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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
1.1 Souvislosti

Prekursory drog jsou chemické latky s Sirokou Skalou dovolenych pouziti, naptiklad pfi
syntéze plastd, 1é¢iv, kosmetickych piripravki, parfémd, detergentli nebo aromatickych latek.
Pro zakonem povolené tcely jsou obchodovany na regiondlnich a celosvétovych trzich, ale
n¢které z nich mohou byt rovnéz odvedeny z legalnich distribu¢nich cest a zneuzity pro
nedovolenou vyrobu omamnych latek.

Kontrola prekursorti drog je tudiz klicovou soucasti boje proti omamnym latkdm. S ohledem
na znacny rozsah dovolenych pouziti prekursori drog nelze jejich obchod zakazat. Byl
zaveden zvlastni regulacni rdmec jak na mezindrodni urovni, tak na Grovni EU s cilem
sledovat jejich legalni obchod a zjiStovat podezielé transakce, a branit tak jejich zneuzivani
k nedovolenym uceltim.

Efedrin a pseudoefedrin jsou chemické latky pouzivané k vyrobé 1éCivych piipravkl proti
nachlazeni a alergii. Tyto dvé latky jsou rovnéz hlavnimi prekursory pro vyrobu
metamfetaminu'. TfebaZe efedrin a pseudoefedrin jsou kontrolovany na mezinarodni Grovni a
na urovni EU, 1éCivé ptipravky, které je obsahuji, kontrolovany nejsou, pokud jsou vyvazeny
z celniho Gizemi Unie nebo timto izemim prochazeji v rezimu tranzitu. Z tohoto diivodu se na
n¢ zaméiuji obchodnici s drogami jako na zdroj prekursorit pro nedovolenou vyrobu
metamfetaminu, protoze efedrin nebo pseudoefedrin, které jsou v téchto ptipravcich
obsazeny, lze snadno extrahovat (pomoci levnych podomacku vyrobenych zafizeni a
jednoduchym chemickym procesem).

Skute¢nost, ze humanni 1éCivé pripravky obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin jsou
vylouceny z ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 111/2005, které se vztahuje na obchod s prekursory
drog mezi EU a tretimi zemémi, vede k situaci, kdy ptislusné organy clenskych stati
nemohou tyto ptipravky zadrZet ani zabavit, jestlize jsou tyto pfipravky vyvazeny z celniho
uzemi Unie nebo timto uzemim prochdzeji v rezimu tranzitu, ackoliv je velmi pravdépodobné,
ze v zemi svého urceni budou zneuzity k nedovolené vyrobé metamfetaminu.

EU je na mezinarodni Grovni kritizovana za to, Ze ve vSech Clenskych statech nepfiijala
odpovidajici kontrolni opatfeni k tomu, aby tyto nedostatky odstranila. Od EU se tedy
o¢ekava, ze zaplni mezeru ve stavajicich pravnich ptedpisech, pokud jde o pravomoci svétené
celnim a policejnim organim, které sice mohou zadrzet a zabavit efedrin a pseudoefedrin, ale
nemohou zadrzet ani zabavit 1é¢ivé pripravky, které efedrin nebo pseudoefedrin obsahuji.

Ve svych zavérech ze dne 25. kvétna 2010 Rada vyzvala Komisi, aby v tomto smyslu
ptedlozila legislativni navrh.

Metamfetamin je syntetickd droga, kterd patii do skupiny amfetamini. Tato droga stimuluje
emocionalni centra mozku a mtize byt i€inn¢jsi nez kokain a obvykle ma déletrvajici ucinek. Uziva se v
podobé pilulek, kouti, ¢icha nebo se podava injekéné a je zvlast pfitazliva pro mladé lidi, protoze
navozuje pocit velké energie, ztraty spoleCenskych zabran a pocity chytrosti, schopnosti a sily. Fyzické
a psychologické uc¢inky (pocity tizkosti, hyperstimulace a paranoia) se dostavuji rychle.
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1.2 Rozsahu problému (metamfetamin a jeho prekursory)

V roce 2009 bylo v Evropé zaznamenano témét 7 400 piipadi zabaveni metamfetaminu o
celkové hmotnosti 600 kg. Jak pocet piipadi zabaveni, tak zabavené mnozstvi se za obdobi
2004-2009 zvysily. V roce 2009 byly v n€kolika evropskych zemich poprvé zabaveny i
laboratofe pro nedovolenou vyrobu metamfetaminu. Z toho Ize vyvodit, ze trhy

vvvvv

Na globalni turovni pripadla takitka polovina vSech celosvétovych piipadi zabaveni
metamfetaminu v roce 2009 na Severni Ameriku. Pfipady zabaveni ve vychodni a
jihovychodni Asii se zvysily o vice nez tietinu a existuji naznaky toho, Ze metamfetamin do
této oblasti pronika z Afriky a Iranské islamské republiky. Novym zdrojem metamfetaminu
pro nezakonné asijské trhy je také zapadni Afrika.

