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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 1259/2013
z dnia 20 listopada 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspélnotg a panstwami trzecimi

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 207 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza (1),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

M

W dniu 7 stycznia 2010 r. Komisja przyjeta, na mocy
art. 32 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 (?), spra-
wozdanie z wdrozenia i funkcjonowania prawodawstwa
wspolnotowego dotyczacego nadzorowania i kontroli
handlu prekursorami narkotykéw.

Obrét produktami leczniczymi nie podlega kontroli
w ramach istniejacego unijnego systemu kontroli prekur-
sor6w narkotykéw, poniewaz sg one aktualnie wylgczone
z definicji substancji sklasyfikowanych.

Komisja podkreslita w swoim sprawozdaniu, ze produkty
lecznicze zawierajace efedryng i pseudoefedryne byly
wykorzystywane ~ do  nielegalnego  wytwarzania
narkotykéw poza granicami Unii jako zamiennik kontro-
lowanych w obrocie mi¢dzynarodowym efedryny i pseu-
doefedryny. Komisja zalecita zatem wzmocnienie kontroli
miedzynarodowego handlu  produktami leczniczymi
zawierajacymi efedryne lub pseudoefedryne wywozonymi
z obszaru celnego Unii lub bedacymi w tranzycie przez
obszar celny Unii, aby zapobiec ich wykorzystywaniu do
nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych.

W swoich konkluzjach z dnia 25 maja 2010 r. w sprawie
funkcjonowania i wdrozenia unijnego prawodawstwa
w  zakresie prekursoré6w narkotykéw Rada wezwala
Komisje do zaproponowania zmian ustawodawczych po
dokonaniu dokladnej oceny ich potencjalnego wplywu
na organy i podmioty gospodarcze pafstw czltonkow-

skich.

(') Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika

2013 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym)
oraz decyzja Rady z dnia 15 listopada 2013 r.

(®) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.

okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw
pomiedzy Wspdlnotg a panstwami trzecimi (Dz.U. L 22 z 26.1.2005,
).

)

(10)

Niniejsze rozporzadzenie precyzuje definicje substancji
sklasyfikowanych: w zwigzku z tym termin ,preparat
farmaceutyczny”, ktéry pochodzi z Konwencji Narodow
Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $rod-
kami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi,
przyjetej w Wiedniu dnia 19 grudnia 1988 r. (,kon-
wencja Narodéw Zjednoczonych”), zostaje skreslony,
poniewaz jest juz objety odpowiednim terminem stoso-
wanym w unijnych aktach prawnych, a mianowicie
terminem ,produkty lecznicze”. Ponadto termin ,inne
preparaty” zostaje skreSlony, poniewaz stanowi on
powtérzenie terminu ,mieszaniny” wykorzystanego juz
w tej definicji.

Nalezy wprowadzi¢ przepisy dotyczace zawieszania lub
odwolywania rejestracji podmiotu gospodarczego, aby
odpowiadaly istniejacym przepisom dotyczacym zawie-
szania lub odwolywania licengji.

Produkty lecznicze oraz weterynaryjne produkty lecz-
nicze (,produkty lecznicze”) zawierajgce efedryne lub
pseudoefedryne powinny podlegaé kontroli bez zakl6cen
dla legalnego handlu tymi produktami. W tym celu
nalezy doda¢ nowg kategori¢ (kategori¢ 4) w zalaczniku
do rozporzadzenia (WE) nr 111/2005 wymieniajgcym
produkty lecznicze zawierajace pewne substancje sklasy-
fikowane.

Wyw6z produktéw leczniczych wymienionych w kate-
gorii 4 zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 1112005,
zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, powinien
zostal poprzedzony zezwoleniem na wywoz i wystaniem
przed wywozem powiadomienia przez wlasciwe organy
Unii do wlasciwych organéw w panstwie przeznaczenia.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich powinny
posiada¢ uprawnienia do zatrzymania lub konfiskaty
tych produktéw leczniczych podczas ich wywozu, przy-
wozu lub tranzytu, w przypadku gdy istnieja uzasad-
nione podstawy, by podejrzewad, Ze sa one przeznaczone
do nielegalnej produkeji Srodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych.

