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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
1.1. Sfond

[l-prekursuri tad-droga huma sustanzi kimi¢i li ghandhom varjeta wiesgha ta' uzi leciti, bhal
fis-sintezi tal-plastik, tal-farmacewtici, tal-kosmeti¢i, tal-fwejjah, tad-detergenti, jew tal-
aromi. Dawn huma nnegozjati ghal skopijiet legittimi fuq swieq regjonali u globali, izda xi
whud minnhom jistghu wkoll jigu ddevjati mill-kanali leciti ta' distribuzzjoni ghall-
manifattura illecita tad-drogi narkotici.

Ghalhekk, il-kontroll tal-prekursuri tad-droga huwa komponent ewlieni fil-glieda kontra d-
drogi narkoti¢i. Minhabba l-uzi legittimi wiesgha tal-prekursuri tad-drogi, in-negozju
taghhom ma jistax ikun projbit. Gie stabbilit qafas regolatorju spec¢ifiku, kemm fil-livell
internazzjonali kif ukoll fil-livell tal-UE, biex jimmonitorja l-kummer¢ legali taghhom u biex
jidentifika transazzjonijiet suspettuzi, biex b'hekk jimblokka d-dirottament taghhom ghal uzu
illecitu.

L-efedrina u l-psewdoefedrina huma sustanzi kimic¢i uzati ghall-manifattura ta’ medicini
ghall-irjihat jew l-allergiji. Dawn iz-zewg sustanzi huma wkoll il-prekursuri ewlenin ghall-
manifattura tal-metamfetamina'. Filwagqt li l-efedrina u l-psewdoefedrina huma kkontrollati
fil-livell internazzjonali u tal-UE, il-prodotti medic¢inali li jkun fihom dawn is-sustanzi
mhumiex ikkontrollati meta jigu esportati minn territorju doganali tal-Unjoni jew jghaddu
minnu. Ghalhekk dawn huma fil-mira tat-traffikanti tad-droga bhala sors ta' prekursuri ghall-
fabbrikazzjoni ille¢ita ta’ metamfetamina minhabba li l-efedrina u I-psewdoefedrina 1i jinsabu
f'dawn il-prodotti jistghu jigu fac¢ilment estratti (bl-uzu tat-taghmir irhis domestiku u permezz
ta’ process kimiku sempli¢i).

[1-fatt li I-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem 1i fihom I-efedrina u 1-psewdoefedrina
huma eskluzi mid-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 111/2005, 1i japplika ghall-
kummer¢ tal-prekursuri tad-droga bejn 1-UE u pajjizi terzi, wassal ghal sitwazzjoni fejn dawn
il-prodotti ma setghux jigu mwaqqfa jew issekwestrati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri meta dawn il-prodotti gew esportati minn territorju doganali tal-Unjoni jew ghaddew
minnu, minkejja 1i kien probabbli hafna li dawn kienu se jintuzaw hazin ghall-manifattura
ille¢ita tal-metamfetamina fil-pajjiz tad-destinazzjoni taghhom.

L-UE hija kkritikata internazzjonalment talli ma tiehux mizuri ta' kontroll adegwati madwar I-
Istati Membri sabiex tindirizza din id-dghufija. Ghaldagstant, huwa mistenni li 1-UE taghlaq
il-lakuna fil-legizlazzjoni attwali fir-rigward tal-poteri konferiti fuq l-awtoritajiet tad-dwana u
tal-pulizija li jistghu jwaqqfu u jissekwestraw l-efedrina u l-psewdoefedrina izda ma jistghux
iwaqqfu u jikkonfiskaw prodotti medicinali li flhom l-efedrina jew il-psewdofedrina.

Fil-Konkluzjonijiet tieghu tal-25 ta' Mejju 2010, il-Kunsill stieden lill-Kummissjoni biex
tipprezenta proposta legizlattiva f’dan is-sens.

Il-metamfetamina hija droga sintetika 1i tappartjeni ghall-grupp tal-amfetamini.. Din id-droga
timmanipula ¢-Centri tal-pjacir tal-mohh u tista' tkun aktar b’sahhitha mill-kokaina u normalment
ikollha effett iktar fit-tul. Mehuda bhala pilloli, impejpa, migbuda man-nifs jew injettata, hija
partikolarment attraenti ghaz-zghazagh ghaliex tipprodu¢i sens ta' hafna energija, ir-rehi tal-
inibizzjonijiet soc¢jali u sensazzjonijiet ta' intelligenza, kompetenza u qawwa. L-effetti fizi¢i u
psikologic¢i (sensazzjonijiet ta' ansjeta, iperstimulazzjoni u paranojja) jsehhu malajr.
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1.2. L-iskala tal-problema (il-metamfetamina u l-prekursuri taghha)

F1-2009 gew rappurtati fl-Ewropa kwazi 7 400 konfiska ta' metamfetamina, li jammontaw
ghal madwar 600 kg tad-droga. L-ghadd kemm tal-konfiski kif ukoll tal-kwantitajiet zdied
matul il-perjodu 2004-2009. F1-2009 laboratorji tal-metamfetamina illecita gew issekwestrati
ghall-ewwel darba f'bosta pajjizi Ewropej. Din hija indikazzjoni li jista' jkun li s-swieq tal-
metamfetamina fl-Ewropa qed jespandu.

Kwazi nofs is-sekwestri ta' metamfetamina f1-2009 fil-livell globali kienu fl-Amerika ta' Fuq.
Is-sekwestri fil-Lvant u fix-Xlokk tal-Asja zdiedu b'aktar minn terz u hemm sinjali 1i I-
metamfetamina qed tasal fir-regjun mill-Afrika u mir-Repubblika Izlamika tal-Iran. L-Afrika
tal-Punent ukoll ged titfac¢a bhala sors gdid tal-metamfetamina ghas-swieq illeciti Azjatici.

