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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
1.1. Chronolégia

Drogové prekurzory su chemické latky so Sirokou skélou zékonnych pouziti, napr. pri syntéze
plastov, lickov, kozmetiky, vonaviek, detergentov alebo arém. Legitimne sa s nimi obchoduje
na regionalnych a celosvetovych trhoch, ale niektoré znich moézu byt takisto odklonené
zo zakonnych distribu¢nych kanalov a zneuzité na nedovolent vyrobu omamnych latok.

Kontrola drogovych prekurzorov je preto kl'icovou zlozkou boja proti omamnym latkam.
S prihliadnutim na Siroky rozsah zékonnych pouziti drogovych prekurzorov nemozno zakazat
obchodovanie s nimi. Bol zavedeny osobitny regula¢ny rdmec na medzinarodnej urovni, ako
aj na urovni EU na uéely sledovania legalneho obchodovania s nimi a na zistenie podozrivych
obchodnych operacii, ¢im sa predchddza ich zneuzitiu na nezdkonné pouzitie.

Efedrin a pseudoefedrin st chemické latky pouzivané na vyrobu liekov proti nachladnutiu
alebo alergiam. Tieto dve latky su takisto hlavnymi prekurzormi na vyrobu metamfetaminu'.
Hoci sa efedrin a pseudoefedrin kontroluju na medzinarodnej Girovni a na trovni EU, lieky,
ktoré ich obsahujii, kontrolované nie s, ak sa vyvazaji z colného tuzemia Unie alebo tymto
uzemim prechadzaji v rezime tranzitu. Preto sa na ne zameriavaju obchodnici s drogami ako
na zdroj prekurzorov na nedovoleni vyrobu metamfetaminu, pretoze efedrin alebo
pseudoefedrin obsiahnuté v tychto liekoch mozno l'ahko ziskat' (pomocou lacnych doma
vyrobenych zariadeni a jednoduchym chemickym procesom).

Skuto¢nost, ze lieky na huménne pouzitie obsahujuce efedrin alebo pseudoefedrin st
vylic¢ené z ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 111/2005, ktoré sa uplatiiuje na obchodovanie
s drogovymi prekurzormi medzi EU a tretimi krajinami, viedla k situacii, Ze prisluiné organy
Clenskych Statov tieto lieky nemohli zadrzat ani zhabat, ak tieto lieky boli vyvazané
z colného Gizemia Unie alebo tymto Gzemim prechadzali v rezime tranzitu, hoci bolo velmi
pravdepodobné, ze sa zneuziji na nedovolenii vyrobu metamfetaminu v krajine svojho
urcenia.

EU je za neprijatie primeranych kontrolnych opatreni v ¢lenskych §tatoch na vyrieSenie tejto
slabiny kritizovana na medzinarodnej tirovni. Od EU sa preto ofakava, Ze odstrani tito
medzeru v sucasnych pravnych predpisoch, pokial ide o pravomoci udelené¢ colnym
a policajnym orgénom, ktoré moézu zadrzat’ a zhabat' efedrin a pseudoefedrin, ale nemdzu
zastavit’ a zadrzat’ lieky obsahujtce efedrin alebo pseudoefedrin.

Rada vo svojich zaveroch z 25. méja 2010 vyzvala Komisiu, aby v tomto zmysle predloZzila
legislativny navrh.

Metamfetamin je synteticka droga patriaca do skupiny amfetaminov. Tato droga stimuluje emocionalne
centra mozgu a méze byt ucinnejsia nez kokain a vac¢sinou ma dlhodobejsi ucinok. Uziva sa vo forme
tabletiek, fajcenim, vdychovanim alebo injekcéne aje pritazliva predovSetkym pre mladych ludi,
pretoze navodzuje pocit nadbytku energie, zbavenia sa spoloCenskych zabran a pocity chytrosti,
schopnosti a sily. Fyzické a psychologické ucinky (pocity strachu, hyperstimuladcia a paranoja) sa
dostavuju rychlo.
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1.2. Rozsah problému (metamfetamin a jeho prekurzory)

V roku 2009 bolo v Eurépe hldsenych takmer 7400 pripadov zhabania metamfetaminu, ¢o
predstavuje priblizne 600 kg drogy. V obdobi 2004 — 2009 sa pocet zhabani a zhabané
mnozstvo zvysili. V roku 2009 boli v niekol’kych eurdpskych krajindch po prvykrat zaistené
laboratoria na nedovolent vyrobu metamfetaminu. To naznacuje, Ze trhy s metamfetaminom
sa v Europe rozsiruju.

Na celosvetovej trovni pripadla vroku 2009 takmer polovica celosvetovych pripadov
zhabania metamfetaminu na Severni Ameriku. Pripady zhabania vo vychodnej
a juhovychodnej Azii sa zvysili o viac neZ tretinu a existuju naznaky toho, e metamfetamin
prenika do oblasti od Afriky po Irdnsku islamska republiku. Zapadnd Afrika sa takisto stava
novym zdrojom metamfetaminu pre nezakonné azijské trhy.