Hlavnimi prekursory pro vyrobu metamfetaminu jsou efedrin a pseudoefedrin. Piipady
zabaveni prekursorti metamfetaminu obsazenych v 1é¢ivych ptipravcich od roku 2007 do roku
2010 znacné kolisaly. Zatimco na evropské urovni nebyly v roce 2007 zaznamenany
z celkového mnozstvi zabaveného zbozi témét zadné piipravky, v roce 2008 a 2009 se podil
ptipravkl na celkovém mnozstvi zabaveného zbozi prudce zvysil a v roce 2010 opét vyrazné

snizil®.

Po trvalém zvySovani poctu ptipadii zabaveni 1é¢ivych ptipravkil od roku 2007 do roku 2009
se v dusledku posilenych kontrol 1écivych piipravkil obsahujicich efedrin a pseudoefedrin
v nékolika zemich, zejména v Mexiku a zemich Stfedni Ameriky, celkové mnoZstvi 1é¢ivych
ptipravkii zabavenych na celém svété v roce 2010 snizilo.

ZvySujici nebo snizujici se pocty ptipadl zabaveni jsou vSak pouze jednim z ukazateld toho,
ze v dané cCasti svéta dochazi k nedovolené vyrobé. Absence kontrolniho mechanismu pro
1é¢ivé pripravky obsahujici efedrin a pseudoefedrin zlstava problémem jak na evropské, tak
na celosvétové urovni.

Zavedenim kontrol té€chto léCivych pfipravkli na Urovni EU chceme docilit toho, aby
ziskavani chemickych latek potfebnych k vyrobé drog bylo pro pachatele trestnych cind
obtiznéjsi, ndkladnéjsi a riskantnéj$i. Tento navrh by mél mit odrazujici uc€inek: zaméiuje se
na prevenci zneuzivani prekursorii a soustiedi na snizovani nabidky chemickych latek
slouzicich k vyrob¢ drog, nikoli na nabidku drog spotiebitelim.

1.3 Soulad s ostatnimi politikami EU

Cilem uc¢inné prevence zneuzivani prekursorti drog pro vyrobu nedovolenych omamnych
latek je sniZeni nabidky téchto latek. Je tedy v souladu s protidrogovou politikou nastinénou
v protidrogové strategii EU na obdobi 2005-2012, kterd stanovi opatieni ke snizovani
nabidky prekursort, a tim i k omezovani vyroby drog.

Cilem této iniciativy je regulace zahrani¢niho obchodu s 1éCivymi piipravky obsahujicimi
efedrin a pseudoefedrin. Tyto pfipravky jsou regulovany smérnici 2001/83/ES. Cil, ktery
uvedend smérnice sleduje, je vSak jiné povahy, tj. ochrana vetejného zdravi kontrolou vyroby,

: V roce 2007 bylo zabaveno 8 mt téchto prekursort, z nichz témer 4 % byla ve formé lécivych

ptipravkd; v roce 2008 to bylo 3,5 mt, z nichz 51 % bylo ve formé 1é¢ivych ptipravkl; v roce 2009 to
bylo 1,4 mt, z nichz 43 % bylo ve formé 1écivych piipravki; v roce 2010 to bylo 2,9 mt, z nichz 3 %
byla ve formé 1é¢ivych piipravkl. Zminéné piipady zabaveni byly provedeny na zéklad¢ vnitrostatnich
pravnich predpisi.
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distribuce a pouzivani 1éCivych pripravkll za ucelem zajisténi jejich jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti. Tim se vysvétluje, pro¢ jsou kontrolni mechanismy stanovené ve smeérnici
2001/83/ES a v natizeni (ES) ¢. 111/2005 odlisné.

Pravni ptedpisy o 1é€ivych piipravcich byly nedavno pozménény smérnici 2011/62/EU, ktera
se tyka zabranéni vstupu padélanych 1é¢ivych ptipravka do legalniho dodavatelského fetézce.
Smérnice se zabyvd mimo jiné distribu¢nim fetézcem pro 1é€ivé piipravky v EU, dovozem
ucinnych latek a ,,vstupem* 1éCivych ptipravku, tj. 1€¢ivymi piipravky vstupujicimi na celni
uzemi bez imyslu uvést je na trh. Tato ustanoveni jsou zamétena na to, aby piipravkim, které
spadaji do definice padélanych 1é¢ivych ptipravki, bylo zabranéného ve vstupu do legalniho
dodavatelského ftetézce. Vzhledem k tomu, Ze hlavni problém s prekursory drog spociva
vtom, ze zdakonne vyrobené ptipravky opousteji legalni dodavatelsky fetézec, je
nepravdépodobné, Ze by tato nova ustanoveni vyznamné pfispéla k feSeni otdzky kontroly
1é¢ivych pripravki obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin, jez jsou vyvazeny z uzemi EU
nebo timto zemim prochézeji v rezimu tranzitu.