L-efedrina u I-psewdoefedrina huma l-prekursuri ewlenin ghall-metamfetamina. Is-sekwestri
tal-prekursuri tal-metamfetamina li jinsabu fi prodotti medic¢inali varjaw mhux hazin mill-
2007 sal-2010. Fil-livell Ewropew, filwaqt li f1-2007 ftit li xejn kienu l-preparati rregistrati
mill-kwantitajiet kollha sekwestrati, f1-2008 u 1-2009 l-ammont ta’ preparati mit-total tal-
kwantitajiet sekwestrati zdied sew u naqas b’mod konsiderevoli ghal darba ohra f1-20107.

Wara z-zieda kontinwa ta’ sekwestri ta' prodotti medic¢inali mill-2007 sal-2009, bhala rizultat
ta' kontrolli msahha tal-prodotti medi¢inali li fihom l-efedrina u I-psewdoefedrina f’hatna
pajjizi, partikolarment fil-Messiku u fil-pajjizi tal-Amerika Centrali, f1-2010 l-ammont totali
tal-prodotti medicinali sekwestrati madwar id-dinja naqas.

Madankollu, iz-zieda jew tnaqgqis fil-livell ta’ sekwestri huwa biss indikatur wiehed biex juri
li I-manifattura ille¢ita qed issehh f’¢erta parti tad-dinja. In-nuqqas ta' mekkanizmu ta'
kontroll ghall-prodotti medi¢inali li fihom l-efedrina u I-psewdoefedrina jibga’ sors ta’ thassib
kemm fil-livell Ewropew kif ukoll dak globali.

Bl-impozizzjoni ta' kontroll tal-UE fuq dawn il-prodotti medic¢inali, ahna qed nimmiraw li
naghmluha aktar difficli, ghalja u riskjuza ghall-kriminali biex jakkwistaw il-kimiki 1i
jehtiegu ghall-manifattura tad-drogi. Din il-proposta ghandha tahdem bhala deterrent: hija
tiffoka fuq il-prevenzjoni tad-dirottament tal-prekursuri. Il-proposta tikkoncentra fuq it-
tnaqqis tal-provvista tal-kimi¢i li minnhom isiru d-drogi u mhux fuq il-provvista tad-drogi
ghall-konsumaturi.

1.3. Konsistenza ma’ politiki ohrajn tal-UE

Effettivament, 1i jigi ostakolat id-dirottament tal-prekursuri tad-drogi ghall-produzzjoni ta’
drogi illeciti ghandha l-ghan 1i tnaqqas il-provvista tad-drogi illeciti. Ghalhekk hija konsistenti
mal-politika tad-droga deskritta fl-Istrategija tal-UE ghad-Drogi 2005-2012, billi tipprevedi
azzjoni ghat-tnaqqis tal-provvista ta' prekursuri, u, b'hekk, tnaqqas il-produzzjoni tad-drogi.

Din l-inizjattiva ghandha l-ghan li tirregola 1-kummer¢ estern tal-prodotti medi¢inali li fihgm
l-efedrina u l-psewdoefedrina. Dawn il-prodotti huma rregolati mid-Direttiva 2001/83/KE.
Madanakollu, 1l-ghan li ssegwi dik id-Direttiva huwa ta' natura differenti, jigifieri li
tissalvagwardja s-sahha pubblika billi tikkontrolla 1-produzzjoni, id-distribuzzjoni u l-uzu ta'

F1-2007, 8mt minn dawn il-prekursuri gew sekwestrati li minnhom kwazi 4% kienu fil-forma ta'
prodotti medi¢inali; f1-2008 3,5mt li 51% kienu fil-forma ta' prodotti medic¢inali; f1-2009 1,4mt li 43%
kienu fil-forma ta' prodotti medi¢inali; fl-2010 2,9mt 1i minnhom 3% kienu fil-forma ta' prodotti
medicinali. Dawn is-sekwestri saru fuq il-bazi tal-legizlazzjoni nazzjonali.
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prodotti medic¢inali sabiex tizgura I-kwalita, is-sigurta u Il-effika¢ja taghhom. Dan jispjega
ghaliex il-mekkanizmi ta’ kontroll previsti fid-Direttiva 2001/83/KE u fir-Regolament (KE)
Nru 111/2005 huma differenti.

[l-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali dan l-ahhar giet emendata permezz tad-
Direttiva 2011/62/UE li tirrigwarda l-prevenzjoni tad-dhul ta' prodotti medi¢inali ffalsifikati
fil-katina legali tal-provvista. Id-Direttiva tindirizza inter alia il-katina tad-distribuzzjoni ghal
medic¢ini fi hdan 1-UE, l-importazzjoni ta' sustanzi attivi, u l-'introduzzjoni' tal-medi¢ini,
jigifieri medicini li jingiebu fit-territorju doganali minghajr il-hsieb i jitgeghdu fis-suq. Dawn
id-dispozizzjonijiet huma ffukati fuq il-prevenzjoni ta' prodotti li jagghu fid-definizzjoni ta’
prodotti medic¢inali ffalsifikati milli jidhlu fil-katina legali tal-provvista. Minhabba li 1-
kwistjoni prin¢ipali bil-prekursuri tad-droga hija wahda ta' prodotti mahdumin b'mod
legittimu 11 jhallu 1-katina legali tal-provvista, x'aktarx li dawn id-dispozizzjonijiet il-godda
mhux se jaghtu kontribut sinifikanti biex tigi ttrattata I-kwistjoni tal-kontroll ta' prodotti
medicinali li fihom l-efedrina jew il-psewdofedrina milli jigu esportati jew milli jghaddu mill-
UE.