W celu umozliwienia pafstwom czlonkowskim szybszej
reakcji na nowe tendencje w zakresie nielegalnego wyko-
rzystywania prekursor6w narkotykéw nalezy doprecy-
zowac ich uprawnienia do podejmowania dzialan w przy-
padku podejrzanych transakcji z udzialem substancji
niesklasyfikowanych. W tym celu pafistwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ przyznania swoim wiasciwym
organom uprawnien do uzyskiwania informacji o wszel-
kich zaméwieniach lub czynnosciach z udzialem
substancji niesklasyfikowanych lub do wkroczenia do
obiektéw, aby uzyska¢ dowody podejrzanych transakcji
z udzialem takich substancji. Ponadto wlasciwe organy
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(1)

(12)

(13)

powinny zapobiega¢ wprowadzaniu na obszar celny Unii
lub wyprowadzaniu z niego substancji niesklasyfikowa-
nych, w przypadku gdy mozna wykazal, ze takie
substancje beda wykorzystywane w nielegalnej produkcji
srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.
Takie substancje niesklasyfikowane nalezy uznawal za
zaproponowane do umieszczenia w wykazie substancji
niesklasyfikowanych  podlegajacych  dobrowolnemu
nadzorowaniu.

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich powinny dzieli¢
si¢ miedzy soba oraz z Komisja, za posrednictwem euro-
pejskiej bazy danych o prekursorach narkotykowych
(weuropejska baza danych”) ustanowionej na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 273/2004 ('), informacjami o konfiskatach i zatrzyma-
niach transportéw, aby poprawi¢ ogélny poziom infor-
macji o obrocie prekursorami narkotykéw, w tym
produktami leczniczymi. Europejska baza danych
powinna by¢ wykorzystywana do ulatwienia panstwom
czlonkowskim zglaszania konfiskat i zatrzymanych
transportéw. Powinna ona réwniez peni¢ role europej-
skiego rejestru podmiotéw gospodarczych posiadajacych
licencje lub zarejestrowanych, co ulatwi weryfikacje legal-
nosci ich transakcji z udzialem substancji sklasyfikowa-
nych, oraz powinna umozliwia¢é podmiotom gospodar-
czym przekazywanie wilasciwym organom informacji
o prowadzonym wywozie, przywozie i dzialaniach
w zakresie posrednictwa z udzialem substancji sklasyfi-
kowanych. Taki europejski rejestr powinien by¢ regu-
larnie aktualizowany, a informacje w nim zawarte
powinny by¢ wykorzystywane przez Komisje i wlasciwe
organy panstw czltonkowskich wylacznie do celéw zapo-
biegania wykorzystywaniu prekursoréw narkotykéw na
nielegalnym rynku.

Rozporzgdzenie (WE) nr 111/2005 przewiduje przetwa-
rzanie danych. Takie przetwarzanie danych moze
réwniez obejmowal dane osobowe i powinno by¢ prze-
prowadzane zgodnie z prawem Unii.

Przetwarzanie danych osobowych do celéw rozporzg-
dzenia (WE) nr 111/2005, zmienionego niniejszym
rozporzadzeniem, ani jakiekolwiek akty delegowane
i wykonawcze przyjete na ich podstawie nie powinny
narusza¢ prawa podstawowego do poszanowania zycia
prywatnego i rodzinnego uznanego w art. 8 Konwencji
o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci,
a takze prawa do poszanowania Zycia prywatnego
i rodzinnego oraz prawa do ochrony danych osobowych,
uznanych odpowiednio w art. 7 i 8 Karty praw podsta-
wowych Unii Europejskiej.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych
(Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).

(14)  Panstwa czlonkowskie i Komisja powinny przetwarzaé

dane osobowe jedynie w sposob zgodny z celami
rozporzadzenia (WE) nr 111/2005, zmienionego niniej-
szym rozporzadzeniem, oraz aktéw delegowanych
i wykonawczych przyjetych na jego podstawie. Dane te
powinny by¢ przetwarzane zgodnie z przepisami Unii
dotyczacymi ochrony oséb fizycznych w zwigzku z prze-
twarzaniem danych osobowych, w szczegdlnosci z dyrek-
tywa Parlamentu Europejskiego i Rady 95/46/WE (%)
i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 45/2001 ().

(15)  Rozporzadzenie (WE) nr 111/2005 przyznaje Komisji

uprawnienia do wdrozZenia niektérych z jego przepisow,
ktére to uprawnienia majg by¢é wykonywane zgodnie
z  procedurami  okreSlonymi w  decyzji Rady
1999/468/WE (4).