2. VYSLEDKY’ KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU
2.1 Konzultace zicastnénych stran

Probéhla konzultace se zacastnénymi stranami. Vzhledem k citlivosti a zvlastni povaze dané
zalezitosti se nejednalo o konzultaci vefejnou’. Konzultace se proto zaméfila na za¢astnéné
strany, jichz se tato problematika dotyké nejvice, konkrétné na ptisluSné vnitrostatni organy
(celni, policejni a zdravotnické) a farmaceuticky primysl. Aby se ptedeslo poskytnuti
citlivych informaci obchodnikim s drogami, bylo s odpovéd’'mi zG€astnénych stran nakladdano
jako s divérnymi udaji.

V reakci na tuto konzultaci Komise obdrzela 31 piispévkl. Z toho jich 22 piiSlo od
vnitrostatnich orgdni (tfi z nich byly odpovédi ¢astecné) a osm od zastupci prumyslu (Sest od
vyrobnich podnikt a dva od farmaceutickych sdruzeni).

Obecné lze fici, Ze primysl je se sou¢asnym stavem spokojen, ale nebranil by se jeho zlepSeni
do té miry, aby na vyvozce nebyla kladena vétsi administrativni zatéz. Z ptisluSnych organi
Clenskych stati pak dvé tietiny volaji po zméné pravnich ptedpisd, i kdyz v rizné mife,
zatimco jedna tfetina je pro zachovani soucasného stavu, tedy beze zmény pravnich piedpist.

2.2 Posouzeni dopadi

Ve zpravé o posouzeni dopadii byly vymezeny a posouzeny moznosti politiky zaméiené na
prevenci zneuzivani 1éCivych pfipravki obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin
k nedovolené¢ vyrobé metamfetaminu zavedenim kontrolnich opatieni tykajicich se téchto
ptipravkil v piipad¢, Ze se s nimi obchoduje mezi Unii a tfetimi zemémi, pii soucasném
zachovani jejich volného pohybu.

Zprava o posouzeni dopadii obsahuje pét moznosti politiky. Moznost prvni piedstavuje
takzvany ,,zakladni scénai“, v jehoz ramci by Komise nepfijala zadna opatieni a byl by

} Na jedné stran€ neni predmeét, tj. prekursory drog, vSeobecné znam a s nejvétsi pravdépodobnosti by

vedl k odpovédim tykajicim se celkové drogové situace, které by pro tuto konzultaci nemély vyznam.
Na druhé strané se dany problém a ptfedpokladané moznosti tykaji pouze velmi specifického aspektu
kontroly prekursort drog.
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zachovan soucasny stav. Moznost 2 uvazuje o tom, ze prispéje ke zlepSeni situace
prostiednictvim dobrovolnych opatieni ze strany clenskych statl, zatimco moznosti 3, 4 a 5
k jejimu feSeni zvazuji povinnd kontrolni opatfeni. Posledni tfi moznosti byly pojaty jako
vystupiiovani poctu a intenzity planovanych kontrolnich opatteni. Dal§i moZznost, navrhujici
zakaz obchodu s témito piipravky, byla jen posouzena a nasledné¢ zamitnuta, takze jeji dopad
nebyl podroben dalsi analyze.

Moznost 1 by méla byt vyloucena, ma-li Komise odpovidajicim zplisobem reagovat na zadost
Rady, aby odstranila nedostatky zjisténé v kontrolnim systému v rdmci pravnich piedpisti o
prekursorech drog, a na obavy mezinarodniho spolecenstvi.

Moznost 2 by zjiStény problém fesila jen z¢asti. Navrhuje dobrovolna opatieni, kterd nebudou
ucinnd, pokud je neptijmou vSechny ¢lenské staty. Povinné uplatiiovani téchto opatteni nelze
prosadit nastrojem, s nimZ tato moznost pocita.

Moznosti 3, 4 a 5 by pfislusnym organtim spolecné poskytly jasny pravni zaklad pro potieby
zadrzeni a/nebo zabaveni 1é¢ivych piipravkll obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin, které
jsou vyvazeny z celniho uzemi Unie nebo timto tizemim prochdzeji v rezimu tranzitu.
VSechny by zmirnily kritiku Mezinarodniho Gfadu OSN pro kontrolu omamnych latek za
udajnou neexistenci opatfeni na urovni EU ke kontrole téchto pfipravkd. A vSechny by
zvySily moZnosti prevence zneuzivani téchto produktli, ¢imz by snizily nabidku efedrinu a
pseudoefedrinu pro nedovolenou vyrobu metamfetaminu, i kdyz kazdé v rizné mire.