2. RIZULTATI TA’ KONSULTAZZJONUJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U VALUTAZZJONUIET TAL-IMPATT

2.1. Konsultazzjoni mal-partijiet interessati

Saret konsultazzjoni mal-partijiet interessati. Din ma kinitx konsultazzjoni pubblika,
minhabba s-sensitivita u l-karatteristi¢i partikolari tal-kwistjoni involuta®. Ghalhekk huma
biss dawk il-partijiet interessati l-aktar koncernati li gew ikkonsultati, jigifieri l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti (id-dwana, il-pulizija u s-sahha) u l-industrija farmacewtika. Biex jigi
evitat li tinghata informazzjoni sensittiva lit-traffikanti, it-twegibiet tal-partijiet interessati
kienu ttrattati b’mod kunfidenzjali.

Bi twehiba ghal din il-konsultazzjoni, il-Kummissjoni réeviet 31 kontribuzzjoni. Minn dawn,
22 kienu minn awtoritajiet nazzjonali (tlieta (3) minnhom kienu risposti parzjali) u tmienja (8)
mill-industrija (sitt (6) kumpaniji tal-manifattura u zewg (2)assoc¢jazzjonijiet farmacewtici).

F'termini generali, I-industrija hija sodisfatta bis-sitwazzjoni attwali, izda ma tkunx kontra li
din titjieb sal-punt li ma timponix piz amministrattiv akbar fuq il-kumpaniji li jesportaw. Fost
l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri zewg terzi qed isejhu li tigi emendata I-
legizlazzjoni, ghalkemm bi gradi differenti, filwaqt li terz huwa favur li tinzamm il-qaghda
attwali, 1i ma jsirux emendi fil-legizlazzjoni.

2.2, Valutazzjoni tal-Impatt

Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tal-impatt identifika u evalwa I-ghazliet ta' politika li jimmiraw
biex jigi evitat id-dirottament ta' prodotti medic¢inali li fihom I-efedrina jew l-psewdofedrina
ghall-manifattura ille¢ita tal-metamfetamina billi jintrodu¢i mizuri ta' kontroll fuq dawn il-
prodotti meta jsir kummer¢ bejn 1-Unjoni u pajjizi terzi filwaqt li jinzamm il-fluss liberu
taghhom.

Fuq naha wahda, is-suggett innifsu, il-prekursuri tad-droga, mhuwiex maghruf hafna u kien x'aktarx
jinvolvi twegibiet dwar is-sitwazzjoni globali tal-problema tad-droga, li kien ikun irrilevanti ghal dan I-
ezerCizzju. Min-naha l-ohra, l-problema involuta u l-ghazliet previsti jaffettwaw biss aspett specifiku
hafna tal-kontroll tal-prekursuri tad-drogi.
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Ir-rapport tal-valutazzjoni tal-impatt fih hames ghazliet ta' politika. L-ewwel ghazla tipprevedi
lI-hekk imsejjah "xenarju ta' referenza", fejn il-Kummissjoni ma tiehu l-ebda azzjoni u
jinzamm l-istatus quo. L-ghazla 2 tikkunsidra li tikkontribwixxi biex ittejjeb is-sitwazzjoni
permezz ta’ mizuri volontarji mill-Istati Membri, filwaqt 1i 1-ghazliet 3, 4 u 5 jikkunsidraw
soluzzjoni permezz ta’ mizuri ta' kontroll. L-ahhar tliet ghazliet gew mibnija bhala zieda
gradwali lejn in-numru u sahha tal-mizuri ta' kontroll previsti. Ghazla politika ohra li
tissuggerixxi projbizzjoni kummercjali fuq dawn il-prodotti giet ikkunsidrata u skartata
minghajr aktar analizi tal-impatt taghha.

Ghazla 1 ghandha tigi eskluza li kieku 1-Kummissjoni kellha twiegeb b’mod adegwat ghat-
talba tal-Kunsill biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet identifikati fis-sistema ta’ kontroll tal-
legizlazzjoni dwar il-prekursuri tad-drogi u ghat-thassib 1i esprimiet il-komunita
internazzjonali.

Ghazla 2 tindirizza biss b’'mod parzjali l-problema identifikata. Hija tissuggerixxi mizuri
volontarji li mhux se jkunu effettivi sakemm ma jkunux adottati mill-Istati Membri kollha. L-
applikazzjoni obbligatorja ta' dawn il-mizuri ma tistax tigi infurzata mill-istrument previst taht
din 1-ghazla.

Ghazliet 3, 4 u 5 kollha ser jipprovdu bazi legali ¢ara ghall-awtoritajiet kompetenti biex
iwaqqfu u/jew jissekwestraw prodotti medicinali li fihom l-efedrina jew il-psewdofedrina fl-
esportazzjoni minn jew fi transitu fit-territorju doganali tal-Unjoni. Dawn kollha ghandhom
inaqqsu l-kritika 1i esprima 1-Bord Internazzjonali tan-NU dwar il-Kontroll tan-Narkoti¢i dwar
l-allegat nuqqas ta' azzjoni min-naha tal-UE biex tikkontrolla dawn il-prodotti. Dawn kollha
se jzidu l-possibilitajiet biex jigi evitat l-izvijar ta' dawn il-prodotti, biex b'hekk jonqos il-
forniment tal-efedrina u Il-psewdoefedrina ghall-manifattura ille¢ita tal-metamfetamina,
ghalkemm fi gradi differenti.