Efedrin a pseudoefedrin st hlavnymi prekurzormi na vyrobu metamfetaminu. Pocet pripadov
zhabania prekurzorov metamfetaminu obsiahnutych v liekoch od roku 2007 do roku 2010
znacne kolisal. Zatial' ¢o v roku 2007 neboli na eurdpskej Grovni zaznamenané z celkového
zhabaného mnozstva takmer ziadne pripravky, v roku 2008 a 2009 sa mnozstvo pripravkov
z celkového zhabaného mnozstva prudko zvysilo a v roku 2010* sa opit’ znaéne znizilo..

Po stvislom zvySovani poctu pripadov zhabania liekov od roku 2007 do roku 2009 sa
v dosledku sprisnenych kontrol liekov obsahujucich efedrin a pseudoefedrin v niekolkych
krajinach, najmd v Mexiku a krajindch Strednej Ameriky, v roku 2010 celkové mnozstvo
celosvetovo zhabanych liekov znizilo.

Zvysujuce alebo znizujice sa pocty pripadov habania su vSak len jednym ukazovatel'om toho,
ze v danej Casti sveta dochadza k nedovolenej vyrobe. Neexistencia kontrolného mechanizmu
pre lieky obsahujuce efedrin a pseudoefedrin vyvoldva aj nad’alej obavy na europskej aj
celosvetovej urovni.

Ciel'om zavedenia kontrol tychto liekov na trovni EU je to, aby ziskavanie chemickych latok
potrebnych na vyrobu drog bolo pre zloCincov tazSie, ndkladnejSie a riskantnejSie. Tento
navrh by mal fungovat’ ako odstraSujuci prostriedok: je zamerany na prevenciu zneuzivania
prekurzorov. Sustred’uje sa na znizenie ponuky chemickych latok na vyrobu drog a nie na
ponuku drog spotrebitel'om.

1.3. Siilad s ostatnymi politikami EU

Cielom ucinnej prevencie zneuzivania drogovych prekurzorov na vyrobu nelegélnych drog je
znizenie ponuky nelegalnych drog. Je preto v sulade s protidrogovou politikou nacrtnutou
v protidrogovej stratégii EU na obdobie rokov 2005 — 2012, v ktorej sa stanovuju opatrenia na
zniZenie ponuky prekurzorov, a tym aj na znizenie vyroby drog.

Cielom tejto iniciativy je regulovat externy obchod sliekmi obsahujucimi efedrin
a pseudoefedrin. Tieto lieky sa reguluji smernicou 2001/83/ES. Ciel, ktory sa uvedenou
smernicou sleduje, je vSak odliSnej povahy, t. j. ochrana verejného zdravia prostrednictvom
kontroly vyroby, distribicie a pouzivania liekov scielom zabezpecCenia ich kvality,

V roku 2007 bolo zhabanych 8 mt tychto prekurzorov, z ktorych takmer 4 % boli vo forme liekov; v
roku 2008 to bolo 3,5 mt, z ktorych 51 % bolo vo forme liekov; v roku 2009 to bolo 1,4 mt, z ktorych
bolo vo forme liekov 43 %; v roku 2010 to bolo 2,9 mt, z ktorych boli vo forme liekov 3 %. Tieto
pripady zhabania sa vykonali na zaklade vnutrostatnych pravnych predpisov
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bezpec¢nosti a ufinnosti. Tym sa vysvetluje, pre¢o su kontrolné mechanizmy navrhnuté v
smernici 2001/83/ES a v nariadeni (ES) 111/2005 odlisné.

Pravne predpisy tykajiice sa lieckov boli nedavno zmenené a doplnené smernicou 2011/62/EU,
ktord sa tyka zabranenia vstupu falSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca.
Smernica je okrem iného zamerand na distribuény retazec pre lieky v ramci EU, dovoz
ucinnych latok, ,,vstup* liekov, t. j. lieky prinesené na colné uzemie bez zdmeru uviest ich na
trh. Tieto ustanovenia st zamerané nato, aby sa produktom, na ktoré sa vztahuje vymedzenie
pojmu falosné lieky, zabranilo vo vstupe do legalneho dodavatel'ského retazca. Vzhl'adom
nato, ze hlavny problém s drogovymi prekurzormi je ten, ze zdkonne vyrobené lieky opustaju
legalny dodavatel'sky ret'azec, je nepravdepodobné, ze by sa prostrednictvom tychto novych
ustanoveni vyznamne prispelo k vyrieSeniu problému kontroly liekov obsahujucich efedrin
alebo pseudoefedrin, ktoré su vyvazané z EU alebo cez fiu prechadzaju v rezime tranzitu.

