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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
1.1. Taust

Narkootikumide lahteained on keemilised ained, millel on palju seaduslikke kasutusviise,
nditeks plastikute, ravimite, kosmeetikatarvete, |6hnadlide, detergentide voi I0hna- ja
maitseainete siintees. Neid mitiakse seaduslikuks otstarbeks piirkondlikel ja Ulemaailmsetel
turgudel, kuid monda neist voib seaduslikest turustuskanalitest toimetada korvale ka uimastite
ebaseaduslikuks val mistamiseks.

Seepérast on narkootikumide l&hteainete kontrolli all hoidmine uimastivastase voitluse vaga
tahtis osa. Narkootikumide |dhteainete paljusid seaduslikke kasutusotstarbeid arvestades e
saa nendega kauplemist keelata. On loodud spetsiaalne rahvusvahelise ja ELi tasandi iguslik
raamistik, et jalgida selliste ainete seaduslikku mudki ja teha kindlaks kahtlasi tehinguid, et
niimoodi véltida nende kdrval etoimetamist ebaseaduslikku kasutusse.

Efedriin ja pseudoefedriin on keemilised ained, mida kasutatakse nohu- ja allergiaravimite
valmistamiseks. Need kaks ainet on ka peamised metamfetamiini® valmistamise |shteained.
Efedriini ja pseudoefedriini liikumist jalgitakse rahvusvahelisel ja ELi tasandil, kuid neid
sisaldavate ravimite liikumist e kontrollita, kui neid eksporditakse vOi veetakse |&bi ELi
tolliterritooriumi. Selliseid tooteid pulavad hankida uimastidrimehed, kuna need on
metamfetamiini ebaseaduslikul valmistamisel |8hteaineteks: nendes toodetes olevat efedriini
vOi pseudoefedriini saab kergesti eraldada (kasutades odavaid koduseid t6dvahendeid ja
lihtsat keemilist protsessi).

Tosiasi, et efedriini vOi pseudoefedriini sisaldavad inimtervishoius kasutatavad ravimid on
jéetud valja masruse (EU) nr 111/2005 sitetest, mida kohaldatakse ELi ja kolmandate riikide
vahelisele narkootikumide lahteainetega kauplemisele, on tekitanud olukorra, kus
litkmesriikide padevad asutused el ole saanud kinni pidada ega konfiskeerida selliseid tooteid,
kui neid eksporditi ELi tolliterritooriumilt voi veeti transiidiga selle kaudu isegi siis, kui oli
vaga tdendoline, et neid kuritarvitatakse metamfetamiini ebaseaduslikuks valmistamiseks
nende sihtriigis.

ELi kritiseeritakse rahvusvahelises ulatuses, et ta e vota agakohaseid kontrollimeetmeid
kdikides litkmesriikides selle ndrga koha korval damiseks. Seepérast oodatakse, et EL sulgeb
praeguses Oigustikus oleva ltinga, mille t6ttu tolli- ja politseiasutustel on Gigus kinni pidada ja
konfiskeerida efedriini ja pseudoefedriini, kuid e ole igust kinni pidada ega konfiskeerida
ravimeid, mis sisaldavad efedriini voi pseudoefedriini.

Noukogu kutsus oma 25. mai 2010. aasta jareldustes komigoni Ules esitama sellekohase
Oigusakti eelnu

Metamfetamiin on slinteetiline narkootikum, mis kuulub amfetamiinide riihma. Narkootikum toimib aju
mdnukeskustele ja vdib olla tugevama mdjuga kui kokaiin ning tavaliselt on metamfetamiini mgju
pikema kestusega. Ainet vOetakse tablettidena, suitsetatakse, hingatakse sisse voi sustitakse; meeldib
eriti noortele, kuna tekitab energiakilluse tunde, kdrvaldab sotsiaalsed piirangud, tekitab tunde, et
ollakse tark, osav jatugev. Flusiline ja psiihholoogiline mju avaldub kiiresti (&revustunne, Uleerutatus
japaranoia).
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1.2. Probleemi ulatus (metamfetamiin ja selle slinteesi [ahteained)

Euroopas teatati 2009. aastal 7400 metamfetamiini konfiskeerimise juhtumist, konfiskeeritud
uimasti Uldkogus oli 600 kg. Aastatel 2004—2009 suurenesid nii konfiskeerimisjuhtumite arv
kui ka konfiskeeritud kogused. Mitmes Euroopa riigis arestiti 2009. aastal esmakordselt
metamfetamiini ebaseadusliku tootmise laboreid. See néitab, et metamfetamiini turg Euroopas
vOib ollalaienemas.

Kogu maailmas langes 2009. aastal peaaegu pool metamfetamiini konfiskeerimise juhtumitest
POhja-Ameerika arvele. |da- ja Kagu-Aasias suurenes konfiskeerimiste arv enam Kui
kolmandiku vdrrajaleiti tdendeid, et metamfetamiin jouab nendesse piirkondadesse Aafrikast
ja lraani Idamivabariigist. Ka Laéne-Aafrika on pfrandaaluste Aasia turgude jaoks
kujunemas uueks metamfetamiini allikaks.