Meta wiehed iqabbel dawn it-tliet ghazliet li jirrekjedu emendi legizlattivi, il-piz
amministrattiv iggenerat mill-ghazla 3 (il-possibbilta li l-awtoritajiet iwaqqfu konsenji
suspettuzi) huwa biss ftit; l-istess huwa mistennija ghal ghazla 4 (il-possibbilta li 1-awtoritajiet
iwaqqfu konsenji suspettuzi u n-notifika ta' pre-esportazzjoni ghal kunsinni legali), filwaqt li
l-ghazla 5 (kontroll shih fil-kummer¢ ta' prodotti medic¢inali 1i fihom l-efedrina u I-
psewdoefedrina) timponi l-oghla piz amministrattiv kemm ghall-awtoritajiet kompetenti kif
ukoll ghall-operaturi ekonomic¢i. Ghalkemm l-ghazla 5 tista' titqies bhala l-aktar effettiva billi
jigu applikati kontrolli mill-aktar stretti, ir-rekwiziti jkunu sproporzjonati ghall-ghan li ssegwi
din l-inizjattiva. Il-valur mizjud ipprovdut mill-ghazla 4 jekk meta mqgabbla mal-ghazla 3
huwa li, taht din l-ghazla, is-sinergija ta' zewg mizuri kkombinati zzid l-effettivita ta' kull
mizura individwali, b'piz addizzjonali limitat minhabba li sistema ta' notifika ta' pre-
esportazzjoni hija stabbilita u ged tiffunzjona u li 1-ghadd ta' notifiki ta' pre-esportazzjoni li
apparentement ikunu jistghu jintbaghtu fis-sena mill-Istati Membri lill-awtoritajiet huwa
relattivament zghir. Barra minn hekk, minhabba li n-notifiki ta' pre-esportazzjoni ghal
sustanzi skedati ta' kategorija 1 huma diga obbligatorji, ikun jidher logiku li jsiru obbligatorji
wkoll ghall-prodotti li jkunu jinkoluduhom, bhal prodotti medic¢inali li fihom l-efedrina jew
il;-psewdofedrina.

Il-valutazzjoni tal-impatt ikkonkludiet li 1-ghazla 4 tkun l-aktar wahda xierqa sabiex tindirizza
l-problema identifikata, minhabba li din tipprovdi ghal bazi legali, timponi biss rekwizit
wiehed ta’ kontroll izjed u tiggenera kwazi I-ebda piz amministrattiv addizzjonali.
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3. BAZI LEGALI U SUSSIDJARJETA

I1-bazi legali tal-proposta hija l-Artikolu 207 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE). L-Artikolu 207 jiddefinixxi politika kummerc¢jali komuni tal-UE. Barra
minn hekk, 1-Artikolu 3(1) tat-TFUE jipprovdi kompetenza eskluziva tal-Unjoni Ewropea fil-
qasam tal-politika kummer¢jali komuni.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 jistabbilixxi regoli ghall-monitoragg tal-
kummer¢ tal-prekursuri tad-drogi bejn 1-Unjoni u pajjizi terzi, u ghalhekk jaga' taht il-politika
kummer¢jali komuni.

4. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

I1-proposta mhux se jkollha impatt fuq ir-rizorsi umani u fuq il-bagit tal-Unjoni Ewropea u
ghaldagstant mhijiex akkumpanjata mid-dikjarazzjoni finanzjarja prevista taht 1-Artikolu 28
tar-Regolament Finanzjarju (Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 tal-
25 ta’ Gunju 2002 rigward ir-Regolament Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-
Komunitajiet Ewropej).

5. TAGHRIF IEHOR

[l-proposta fiha xi emendi ohra 1i jimmiraw li jiffacilitaw l-implimentazzjoni tar-Regolament
u biex tizdied l-effettivita tieghu.

[l-proposta tinkludi:

- il-possibbilta 1i jkun emendat I-Anness ghar-Regolament sabiex ikun hemm reazzjoni aktar
rapida ghal xejriet emergenti fid-dirottament tal-prekursuri;

- referenza ghall-bazi ta’ dejta, mahluq bir-Regolament (KE) Nru 273/2004 kif emendat, biex
jigi ssimplifikat ir-rappurtar tal-awtoritajiet tal-Istati Membri b'konformita mal-
Artikolu 12(12) tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti;

- klawzola ta’ revizjoni biex tevalwa jekk ir-Regolament emendat ikunx effettiv biex
jipprevjeni d-dirottament ta' prodotti medic¢inali li fihom I-efedrina jew il-psewdofedrina;

- l-adattament tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 111/2005 b'konformita mar-
regoli dwar atti delegati u implimentattivi taht it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE).

[I-Kummissjoni inghatat setghat implimentattivi skont ir-Regolament attwali b'konformita
mal-Artikoli 4 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE. Kif dan ir-Regolament ged jigi emendat, dawn
il-poteri ghandhom jigu allinjati b'konformita mal-Artikoli 290 u 291 tat-TFUE. L-allinjament
fil-proposta tkun sar b'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Fehim Komuni dwar I-Atti
Ddelegati bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u 1-Kummissjoni u r-Regolament (UE)
Nru 182/2011 1i jistabbilixxi r-regoli u I-prin¢ipji generali dwar il-mekkanizmi ghal kontroll
mill-Istati Membri tal-eZerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni.

Il-proposta hija soggetta ghall-Ftehim WTO-ABT u ghalhekk soggetta ghal notifika 1id-WTO.
2012/0250 (COD)
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Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 jistabblixxi regoli ghall-
monitoragg tal-kummerc¢ tal-prekursuri tad-droga bejn il-Komunita u pajjizi terzi.

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 207 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,
Wara li kkonsultaw lill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta®,
Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1) Skont I-Artikolu 32  tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nrul111/2005 tat-
22 ta' Dicembru 2004 1i jistabbilixxi regoli ghall-monitoragg tal-kummer¢ bejn il-
Komunita u pajjizi terzi fil-prekursuri tad-droga’, fis-7 ta’ Jannar 2010 il-Kummissjoni
pprezentat rapport lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew dwar l-implimentazzjoni u t-
thaddim tal-legizlazzjoni Komunitarja dwar il-monitoragg u l-kontroll tal-kummer¢
tal-prekursuri tad-drogi®.