(16) W nastepstwie wejscia w Zycie Traktatu z Lizbony

uprawnienia te nalezy dostosowal do art. 290 i 291
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

(17)  Dla osiagnigcia celéw rozporzadzenia (WE) nr 111/2005,

N

=

zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, nalezy prze-
kaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie
z art. 290 TFUE, aby okresli¢ warunki przyznawania
licencji i rejestracji oraz okresli¢ przypadki, w ktérych
licencja lub rejestracja nie jest wymagana; okresli¢
kryteria pozwalajace na ustalenie sposobow wykazywania
zgodnodci z prawem celéw transakgji; okreslié, jakie
informacje s3 wymagane przez wlasciwe organy i przez
Komisje, aby umozliwi¢ im nadzorowanie dziatan
w zakresie wywozu, przywozu i posrednictwa prowadzo-
nych przez podmioty gospodarcze; okreslié wykaz
panstw przeznaczenia, do ktérych wywdz substancji
sklasyfikowanych wymienionych w kategoriach 2 i 3
zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 111/2005 powi-
nien by¢ poprzedzany powiadomieniem przed wywo-
zem; okresli¢ uproszczone procedury powiadamiania
przed wywozem oraz ich wspdlne kryteria, ktére maja
by¢ stosowane przez wlasciwe organy; okresli¢ uprosz-
czone procedury wydawania zezwolen na wywdz oraz
ich wspdlne kryteria, ktore majg by¢ stosowane przez

(%) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego prze-
plywu tych danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).
Rozporzgdzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U.
L 8z 12.1.2001, s. 1).

Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
jaca warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23).
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(1)

wlasciwe organy; oraz dostosowaé zalgcznik do
rozporzadzenia (WE) nr 111/2005, aby reagowal na
nowe tendencje w zakresie nielegalnego wykorzystywania
prekursoréw narkotykéw oraz w celu zmiany tabel
w zalaczniku do konwencji Narodéw Zjednoczonych.
Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowaw-
czych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym
na poziomie ekspertéw. Przygotowujgc i opracowujgc
akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jedno-
czesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosow-
nych  dokumentéw  Parlamentowi  Europejskiemu
i Radzie.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 111/2005, zmienionego niniej-
szym rozporzadzeniem, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze, w szczegdlnosci w odniesieniu
do ustanowienia wzoru licencji, przepiséw procedural-
nych dotyczacych przekazywania informacji wymaga-
nych przez wihasciwe organy do celéw nadzorowania
dzialan w zakresie wywozu, przywozu i posrednictwa
prowadzonych przez podmioty gospodarcze oraz
srodkéw zapewniajgcych skuteczne nadzorowanie obrotu
prekursorami narkotykowymi miedzy Unig a panstwami
trzecimi, w szczegdlnosci w odniesieniu do wzoru
formularzy zezwolenia na wywéz i przywoz oraz postu-
giwania si¢ nimi, do celéw zapobiegania nielegalnemu
wykorzystywaniu prekursoréw narkotykéw. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (Y).

Akty delegowane i wykonawcze przyjete na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 111/2005, zmienionego niniej-
szym rozporzadzeniem, powinny gwarantowal systema-
tyczng i sp6jng kontrole i nadzorowanie podmiotéw
gospodarczych.

Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
45/2001 zasiggnigto opinii Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych, ktéry wydal opini¢ w dniu 18 stycznia
2013 1. ().

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 111/2005,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 111/2005 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) w tytule rozporzadzenia oraz w art. 1, art. 2 lit. d) i e), art.

10 ust. 1, art. 17 akapit pierwszy, art. 20 akapit pierwszy

i art. 25 rzeczownik ,Wspdlnota” lub odpowiadajace mu
przymiotniki zastepuje si¢ rzeczownikiem ,Unia” lub odpo-
wiadajagcymi mu przymiotnikami, z uwzglednieniem odpo-
wiednich form gramatycznych. W art. 2 lit. ¢), art. 13 ust.

1 lit. d), art. 14 ust. 1 akapit pierwszy, art. 14 ust. 2, art.
18, art. 22 akapit pierwszy wyrazenie ,obszar celny Wspdl-

noty” zastepuje si¢ wyrazeniem ,obszar celny Unii”,

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011
z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania
uprawnienn wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

(%) Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.

z uwzglednieniem odpowiednich form gramatycznych.