Pfi porovndni téchto tii moznosti, jez vyzaduji zmény pravnich pfedpisli, by moznost 3
(moznost organi zadrzovat podezielé zasilky) vytvofila jen nepatrnou administrativni zatéz;
totéz 1ze predpokladat u moznosti 4 (moznost organt zadrzovat podeziel¢ zasilky a vydavat
predbézné oznameni o vyvozu legdlnich zasilek), zatimco moznost 5 (Gplna kontrola obchodu
s lécivymi piipravky obsahujicimi efedrin a pseudoefedrin) by pfedstavovala nejvétsi
administrativni zat¢z jak pro pfislusné organy, tak pro hospodaiské subjekty. Ackoli lze
moznost 5 povazovat za nejucinngjs$i, nebot’ by uplatiiovala nejpfisnéj$i kontroly, jeji
pozadavky by byly neumérné cili, ktery tato iniciativa sleduje. Pfidand hodnota, jiz nabizi
moznost 4 ve srovnani s moznosti 3, spo¢iva v tom, ze v daném piipad¢ by synergie dvou
sloucenych opatfeni zvysila G¢innost kazdého z nich a vytvoftila by pouze malou dodatecnou
zatéz vzhledem k tomu, ze systém piedbézného oznamovani vyvozu je pln¢ funkéni a pocet
pfedbéznych oznameni o vyvozu, kterd by piislusné organy Clenskych statt pravdépodobné
mohly kazdoro¢né zaslat, je relativné maly. Navic vzhledem k tomu, Ze pfedbézna oznameni
0 vyvozu jsou jiz povinnd pro uvedené latky kategorie 1, bylo by logické zavést je povinné i
pro piipravky, které je obsahuji, napft. 1é¢ivé ptipravky obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin.

Posouzeni dopadii dospélo k zavéru, ze nejvhodnéj$i moznosti k feSeni zjisténého problému
by byla moznost 4, nebot’ by stanovila pravni zéklad, ulozila pouze jeden kontrolni pozadavek
navic a nevytvoftila by téméf Zaddnou dodatecnou administrativni zatéz.

3. PRAVNIi ZAKLAD A SUBSIDIARITA

Pravnim zikladem navrhu je ¢lanek 207 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU). Clanek
207 vymezuje spole¢nou obchodni politiku EU. V €l. 3 odst. 1 SFEU jsou navic stanoveny
vyluéné pravomoci Evropské unie v oblasti spole¢né obchodni politiky.
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Natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog
mezi Unii a tfetimi zemémi, a proto spada do ramce spole¢né obchodni politiky.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nebude mit dopad na lidské zdroje ani na rozpocet Evropské unie, a proto k nému neni
ptipojen finan¢ni vykaz podle ¢lanku 28 finan¢niho nafizeni (nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 ze dne 25. cervna 2002, kterym se stanovi financni nafizeni o souhrnném
rozpoctu Evropskych spolecenstvi).

5. DOPLNUJICI INFORMACE

Navrh obsahuje nékteré dalsi zmény, jejichz cilem je usnadnit provadéni nafizeni a zvysit
jeho ucinnost.

Navrh pfinasi:

- moznost zménit pfilohu nafizeni s cilem rychleji reagovat na nové trendy v oblasti
zneuzivani prekursord,

- odkaz na databazi vytvofenou nafizenim (ES) €. 273/2004 ve znéni pozdéjsSich predpist
s cilem zjednodusit organim clenskych statl podavani zprav v souladu s ¢l. 12 odst. 12
umluvy Organizace spojenych narodd,

- dolozku o pfezkumu s cilem posoudit, zda toto pozménéné nafizeni dokazalo ucinné
zabranit zneuzivani 1écivych ptipravka obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin,

- prizptsobeni ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 111/2005 pravidlim tykajicim se aktli v pfenesené
pravomoci a provadécich akti podle SFEU.

Komisi byly udéleny provadéci pravomoci podle stavajiciho natizeni v souladu s ¢lanky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES. JelikoZ ma byt toto nafizeni zménéno, uvedené pravomoci musi byt
uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani EU. Sladéni pravomoci bylo
v ndvrhu provedeno v souladu s ustanovenimi spolecné dohody o aktech v pfenesené
pravomoci mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi a nafizeni (EU) ¢. 182/2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi
pfi vykonu provadécich pravomoci.