(2)  Ir-rapport tal-Kummissjoni indika li, fis-sistema ta' kontroll attwali tal-Unjoni ghall-
prekursuri tad-drogi, prodotti medic¢inali li fihom I-efedrina u I-psewdoefedrina, i 1-
kummer¢ taghhom ma kienx ikkontrollat, kienu ddevjati lejn il-manifattura illec¢ita
tad-droga barra mill-Unjoni, bhala sostitut ghall-efedrina u l-psewdoefedrina 1i huma
kkontrollati internazzjonalment. Il-Kummissjoni ghaldagstant irrakkomandat it-tishih
tal-kontroll tal-kummer¢ internazzjonali fi prodotti medicinali li fihom I-efedrina jew
il-psewdofedrina esportati minn jew jghaddu minn territorju doganali tal-Unjoni li
jkunu ddevjati ghall-manifattura illegali ta’drogi.

4 Guc,,p..

> GU L 22, 26.1.2005, p. 1.

Rapport mill-Kummissjoni lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew skont 1-Artikolu 16 tar-Regolament
(KE) Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar 2004 u 1-Artikolu 32 tar-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 dwar l-implimentazzjoni u t-thaddim tal-legizlazzjoni
Komunitarja dwar il-monitoragg u l-kontroll tal-kummer¢ tal-prekursuri tad-drogi COM(2009)709
finali.



MT

3)

4)

)

(6)

()

®)

©)

(10)

(In

(12)

Fil-konkluzjonijiet tieghu dwar il-funzjonament u l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar il-prekursuri tad-droga tal-25 ta’ Mejju 2010, il-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea stieden lill-Kummissjoni biex taghmel proposta biex jigi emendat ir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 f'dan is-sens.

Huwa importanti 1li d-definizzjoni ta' sustanzi skedati tigi c¢carata: it-terminu
'preparazzjoni farmacewtika' 1i johrog mill-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti kontra
t-Traffikar Illecitu fi Drogi Narkoti¢i u Sustanzi Psikotropici adottata fi Vjenna fid-
19 ta' Dicembru 1988, (minn hawn 'l quddiem imsejha I-"Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti") ghandu jigi sostitwit mit-terminologija rilevanti tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni, 'prodotti medicinali', u t-terminu ‘preparazzjonijiet ohrajn' ghandu jithassar
peress li jidduplika t-terminu 'tahlitiet' li diga jintuza fid-definizzjoni.

Regoli dwar is-sospensjoni jew it-thassir ta’ registrazzjoni ghandhom jigu introdotti
sabiex jallinjaw ir-regoli ezistenti ghas-sospensjoni jew ir-revoka ta’ licenzja.

Prodotti medicinali li fihom l-efedrina jew il-psewdofedrina ghandhom ghalhekk jigu
kkontrollati minghajr ma jfixklu I-kummer¢ legittimu taghhom.

Ghal dan il-ghan, kull esportazzjoni ta' prodotti medic¢inali li fihom l-efedrina jew il-
psewdofedrina ghandha tkun ipprec¢eduta minn notifika ta' pre-esportazzjoni mibghuta
mill-awtoritajiet kompetenti fl-Unjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz ta’
destinazzjoni.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jinghataw il-poteri li jwaqqfu
jew jissekwestraw dawk il-prodotti meta jkun hemm ragunijiet tajba fuq suspett li
jkunu intizi ghall-manifattura tad-drogi illeciti, meta jkunu esportati, impurtati jew fi
tranzitu.

Bl-ghan li I-Istati Membri jkunu jistghu jirreagixxu aktar malajr fir-rigward tax-xejriet
emergenti godda tad-dirottament tal-prekursuri tad-drogi, l-possibilitajiet taghhom
biex jagixxu f’kazijiet ta’ tranzazzjonijiet suspettuzi li jinvolvu sustanzi mhux skedati
ghandhom jigu ¢carati.

Ghandha tintuza Bazi tad-Dejta Ewropea dwar il-prekursuri tad-droga biex jigi
ssimplifikat l-irrappurtar mill-Istati Membri rigward is-sekwestri u l-kunsinni bil-
bahar, biex jinholoq registru Ewropew tal-operaturi li huma detenturi ta' licenzja jew
registrazzjoni, li tiffacilita l-verifika tal-legittimita ta’ tranzazzjonijiet taghhom li
jkunu jinvolvu sustanzi skedati, u biex jippermettu lill-operaturi jipprovdu lill-
awtoritajiet kompetenti b'informazzjoni dwar it-tranzazzjonijiet legali taghhom li
jkunu jinvolvu sustanzi skedati.

Ir-Regolament (KE) Nru 111/2005 jipprevedi Il-ipproc¢essar tad-dejta. Dan 1-
ipprocessar tad-dejta jista' jkopri wkoll id-dejta personali li ghandha ssir b’konformita
mal-Ligi tal-Unjoni.

Ir-Regolament (KE) Nru 111/2005 jaghti poteri lill-Kummissjoni sabiex timplimenta
xi whud mid-dispozizzjonijiet tieghu, biex jigu ezercitati skont il-proc¢eduri stabbiliti
fid-De¢izjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju 1999 li tistabbilixxi l-pro¢eduri
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

ghall-ezer¢izzju tas-setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni’, kif
emendata bid-Decizjoni tal-Kunsill 2006/512/KE?®.