W art. 12 ust. 1 akapit pierwszy wyrazenie ,obszar celny

Wspdlnoty” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,obszar celny Unii”,
z uwzglednieniem odpowiednich form gramatycznych;

2) w art. 2:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) »substancja  sklasyfikowana«  oznacza  kazda
substancje wymieniong w zalaczniku, ktéra moze
by¢ wykorzystywana do niclegalnego wytwarzania
srodkéw odurzajacych i substancji psychotropo-
wych, w tym mieszaniny i produkty naturalne
zawierajgce  takie substancje, z  wylaczeniem
mieszanin i produktéw naturalnych, ktore zawieraja
substancje sklasyfikowane i ktére zostaly wytwo-
rzone w taki sposob, ze substancje sklasyfikowane
nie moga by¢ fatwo wykorzystane lub odzyskane za
pomocy tatwych do zastosowania lub ekonomicznie
optacalnych $rodkéw, produktéw leczniczych okre-
Slonych w art. 1 pkt 2 dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2001/83/WE (*) oraz weterynaryj-
nych produktéw leczniczych okreslonych w art. 1
pkt 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/82/WE (**), z wyjatkiem produktéw leczni-
czych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych
wymienionych w zalgcznikuy;

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 67).

(**) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 1).;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) »przywoéz« oznacza kazde wprowadzenie substancji
sklasyfikowanych posiadajacych status towaréw
nieunijnych na obszar celny Unii, wiczajac w to
czasowe skladowanie, wprowadzanie do wolnego
obszaru celnego lub skladu wolnoclowego, objecie
procedurg zawieszajaca oraz dopuszczenie do
swobodnego obrotu w rozumieniu rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 291392 (*);

(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia
12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajgce Wspdl-
notowy Kodeks Celny (Dz.U. L 302 z 19.10.1992,
s. 1)
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3)

¢) lit. j) otrzymuje brzmienie:

oj) »produkt naturalny« oznacza organizm lub cze$é
tego organizmu we wszelkiej postaci, lub wszelkie
substancje wystepujace w przyrodzie zgodnie z defi-
nicjg zawartg w art. 3 pkt 39 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (*).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemika-
liow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).”;

—_
*
=

w art. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

~Wszystkie przywozy, wywozy lub dzialania w zakresie
posrednictwa z udzialem substancji sklasyfikowanych,
z wyjatkiem substancji wymienionych w zalaczniku w kate-
gorii 4, muszag by¢ dokumentowane przez podmioty
gospodarcze za pomocg dokumentéw celnych i handlo-
wych, takich jak deklaracje skrécone, zgloszenia celne,
faktury, manifesty ladunkowe, dokumenty transportowe
i inne dokumenty przewozowe.”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 5

Podmioty gospodarcze zapewniaja, aby na kazdym opako-
waniu zawierajgcym substancje sklasyfikowane, z wyjatkiem
substancji wymienionych w zalgczniku w kategorii 4,
umieszczane byly etykiety wskazujace ich nazwe okreslong
w zalaczniku lub, w przypadku mieszanin lub produktéow
naturalnych, ich nazwe oraz nazwe kazdej substancji skla-
syfikowanej, z wyjatkiem substancji wymienionych
w zalaczniku w kategorii 4, bedacej skladnikiem miesza-
niny lub produktu naturalnego, okreslona w zalaczniku.
Dodatkowo podmioty gospodarcze moga stosowal swoje
zwyczajowe etykiety.”;

w art. 6:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. O ile nie postanowiono inaczej, podmioty gospo-
darcze majace siedzibe w Unii, inne niz agenci celni
i przewoznicy dzialajacy jedynie w takim charakterze,
uczestniczace w przywozie lub wywozie substancji skla-
syfikowanych wymienionych w zalaczniku w kategorii

1 lub uczestniczgce w dzialaniach w zakresie posred-
nictwa z udzialem tych substancji, musza posiadaé
licencje. Licencja wydawana jest przez wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktérym podmiot gospo-
darczy ma swoja siedzibg.

Rozwazajac mozliwo$¢ przyznania licencji, wlasciwe
organy biorg pod uwage kompetencje i rzetelno$¢ wnio-
skodawcy, w szczegdlnosci brak powaznego naruszenia
lub powtarzajgcych si¢ naruszen przepiséw w dziedzinie
prekursoréw narkotykéw oraz niekaralno$¢ za jakiekol-
wiek powazne przestgpstwa.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow dele-
gowanych zgodnie z art. 30b w celu okreSlenia
warunkoéw przyznawania licencji oraz okreslenia przy-
padkéw, w ktorych licencja nie jest wymagana.”.

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3.  Komisja okresla wzor licencji w drodze aktéw
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 2.%;

art. 7 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 7

1. O ile nie postanowiono inaczej, podmioty gospo-
darcze majace siedzibe w Unii, inne niz agenci celni i prze-
woznicy dzialajacy jedynie w takim charakterze, uczestni-
czgce w przywozie lub wywozie substancji sklasyfikowa-
nych wymienionych w zalaczniku w kategorii 2 lub uczest-
niczgce w dzialaniach w zakresie posrednictwa z udzialem
tych substancji, lub uczestniczace wywozie substancji
wymienionych w zalgczniku w kategorii 3, muszg zostaé
zarejestrowane. Rejestracja dokonywana jest przez wlasciwe
organy panstwa czlonkowskiego, w ktérym podmiot
gospodarczy ma swoja siedzibe.