Metamfetamiini slintees peamised léhteained on efedriin ja pseudoefedriin. Ravimites
sisalduvate metamfetamiini siinteesi |dhteainete konfiskeerimine on oluliselt muutunud
gjavahemikus 2007-2010. Kui Euroopa tasandil e registreeritud 2007. aastal kdikide
konfiskeeritud koguste kohta peaaegu Uldse ravimeid, siis 2008. ja 2009. aastal suurenes
ravimite osa konfiskeeritud tldkogustes jarsult ja vahenes uuesti oluliselt 2010. aastal.

Pérast seda kui 2007. kuni 2009. aastani oli ravimite konfiskeerimise juhtude arv Uha
suurenenud, kuna paljud riigid, eelkbige Mehhiko ja Kesk-Ameerika riigid olid vétnud
efedriini ja pseudoefedriini sisaldavad ravimid tugevdatud kontrolli alla, vahenes 2010. aastal
kogu maailmas selliste ravimite konfiskeeritud kogus.

Kuid konfiskeerimiguhtude arvu suurenemine vdi vahenemine on ainult Uks nataja selle
kohta, et maailma teatavas piirkonnas tegeldakse uimastite ebaseadusliku valmistamisega.
Efedriini ja pseudoefedriini sisaldavate ravimite kontrolli mehhanismi puudumine jaéb
murekisimuseks nii Euroopa kui ka maailma tasandil.

ELi kontrolli kehtestamisega selliste ravimite Ule taotletakse seda, et kurjategijatel oleks
raskem, kallim ja ohtlikum hankida kemikaale, mida nad vajavad uimastite tootmiseks.
Kéesoleval ettepanekul peaks olema hoiatav mdju: selle keskne eesmérk on hoida éra
narkootikumide lahteainete korvaletoimetamine. Selle peamine Ulesanne on vahendada
uimastisiinteesi jaoks vajalike kemikaalide pakkumist, kuid sellega el véhendata tarbijate
jaoks vajalike ravimite pakkumist.

1.3. Kooskdla muude EL i tegevuspdhimotetega

Ebaseadudliku narkootikumide léhteainete kdrvaletoimetamise téhusa valtimise eesméark on
vahendada ebaseaduslike uimastite pakkumist. Seega on see kooskdlas ELi uimastistrateegias
(2005-2012) esitatud uimastivastase poliitikaga; sellega ndhakse ette meede narkootikumide
| hteai nete pakkumise ja seega uimastitootmise vahendamiseks.

Kéesoleva algatuse eesmérk on reguleerida efedriini ja pseudoefedriini sisaldavate ravimite
véliskaubandust. Nimetatud tooteid reguleeritakse direktiiviga 2001/83/EU. Kuid osutatud
direktiivi eesmérk on teistsugune, nimelt kaitsta rahva tervist ravimite tootmise, miigi ja

2 2007. aastal konfiskeeriti lahteaineid 8 tonni, millest ligikaudu 4% oli ravimites, 2008. aastal
konfiskeeriti 3,5 tonni, millest 51 % oli ravimites; 2009. aastal konfiskeeriti 1,4 tonni, millest 43% oli
ravimites; 2010. aastal konfiskeeriti 2,9 tonni, millest 3% oli ravimites. Need konfiskeerimised toimusid
siseriikliku diguse kohaselt.
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kasutamise kontrollimisega, et tagada ravimite kvaliteet, ohutus ja tohusus. Selleparast on
direktiivis 2001/83/EU ja maédruses (EU) nr 111/2005 ettendhtud kontrollimehhanismid
erinevad.

Ravimitealaseid Gigusakte on hiljuti muudetud direktiiviga 2011/62/EL, milles késitletakse
voltsitud ravimite seaduslikku tarneahelasse sisenemise @ahoidmist. Direktiivis kasitletakse
muuhulgas ELi-siseseid ravimite milgiahelaid, toimeainete importimist ja ravimite , liitu
toomist”, st ravimeid, mida tuuakse tolliterritooriumile ilma kavatsuseta viia neid turule.
Osutatud sétetes on keskendutud sellele, et tOkestada vdltsitud ravimite maératluse alla
kuuluvate toodete sisenemist seaduslikku tarneahelasse. Arvestades, et narkootikumide
|ahteainete puhul on peamine kisimus selles, et on vaja tokestada seaduslikult valmistatud
toodete valjumist seaduslikust tarneahelast, ei ole tbendoline, et uued sétted aitaksid oluliselt
kaasa selliste efedriini vdi pseudoefedriini sisaldavate ravimite kontrolli ala vétmisele, mida
eksporditakse EList vOi veetakse transiidi korras 1&bi EL.i.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED
2.1. Konsulteerimine huvitatud isikutega

Korraldati sidusrihmade kusitlus. Tegemist e olnud avaliku aruteluga, arvestades kdnealuse
kiisimuse tundlikku laadi ja eripara’. Seepérast kisitleti ainult sidusriihmi, kes on selle
teemaga kdige enam seotud, nimelt riikide padevaid asutusi (tolli-, politsei- ja terviseamet)
ning ravimitootjaid. Tundliku teabe uimastikauplejatele lekitamise valtimiseks kasitleti
sidusrihmade vastuseid konfidentsiaal sena.

