias cantidades de sustancias catalogadas incluidas en la categoria 3,
velando por que se reduzca a minimo €l riesgo de desvio de sustancias catal ogadas.».

C) Se anade el apartado 3 siguiente:

«3.  Las autoridades competentes podran suspender o retirar € registro cuando se hayan
dejado de cumplir las condiciones de su concesion o cuando tengan motivos fundados para
sospechar que existe un riesgo de desvio de sustancias catal ogadas.».

4) En € articulo 8, € apartado 2 se sustituye por € texto siguiente:

«2.  LaComision estara facultada para adoptar actos del egados conforme alo dispuesto en
el articulo 30 ter afin de establecer los criterios para determinar como se pueden demostrar
los fines licitos de la transaccion, con vistas a garantizar que las autoridades competentes
puedan vigilar todos los movimientos de las sustancias catalogadas dentro del territorio
aduanero de la Comunidad y que se reduce al minimo e riesgo de desvio.».

5) En € articulo 9:
a) Al final del apartado 1 se afiade € texto siguiente:

«A ta fin, facilitaran toda la informacion disponible que permita a las autoridades competentes
verificar lalegitimidad del pedido o transaccion pertinente, tal como:

- designacion de la sustancia catal ogada;
- cantidad y peso de la sustancia catalogada; y

- nombrey direccién del exportador, € importador, € destinatario fina y, en su caso, la persona
gue gjerzalas actividades de intermediacion.

Esa informacion se utilizar4 exclusivamente con € fin de impedir € desvio de sustancias
catalogadas.».

b) El apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

«2. L os operadores facilitaran a las autoridades competentes informacién sucinta sobre sus
actividades de exportacion, importacion o intermediacion. La Comision estara facultada para
adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en € articulo 30 ter a fin de determinar la
informacion que exigiran las autoridades competentes para poder vigilar estas actividades,
incluidas las normas sobre como transmitir tal informacion en formato electrénico a una base
de datos europea, cuando proceda.».

6) El articulo 11 queda modificado como sigue:
a) En € apartado 1, el parrafo primero se sustituye por €l texto siguiente:

«1.  Todas las exportaciones de sustancias catalogadas de la categoria 1 del anexo y las
exportaciones de sustancias catalogadas de las categorias 2 y 3 del anexo a algunos paises de
destino y todas las exportaciones de medicamentos que contengan efedrina o pseudoefedrina
iran precedidas de una notificacién previa ala exportacion gque las autoridades competentes de
la Comunidad enviaran a las autoridades competentes del pais de destino de conformidad con
el articulo 12, apartado 10, de la Convencidn de las Naciones Unidas. La Comision estara
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facultada para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en € articulo 30 ter a fin de
determinar la lista de los paises de destino con vistas a reducir al minimo el riesgo de desvio
de sustancias catalogadas y medicamentos que contengan efedrina o pseudoefedring,
garantizando que las exportaciones de dichas sustancias y medicamentos se vigilen de manera
sistematicay coherente.».

b) El apartado 3 se sustituye por €l texto siguiente:

«3. Las autoridades competentes podréan aplicar procedimientos simplificados de
notificacion previa a la exportacion cuando les conste que ello no dara lugar a riesgos de
desvio de sustancias catalogadas y medicamentos que contengan efedrina o pseudoefedrina.
La Comision estard facultada para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en €
articulo 30 ter a fin de determinar dichos procedimientos y establecer los criterios comunes
gue deban aplicar |as autoridades competentes.».

7) En € articulo 12, apartado 1, el texto del parrafo tercero se sustituye por €l siguiente:

«No obstante, las exportaciones de sustancias catalogadas de la categoria 3 del anexo
solamente estardn sujetas a una autorizacion de exportacion cuando se requiera una
notificacion previa a la exportacion o cuando las sustancias se exporten a determinados paises
de destino. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados conforme a lo
dispuesto en € articulo 30 ter a fin de determinar la lista de dichos paises de destino con
vistas a garantizar un nivel adecuado de control.».

8) El articulo 19 se sustituye por €l texto siguiente:
«Articulo 19

Las autoridades competentes podran aplicar procedimientos simplificados para conceder
autorizaciones de exportacién cuando se hayan cerciorado de que dichos procedimientos no
daran lugar ariesgo alguno de desvio de sustancias catalogadas. La Comision estara facultada
para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en el articulo 30 ter afin de determinar
dichos procedimientos y establecer los criterios comunes que deban aplicar las autoridades
competentes.».

9) El articulo 26 queda modificado como sigue:
a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 11 a 25 y en los apartados 2 y 3 del
presente articulo, las autoridades competentes de cada Estado miembro prohibiran la
introduccion de sustancias catalogadas y de medicamentos que contengan efedrina o
pseudoefedrina en € territorio aduanero de la Comunidad o su salida de él, si existen motivos
fundados para sospechar que dichas sustancias y medicamentos estdn destinados a la
fabricacion ilicita de estupefacientes o sustancias psicotropicas.».

b) Se afade el siguiente apartado 3 bis:

«3 bis. Cada Estado miembro adoptara las medidas necesarias para que las autoridades
competentes puedan controlar y vigilar las transacciones sospechosas con sustancias no
catalogadas, en particular para que puedan:
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a) obtener informacion sobre cualquier pedido u operacion relacionado con sustancias no
catal ogadas,

b) tener acceso a los locales profesionales de los operadores con objeto de obtener
pruebas de transacciones sospechosas con sustancias no catal ogadas.».