Rozwazajgc mozliwos¢ dokonania rejestracji, wlasciwe
organy biora w szczegdlnosci pod uwage kompetencje
i rzetelno$¢ wnioskodawcy, w szczegélnosci brak powaz-
nego naruszenia lub powtarzajgcych si¢ naruszen prze-
piséw w dziedzinie prekursoréw narkotykéw oraz nieka-
ralno$¢ za jakiekolwiek powazne przestepstwa.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 30b w celu okreslenia warunkow
dokonywania rejestracji oraz okreSlenia przypadkéw,
w ktérych rejestracja nie jest wymagana.

2. Wladciwe organy moga zawiesi¢ lub cofnaé rejestra-
cje, w przypadku gdy podmiot gospodarczy przestal spel-
nia¢ warunki jej udzielenia lub istniejg uzasadnione
podstawy, by podejrzewad, ze istnieje ryzyko nielegalnego
wykorzystania substancji sklasyfikowanych.”;
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7) art. 8 otrzymuje brzmienie: Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych przepisy

JArtykut 8

1. Przy wprowadzaniu substancji sklasyfikowanych na
obszar celny Unii w celu ich roztadunku, tranzytu, czaso-
wego skladowania, skladowania w wolnym obszarze
celnym o kontroli typu I lub w skladzie wolnoctowym,
lub poddania ich unijnej procedurze tranzytu zewnetrz-
nego, podmiot gospodarczy, na zagdanie wlasciwych orga-
néw, musi wykazaé, ze cele tych dzialan s3 zgodne
Z prawen.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 30b, aby okresli¢ kryteria
pozwalajace na ustalenie sposobéw wykazywania zgod-
nosci z prawem celéw transakeji, aby zapewni¢ mozliwos¢
nadzorowania przez wlasciwe organy wszelkiego prze-
mieszczania substancji sklasyfikowanych na obszarze
celnym Unii oraz aby zminimalizowaé ryzyko nielegalnego
wykorzystania substancji sklasyfikowanych.”;

art. 9 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 9

1. Podmioty gospodarcze majace siedzibe w Unii
niezwlocznie powiadamiajg wlasciwe organy o wszelkich
okolicznosciach, takich jak nietypowe zaméwienia i trans-
akcje z udzialem substancji sklasyfikowanych, ktére budzg
podejrzenia, ze substancje te przeznaczone do przywozu,
wywozu lub bedgce przedmiotem dziatan w zakresie
posrednictwa, moglyby zostal wykorzystane do nielegal-
nego wytwarzania $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych.

W tym celu podmioty gospodarcze przekazujg wszelkie
dostepne informacje, takie jak:

a) nazwa substancji sklasyfikowanej;

b) ilo$¢ i waga substancji sklasyfikowanej;

¢) nazwa i adres eksportera, importera, odbiorcy korico-
wego oraz, w stosownych przypadkach, osoby zaanga-
zowanej w dzialania w zakresie posrednictwa.

Informacje te gromadzone s3 wylacznie do celéw zapobie-
gania nielegalnemu wykorzystaniu substancji sklasyfikowa-
nych.

2. Podmioty gospodarcze przekazuja  wilaSciwym
organom zwigzle informacje dotyczace ich dzialan zwigza-
nych z wywozem, przywozem i poSrednictwem.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 30b w celu okreSlenia, jakie infor-
macje s3 wymagane przez wilasciwe organy do nadzoro-
wania tych dzialan.

10)

proceduralne dotyczace przekazywania tych informacji,
w tym, w stosownych przypadkach, w formie elektronicz-
nej, do europejskiej bazy danych o prekursorach narkoty-
kowych ustanowionej na mocy rozporzgdzenia (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) (,europejska
baza danych”). Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursor6w narkotykowych (Dz.U. L 47 z 18.2.2004,
s. 1)

w art. 10 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,4.  Aby szybko reagowal na nowe tendencje w dzie-
dzinie nielegalnego wykorzystywania, wlasciwe organy
panstw czlonkowskich oraz Komisja moga proponowaé
dodanie substancji niesklasyfikowanej do wykazu, o ktérym
mowa w ust. 2 lit. b), w celu czasowego nadzoru nad
obrotem ta substancja. Szczegblowe ustalenia i kryteria
umieszczania w wykazie lub skreSlania z niego okresla
si¢ w wytycznych, o ktérych mowa w ust. 1.