Komigioni kiisimustikule saadi 31 vastust. Vastustest olid 22 riikide padevatelt asutustelt (3
vastust olid osdised) ja 8 vastust oli tootjatelt (6 vastust ettevotjatelt ja 2
farmaatsiallhendustelt).

Uldiselt on tootjad praeguse olukorraga rahul, kuid nad e oleks vastu, kui seda téiustatakse
maaral, mis e suurenda ekspordiettevotjate halduskoormust. Liikmesriikide péadevatest
asutustest paluvad kaks kolmandikku 6igusakte muuta, kuid erineval maaral, samas kui Uks
kolmandik on praeguse olukorra séilitamise poolt, seega 6igusaktide muutmise vastu.

2.2. M&ju hindamine

Moju hindamise aruandes méaéarati kindlaks poliitikavalikud, mille eesmérk on hoida &ra
efedriini vOi pseudoefedriini  sisaldavate ravimite korvaletoimetamine metamfetamiini
ebaseaduslikuks valmistamiseks ja mis seisnevad kontrolli kehtestamises selliste ravimitega
kauplemise Ule ELi ja kolmandate riikide vahel, sdlitades samas selliste ravimite vaba
liikumise, ning hinnati neid poliitikavalikuid.

M&ju hindamise aruandes on esitatud viis poliitikavalikut. Esimese valikuga nadhti ette nn
vordlusstsenaarium, mille korral komigon e votaks meetmeid ja séiliks praegune olukord.
2. valiku puhul kaaluti olukorra parandamist liikmesriikide vabatahtlike meetmetega, samas
kui 3., 4. ja 5. valiku puhul kaaluti olukorra lahendamist kohustuslike kontrollimeetmetega.

3 Uhelt poolt e ole narkootikumide lahteainete probleem laialdaselt teada ja avalikul arutelul oleks
tBendoliselt saadud vastuseid Uldise ravimiolukorra kohta, mis ei ole seotud kdesoleva teemaga. Teisest
kuljest on kénealune kiisimus ja kavandatavate meetmete valikvariandid seotud iksnes narkootikumide
| ahteai nete vaga konkreetse teemaga.
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Viimased kolm valikut on esitatud kavandatavate kontrollimeetmete arvu ja ranguse kasvavas
jarjestuses. Kaaluti veel Uht poliitikavalikut, nimelt kdnealuste toodetega kauplemise
keelamist, kuid see jaeti korvale ilma selle mju |dhemalt anal Gtisimata.

1. valik tuleks koérvale jétta, kui komigon peaks adekvaatselt vastama ndukogu ndudele
tegelda narkootikumide 18hteainete kontrolli stisteemi reguleerivates 6igusaktides tuvastatud
ndrkade kohtadega ja votma arvesse rahvusvahelise Uldsuse valjendatud muret.

2. valik lahendaks nimetatud probleemi vaid osaliselt. See seisneks vabatahtlike meetmete
votmises, mis oleksid tdhusad Uksnes siis, kui neid voetaks kdikides liikmesriikides. Osutatud
meetmete kohustuslikku kohaldamist ei ole voimalik jOustada kdneal use poliitikavalikuga ette
nahtud 6igusaktiga.

Vaikud 3, 4 ja 5 looksid kdik selge Gigusliku aluse p&devate asutuste jaoks pidada kinni
jalvdi konfiskeerida efedriini voi pseudoefedriini sisaldavad ravimid eksportimisel EList voi
transiidil 1abi ELi tolliterritooriumi. K&ik need valikud vahendaksid URO Rahvusvahelise
Narkootiliste Ainete KontrollinBukogu kriitikat ELi tegevusetuse kohta nimetatud ravimite
kontrolli ala votmisal. Samuti parandaksid need voimalusi hoida &ra kdnealuste ravimite
kdrvaletoimetamine, seega aitaksid vdhendada efedriini ja pseudoefedriini kattesaadavust
metamfetamiini ebaseaduslikuks tootmiseks, kuigi erineval méaral.

Oigusaktide muutmist ndudva kolme poliitikavaliku vérdlemisel leiti, et 3. valik (anda
ametiasutustele voimalus kahtlased saadetised kinni pidada) tekitaks Uksnes vaikest
halduskoormust; sama voib oodata ka 4. valikust (ametiasutustel on vBimalus kahtlased
saadetised kinni pidada ja seaduslike saadetiste puhul tuleb esitada ekspordieelne tedtis),
samas kui 5. valik (votta efedriini voi pseudoefedriini sisaldavate ravimitega kauplemine
taieliku kontrolli alla) paneks kdige suurema halduskoormuse nii padevatele asutustele kui ka
ettevotjatele. Kuigi 5. valikut vaib pidada kéige téhusamaks, kuna sellega kohaldatakse kbige
rangemaid kontrollimeetmeid, e oleks nduded kéesoleva agatuse eesméargiga
proportsionaalsed. 4. valiku lisavéértus 3. valikuga vorreldes on see, et kahe koos rakendatava
meetme slinergia tugevdab kummagi meetme iseseisvat mdju, samas on halduskoormus
piiratud, arvestades seda, et ekspordieelse teatise slisteem on juba olemas ja toimib ning et
litkmesriikide padevad asutused saadavad aasta jooksul eeldatavalt suhteliselt vaikese arvu
selliseid teatis. Kuna ekspordieelse teatise saatmine on nimekirjas loetletud 1. kategooria
ainete puhul juba niigi kohustuslik, ndib olevat loogiline muuta see kohustuslikuks ka
selliseid aineid sisaldavate toodete, nimelt efedriini voi pseudoefedriini sisaldavate ravimite
puhul.