2. VYSLEDK}( KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENI VPLYVU
2.1. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Uskutocnila sa konzulticia so zainteresovanymi stranami. Vzhl'adom na citlivost” a osobitost’
tejto zaleZitosti to nebola verejnid konzulticia®. Konzultovalo sa preto len s najviac
zainteresovanymi stranami, konkrétne s prisluSnymi vnuatroStaitnymi organmi (colnymi,
policajnymi a zdravotnickymi) a s farmaceutickym priemyslom. Aby sa citlivé informécie
nedostali obchodnikom s drogami, s odpoved’ami zainteresovanych stran sa zaobchddzalo
doverne.

V reakcii na tuto konzultaciu dostala Komisia 31 prispevkov. Z tychto prispevkov bolo 22 od
vnutrostatnych organov (tri z nich boli ¢iastocné odpovede) a osem od zastupcov odvetvia
(Sest’ od vyrobnych spoloc¢nosti a dva od farmaceutickych zdruzeni).

Zo vseobecného hl'adiska je toto odvetvie so sucasnou situaciou spokojné, ale nenamietalo by,
ak by sa zlepsila tak, aby nedochadzalo k zvySenej administrativnej zatazi pre vyvazajuce
spoloc¢nosti. Dve tretiny prislusSnych organov clenskych Statov su za zmenu a doplnenie
pravnych predpisov, aj ked’ v r6znej miere, zatial’ o jedna tretina je v prospech zachovania
stiCasnej situdcie, ¢ize bez zmeny a doplnenia pravnych prepisov.

2.2, Posudenie vplyvu

V sprave o posudeni vplyvu sa urcili a postdili moznosti politiky zamerané na prevenciu
zneuzivania liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin na nedovolent vyrobu
metamfetaminu zavedenim kontrolnych opatreni tykajacich sa tychto liekov, ked’ sa s nimi
obchoduje medzi Uniou a tretimi krajinami, pri zachovani ich voI'ného pohybu.

Sprava o posudeni vplyvu obsahuje pdt moznosti politiky: Prva moznost’ predstavuje
takzvany ,zadkladny scenar”, v ramci ktorého by Komisia neprijala Ziadne opatrenie
a zachoval by sa stcasny stav. V rdmci moznosti 2 sa uvazuje o tom, ze prispeje k zlepSeniu
situdcie prostrednictvom dobrovolnych opatreni zo strany Clenskych Statov, pricom v ramci

3 Na jednej strane nie je predmet, ktorym su drogové prekurzory, vSeobecne znamy a s najvacSou

pravdepodobnost'ou by viedol k odpovediam tykajicim sa celkovej drogovej situacie, ktoré by pre tito
ulohu nemali vyznam. Na druhej strane sa dany problém a predpokladané moznosti dotykaju len vel'mi
Specifického aspektu kontroly drogovych prekurzorov.
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moznosti 3, 4 a 5 sa na jej vyrieSenie uvazuje o povinnych kontrolnych opatreniach. Posledné
tri moznosti predstavuju postupné zvySovanie poctu a intenzity predpokladanych kontrolnych
opatreni. Zvazila sa aj d’alSia moznost’ politiky, v ramci ktorej sa navrhol zdkaz obchodovania
s tymito liekmi, ale odmietla sa bez d’alSej analyzy vplyvu.

Moznost 1 by sa mala vylucit, ak ma Komisia primerane reagovat’ na ziadost Rady, aby
rieSila nedostatky zistené v kontrolnom systéme v radmci pravnych predpisov o drogovych
prekurzoroch, a na obavy medzinarodného spolocenstva.

Moznostou 2 by sa zisteny problém riesSil len Ciastocne. Navrhuju sa v nej dobrovolné
opatrenia, ktoré by neboli u¢inné, ak by sa neprijali vo vsetkych ¢lenskych Statoch. Povinné
uplatiiovanie tychto opatreni nemozno presadzovat néstrojom, ktory sa v rdmci tejto moznosti
predpoklada.

Kazda z moznosti 3, 4 a 5 by prislusnym orgédnom poskytla jasny pravny zaklad na zadrzanie
a/alebo zhabanie liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin pri vyvoze z colného
tizemia Unie alebo pri tranzite cez colné tizemie Unie. Vietky tieto tri moznosti by zmiernili
kritiku vyjadrenit Medzinarodnym uradom OSN na kontrolu omamnych latok tykajicu sa
tidajného nedostatku opatreni EU na kontrolu tychto liekov. Ich prostrednictvom by sa zvysili
Sance na predchadzanie zneuzivaniu tychto liekov, ¢im by sa znizila ponuka efedrinu
a pseudoefedrinu na nedovolent vyrobu metamfetaminu, aj ked’ v rozli¢nej miere.