5. W przypadku gdy dobrowolne nadzorowanie przez
przemys! zostanie uznane za niewystarczajace, aby zapo-
biega¢ wykorzystywaniu substancji niesklasyfikowanej do
nielegalnej produkeji Srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, Komisja moze dodaé substancje nieskla-
syfikowang do zalacznika w drodze aktéw delegowanych
zgodnie z art. 30b.”;

w art. 11:
a) w ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

o1, Wszelki wywoz substancji — sklasyfikowanych
wymienionych w zalaczniku w kategoriach 1 i 4 oraz
wywéz substancji  sklasyfikowanych  wymienionych
w zalgczniku w kategoriach 2 i 3 do niektérych panstw
przeznaczenia musi by¢ poprzedzany powiadomieniem
przed wywozem, przekazywanym przez wiasciwe
organy w Unii wlaSciwym organom w panstwie prze-
znaczenia, zgodnie z art. 12 ust. 10 konwengji
Narodéw Zjednoczonych. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 30b
niniejszego rozporzadzenia w celu okrelenia wykazéw
panstw przeznaczenia do celow wywozu substancji skla-
syfikowanych wymienionych w zalgczniku w kategoriach
2 1 3 w celu zminimalizowania ryzyka nielegalnego
wykorzystania substancji sklasyfikowanych.”;
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11)

12)

13)

14)

15)

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Wlaiciwe organy moga stosowal uproszczone
procedury powiadamiania przed wywozem w przypadku
gdy upewnily si¢, ze nie spowoduje to ryzyka nielegal-
nego wykorzystania  substancji  sklasyfikowanych.
Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw dele-
gowanych zgodnie z art. 30b w celu okreslenia takich
procedur i ustalenia wspdlnych kryteriéw, ktére beda
stosowane przez wlasciwe organy.”;

w art. 12 ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Wywoéz substancji  sklasyfikowanych — wymienionych
w zalgczniku w kategorii 3 wymaga jednak uzyskania
zezwolenia na wywoéz tylko w tych przypadkach, gdy
wymagane jest powiadomienie przed wywozem.”;

w art. 13 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Wniosek o zezwolenie na wywéz w przypadku wywozu
substancji sklasyfikowanych wymienionych w zalaczniku
w kategorii 4 zawiera informacje okre$lone w akapicie
pierwszym lit. a)—e).”;

art. 19 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 19

Wiasciwe organy moga stosowal uproszczone procedury
udzielania zezwolenia na wywéz w przypadku gdy upew-
nily si¢, ze nie spowoduje to ryzyka nielegalnego wyko-
rzystania substancji sklasyfikowanych. Komisja jest upraw-
niona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 30b w celu okrelenia takich procedur i ustalenia
wspolnych kryteriow, ktdre beda stosowane przez whasciwe
organy.”;

w art. 20 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Jednakze w przypadku gdy substancje, o ktorych mowa
akapicie pierwszym, sg rozladowywane lub przetadowy-
wane, czasowo skladowane, sktadowane w wolnym
obszarze celnym o kontroli typu I lub w skladzie wolnoc-
fowym, lub poddawane unijnej procedurze tranzytu
zewnetrznego, takie zezwolenie na przywoz nie jest wyma-
gane.”;

w art. 26:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Bez uszczerbku dla art. 11-25 oraz ust. 2 i 3
niniejszego artykutu wlasciwe organy kazdego panstwa
cztonkowskiego zakazuja wprowadzania substancji skla-
syfikowanych na obszar celny Unii lub ich wywozu z

tego obszaru, w przypadku gdy istnieja uzasadnione
podstawy, by podejrzewal, ze substancje te sa przezna-
czone do nielegalnego wytwarzania Srodkéw odurzaja-
cych lub substancji psychotropowych.”;

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,3a.  Wlasciwe organy kazdego panstwa czlonkow-
skiego zakazuja wprowadzania na obszar celny Unii
lub wywozu z niego dostaw substancji niesklasyfikowa-
nych, w przypadku gdy istnieja wystarczajace dowody,
ze substancje te sa przeznaczone do nielegalnego
wytwarzania Srodkoéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych.

Wilasciwy organ niezwlocznie informuje o tym wihasciwe
organy pozostalych pafstw czlonkowskich i Komisje,
stosujgc procedure, o ktorej mowa w art. 27.