Bhala konsegwenza tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona, dawk is-setghat
ghandhom jigu allinjati mal-Artikoli 290 u 291 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea (it-Trattat).

Sabiex jintlahqu I-ghanijiet tar-Regolament (KE) Nru 111/2005, il-poter li jigu adottati
atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghandu
jigi ddelegat lill-Kummissjoni sabiex tistabbilixxi dispozizzjonijiet li jiddeterminaw
kazijiet fejn m'hemmx bzonn ta' licenzja u tistabbilixxi aktar kundizzjonijiet ghall-
ghoti ta' licenzji, tistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghal ezenzjonijiet mill-kontrolli ta' ¢erti
kategoriji ta' operaturi u tal-operaturi involuti fl-esportazzjoni ta' kwantitajiet zghar ta'
sustanzi skedati elenkati fil-Kategorija 3, tistabbilixxi I-kriterji sabiex tiddetermina kif
tista' tinghata prova tal-ghanijiet le¢iti tat-tranzazzjoni, tiddetermina l-informazzjoni li
hija mehtiega mill-awtoritajiet kompetenti biex jissorveljaw l-esportazzjoni, I-
importazzjoni jew l-attivitajiet intermedjarji tal-operaturi, tiddetermina l-pajjizi tad-
destinazzjoni li 1-esportazzjonijiet lejhom ta’ sustanzi skedati tal-Kategorija 2 u 3 tal-
Anness ghandha tigi preceduta minn notifika ta' pre-esportazzjoni, tiddetermina
proceduri ta' pre-esportazzjoni ssimplifikati u tistabbilixxi I-kriterji komuni taghhom,
tiddetermina 1-pajjizi ta' destinazzjoni li lejhom I-esportazzjonijiet ta’ sustanzi skedati
elenkati fil-Kategorija 3 tal-Anness ghandhom ikunu suggetti ghal awtorizzazzjoni
ghall-esportazzjoni, tiddetermina proceduri ta' awtorizzazzjoni ta' esportazzjoni
ssimplifikati u tistabbilixxi I-kriterji komuni taghhom, u tintrodu¢i sustanzi
addizzjonali fl-Anness ghal dan ir-Regolament, kif ukoll emendi ohra mehtiega biex
twiegeb ghal xejriet godda tad-dirottament tal-prekursuri tad-droga. Huwa ta’
importanza partikolari li 1-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-
xoghol preparatorju taghha, inkluz fuq il-livell ta’ esperti.

[I-Kummissjoni, meta thejji u tfassal l-atti ddelegati, ghandha tizgura trazmissjoni
simultanja, f"'waqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 111/2005, ghandhom ikunu kkonferiti setghat ta’ implimentazzjoni lill-
Kummissjoni, jigifieri li tistabbilixxi mudell ghal-licenzji. Dawn is-setghat ghandhom
jithaddmu b'konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-
mekkanizmi ta' kontroll mill-Istati Membri tat-thaddim mill-Kummissjoni tas-setghat
ta' implimentazzjoni’.

Billi dan ir-Regolament huwa bbazat fuq il-politika kummer¢jali komuni, il-proc¢edura
ta' ezaminazzjoni ghandha tintuza ghall-adozzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni.

Ir-Regolment (KE) Nru 111/2005 ghandu ghaldagstant jigi emendat skont dan,

GU L 200, 22.7.2006, p. 11.
GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
GU L 55,28.2.2011, p. 13.
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (KE) Nru 111/2005 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

"(a) 'sustanza skedata' tfisser kwalunkwe sustanza li tintuza ghall-manifattura illec¢ita ta’
drogi narkoti¢i jew sustanzi psikotropi¢i u elenkata fl-Anness, inkluzi tahlitiet u prodotti
naturali 1i fihom tali sustanzi. Dan jeskludi prodotti naturali u tahlitiet li fihom sustanzi
skedati u 1i huma maghmula b'tali mod li sustanzi skedati ma jkunux jistghu jintuzaw jew jigu
estratti permezz ta' mezzi fac¢ilment applikabbli jew ekonomikament vijabbli u prodotti
mediéir}%li fit-tifsira tal-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ;"

(b) il-punt (j) jithassar.

(2) L-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, it-tielet subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

"[I-Kummissjoni tinghata s-setgha 1i tadotta atti ddelegati b'konformita mal-Artikolu 30b 1i
tistabbilixxi dispozizzjonijiet ghad-determinazzjoni ta' kazijiet fejn m'hemmx bzonn ta'
licenzja u 1i tistabbilixxi aktar kundizzjonijiet ghall-ghoti tal-licenzji."

(b) ghandhom jizdiedu l-paragrafi 3 u 4 li gejjin:

"3. [I-Kummissjoni tistabbilixxi mudell ghal licenzji permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 30(2).

4. L-atti ddelegati msemmija fit-ticlet subparagrafu tal-paragrafu 1 u l-atti ta'
implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 jiggarantixxu kontroll u monitoragg sistematiku u
konsistenti tal-operaturi. "

3) L-Artikolu 7 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1 jizdied is-subparagrafu li gej:

"Meta jigi kkunsidrat jekk tinghatax registrazzjoni, l-awtorita kompetenti tiehu in
kunsiderazzjoni 1-kompetenza u l-integrita tal-applikant."

(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

"2. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha 1i tadotta atti ddelegati b'konformita mal-
Artikolu 30b biex tistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-ezenzjoni mill-kontrolli ta' certi
kategoriji ta' operaturi u tal-operaturi involuti fl-esportazzjoni ta' kwantitajiet zghar ta'

10 GU L 311,28.11.2001, p. 67.
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sustanzi skedati elenkati fil-Kategorija 3, filwaqt 1i jigi zgurat li r-riskju ta' dirottament ta'
sustanzi skedati jigi minimizzat."