Pri porovnani tychto troch moznosti, ktoré si vyzaduji zmenu a doplnenie pravnych
predpisov, by moznost’ 3 (moznost’ organov zastavit’ podozrivé dodavky) spdsobila len mala
administrativnu zataz. To isté sa dd ocakavat v pripade moznosti 4 (moznost organov
zastavit' podozrivé dodavky a predvyvozné ozndmenie zakonnych dodavok), zatial ¢o
moznost’ 5 (plnd kontrola obchodovania s lieckmi obsahujucimi efedrin a pseudoefedrin) by
priniesla najvys$$iu administrativnu zat'az pre prisluSné organy aj hospodarske subjekty. Aj
ked’ by sa moznost' 5 mohla povazovat’ za najucinnejsiu vd’aka uplatiiovaniu najprisnejSich
kontrol, poziadavky by neboli primerané ciel'u, ktory sa sicasnou iniciativou sleduje. Pridana
hodnota, ktort poskytuje moznost’ 4 v porovnani s moznostou 3, je, ze v rdmci tejto moznosti
sa synergiou dvoch kombinovanych opatreni zvysi u¢innost’ kazdého jednotlivého opatrenia,
pricom dojde k obmedzenej dodatocnej zatazi, ak by bol zriadeny a bol v prevadzke systém
predvyvoznych oznameni a ak by bol pocet tychto predvyvoznych oznameni, ktoré by mohli
zasielat’ prislusné organy clenskych Statov roc¢ne, relativne maly. KedZe predvyvozné
oznamenia su v pripade urcenych latok kategorie 1 uz povinné, zdalo by sa logické, aby boli
takisto povinné aj v pripade liekov, ktoré ich obsahuju, ako napr. lieky obsahujuce efedrin
alebo pseudoefedrin.

V posudeni vplyvu sa dospelo k zaveru, ze moznost’ 4 by bola najvhodnejSou moznostou na
rieSenie urCené¢ho problému, kedze by poskytla pravny zéklad, uvalila by sa len jedna
dodato¢na poziadavka na kontrolu a nevznikla by takmer Ziadna dodatocnd administrativna
zataz.

3. PRAVNY ZAKLAD A SUBSIDIARITA
Pravnym zakladom tohto navrhu je ¢lanok 207 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU).

V ¢lanku 207 sa vymedzuje spolocna obchodna politika EU. Okrem toho sa v ¢lanku 3 ods. 1
ZFEU stanovuje vyhradna pravomoc Europskej tnie v oblasti spolocnej obchodnej politiky.
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V nariadeni Rady (ES) ¢. 111/2005 sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Uniou a tretimi krajinami, a preto patri do spolo¢nej obchodnej politiky.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Névrh nebude mat’ vplyv na l'udské zdroje ani na rozpocet Eurdpskej unie, a preto nie je
knemu pripojeny finanény vykaz stanoveny v ¢lanku28 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach [nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Europskych spolocenstiev].

5. DODATOCNE INFORMACIE

Navrh obsahuje niektoré d’alSie zmeny a doplnenia zamerané na zjednodusenie vykonéavania
nariadenia a na zvySenie jeho G¢innosti.

Navrh zahrna:

— moznost zmenit' a doplnit’ prilohu k nariadeniu s cielom rychlejSie reagovat’ na nové
vznikajlce trendy v zneuZivani prekurzorov;

— odkaz na databazu, vytvorent nariadenim (ES) ¢. 273/2004 v zneni zmien a doplneni, na
zjednoduSenie podavania sprav orgadnmi Clenskych Statov v stlade s ¢lankom 12 ods. 12
Dohovoru OSN;

— dolozku o preskiimani na posudenie toho, ¢i bolo zmenené¢ a doplnené nariadenie G¢inné pri
prevencii zneuzivania liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin;

— prisposobenie ustanoveni nariadenia (ES) €. 111/2005 v sulade s pravidlami delegovanych
a vykonavacich aktov podl'a Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU).

Komisii boli udelené vykonéavacie pravomoci podl'a sucasného nariadenia v sulade s ¢lankami
4 a7 rozhodnutia 1999/468/ES. Kedze toto nariadenie sa meni a dopliia, tieto pravomoci
musia byt zosuladené s &lankami 290 a291 ZFEU. Zosuladenie v navrhu sa vykonalo
v stlade s ustanoveniami spolo¢nej dohody o delegovanych aktoch medzi Eurdopskym
parlamentom, Radou a Komisiou av sulade s nariadenim (EU) & 182/2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty
kontroluju vykonavanie vykondvacich pravomoci Komisie.

Navrh podlieha dohode Svetovej obchodnej organizacie o technickych prekazkach obchodu,
a preto sa oznamuje Svetovej obchodnej organizacii.

SK



SK

2012/0250 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju

pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi

krajinami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tinie, a najméa na jej ¢lanok 207,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

y e I3 I3 7 s 4 : 1
po konzultacii s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov-,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(D)

2

Podrla ¢lanku 32 nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa
stanovuju  pravidld sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spolocenstvom a tretimi krajinami®, predlozila Komisia 7. januara 2010 spravu Rade
a Eurépskemu  parlamentu o vykondvani a fungovani pradvnych predpisov

Spolocenstva o monitorovani a kontrole obchodu s drogovymi prekurzormi’.