Moju hindamisel tehti jareldus, et 4. valik oleks kdige sobivam, et lahendada kindlakstehtud
probleem, kuna sellega néhtaks ette diguslik alus, lisataks ainult Uks téiendav kontrollinGue ja
el tekitataks peaaegu mingit tdiendavat halduskoormust.

3. OIGUSLIK ALUSJA SUBSIDIAARSUS

Ettepaneku diguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 207. Artiklis 207
méaératletakse ELi Uhine kaubanduspoliitika. Lisaks néhakse sama lepingu artikli 3 16ikega 1
ette, et Euroopa Liidul on ainupadevus thise kaubanduspoliitika valdkonnas.

Noukogu maarusega (EU) nr 111/2005 kehtestatakse tihenduse ja kolmandate riikide vahelise
narkootikumide l&hteai netega kauplemise jarelevalve eeskirjad ja seega kuulub see valdkond
uhise kaubanduspoliitika alla.
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4. MOJU EELARVELE

Ettepanekul ei ole mGju inimressurssidele ega Euroopa Liidu eelarvele ning seepérast e ole
sellele lisatud finantsmaéruse (nGukogu maérus (EU, Euratom) nr 1605/2002, 25. juuni 2002,
mis kasitleb Euroopa Uhenduste Uldeelarve suhtes kohaldatavat finantsmaarust) artikliga 28
ettendhtud finantssel gitust.

5. TAIENDAV TEAVE

Ettepanek sisaldab moningaid muid muudatusi, mille eesmérk on hdlbustada ma&ruse
rakendamist ja suurendada selle t6husust.

Ettepanek sisaldab jargmisi meetmeid:

— voimalust muuta maéruse lisa, et reageerida kiiremini uutele suundadele narkootikumide
| &hteai nete kdrval etoi metami ses;

—viide andmebaasile, mis loodi maérusega (EU) nr 273/2004 (muudetud), et lihtsustada URO
konventsiooni artikli 12 |Gike 12 kohast liikmesriikide padevate asutuste aruandmist;

— labivaatamisklausel, et hinnata, kas muudetud maarus on olnud tbhus efedriini voi
pseudoefedriini sisaldavate ravimite korval etoimetamise arahoidmisel;

— maéruse (EU) nr 111/2005 sitete kohandamine Euroopa Liidu toimimise lepingus esitatud
delegeeritud ja rakendusaktide eeskirjadele.

Komigonile on antud kéesoleva méaruse kohased rakendamisvolitused vastavalt otsuse
1999/468/EU artiklitele 4 ja 7. Kui ké&esolevat maarust muudetakse, tuleb rakendamisvolitusi
kohandada vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitele 290 ja 291. Kohandamine on
ettepanekus tehtud vastavalt Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komigoni kokkuleppele
delegeeritud digusaktide kohta ning maérusele (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja uldpdhimdtted, mis kasitlevad litkmesriikide 18biviidava kontrolli mehhanisme,
mida kohal datakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.

Ettepaneku suhtes kohaldatakse WTO tehniliste kaubandustokete lepingut, seega tuleb WTOd
sellest teavitada.
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2012/0250 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse ndukogu maarust (EU) nr 111/2005, millega kehtestatak se
Uhenduse ja kolmandate riikide vahelise narkootikumide lahteainetega kauplemise
jarelevalve eeskirjad

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 207,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
olles konsulteerinud Euroopa Andmekaitseinspektoriga’,

toimides seadusandliku tavamenet|use kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt ndukogu 22. detsembri 2004. aasta maéruse (EU) nr 111/2005 (millega
kehtestatakse Uhenduse ja kolmandate riikide vahelise narkootikumide l&hteainetega
kauplemise jarelevalve eeskirjad)? artiklile 32 esitas komison 7. jaanuaril 2010
aruande ndukogule ja Euroopa Parlamendile narkootikumide | 8hteai netega kauplemise
jarelevalvet kasitlevate tihenduse 6igusaktide rakendamise ja toimimise kohta.

2 Komigoni aruandes néidati, et ELi praeguse narkootikumide léhteainete kontrolli
susteemi raames toimetatakse efedriini ja pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid,
millega kauplemist e kontrollita, rahvusvahelise kontrolli all olevate efedriini ja
pseudoefedriini  asendagjana ebaseaduslikku narkootikumikaubandusse véljaspool
Euroopa Liitu. Komigon soovitas seeparast tGhustada kontrolli rahvusvahelise
kaubanduse Ule selliste efedriini ja pseudoefedriini sisaldavate ravimite rahvusvahelise
kaubanduse kontrolli, mida eksporditakse ELi tolliterritooriumilt vdi veetakse |&bi
tolliterritooriumi ja toimetatakse korvale narkootikumide —ebaseaduslikuks

val mistamiseks.
1 ELTC,,Ik.
2 ELT L 22, 26.1.2005, |k 1.