(©) Jizdied il-paragrafu 3 li gej:

"3. [l-licenzja tista' tkun sospiza jew rivokata mill-awtoritajiet kompetenti kull meta 1-
kundizzjonijiet li tahthom tkun inharget ir-registrazzjoni ma jigux aktar sodisfatti jew fejn
hemm ragunijiet tajba biex ikun suspettat li hemm riskju ta' dirottament ta' sustanzi
klassifikati."

(4) Fl-Artikolu 8, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

"2. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha 1i tadotta atti ddelegati b'konformita mal-
Artikolu 30b 1i tistabbilixxi 1-kriterji sabiex tiddetermina kif tista' tinggata prova tal-ghanijiet
le¢iti tat-tranzazzjoni, sabiex ikun zgurat li I-movimenti kollha ta' sustanzi skedati fit-territorju
doganali tal-Unjoni jistghu jigu ssorveljati mill-awtoritajiet kompetenti u r-riskju ta’
dirottament jigi minimizzat."

(5) Fl-Artikolu 9,
(a) Li gej jizdied fl-ahhar tal-paragrafu 1:

"Ghal dan il-ghan, l-operaturi jipprovdu kull informazzjoni disponibbli li tippermetti lill-
awtoritajiet kompetenti jivverifikaw il-legittimita ta’ ordni jew tranzazzjoni rilevanti, bhal:

- l-isem tas-sustanza skedata;
- il-kwantita u l-piz tas-sustanza skedata; kif ukoll

- l-ismijiet u l-indirizzi tal-esportatur, l-importatur, id-destinatarju finali u, fejn applikabbli, il-
persuna involuta fl-attivitajiet intermedjarji.

Din l-informazzjoni se tintuza biss ghall-finijiet ta' prevenzjoni tad-dirottament ta' sustanzi
skedati. "

(b) [l-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

"2. L-operaturi jipprovdu informazzjoni dwar Il-esportazzjoni, l-importazzjoni jew I-
attivitajiet intrermedjarji taghhom fforma sommarja lill-awtoritajiet kompetenti. Il-
Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati b'konformita mal-Artikolu 30b biex
tiddetermina l-informazzjoni li hija mehtiega mill-awtoritajiet kompetenti sabiex dawn ikunu
jistghu jissorveljaw dawk l-attivitajiet, inkluzi regoli dwar kif wiehed jipprovdi din I-
informazzjoni f’forma elettronika ghal bazi ta' dejta Ewropea, fejn xieraq."

(6) L-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

"1. Qabel l-esportazzjonijiet kollha tas-sustanzi skedati mnizzla fil-Kategorija 1 tal-
Anness u l-esportazzjonijiet ta' sustanzi klassifikati fil-Kategoriji 2 u 3 tal-Anness ghal certi
pajjizi ta' destinazzjoni, ghandha ssir notifika ta' pre-esportazzjoni mibghuta mill-awtoritajiet
kompetenti fl-Unjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz ta' destinazzjoni, b'konformita mal-
Artikolu 12(10) tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li
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tadotta atti ddelegati b'konformita mal-Artikolu 30b 1i tiddetermina I-lista tal-pajjizi
destinatarji sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta' dirottament ta' sustanzi skedati u prodotti
medic¢inali 1i fihom l-efedrina jew il-psewdofedrina, billi tizgura monitoragg sistematiku u
konsistenti tal-esportazzjonijiet ta’ ¢erti sustanzi u prodotti lejn dawk il-pajjizi.”

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

"3. Proceduri ssimplifikati tan-notifika ta' pre-esportazzjoni jistghu jigu applikati mill-
awtoritajiet kompetenti fejn huma sodisfatti li dan mhu ser jirrizulta flebda riskju ta'
dirottament ta' sustanzi skedati u ta' prodotti medi¢inali 1i fihom Il-efedrina u I-
psewdoefedrina. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati b'konformita mal-
Artikolu 30b biex tiddetermina tali pro¢eduri u tistabbilixxi I-kriterji komuni li ghandhom jigu
applikati mill-awtoritajiet kompetenti."

(7) Fl-Artikolu 12(1), it-tielet subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

"Madankollu, I-esportazzjonijiet ta’ sustanzi skedati elenkati fil-Kategorija 3 tal-Anness ikunu
suggetti biss ghal awtorizzazzjoni ghall-esportazzjoni fejn notifiki ta' pre-esportazzjoni huma
mehtiega, jew fejn dawk is-sustanzi jigu esportati lejn Certi pajjizi ta' destinazzjoni. II-
Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati b'konformita mal-Artikolu 30b biex tigi
stabbilita I-lista ta' dawn il-pajjizi ta' destinazzjoni sabiex jigi zgurat livell xieraq ta’ kontroll."

(8) L-Artikolu 19 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 19

Proceduri ssimplifikati biex tinghata awtorizzazzjoni ta' esportazzjoni jistghu jigu applikati
mill-awtoritajiet kompetenti meta huma sodisfatti li dan mhux ser jirrizulta f’xi riskju ta'
dirottament ta' sustanzi klassifikati. Il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati
b'konformita mal-Artikolu 30b biex tiddetermina tali proceduri u tistabbilixxi I-kriterji
komuni li ghandhom jigu applikati mill-awtoritajiet kompetenti."

9) L-Artikolu 26 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

"1. Minghajr hsara ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 11 sa 25 u tal-paragrafi 2 u 3 ta' dan
l-Artikolu, l-awtoritajiet kompetenti ta' kull Stat Membru jipprojbixxu l-introduzzjoni ta'
sustanzi skedati, kif ukoll ta' prodotti medic¢inali li fihom l-efedrina u l-pswedoefedrina, fit-
territorju doganali tal-Unjoni jew it-tluq taghhom minnu, jekk hemm ragunijiet tajba biex ikun
suspettat li s-sustanzi u l-prodotti huma mahsuba ghall-manifattura ille¢ita ta' drogi narkotici
jew ta' sustanzi psikotropici."