Navrh podléhd dohodé¢ WTO o technickych piekazkdch obchodu, aje tudiz predmétem
oznameni Svétové obchodni organizaci.
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2012/0250 (COD)
Navrh

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni nafrizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro

sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spolefenstvim a tfetimi zemémi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 207 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udajii',

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

()

2

V souladu s ¢lankem 32 natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004,
kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolegenstvim a tretimi zemémi®, piedlozila Komise dne 7. ledna 2010 zpravu Radé a
Evropskému parlamentu o provadéni a fungovani pravnich ptredpisti Spolecenstvi
v oblasti sledovani a kontroly obchodu s prekursory drog’.

Zprava Komise poukézala na skute¢nost, ze v ramci stavajiciho kontrolniho systému
Unie pro prekursory drog byly 1é¢ivé piipravky obsahujici efedrin a pseudoefedrin,
jejichz obchod nebyl kontrolovan, zneuzivany pro nedovolenou vyrobu omamnych
latek mimo Unii, a to jako ndhrada mezindrodné¢ kontrolovaného efedrinu a
pseudoefedrinu. Komise proto doporucila posilit kontrolu mezinadrodniho obchodu
s 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi efedrin nebo pseudoefedrin, které jsou vyvazeny
z celniho uzemi Unie nebo timto uzemim prochazeji v rezimu tranzitu a které jsou
zneuzivany pro nedovolenou vyrobu omamnych latek.

Ur. vest. C, , s.

Ut. vest. L 22, 26.1.2005, s. 1.

Zprava Komise Radé¢ a Evropskému parlamentu podle ¢lanku 16 nafizeni Evropského Parlamentu a
Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004 a ¢lanku 32 natfizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 o provadéni a
fungovani pravnich predpisii SpolecCenstvi v oblasti sledovani a kontroly obchodu s prekursory drog,
KOM(2009) 709 v kone¢ném znéni.
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3)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

Y

(12)

(13)

Ve svych zéavérech o fungovani a provadéni pravnich ptedpistt Unie tykajicich se
prekursori drog ze dne 25. kvétna 2010 Rada Evropské unie vyzvala Komisi, aby
ptedlozila navrh na odpovidajici zménu natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005.

Je dllezité objasnit definici uvedenych latek: termin ,,farmaceuticky piipravek®, ktery
pochazi z Umluvy Organizace spojenych narodd proti nedovolenému obchodu
s omamnymi a psychotropnimi latkami, pfijaté ve Vidni dne 19. prosince 1988 (dale
jen ,;amluva OSN®), by mél byt nahrazen piislusSnou terminologii pravnich ptredpist
Unie, tj. terminem ,,1éCivé pfipravky®, a termin ,,jiné piipravky* by mél byt zruSen,
nebot’ je duplikatem terminu ,,smési®, ktery je jiz v definici pouzit.

Me¢la by byt zavedena pravidla pro pozastaveni nebo zruSeni registrace, jez by
odpovidala stavajicim pravidlim pro pozastaveni nebo zruseni licence.

Lécivé pripravky obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin by proto mély byt
kontrolovéany tak, aby s nimi nebyl narusen zdkonny obchod.

Za timto ucelem by vyvozu IléCivych piipravki obsahujicich efedrin nebo
pseudoefedrin mélo predchazet predbézné ozndmeni o vyvozu zaslané prislusnymi
organy v Unii pfislu$nym organiim zem¢ urceni.

Prislusné organy ¢lenskych stati by mély mit pravomoc tyto piipravky zadrzet nebo
zabavit pfi jejich dovozu, vyvozu nebo tranzitu, existuje-1i ditvodné podezieni, Ze jsou
ur¢eny pro nedovolenou vyrobu omamnych latek.

S cilem umoznit ¢lenskym statim rychleji reagovat na nové vznikajici trendy v oblasti
zneuzivani prekursori drog by meélo byt objasnéno, jak mohou jednat v ptipadé
podezielych transakci zahrnujicich neuvedené latky.

Evropské databaze prekursorti drog by méla slouzit k jednodussimu podéavani zprav
Clenskymi staty, pokud jde o zabaveni a zadrzeni zésilek, ke zfizeni evropského
rejstiiku hospodarskych subjekti, které jsou drzitelem licence nebo registrace, coz
usnadni ovéfovani zékonnosti jejich obchodl s uvedenymi latkami, a k tomu, aby
hospodaiské subjekty mohly pfislusnym organtim poskytovat informace o svém
vyvozu, dovozu nebo zprostiedkovatelskych ¢innostech zahrnujicich uvedené latky.

Natizeni (ES) ¢. 111/2005 pocita se zpracovanim udajii. Toto zpracovani udaji se
muze rovnéz vztahovat na osobni udaje a mélo by byt provadéno v souladu s pravem
Unie.