10) El articulo 28 se sustituye por €l texto siguiente:
«Articulo 28

Ademés de las medidas contempladas en el articulo 26, la Comisién estara facultada para
establecer mediante actos de gecucion, en caso necesario, medidas para garantizar la
vigilancia eficaz del comercio de precursores de drogas entre la Unidn y terceros paises con
vistas aimpedir € desvio de dichas sustancias, en particular en lo relativo al disefio y empleo
de formularios de autorizacion de exportacion e importacion. Dichos actos de gecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere e articulo 30,
apartado 2.».

11) Se suprime €l articulo 29.
12) El articulo 30 se sustituye por €l texto siguiente:
«Articulo 30

1 La Comisidon estara asistida por el Comité de los precursores de drogas (denominado
en lo sucesivo «el Comité»). Dicho Comité serd un comité en la acepcion del Reglamento
(UE) n° 182/2011.

2. Cuando se haga referencia a presente apartado, se aplicard e articulo 5 de
Reglamento (UE) n°® 182/2011.».

13) Seinsertan los articulos 30 bisy 30 ter siguientes:
«Articulo 30 bis

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en €
articulo 30 ter a fin de adaptar €l anexo a las nuevas tendencias en materia de desvio de
precursores de drogas, en particular de aquellas sustancias que pueden transformarse
facilmente en sustancias catalogadas, y de dar seguimiento a una modificacién de los cuadros
del anexo de la Convencién de las Naciones Unidas.

Articulo 30 ter

1. Las competencias para adoptar actos delegados se confieren ala Comision con arreglo
alas condiciones establecidas en € presente articulo.

2. La delegacion de competencias a que se refieren el articulo 6, apartado 3, parrafo
tercero, € articulo 7, apartado 2, €l articulo 8, apartado 2, el articulo 9, apartado 2, €
articulo 11, apartados 1 y 3, € articulo 12, apartado 1, y los articulos 19, 28 y 30 bis, se
conferira por un periodo de tiempo indeterminado a partir del [Fecha a insertar por la
OPOCE: entrada en vigor del presente Reglamento modificativo] .
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3. La delegacion de competencias a que se refieren € articulo 6, apartado 3, parrafo
tercero, e articulo 7, apartado 2, €l articulo 8, apartado 2, el articulo 9, apartado 2, €
articulo 11, apartados 1 y 3, € articulo 12, apartado 1, y los articulos 19, 28 y 30 bis, podra
ser revocada en cualquier momento por € Parlamento Europeo o por e Consgjo. La decision
de revocacion pondra término ala delegacion de las competencias que en ella se especifiquen.
Surtira efecto € dia siguiente a de la publicacion de la decision en el Diario Oficial de la
Unién Europea o en una fecha posterior si asi se precisa en dicha decisién. No afectara a la
validez de los actos del egados que ya estén en vigor.

4. En cuanto la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente a
Parlamento Europeo y al Consgjo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 6, apartado 3, parrafo tercero, €l
articulo 7, apartado 2, el articulo 8, apartado 2, € articulo 9, apartado 2, € articulo 11,
apartados 1 y 3, € articulo 12, apartado 1, y los articulos 19, 28 y 30 bis, entraran en vigor
anicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y a
Consgjo, ni e Parlamento Europeo ni e Consgo formulan objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como €l otro informan a la Comision de que no las
formularan. Ese plazo se prorrogard dos meses a instancia del Parlamento Europeo o del
Consgo.».

14) En € articulo 32, €l parrafo tercero se sustituird por €l texto siguiente:

«La Comisién evaluara la aplicacion y e funcionamiento de los articulos 11 y 26, en la
medida en que afecten a medicamentos que contengan efedrina 0 pseudoefedrina, y del
articulo 30 bis, antes del [Fecha a insertar por la OPOCE: cinco afios después de la entrada
en vigor del presente Reglamento modificativo] .».

15) Se afade € articulo 32 bis siguiente:
«Articulo 32 bis
Base de datos

La Comision utilizara una Base de Datos Europea de Precursores de Drogas, como establece
el Reglamento (CE) n°273/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo®, que tendra las
siguientes funciones:

a) facilitar la comunicacion de informacién con arreglo al articulo 32, parrafo primero,
asi como la presentacion de informes a la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes con arreglo al articulo 32, parrafo segundo;

b) gestionar un registro europeo de operadores, en € que figuraran aquellos que hayan
obtenido una licencia con arreglo al articulo 6, apartado 1, o se hayan registrado con
arreglo a articulo 7, apartado 1,

C) permitir a los operadores facilitar a las autoridades competentes informacion sobre
sus actividades de exportacion, importacion o intermediacion con arreglo al
articulo 9, apartado 2.».

DO L 86 de 24.3.2004, p. 21.
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16) El articulo 33 se sustituye por €l texto siguiente:
«Disposiciones sobre proteccion de datos

1 El tratamiento de datos personaes por parte de las autoridades competentes de los
Estados miembros se llevard a cabo de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE
y bajo la supervision de la autoridad publica independiente del Estado miembro contemplada
en el articulo 28 de dicha Directiva.

2. El tratamiento de datos personales por la Comision, incluido € realizado a los efectos
de la Base de Datos Europea contemplada en € articulo 32 bis, se llevard a cabo de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 45/2001 y bajo la supervision del
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor € vigésimo dia siguiente a de su publicacion en el
Diario Oficial dela Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, €l

Por el Parlamento Europeo Por el Consgo
El Presidente El Presidente
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