(b)  jizdied il-paragrafu 3a li gej:

"3a.  Kull Stat Membru jista' jadotta I-mizuri mehtiega biex l-awtoritajiet kompetenti jkunu
fpozizzjoni li jikkontrollaw u jimmonitorjaw tranzazzjonijiet suspettuzi ta' sustanzi mhux
skedati, b'mod partikolari:

(a) biex jakkwistaw informazzjoni rigward kwalunkwe ordnijiet ghal sustanzi mhux
skedati jew operazzjonijiet i jinvolvuhom;
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(b) biex jidhlu fil-bini tan-negozju tal-operaturi sabiex jiksbu evidenza ta' tranzazzjonijiet
suspettuzi ta' sustanzi mhux skedati."

(10) L-Artikolu 28 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 28

Minbarra I-mizuri msemmija fl-Artikolu 26, il-Kummmissjoni tinghata s-setgha li
tistabbilixxi, fejn mehtieg, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, mizuri biex tizgura I-
monitoragg effettiv ta' kummer¢ bejn 1-Unjoni u pajjizi terzi fi prekursuri ta' drogi bil-ghan li
jipprevjenu d-dirottament ta' tali sustanzi, b'mod partikulari fir-rigward tad-disinn u l-uzu ta'
formoli ghall-awtorizzazzjoni tal-esportazzjoni u Il-importazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 30(2)."

(11) L-Artikolu 29 ghandu jithassar.
(12) L-Artikolu 30 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 30

1. [I-Kummissjoni tigi assistita mill-Kumitat tal-Prekursuri ta' Drogi (minn issa 'l
quddiem imsejjah il-Kumitat”). Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011."

(13) Jiddahhlu I-Artikoli 30a u 30b li gejjin:
"Artikolu 30a

[I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati b'konformita mal-Artikolu 30b
sabiex tadatta I-Anness ghal xejriet godda fid-dirottament tal-prekursuri tad-drogi, b’mod
partikolari s-sustanzi li jistghu fac¢ilment jigu ttrasformati f'sustanzi skedati, u li jigi wara
emenda ghat-tabelli fl-Anness mal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti.

Artikolu 30b

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 6 (3) it-tielet subparagrafu, 7(2), 8(2), 9(2),
11(1) u (3), 12(1), 19, 28 u 30a tinghata ghal perjodu mhux determinat minn [OPOCE, dahhal
id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament ta' emendal

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikoli 6(3) it-tielet subparagrafu, 7(2), 8(2), 9(2),
11(1) u (3), 12(1), (19), 28 u 30a tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ttemm id-delega ta’ setgha specifikata f*dik
id-de¢izjoni. Din tidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara l-pubblikazzjoni tad-Decizjoni f’II-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew tdata iktar tard specifikata fiha. Ma taffettwa l-validita tal-
ebda att delegat diga fis-sehh.
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4. Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni tinnotifika dan simultanjament lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

5. Att iddelegat adottat skont 1-Artikoli 6(3) it-tielet subparagrafu, 7(2), 8(2), 9(2), 11(1)
u (3), 12(1), (19), 28 u 30a jidhol fis-sehh biss jekk ma tigi espressa l-ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta’ dak I-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-
Kunsill ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu
Jjigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill."

(14) Fl-Artikolu 32, it-tielet subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

"[1-Kummissjoni tevalwa l-implimentazzjoni u t-thaddim tal-Artikoli 11 u 26 sakemm dawn
jikkon¢ernaw prodotti medicinali li fihom l-efedrina jew il-psewdofedrina u I-Artikolu 30a sa
[OPOCE, dahhal id-data 5 snin wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament ta' emenda]".

(15) L-Artikolu 32a li gej huwa inserit:
"Artikolu 32a
Bazi ta' dejta

[I-Kummissjoni tuza Bazi ta' dejta Ewropea dwar il-prekursuri tad-droga, kif stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!, 1li ghandha I-
funzjonijiet li gejjin:

(a) tiffacilita  l-komunikazzjoni tal-informazzjoni skont I-Artikolu32 l-ewwel
subparagrafu, kif ukoll ir-rappurtagg lill-Bord Internazzjonali ta' Kontroll tan-
Narkoti¢i skont Artikolu 32 it-tieni subparagrafu;

(b) tiggestjona registru Ewropew tal-operaturi, 1i nghataw licenzja skont 1-Artikolu 6(1)
jew registrazzjoni skont l-Artikolu 7(1);

(c) tghin lill-operaturi biex jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti informazzjoni dwar 1-
esportazzjoni, l-importazzjonijew attivitajiet intermedjarji taghhom skont I-
Artikolu 9(2)."

(16) L-Artikolu 33 huwa sostitwit b’dan li gej:
"Dispozizzjonijiet ta’ protezzjoni tad-dejta

1. L-ipprocessar ta' dejta personali mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandu
jsir b'konformita mad-Direttiva 95/46/KE u taht is-supervizjoni tal-awtorita pubblika
indipendenti tal-Istat Membru msemmi fl-Artikolu 28 ta' din id-Direttiva.

2. L-ipprocessar tad-dejta personali mill-Kummissjoni, inkluz ghall-ghan tal-Bazi ta'
dejta Ewropea msemmija fl-Artikolu 32a, ghandu jitwettaq skont ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u taht is-supervizjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta."

H GU L 86, 24.3.2004, p. 21
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1/-Gurnal
Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 27.9.2012

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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ANNESS
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