Natizeni (ES) €. 111/2005 svéiuje Komisi pravomoci k provadéni nékterych jeho
ustanoveni, kterd maji byt provadéna v souladu s postupy stanovenymi v rozhodnuti
Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi* ve znéni rozhodnuti Rady 2006/512/ES”.

V dutsledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost je tfeba dané pravomoci uvést do
souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,Smlouva‘).

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
Uk. v&st. L 200, 22.7.2006, s. 11.
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(14)  Aby bylo dosazeno cild natizeni (ES) ¢. 111/2005, méla by byt na Komisi pienesena
pravomoc k pfijimani aktl v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovéani Evropské
unie s cilem vypracovat piedpisy, kterymi se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje
licence, a kterymi se stanovi dal§i podminky pro udélovani licenci, stanovit podminky
osvobozeni nékterych kategorii hospodarskych subjektti a hospodarskych subjekti
zabyvajicich se vyvozem malych mnozstvi uvedenych latek zafazenych do kategorie 3
od kontroly, stanovit kritéria pro uréeni toho, jak prokazat dovolené ucely obchodu,
urc¢it informace, které pozaduji pfislusné orgény ke sledovani vyvozu, dovozu nebo
zprostiedkovatelskych ¢innosti hospodarskych subjekttl, stanovit zemé uréeni vyvozu
uvedenych latek zatazenych v ptiloze do kategorie 2 a 3, jemuz by mélo piedchazet
predbézné oznameni o vyvozu, ur¢it zjednodusené postupy predbézného oznamovani
vyvozu a stanovit jejich spole¢nd kritéria, stanovit zem¢ urceni vyvozu uvedenych
latek zatazenych v ptiloze do kategorie 3, ktery by mél podléhat vyvoznimu povoleni,
uréit postupy pro vydavani zjednoduSenych vyvoznich povoleni a stanovit jejich
spolecna kritéria a zavést do ptilohy tohoto nafizeni a do jinych zmén dalsi latky, které
v oblasti zneuzivani prekursorli drog umozni reagovat na nové trendy. Je obzvlasté
dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i
na odborné urovni.

(15) Prii pripravé a vypracovavani akti v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly ptislusné dokumenty piedany soucasné, v€as a vhodnym zpisobem Evropskému
parlamentu a Radé.

(16) 'V zajmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni nafizeni (ES) ¢. 111/2005 by
mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci, zejména pro vytvoreni vzoru licenci.
Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym Clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci’.

(17)  Jelikoz je toto natizeni zalozeno na spole¢né obchodni politice, mél by byt k piijimani
provadécich aktli pouzit ptezkumny postup.

(18)  Natizeni (ES) ¢. 111/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Natizeni (ES) €. 111/2005 se méni takto:
1) Clanek 2 se méni takto:
a) pismeno a) se nahrazuje timto:
) ,suvedenou latkou™ se rozumi jakakoliv latka pouzivand k nedovolené vyrobé

omamnych nebo psychotropnich latek a uvedend v priloze, vCetné smési a ptirodnich
produkti, které tyto latky obsahuji. Z definice jsou vylouceny piirodni produkty a smési, ve
kterych jsou uvedené latky obsaZeny tak, Ze tyto uvedené latky nelze snadno pouzit ani

6 Ut vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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extrahovat snadno dostupnymi a finanéné nendro¢nymi prostiedky, a 1éCivé pripravky ve
smyslu &l. 1 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES;

b) pismeno j) se zrusuje.
2) Clanek 6 se méni takto:
a) v odstavci 1 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

»Komise je zmocnéna k pfijiméni aktii v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za
ucelem vypracovani predpist, kterymi se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje licence, a
kterymi se stanovi dals$i podminky pro udélovani licenci.*;

b) dopliuji se nové odstavce 3 a 4, které znéji:
3. Komise vypracuje vzor licenci prostfednictvim provadecich aktl. Tyto provadéci akty

se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.

4. Akty v pfenesené pravomoci uvedené v odst. 1 tfetim pododstavci a provadéci akty
uvedené v odstavci 3 zajisti systematickou a jednotnou kontrolu a sledovani hospodatskych
subjekth.*

3) Clanek 7 se méni takto:
a) v odstavci 1 se vklada novy pododstavec, ktery zni:

,,PT1 posuzovani, zda registraci udelit, ptihlizi piislusny organ ke zptisobilosti a bezuhonnosti
zadatele.”;

b) odstavec bod 2 se nahrazuje timto:

2. Komise je zmocnéna k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b
za ucelem stanoveni podminek osvobozeni nékterych kategorii hospodaiskych subjekti a
hospodaiskych subjektli zabyvajicich se vyvozem malych mnozstvi uvedenych latek
zatazenych do kategorie 3 od kontroly, aby se zajistilo, ze riziko zneuziti uvedenych latek je
sniZeno na minimum.*;

c) Dopliuje se novy odstavec 3, ktery zni:

3. Registrace mize byt ptisluSnymi organy pozastavena nebo zruSena, piestanou-li byt
spliiovany podminky, za nichz byla vydana, nebo existuje-li diivodné podezieni na riziko
zneuziti uvedenych latek.