Komigoni aruanne ndukogule ja Euroopa Parlamendile vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.
veebruari 2004. aasta madruse (EU) nr 273/2004 artiklile 16 ja ndukogu méadruse (EU) nr 111/2005
artiklile 32 narkootikumide lahteainetega kauplemise jarelevalvet kasitlevate tihenduse Gigusaktide
rakendamise ja toimimise kohta, KOM (2009) 709 (I18plik).
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9)
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Oma 25. mai 2010. aasta jareldustes narkootikumide l|ahteainetega kauplemise
jardlevalvet kasitlevate ELi digusaktide rakendamise ja toimimise kohta kutsus
Euroopa Liidu Ndukogu komisjoni tles esitama ettepaneku ndukogu maéruse (EU) nr
111/2005 vajalikuks muutmiseks.

Nimekirjas loetletud ainete méaaratlust on vaa selgitada : termin ,ravimpreparaat”
[pharmaceutical preparation], mis parineb narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
ebaseadusliku ringluse vastasest Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni konventsioonist,
mis vOeti vastu Viinis 19. detsembril 1988 (edaspidi ,URO konventsioon”), tuleks
asendada ELi digustiku sellekohase terminiga ,ravimid” [medicinal products] ning
termin ,teised valmistised” [other preparations] tuleks jétta valja, kuna see dubleerib
terminit ,,segud” [mixtures], mida on maoiste defineerimisel juba kasutatud.

Tuleks kehtestada registreerimise peatamise ja tuhistamise eeskirjad, et saavutada
kooskdla kehtivate tegevusi oa peatamise voi tihistamise eeskirjadega.

Efedriini vbi pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid tuleks seepérast kontrollida, kuid
see el tohiks takistada nendega seaduslikku kauplemist.

Selleks peaks ELi padev asutus saatma efedriini vOi pseudoefedriini sisaldava iga
ravimisaadetise ekspordi kohta ekspordieel se teatise sihtriigi padevale asutusele.

Liikmesriikide pédevatele asutustele tuleks anda ravimite ekspordi, impordi VvOi
transiitveo puhul digus pidada kinni voi konfiskeerida ravimid, mille puhul on piisav
alus kahtlustada, et need on ette ndhtud narkootikumide ebaseaduslikuks
valmistamiseks.

Selleks et liikmesriigid saaksid kiiremini reageerida narkootikumide |ahteainete
korvaletoimetamise uutele suundadele, tuleks selgitada nende tegutsemisvdimalusi
juhtudel, kus tehakse kahtlasi tehinguid nimekirjas loetlemata ai netega.

Liikmesriikide poolt kinnipeetud ja konfiskeeritud saadetiste kohta aruandmise
lihtsustamiseks tuleks kasutada narkootikumide |ahteainete Euroopa andmebaasi,
tuleks rajada tegevusluba omavate voi registreeritud ettevotjate Euroopa register, mis
holbustab ettevdtjate tehingute seaduslikkuse kontrollimist seoses nimekirjas |oetletud
ainetega ja voimaldab ettevitjatel esitada pédevatele asutustele teavet nimekirjas
loetletud ainete ekspordi jaimpordi vdi nendega toimuva vahendustegevuse kohta.

Madrusega (EU) nr 111/2005 néhakse ette andmete todtlemine. Selline andmete
t66tlemine voib hdlmata ka isikuandmeid, mida tuleks t6ddelda vastavalt ELi digusele.

Masrusega (EU) nr 111/2005 on komisjonile antud volitused médruse monede Sitete
rakendamiseks, mida tuleb teha vastavalt menetlustele, mis on esitatud nGukogu 28.
juuni  1999. aasta otsuses 1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni
rakendusvolituste  kasutamise menetlused,® muudetud néukogu  otsusega
2006/512/EU°.

Seoses Lissaboni lepingu joustumisega tuleb kdnealused volitused viia vastavusse
Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,alusleping”) artiklitega 290 ja 291.

EUT L 184, 17.7.1999, |k 23.
ELT L 200, 22.7.2006, |k 11.
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(14)

(15

(16)

17

(18)

Mésruse (EU) nr 111/2005 eesmérkide saavutamiseks tuleks komisionile delegeerida
digus votta vastu Gigusakte kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290,
et kehtestada sétted selliste juhtude méadramiseks, kus tegevusiuba el nduta, samuti
selleks, et kehtestada tdiendavaid tingimusi tegevuslubade andmiseks, kehtestada
tingimusi erandite tegemiseks teatavate ettevOtjakategooriate vabastamiseks
kontrollimisest, samuti selliste ettevltjate vabastamiseks kontrollimisest, kes
ekspordivad nimekirjas loetletud 3. kategooria aineid vaikestes kogustes, kehtestada
kriteeriumid selle kohta, kuidas voib tdendada tehingu seaduslikke eesmérke,
kehtestada teave, mida padev asutus nduab ekspordi, impordi voi ettevitja
vahendustegevuse jalgimiseks, méadrata kindlaks sihtriigid, millesse nimekirjas
loetletud 2. ja 3. kategooria ainete eksportimisel tuleks esitada ekspordieelne tedtis,
méarata kindlaks lihtsustatud ekspordieelne menetlus ja selle Uhised kriteeriumid,
maéarata kindlaks sihtriigid, millesse lisas loetletud 3. kategooria aine eksportimiseks
tuleks saada ekspordiluba, méaérata kindlaks ekspordiloa hankimise lihtsustatud
menetlused ja nende Uhised kriteeriumid ning kanda téendavaid aineid k&esoleva
maaruse lisasse, samuti teha muid muudatusi, mis on vaalikud selleks, et kiiremini
reageerida narkootikumide l&hteainete korvaletoimetamise uutele suundadele. Eriti
tahtis on, et komigon viiks ettevalmistuse gja 18bi ndutavad konsultatsioonid, kaasa
arvatud ekspertidega.