V sprave Komisie sa poukazalo na to, Ze v ramci sti¢asného kontrolného systému Unie
pre drogové prekurzory boli lieky obsahujice efedrin a pseudoefedrin, obchodovanie
s ktorymi sa nekontrolovalo, zneuzivané na nedovolenti vyrobu drog mimo Unie, a to
ako nahrada medzinarodne kontrolovaného efedrinu a pseudoefedrinu. Komisia preto
odporucila posilnit’ kontrolu medzinarodného obchodu s liekmi obsahujiucimi efedrin
alebo pseudoefedrin, ktoré sa vyvazaju z colného uzemia Unie alebo tymto Gizemim

prechadzaju v reZime tranzitu a ktoré su zneuzivané na nedovolenu vyrobu drog.

U V. EU C,,s.
U.v. EUL 22, 26.1.2005, s. 1.

Sprava Komisie Rade a Europskemu parlamentu podl'a ¢lanku 16 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 273/2004 z 11. februara 2004 a ¢lanku 32 nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 o vykonavani
a fungovani pravnych predpisov SpoloCenstva o monitorovani a kontrole obchodu s drogovymi

prekurzormi, KOM(2009) 709 v konec¢nom zneni.

SK



SK

3)

4)

)

(6)

()

®)

©)

(10)

(In

(12)

Rada FEurépskej tnie vo svojich zaveroch o fungovani avykondvani pravnych
predpisov Unie tykajlicich sa drogovych prekurzorov z25. maja 2010 vyzvala
Komisiu, aby predlozila navrh na zmenu a doplnenie nariadenia Rady (ES) ¢.
111/2005 zodpovedajiicim spdsobom.

Je dodlezité, aby sa objasnilo vymedzenie pojmu uréenych latok: termin ,,farmaceuticky
pripravok® pochadzajlici z Dohovoru Organizicie Spojenych néarodov proti
nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnymi latkami, ktory bol prijaty vo
Viedni 19. decembra 1988 (d’alej len ,,dohovor OSN*), by sa mal nahradit’ prisluSnou
terminolégiou pravnych predpisov Unie, teda terminom »lieky®, atermin ,,ostatné
pripravky* by sa mal vypustit, kedZe je duplikdtom terminu ,,zmesi“, ktory sa vo
vymedzeni uz pouziva.

Mali by sa zaviest’ pravidld pozastavenia alebo zruSenia registracie, aby zodpovedali
sucasnym pravidlam pozastavenia alebo zrusenia licencie.

Lieky obsahujuce efedrin alebo presudoefedrin by sa preto mali kontrolovat’ tak, aby
sa nenarusilo zakonné obchodovanie s nimi.

Na tento ucel by kazdému vyvozu liekov obsahujicich efedrin alebo pseudoefedrin
malo predchadzat predvyvozné ozndmenie zaslané prisluSnymi orgdnmi v Unii
prisluSnym orgénom krajiny urcenia.

Prislusné orgéany clenskych Statov by mali mat’” pravomoc tieto lieky zadrzat' alebo
zhabat’ pri ich vyvoze, dovoze alebo tranzite, ak existuju opodstatnené¢ dovody na
podozrenie, ze su urc¢ené na nedovolenu vyrobu drog.

V snahe umoznit’ ¢lenskym S$tatom rychlejSie reagovat’ na novo vznikajuce trendy
v oblasti zneuzivania drogovych prekurzorov by sa mali objasnit’ ich moznosti konat’
v pripadoch podozrivych obchodnych operacii zahfiiajucich neurcené latky.

Europska databaza drogovych prekurzorov by sa mala pouzivat s cielom zjednodusit
podavanie sprav ¢lenskymi Statmi, pokial’ ide o zhabané a zadrzané dodavky, s cielom
zriadit' europsky register prevadzkovatelov, ktori st drzitelmi licencie alebo
registracie, ¢im sa zjednodusi overovanie zakonnosti ich obchodnych operacii
zahfnajucich urcené latky ascielom umoznit prevadzkovatelom poskytovat
prislusnym organom informacie svojom 0 Vyvoze, dovoze alebo
sprostredkovatel'skych ¢innostiach zahfiiajiicich uréené latky.

V nariadeni (ES) ¢. 111/2005 sa predpokladéa spracovanie udajov. Takéto spracovanie
udajov sa moze takisto vztahovat’ na osobné udaje a malo by sa vykonavat’ v stlade
s pravom Unie.

Nariadenim (ES) €. 111/2005 sa Komisii udel'uju pravomoci, aby mohla vykonavat’
niektoré jeho ustanovenia, ktoré¢ sa maju vykonavat’ v stilade s postupmi stanovenymi
v rozhodnuti Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu®, v zneni zmien a doplneni
rozhodnutim Rady 2006/512/ES°.