4) V ¢lanku 8 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2. Komise je zmocnéna k pfijimani aktli v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b
za ucelem stanoveni kritérii prokazovani dovolenych ucelli obchodu, aby se zajistilo, Ze
prislusné organy mohou sledovat veskery pohyb uvedenych latek v ramci celniho tizemi Unie
a ze riziko jejich zneuZiti je sniZeno na minimum.*

5) Clanek 9 se méni takto:

7 Uk. v&st. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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a) na konci odstavce 1 se vkladaji nové véty, které znéji:

»Za timto ucelem hospodarské subjekty poskytnou veSkeré dostupné informace umoziujici
prislusnym organitim ovétit zakonnost pfislusné objednavky nebo obchodu, jako jsou:

- nazev uvedené latky,
- mnozstvi a hmotnost uvedené latky a dale

- jména a adresy dovozce, vyvozce, konecného pitijemce a poptipad€é rovnéz osoby zapojené do
zprostiedkovatelskych ¢innosti.

Tyto informace budou pouzity pouze pro ucely prevence zneuziti uvedenych latek.;
b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

w2 Hospodatské subjekty poskytnou pfislusnym orgdniim souhrnné udaje o svém vyvozu,
dovozu nebo zprostfedkovatelskych cinnostech. Komise je zmocnéna k piijimani akta
v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za Gcelem urceni informaci, které ptislusné
organy pozaduji k tomu, aby tyto Cinnosti mohly sledovat, piipadné vcetn¢ pravidel
popisujicich zplisob zaddvani téchto informaci v elektronické podobé do evropské databédze.*

6) Clanek 11 se méni takto:
a) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:
»l. Veskerému vyvozu uvedenych latek zatazenych v prtiloze do kategorie 1, vyvozu

uvedenych latek zatfazenych v ptiloze do kategorii 2 a 3 do urcitych zemi urceni a veSkerému
vyvozu lécivych pripravki obsahujicich efedrin a pseudoefedrin piedchazi predbézné
oznameni o vyvozu zaslané pfisluSnymi organy Unie pfisluSnym organim zemé urceni podle
¢l. 12 odst. 10 imluvy OSN. Komise je zmocnéna k pfijimani aktii v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 30b za Ucelem stanoveni seznamu zemi urceni, aby riziko zneuziti
uvedenych latek a 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin bylo snizeno
na minimum zajisténim soustavného a jednotného sledovani vyvozu téchto latek a ptipravki
do téchto zemi.*;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

23 Pfislusné organy mohou pouzit zjednoduSené postupy predbézného oznamovani
vyvozu, jsou-li presvédceny, ze nehrozi riziko zneuziti uvedenych latek a 1é¢ivych ptipravka
obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin. Komise je zmocnéna k pfijimani aktl v pienesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za ucelem urceni téchto postupli a stanoveni spole¢nych
kritérii, jez maji ptisluSné organy uplatiovat.*

7) V €l 12 odst. 1 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

,»Vyvoz uvedenych latek zatrazenych v ptiloze do kategorie 3 vSak podléhd vyvoznimu
povoleni pouze tehdy, je-li vyzadovano predbézné oznameni o vyvozu nebo vyvazeji-li se
tyto latky do urcitych zemi urceni. Komise je zmocnéna k pfijimani aktl v pfenesené

pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za Gfelem stanoveni seznamu téchto zemi urceni, aby
byla zajiSténa ndlezita uroven kontroly.*
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8) Clanek 19 se nahrazuje timto:
,Clének 19

Ptislusné organy mohou pouzit zjednodusené postupy pro udéleni vyvozniho povoleni, jsou-li
ptesvédceny, ze nepovedou k riziku zneuziti uvedenych latek. Komise je zmocnéna
k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za ucelem urceni téchto
postupll a stanoveni spolecnych kritérii, jez maji ptislusné organy uplatiovat.*

9) Clanek 26 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
1. Aniz jsou dotcena ustanoveni ¢lankti 11 az 25 a odstavce 2 a 3 tohoto ¢lanku, zakazi

ptislusné organy jednotlivych clenskych stati vstup uvedenych latek, jakoz 1 1écivych
pripravkt obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin na celni izemi Unie nebo jejich vystup
z tohoto Uzemi, existuje-li dlivodné podezieni, ze tyto latky a piipravky jsou urceny pro
nedovolenou vyrobu omamnych nebo psychotropnich latek.*;

b) vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a. Kazdy clensky stdt miize pfijmout opatfeni nezbytnd k tomu, aby jeho pfislusné
organy mohly kontrolovat a sledovat podeziely obchod s neuvedenymi latkami, zejména:

a) ziskavat informace o objednavkich neuvedenych latek nebo o ¢innostech
souvisejicich s témito latkami;

b) vstupovat do provozoven hospodarskych subjekti za ucelem ziskani diikazii o
podezielych obchodech s neuvedenymi latkami.*