Komigjon peaks delegeeritud digusaktide ettevalmistamise ja koostamise gja tagama
asakohaste dokumentide sama- ja Gigeaegse ning nduetekohase edastamise Euroopa
Parlamendile ja nBukogule.

Mé&druse (EU) nr 111/2005 rakendamiseks Uhetaoliste tingimuste tagamiseks tuleks
komigonile anda rakendamisvolitused tegevusloa nédidise kehtestamiseks. Neid
volitus tuleks kasutada vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011.
aasta madrusele (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja Uldpohimdtted,
mis késitlevad liikmesriikide l&biviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes®.

Kuna ké&esolev maérus pbhineb Uhisel kaubanduspoliitikal, tuleks rakendusaktide
vastuvotmiseks kasutada kontrollimenetlust.

Seepérast tuleks maarust (EU) nr 111/2005 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maérust (EU) nr 111/2005 muudetakse jargmiselt.

(1)
a)

)

Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:
punkt a asendatakse jargmisega:

»nimekirjas loetletud aine’” — kbik ained, mida kasutatakse narkootikumide voi

psuhhotroopsete ainete ebaseaduslikuks valmistamiseks ja mis on loetletud lisas, seahulgas
selliseid aineld sisaldavad segud ja loodussaadused. Sellega jéetakse vélja loodussaadused ja

6
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segud, mis sisaldavad nimekirjas loetletud aineid ning mille koostis on niisugune, et
nimekirjas loetletud aineid e ole neis vBimalik kergesti kasutada voi neist eraldada hdl psasti
kasutatavate vOi majanduslikult tasuvate meetoditega, ning ravimid Euroopa Parlamendi ja
nbukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 1 18ike 2 tahenduses”;”

b) punkt j jéetakse vdja.
2 Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:
a) |6ike 1 kolmas |6ik asendatakse jargmisega:

»Komigoni volitatakse votma artiklis 30b sétestatud korras vastu delegeeritud 6igusakte, et
kehtestada sdtted, millega mé&aratakse kindlaks juhud , mille puhul tegevusluba ei nduta, ning
ndhakse ette tdiendavad tingimused tegevus ubade andmiseks.”

b) lisatakse |6iked 3 ja 4:

3. Komigon kehtestab rakendusaktidega tegevuslubade vormi. Kdneaused
rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 [Gikes 2 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

4, Loike 1 kolmandas I6igus osutatud delegeeritud Gigusaktidega ja |6ikes 3 osutatud
rakendusaktidega tagatakse ettevotjate stistemaatiline ja jarjepidev kontroll jajélgimine.”

3 Artiklit 7 muudetakse jargmiselt:
a) |Gikele 1 lisatakse jargmine |Bik:

.Registreerimist kaaludes votab padev asutus arvesse taotlga agatundlikkust ja
usaldusvéarsust.”;

b) |6ige 2 asendatakse jargmisega:

2 Komigjoni volitatakse votma kooskdlas artikliga 30b vastu delegeeritud digusakte, et
kehtestada tingimused, mille alusel vabastatakse kontrollist teatavad ettevdtjakategooriad ning
ettevotjad, kes ekspordivad nimekirjas loetletud 3. kategooria aineid véikestes kogustes,
tagades, et nimekirjas loetletud ainete kdrval etoimetamise risk oleks minimaalne.”;

C) lisatakse 1Gige 3:
3. Padev asutus vOib registreerimise peatada voi tuhistada, kui registreerimise tingimusi

enam e tdideta vOi kui on alust kahtlustada, et on olemas nimekirjas loetletud ainete
kdrval etoimetamise oht.”.

4 Artikli 8 16ige 2 asendatakse jargmisega:

v Komigjoni volitatakse vastu vitma delegeeritud digusakte kooskdlas artikliga 30b, et
méérata kindlaks tehingu eesmérkide seaduslikkuse tdendamise kriteeriumid, et tagada
padevatel e asutustel e voimalus kontrollida kdiki nimekirjas loetletud |hteainete liikumisi ELi
tolliterritooriumil ning minimeerida nende korval etoimetamise ohtu.” .