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

V dosledku nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy je potrebné tieto pravomoci
zosuladit’ s ¢lankami 290 a 291 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (d’alej len
,zmluva®).

Na dosiahnutie ciel'ov nariadenia (ES) €. 111/2005 by sa mala pradvomoc prijimat’ akty
v stlade s clankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie delegovat’ na Komisiu
s cielom stanovit’ ustanovenia na urcenie pripadov, v ktorych sa nevyzaduje licencia,
a s cielom stanovit’ d’alSie podmienky pre udelovanie licencii, stanovit’ podmienky na
vynimky z kontroly pre urcité kategorie prevadzkovatelov a prevadzkovatelov
zaoberajucich sa vyvozom malého mnozstva uréenych latok uvedenych v kategorii 3,
stanovit’ kritéria na preukazanie zdkonného ucelu obchodu, ur¢it’ informacie, ktoré
potrebuju prislusné organy na sledovanie vyvozu, dovozu alebo sprostredkovatel'skych
¢innosti prevadzkovatelov, urcit’ krajiny urcenia vyvozu uréenych latok kategorie 2 a
3 prilohy, ktorému by malo predchadzat’ predvyvozné ozndmenie, ur¢it’ zjednodusené
postupy predvyvozného ozndmenia a stanovit' ich spolocné kritérid, urcit' krajiny
uréenia vyvozu uréenych latok uvedenych v kategdrii 3 prilohy, ktory by mal
podliehat’ vyvoznému povoleniu, uréit postupy na vydavanie zjednoduSenych
vyvoznych povoleni a stanovit ich spolocné kritéria a zaviest do prilohy k tomuto
nariadeniu d’alSie latky, ako aj d’alSie zmeny a doplnenia potrebné v reakcii na nové
trendy v zneuzivani drogovych prekurzorov. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas
svojich pripravnych prac uskutocnila nalezité konzultacie, a to aj na expertnej urovni.

Pri priprave a vypracuvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa
prislusné dokumenty stbezne, v€asne a vhodnym spdsobom postipili Eurdopskemu
parlamentu a Rade.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonéavania nariadenia (ES) €. 111/2005 by
sa mali Komisii udelit vykonavacie pravomoci, konkrétne na vytvorenie vzoru
licencii. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat v stlade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty kontroluju
vykonéavanie vykonavacich pravomoci Komisie®.

Ked’ze toto nariadenie je zalozené na spolo¢nej obchodnej politike, na prijatie
vykonévacich aktov by sa mal pouzit’ postup preskiimania.

Nariadenie (ES) ¢. 111/2005 by sa preto malo zodpovedajucim sposobom zmenit
a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 111/2005 sa meni a dopliia takto:

(M
a)

Clanok 2 sa meni a doplia takto:

pismeno a) sa nahradza takto:

U.v.EUL 55,28.2.2011,s. 13.
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) ,uréena latka® je kazda latka pouzivand na nedovolenu vyrobu omamnych latok alebo
psychotropnych latok awuvedend v prilohe, vrdtane zmesi a prirodnych produktov
obsahujucich takéto latky. Nepatria sem prirodné produkty a zmesi, ktoré obsahuju uréené
latky a ktoré maju také zlozenie, Ze dané urcené latky sa nedaju l'ahko pouzit’ alebo ziskat
l'ahko pouziteI'nymi alebo ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, ani lieky v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES’;*

b) pismeno j) sa vypusta.
(2) Clanok 6 sa meni a dopiiia takto:
a) treti pododsek odseku 1 sa nahradza takto:

»Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 30b na stanovenie
ustanoveni na urcenie pripadov, v ktorych sa nevyzaduje licencia, a na stanovenie d’alSich
podmienok udelovania licencii.*

b) dopliaju sa tieto odseky 3 a 4:

3. Komisia stanovi vzor licencii prostrednictvom vykonavacich aktov. Uvedené
vykondavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2.

4. Delegované akty uvedené v odseku 1 tretom pododseku a vykonavacie akty uvedené
v odseku 3 zarucia systematicku a jednotni kontrolu a sledovanie prevadzkovatel'ov.*

3) Clanok 7 sa meni a dopiiia takto:
a) v odseku 1 sa dopliiia tento pododsek:

,»Pri posudzovani toho, ¢i udelit’ registraciu, prisluSny orgdn zohladni spdsobilost’ a
beztthonnost’ ziadatel'a.*

b) odsek 2 sa nahradza takto:

2. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s clankom 30b na
stanovenie podmienok pre vynimky z kontroly pre urcité kategoérie prevadzkovatelov a
prevadzkovatel'ov zaoberajucich sa vyvozom malého mnozstva ur¢enych latok uvedenych v
kategorii 3, aby sa zabezpecilo, Ze sa minimalizuje riziko zneuzitia uréenych latok.*

C) Doplia sa tento odsek 3:

3. Prislu$né organy mézu docasne pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu, ked’ prestant byt
splnené podmienky, za ktorych bola registracia vydand, alebo ak je dovodné podozrenie, ze
hrozi riziko zneuzitia uréenych latok.*

4) V ¢lanku 8 sa odsek 2 nahradza takto:

2 Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 30b na
stanovenie kritérii na preukdzanie zdkonného ucelu obchodnej transakcie, aby sa zabezpecila
moznost’ sledovania kazdého pohybu uréenych latok v ramci colného tzemia Unie
prislusnymi orgdnmi a minimalizovalo sa riziko zneuzitia.*

7 U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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(5) V ¢lanku 9
a) Na koniec odseku 1 sa pridava toto:

,»Na tento ucel prevadzkovatelia poskytnu vsetky dostupné informacie umoznujice prislusnym
organom overit’ zdkonnost prislusnej objednavky alebo obchodnej transakcie, akymi su:

— nazov uréenej latky;
— mnoZzstvo a hmotnost’ uréenej latky a

— meno a adresa vyvozcu, dovozcu, kone¢ného prijemcu a pripadne osoby zapojenej do
sprostredkovatel'skych ¢innosti.

Tieto informéacie sa pouziju len na ucely predchadzania zneuzivaniu uréenych latok.*
b) Odsek 2 sa nahradza takto:

W2 Prevadzkovatelia poskytnt prisluSnym organom sthrnné informacie o svojom vyvoze,
dovoze alebo sprostredkovatel'skych cinnostiach. Komisia je splnomocnend prijimat
delegované akty v sulade s ¢lankom 30b na stanovenie informacii, ktoré potrebuju prislusné
organy na sledovanie tychto cinnosti, pripadne vratane pravidiel o spdsobe zaddvania
takychto informacii v elektronickej forme do eurdpskej databazy.*

(6) Clanok 11 sa meni a dopifa takto:
a) v odseku 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

»l. Kazdému vyvozu uréenych latok uvedenych v kategorii 1 v prilohe a vyvozu uréenych
latok uvedenych v kategoriach 2 a 3 v prilohe do urcitych krajin uréenia a kazdému vyvozu
liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin predchadza predvyvozné ozndmenie, ktoré
zasielaju prislu$né organy v Unii prislu§nym organom krajiny uréenia v sulade s ¢lankom 12
ods. 10 dohovoru Organizacie Spojenych narodov. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v sulade s c¢lankom 30b na uréenie zoznamu krajin urCenia s cielom
minimalizovat’ riziko zneuzivania urCenych latok a liekov obsahujlicich efedrin alebo
pseudoefedrin zabezpecenim systematického a jednotného sledovania vyvozu takychto latok
a liekov do tychto krajin.*

b) odsek 3 sa nahradza takto:

3. Prislu$né organy mozu pouzit’ zjednodusené postupy predvyvozného oznamovania, ak
st presvedcené, ze nehrozi Ziadne riziko zneuzitia urcenych latok a liekov obsahujucich
efedrin alebo pseudoefedrin. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
s ¢lankom 30b na urcenie tychto postupov a stanovenie spolocnych kritérii, ktoré maju
prislusné orgéany uplatnit’.*

(7) V c¢lanku 12 ods. 1 sa treti pododsek nahradza takto:

»Vyvoz urCenych latok uvedenych v kategoérii 3 v prilohe vSak podliecha vyvoznému
povoleniu len vtedy, ak sa vyZaduje predvyvozné oznamenie, alebo ak sa tieto latky vyvazaju
do urcitych krajin urcenia. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
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s ¢lankom 30b na urcenie zoznamu tychto krajin urcenia s cielom zabezpecit' primeranu
urovei kontroly.*

() Clanok 19 sa nahradza takto:

,,Clanok 19
Prislusné organy mézu pouzit’ zjednodusené postupy na udelenie vyvoznych povoleni, ak st
presvedcené, Ze nehrozi Ziadne riziko zneuzitia urcenych latok. Komisia je splnomocnend

prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 30b na urcenie tychto postupov a stanovenie
spolo¢nych kritérii, ktoré maju prisluSné organy uplatnit’.*

9) Clanok 26 sa meni a dopliiia takto:

a) odsek 1 sa nahradza takto:

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lankov 11 az 25 a odsekov 2 a 3 tohto
¢lanku, prislusné orgény kazdého ¢lenského Statu zakdzu vstup urcenych latok, ako aj liekov
obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin, na colné uzemie Unie alebo ich vystup z tohto

uzemia, ak existuje dovodné podozrenie, ze tieto latky a lieky su uréené na nedovolent
vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok.*

b) doplina sa tento odsek 3a:

»3a. Kazdy ¢lensky §tat moze prijat’ opatrenia nevyhnutné na to, aby jeho prislusné organy
mohli kontrolovat’ a sledovat’ podozrivé obchodné operacie s neuréenymi latkami, najma:

a) na ziskanie informécii o vSetkych objedndvkach alebo c¢innostiach suvisiacich s
neurcenymi latkami;

b) na vstup do obchodnych priestorov prevadzkovatelov s cielom ziskat dokazy
o podozrivych obchodnych operaciach s neuréenymi latkami.*

(10)  Clanok 28 sa nahradza takto:
,.Clénok 28

Okrem opatreni uvedenych v ¢lanku 26 je Komisia v pripade potreby splnomocnena stanovit
prostrednictvom vykonavacich aktov opatrenia na zabezpecenie u¢inného sledovania obchodu
medzi Uniou a tretimi krajinami s drogovymi prekurzormi s cielom predchadzat’ zneuZivaniu
tychto latok, najmi ak ide o formu a pouzivanie tla¢iv vyvoznych povoleni a dovoznych
povoleni. Tieto vykonavacie akty sa prijmt v stulade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 30 ods. 2.

(11)  Clanok 29 sa vypusta.
(12) Clanok 30 sa nahradza takto:
,Clanok 30

1. Komisii pomaha Vybor pre drogove prekurzory (d'alej len ,,vybor®). Uvedeny vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

12
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011.“
(13) Vkladaju sa tieto ¢lanky 30a a 30b:
,,Clanok 30a

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade sclankom 30b na ucely
prisposobenia prilohy novym trendom v oblasti zneuzivania drogovych prekurzorov, najmi
latok, ktoré sa moézu lahko premenit’ na uréené latky, a zohladnenia zmeny a doplnenia
tabuliek v prilohe k dohovoru Organizacie Spojenych narodov.

Clénok 30b
1. Pravomoc prijimat delegované akty udelena Komisii podlicha podmienkam
stanovenym v tomto ¢lanku.
2. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 6 ods. 3 tretom pododseku, ¢lanku 7 ods. 2,

¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku 11 ods. 1 a 3, ¢lanku 12 ods. 1, ¢lanku 19, ¢lanku 28
a ¢lanku 30a sa udel'uje na dobu neurcita od [OPOCE, vlozte prosim datum nadobudnutia
ucinnosti tohto pozmenujuceho nariadeniaj.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 6 ods. 3 tretom pododseku, ¢lanku 7 ods. 2,
¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku 11 ods. 1 a 3, ¢lanku 12 ods. 1, ¢lanku 19, ¢lanku 28
a ¢lanku 30a moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci v ilom uvedenej. Rozhodnutie nadobtda
G&innost’ ditom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt Europskemu parlamentu a Rade sucasne, a to hned’
po jeho prijati.

5. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 6 ods. 3 treticho pododseku, ¢lanku 7 ods. 2,
¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku 11 ods. 1 a 3, ¢lanku 12 ods. 1, ¢lanku 19, ¢lanku 28
a ¢lanku 30a nadobudne ucinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu
Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament
aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet
Eur6pskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.“

(14) V c¢lanku 32 sa treti pododsek nahradza takto:

»Komisia zhodnoti vykonéavanie a fungovanie ¢lankov 11 a 26 z hl'adiska liekov obsahujucich
efedrin alebo pseudoefedrin, a ¢lanku 30a do /OPOCE, viozte prosim datum pdt rokov po
nadobudnuti ucinnosti tohto pozmenujiuceho nariadenia]*.

(15) Vklada sa tento ¢lanok 32a:
,,Clanok 32a

Databaza
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Komisia vyuziva eurdpsku databazu drogovych prekurzorov, stanoveni nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004%, ktora m4 tieto funkcie:

(a) ulahcuje oznamovanie informdacii podla ¢lanku 32 prvého pododseku, ako aj
podavanie sprav Medzindrodnému tradu na kontrolu omamnych latok podla ¢lanku
32 druhého pododseku;

(b) spravuje eurdpsky register prevadzkovatel'ov, ktorym bola udelend licencia podla

¢lanku 6 ods. 1 alebo registracia podl'a ¢lanku 7 ods. 1;

(©) umoznuje prevadzkovatel'om poskytovat’ prisluSnym organom informacie o svojom
vyvoze, dovoze alebo sprostredkovatel'skych ¢innostiach podl'a ¢lanku 9 ods. 2.

(16) Clanok 33 sa nahradza takto:
,Ustanovenia o ochrane udajov

l. Spracovanie osobnych udajov prisluSnymi organmi v ¢lenskych Statoch sa vykonava v
sulade so smernicou 95/46/ES a pod dohl'adom verejného nezavislého organu ¢lenského Statu
uvedeného v ¢lanku 28 tejto smernice.

2. Spracovanie osobnych udajov Komisiou, a to aj na ucely eurdpskej databazy uvedenej
v €lanku 32a, sa vykonava v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a pod dohl'adom eurdpskeho
dozorného uradnika pre ochranu udajov.*

Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda t&innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda

U.v. EUL 86, 24.3.2004, s. 21.
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