10) Clanek 28 se nahrazuje timto:
,Clének 28

Kromé provadécich opatfeni uvedenych v ¢lanku 26 je Komise v pfipadé potfeby zmocnéna
stanovit prostfednictvim provadécich akti opatfeni k zajiSténi u¢inného sledovéani obchodu
s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi s cilem zabranit zneuzivani téchto latek,
zejména pokud jde o upravu a pouzivani tiskopisi pro vyvozni a dovozni povoleni. Tyto
provadéci akty se pfijmou v souladu s piezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.

11) Clanek 29 se zrusuje.

12) Clanek 30 se nahrazuje timto:

,,Clanek 30

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro prekursory drog (dale jen ,,vybor*). Tento vybor je
vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) €. 182/2011.*

13) Vkléadaji se nové ¢lanky 30a a 30b, které znéji:

12
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,,Clanek 30a

Komise je zmocnéna k pfijimani akti v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za
ucelem prizptisobeni piilohy novym trendiim v oblasti zneuzivani prekursor drog, zejména
latek, které mohou byt snadno pfeménény v uvedené latky, a zohlednéni zmény tabulek
v priloze k umluvé Organizace spojenych narodu.

Clének 30b
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svétfend Komisi podléha podminkam
stanovenym v tomto ¢lanku.
2. Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 3 tfetim pododstavci, ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8

odst. 2, €l. 9 odst. 2, €l. 11 odst. 1 a 3, €l. 12 odst. 1 a ¢lancich 19, 28 a 30a se svétuje na dobu
neurcitou od [OPOCE vlozi datum vstupu tohoto pozménujictho narizeni v platnost].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 3
tretim pododstavci, ¢l. 7 odst. 2, ¢1. 8 odst. 2, ¢1. 9 odst. 2, ¢1. 11 odst. 1 a 3, ¢1. 12 odst. 1 a
¢lancich 19, 28 a 30a kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize uréenych. Rozhodnuti nabyva Gginku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie nebo k pozdéjSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotykd se
platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

4. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné¢ Evropskému
parlamentu a Radg.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 6 odst. 3 tfetiho pododstavce, ¢l. 7 odst. 2,
¢l. 8 odst. 2, ¢l. 9 odst. 2, ¢I. 11 odst. 1 a 3, ¢l. 12 odst. 1 a ¢lankt 19, 28 a 30a vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve
lhiite¢ dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pted uplynutim této lhiity uvédomi Komisi o tom, Ze nadmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtta prodlouzi o dva mésice.*

14) V ¢lanku 32 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

»Komise zhodnoti provadéni a fungovani ¢lanki 11 a 26 z hlediska 1é¢ivych piipravki
obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin, a ¢lanku 30a do [OPOCE viozi datum pét let od
vstupu tohoto pozménujiciho narizeni v platnost].*

15) Vklada se novy ¢lanek 32a, ktery zni:
,,Clanek 32a
Databaze

Komise vyuziva evropskou databdzi prekursori drog, stanovenou natfizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004%, ktera ma tyto funkce:

a) snazsi sdélovani informaci podle ¢l. 32 prvniho pododstavce, jakoz i podavani zprav
Mezindrodnimu ufadu pro kontrolu omamnych latek podle ¢l. 32 druhého
pododstavce;

8 Ut vést. L 86, 24.3.2004, s. 21.
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b) sprava evropského rejstiiku hospodarskych subjektd, kterym byla udélena licence
podle ¢l. 6 odst. 1 nebo registrace podle ¢l. 7 odst. 1;

c) moznost hospodarskych subjektii poskytovat prislusnym organim informace o svém
vyvozu, dovozu nebo zprosttedkovatelskych ¢innostech podle ¢l. 9 odst. 2.*

16) Clanek 33 se nahrazuje timto:

,Ustanoveni o ochran¢ udajt
1. Zpracovani osobnich udajii pfislusSnymi organy v c¢lenskych statech se provadi
v souladu se smérnici 95/46/ES a pod dohledem nezavislého vefejného organu clenského

statu stanoveného v ¢lanku 28 uvedené smérnice.

2. Zpracovani osobnich udajii ze strany Komise, a to i pro ucely evropské databadze
uvedené v clanku 32a, se provadi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001 a pod dohledem
evropského inspektora ochrany udaji.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech €lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
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