(5)  Artiklis9

! EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
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a) |Gike 1 16ppu lisatakse jargmine tekst:

»Selleks editavad ettevdtjad kogu olemasoleva teabe, mis vdimadab padevatel asutustel
kontrollida agaomase korralduse vdi tehingu seaduslikkust, nagu:

— nimekirjas loetletud aine nimetus;
— nimekirjas loetletud aine kogus ja mass; ning

— ekgportija, importija, 16pliku kaubasagja ning vajaduse korral vahendustegevusega seotud
isiku nimi ja aadress.

Seda teavet kasutatakse Uksnes nimekirjas | oetletud ainete korval etoi metamise arahoidmiseks.”;
b) |Gige 2 asendatakse jargmisega:

2. Ettevotjad annavad padevatele asutustele kokkuvétlikus vormis teavet oma ekspordi,
impordi vOi vahendustegevuse kohta. Komisjoni volitatakse vastu votma delegeeritud
Oigusakte kooskdlas artikliga 30b, et maarata kindlaks teave, mida padevad asutused vajavad
nimetatud tegevuste jalgimiseks, sealhulgas vajaduse korral eeskirjad, kuidas sellist teavet
elektroonilises vormis esitada Euroopa andmebaasile.”.

(6) Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:
a) |6ike 1 esimene |6ik asendatakse jargmisega:

» L. Lisas esitatud nimekirjas loetletud 1. kategooria ainete iga ekspordi ning lisas esitatud
nimekirjas loetletud 2. ja 3. kategooria ainete ekspordi puhul teatavatesse sihtriikidesse ning
kdikide efedriini voi pseudoefedriini sisaldavate ravimite iga ekspordi eel saadab ELi padev
asutus sihtriigi padevale asutusele vastavalt URO konventsiooni artikli 12 18ikele 10
ekspordieelse teate. Komigoni volitatakse vastu votma delegeeritud digusakte kooskdlas
artikliga 30b, et madrata kindlaks sihtriikide nimekiri selleks, et minimeerida nimekirjas
loetletud ainete ja efedriini vOi pseudoefedriini sisaldavate ravimite korval etoimetamise ohtu
sel viisil, et tagatakse selliste ainete ja ravimite osutatud riikidesse toimuva ekspordi
sustemaatiline jajarjepidev jalgimine.”;

b) |6ige 3 asendatakse jargmisega:

3. Padev asutus voib kohaldada lihtsustatud ekspordieelset teatamismenetlust juhul, kui
ta on veendunud, et sellega e kaasne nimekirjas loetletud ainete ning efedriini Vi
pseudoefedriini sisaldavate ravimite korvaletoimetamise ohtu. Komigoni volitatakse votma
artiklis 30b sdtestatud korras vastu delegeeritud Gigusakte, et maérata kindlaks kénealune
menetlus ja kehtestada padevate asutuste poolt kohal datavad thised kriteeriumid.”.

@) Artikli 12 [8ike 1 kolmas |6ik asendatakse jargmisega:

»Lisas esitatud 3. kategooriasse kuuluvate ainete nimekirjas loetletud ainete ekspordi puhul
kohaldatakse ekspordilubasid siiski vaid juhul, kui ndutakse ekspordieelseid teatisi voi kui
selliseid aineid eksporditakse teatavatesse sihtriikidesse. Komigoni volitatakse vastu votma
delegeeritud Oigusakte kooskOlas artikliga 30b, et médrata kindlaks sihtriikide nimekiri
selleks, et tagada kontrolli vajalik tase.”.
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(8 Artikkel 19 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 19

Padev asutus voib taotleda ekspordiloa andmise lihtsustatud korda juhul, kui ta on veendunud,
et selle tulemusel e teki nimekirjas loetletud ainete kdrvaletoimetamise ohtu. Komigjoni
volitatakse votma artiklis 30b sétestatud korras vastu delegeeritud Oigusakte, et maarata
kindlaks selline menetlus ja kehtestada padevate asutuste poolt kohaldatavad Uhised
Kriteeriumid.”.

9 Artiklit 26 muudetakse jargmiselt:

a) punkt 1 asendatakse jargmisega:

» L. I[Ima et see piiraks artiklite 11 kuni 25 ning kaesoleva artikli 18igete 2 ja 3
kohaldamist, keelab iga liikmesriigi padev asutus nimekirjas loetletud ainete ning efedriini voi
pseudoefedriini  sisaldavate ravimite ELi tolliterritooriumile sissetoomise voi  sealt

vajaviimise, kui on alust kahtlustada, et neid aineid voi ravimeid kavatsetakse kasutada
narkootiliste v8i pstihhotroopsete ainete ebaseaduslikuks val mistamiseks.”;

b) lisatakse jargmine 16ige 3a

.3a lgaliikmesriik vBib votta vajalikke meetmeid, et tema padev asutus saaks kontrollida
jajégida nimekirjas |oetlemata ai netega tehtavaid kahtlasi tehinguid, eelkdige:

a) saada teavet kdikide nimekirjas loetlemata ainetega seotud tellimuste vai tehingute
kohta;

b) siseneda ettevotjate t6oruumidesse, et saada tdendusmaterjali nimekirjas loetlemata
ainetega tehtavate kahtlaste tehingute kohta.” .