Substancje te uznaje si¢ za zaproponowane do umiesz-
czenia w wykazie substancji niesklasyfikowanych,
o ktérym mowa w art. 10 ust. 2 lit. b).

3b. Kazde panstwo czlonkowskie moze przyjaé
niezbedne $rodki w celu umozliwienia swoim
wla$ciwym organom kontroli i nadzorowania podejrza-
nych transakcji z udzialem substancji niesklasyfikowa-
nych, w szczeg6lnosci w celu:

a) uzyskiwania informacji o wszelkich zamdwieniach
substancji  niesklasyfikowanych lub  operacjach
z udzialem takich substancji;

b) wkroczenia do obiektu prowadzenia dzialalnosci
w celu uzyskania dowodéw potwierdzajacych podej-
rzane transakcje z udzialem substancji niesklasyfiko-
wanych.”;

16) tytul rozdzialu V otrzymuje brzmienie:

LAKTY DELEGOWANE I WYKONAWCZE”;

17) art. 28 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 28

Oproécz $rodkéw, o ktérych mowa w art. 26, Komisja jest
uprawniona do ustanawiania, w razie potrzeby, w drodze
aktéw wykonawczych, Srodkéw majacych na celu zapew-
nienie skutecznego nadzorowania obrotu prekursorami
narkotykéw migdzy Unia a pafistwami trzecimi, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do wzoru formularzy zezwolefi na
wywoz i przywoz oraz postugiwania si¢ nimi, w celu zapo-
biegania nielegalnemu wykorzystywaniu prekursoréw
narkotykéw. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.”;
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18) uchyla si¢ art. 29; 3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 6 ust.

19)

20)

art. 30 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 30

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Prekursoréow
Narkotykowych. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 (¥).

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje
si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wyko-
nawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

,Artykut 30a

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 30b niniejszego rozporzadzenia
w celu dostosowania zalgcznika do niego do nowych
tendencji w zakresie nielegalnego wykorzystywania prekur-
soréw narkotykéw, w szczegélnosci substancji, ktore
w prosty spos6b moga zostaé przeksztalcone w substancje
sklasyfikowane, oraz w celu dostosowania tego zalacznika
do wszelkich zmian wprowadzanych w tabelach w zalacz-
niku do konwencji Narodéw Zjednoczonych.

Artykut 30b

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow
delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 akapit trzeci, art. 7 ust.
1 akapit trzeci, art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 2 akapit drugi, art.
10 ust. 5, art. 11 ust. 11 3, art. 19 i 30a oraz art. 32 ust.
2, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia
30 grudnia 2013 r. Komisja sporzadza sprawozdanie doty-
czace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewigl
miesiecy przed koficem tego okresu pieciu lat. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pézniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

21)

1 akapit trzeci, art. 7 ust. 1 akapit trzeci, art. 8 ust. 2, art. 9
ust. 2 akapit drugi, art. 10 ust. 5, art. 11 ust. 11 3, art. 19
i 30a oraz art. 32 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub
Rade¢. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslo-
nych w niej uprawnief. Decyzja o odwolaniu staje si¢
skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okreSlonym w tej
decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢
jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego
Komisja przekazuje go réwnoczes$nie Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 1
akapit trzeci, art. 7 ust. 1 akapit trzeci, art. 8 ust. 2, art. 9
ust. 2 akapit drugi, art. 10 ust. 5, art. 11 ust. 1 i 3, art. 19
i 30a oraz art. 32 ust. 2 wchodzi w zycie tylko wowczas,
jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwdch miesigcy od przekazania go Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie lub jesli, przed uplywem tego
terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formowaly Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten
przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Euro-
pejskiego lub Rady.”;

art. 32 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 32

1. Wiasciwe organy w kazdym panstwie czlonkowskim
przekazuja Komisji terminowo i w formie elektronicznej
poprzez europejska baze danych wszystkie stosowne infor-
macje dotyczace wykonania $rodkéw nadzorowania usta-
nowionych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczeg6lnosci
w odniesieniu do substancji uzywanych do nielegalnego
wytwarzania Srodkéw odurzajacych lub substancji psychot-
ropowych, metod nielegalnego wykorzystywania i nielegal-
nego wytwarzania, a takze legalnego obrotu tymi substan-
cjami.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 30b, aby okreslaé wymogi
i warunki dostarczania informacji wymaganych na mocy
ust. 1 niniejszego artykulu.