(10) Artikkel 28 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 28

Lisaks artiklis 26 osutatud meetmetele volitatakse komigoni vajaduse korral kehtestama
rakendusaktidega meetmeid, et tagada ELi ja kolmandate riikide vahelise narkootikumide
lahteainetega kauplemise tdhus jarelevalve kdneadluste ainete korvaletoimetamise
tOkestamiseks, eelkdige ekspordiloa ja impordiloa vormide koostamise ja kasutamise kaudu.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.”.

(11) Artikkel 29 jaetakse vélja.
(12) Artikkel 30 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 30

1 Komigoni abistab narkootikumide |dhteainete komitee (edaspidi ,komitee”).
K 6nealune komitee on komitee méadruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Ké&esolevale |Gikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.”.
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(13) Lisatakse jargmised artiklid 30a ja 30b:
~Artikkel 30a

Komigoni volitatakse vastu vOtma delegeeritud Oigusakte kooskdlas artikliga 30b, et
kohandada lisa reageerimiseks narkootikumide lahteainete koérvaletoimetamise uutele
suundadele, eelkbige seoses ainetega, mida on vOimalik kergesti muundada nimekirjas
loetletud aineteks, ning et jargida URO konventsiooni lisa tabelites tehtavaid muudatusi.

Artikkel 30b

1 Komigonile antakse digus vétta vastu delegeeritud digusakte kaesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

2. Artikli 6 16ike 3 kolmandas I8igus, artikli 7 16ikes 2, artikli 8 16ikes 2, artikli 9 16ikes
2, artikli 11 16igetes 1 ja 3, artikli 12 16ikes 1 ning artiklites 19, 28 ja 30a viidatud volitused
delegeeritakse madramata agjaks alates [OPOCE, lisada kéesoleva muutmismaaruse
jOustumise kuupaev].

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 6 |6ike 3 kolmandas 16igus, artikli 7
|Gikes 2, artikli 8 16ikes 2, artikli 9 18ikes 2, artikli 11 18igetes 1 ja 3, artikli 12 16ikes 1 ning
artiklites 19, 28 ja 30a osutatud volituste delegeerimise igal gjal tagas votta. Tagasivotmise
otsusega |0petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal
kuupéeval. See el mdjuta juba joustunud delegeeritud 6igusaktide kehtivust.

4, Niipea kui komison on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle Uheaegselt
teatavaks Euroopa Parlamendile ja nGukogul e.

5. Artikli 6 16ike 3 kolmanda 18igu, artikli 7 |Gike 2, artikli 8 16ike 2, artikli 9 16ike 2,
artikli 11 |Gigete 1 ja 3, artikli 12 16ike 1 ning artiklite 19, 28 ja 30a ausel vastuvoetud
delegeeritud digusakt jéustub Uksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu el ole kahe
kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud
selle suhtes vastuvéiteid vdi kui Euroopa Parlament ja nGukogu on enne selle téhtgja
mooddumist komigonile teatanud, et nad e esita vastuvéiteid. Konealust gjavahemikku voib
Euroopa Parlamendi v6i ndukogu taotluse korral kahe kuu vorra pikendada.” .

(14) Artikli 32 kolmas |6ik asendatakse jargmisega:

»,Komigon hindab artiklite 11 ja 26 rakendamist seoses efedriini voi pseudoefedriini
sisaldavate ravimitega ja nende toimimist selliste ravimite puhul ning artikli 30a rakendamist
ja toimimist hiljemalt [OPOCE, lisada kéesoleva muutmismaaruse joustumise kuupdevast 5
aasta vorra hilisem kuupaev].”.

(15)  Lisatakse artikkel 32a
,Artikkel 32a

Andmebaas
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Komigion kasutab narkootikumide |ahteainete Euroopa andmebaasi, mis on loodud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarusega (EU) nr 273/2004,° jargmiste funktsioonide taitmiseks:

@ artikli 32 esimese I0igu kohase teabe esitamise, samuti Rahvusvahelisele
Narkootiliste Ainete KontrollinBukogule artikli 32 teise 16igu kohaste aruannete
esitamise hdlbustamine;

(b) selliste Euroopa ettevétjate registri haldamine, kellele on antud tegevusiuba vastavalt
artikli 6 16ikele 1 vai kes on registreeritud vastavalt artikli 7 |Gikele 1;

(©) ettevOtjate poolt padevatele asutustele artikli 9 |6ike 2 kohase teabe esitamine
ekspordi, impordi voi vahendustegevuse kohta.”

(16) Artikkel 33 asendatakse jargmisega:
»Andmekaitse sitted

1 Isikuandmete tootlemine liikmesriikide padevates asutustes toimub vastavalt
direktiivile 95/46/EU ja konealuse direktiivi artiklis 28 osutatud liikmesriigi sBltumatu
asutuse jarelevalve al.

2. Isikuandmete t6otlemine komigioni poolt, sealhulgas artiklis 32a viidatud Euroopa
andmebaasi pidamise eesmérgil, toimub vastavalt méarusele (EU) nr 45/2001 ning Euroopa
andmekaitseinspektori jarelevalve all.”.

Artikkel 2

Kéesolev méérus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

K&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdigis litkmesriikides.

Brissel,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

8 ELT L 86, 24.3.2004, |k 21.
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