3. Na podstawie informacji, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, Komisja, w porozumieniu z pafistwami
cztonkowskimi, ocenia skuteczno$¢ niniejszego rozporzg-
dzenia oraz, zgodnie z art. 12 ust. 12 konwencji Narodéw
Zjednoczonych, opracowuje coroczne sprawozdanie, ktdre
ma by¢ przedlozone Migdzynarodowemu Organowi
Kontroli Srodkéw Odurzajacych.
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22)

23)

4. Do dnia 31 grudnia 2019 r. Komisja przedlozy Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace
wdrozenia i funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia,
a w szczeg6lnosci ewentualnej potrzeby podjecia dodatko-
wych dzialafi majgcych na celu nadzorowanie i kontrolo-
wanie podejrzanych transakcji z udzialem substancji
niesklasyfikowanych.”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 32a

Wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego i Komisja uzyt-
kuja europejska baze danych na warunkach jej uzytkowania
do nastepujacych celow:

a) ulatwienie przekazywania informacji zgodnie z art. 32
akapit pierwszy, a takze przedstawiania sprawozdan
Migdzynarodowemu  Organowi  Kontroli  Srodkéw
Odurzajacych zgodnie z art. 32 ust. 3;

b) prowadzenie europejskiego rejestru podmiotéw gospo-
darczych, ktérym przyznano licencje lub ktére zareje-
strowano;

¢) umozliwienie podmiotom gospodarczym dostarczania
wlaSciwym organom informacji dotyczacych ich dziatan
zwigzanych z wywozem, przywozem lub posrednic-
twem, zgodnie z art. 9 ust. 2, w formie elektronicznej.”;

art. 33 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 33

1. Przetwarzanie danych osobowych przez wiasciwe
organy w panstwach czlonkowskich dokonywane jest
zgodnie z krajowymi przepisami ustawowymi, wykonaw-
czymi i administracyjnymi transponujgcymi dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 95/46/WE (*) oraz pod
nadzorem organu nadzoru danego panstwa czlonkow-
skiego, o ktéorym mowa w art. 28 tej dyrektywy.

2. Przetwarzanie danych osobowych przez Komisje,
w tym do celow europejskiej bazy danych, dokonywane
jest zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 45/2001 (**) oraz pod nadzorem Europej-
skiego Inspektora Ochrony Danych.

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia nie przetwarza
sie zadnych szczegdlnych kategorii danych w rozumieniu
art. 8 ust. 1 dyrektywy 95/46/WE.

4. Danych osobowych zgromadzonych do celéw niniej-
szego rozporzagdzenia nie poddaje si¢ dalszemu przetwa-
rzaniu w sposéb niezgodny z dyrektywa 95/46/WE lub z

24)

rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 ani nie przechowuje si¢
przez okres dluzszy niz konieczny do celéw, do jakich
zostaly zgromadzone.

5. Panstwa czlonkowskie i Komisja nie przetwarzaja
danych osobowych w sposéb niezgodny z celami okreslo-
nymi w art. 32a.

Bez uszczerbku dla art. 13 dyrektywy 95/46/WE dane
osobowe uzyskane lub przetwarzane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem sg wykorzystywane do celu zapobiegania
nielegalnemu wykorzystywaniu substancji sklasyfikowa-
nych.

(*) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeplywu tych
danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o
swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8
z 12.1.2001, s. 1).;

w zalgczniku wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) tytul otrzymuje brzmienie:
,Wykaz substancji sklasyfikowanych”;

b) przed pierwsza tabelg dodaje si¢ podtytul w brzmieniu:
~Kategoria 17

¢) w kategorii 1 kod NS dla norefedryny zastgpuje si¢
nastepujacym kodem:

»2939 44 007;

d) w kategorii 1 do wykazu substancji dodaje si¢ nastepu-
jaca substancje:

Lalfa-fenyloacetyloacetonitryl (kod NS) 2926 90 95, (nr
CAS) 4468-48-8";



L 330/38 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 10.12.2013

¢) dodaje si¢ nastepujaca kategorie: Substancia Nazewnictwo CN Kod CN
] (jesli odmienne)

~Kategoria 4
Produkty lecznicze | Zawierajgce 3003 40 30

oraz weterynaryjne | pseudoefedryne ”
produkty lecznicze | (INN) lub jej 3004 40 30%

. Nazewnictwo CN
Substancja (jesli odmienne) Kod CN zawierajgce pseudo- | sole
efedryng lub jej sole
Produkty lecznicze | Zawierajace 3003 40 20
oraz weterynaryjne | efedryne lub jej 3004 40 20
produkty lecznicze | sole Artykut 2

zawierajace efed-

ryng lub jej sole Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 20 listopada 2013 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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