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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 1259/2013
ze dne 20. listopadu 2013,

kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovini obchodu
s prekursory drog mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢l. 207 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parla-
mentdm,

v souladu s faddnym legislativnim postupem (1),

vzhledem k témto dévodim:

(1)

)

Komise dne 7. ledna 2010 pfijala zprdvu podle ¢lanku
32 nafizeni Rady (ES) ¢ 111/2005(3) o provadéni
a fungovini privnich pfedpisit Spolecenstvi v oblasti
sledovéni a kontroly obchodu s prekursory drog.

V ramci stdvajictho kontrolntho systému Unie pro
prekursory drog neni obchod s léivymi piipravky
kontrolovén, protoZe na tyto piipravky se v soucasnosti
nevztahuje definice uvedenych latek.

Zprava Komise poukdzala na to, Ze léivé ptipravky
obsahujici efedrin a pseudoefedrin byly zneuziviny pro
nedovolenou vyrobu drog mimo Unii jako nahrazky
mezindrodné kontrolovaného efedrinu a pseudoefedrinu.
Komise proto doporucila posilit kontrolu mezindrodniho
obchodu s 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi efedrin nebo
pseudoefedrin, které jsou vyvazeny z celniho tizem{ Unie
nebo jim prochdzeji, aby se zabrdnilo jejich zneuZzivani
pro nedovolenou vyrobu omamnych nebo psychotrop-
nich latek.

Ve svych zdvérech ze dne 25. kvétna 2010 o fungovani
a provadéni pravnich predpisti Unie tykajicich se prekur-
sorti drog vyzvala Rada Komisi, aby navrhla legislativni
zmény po peclivém posouzeni jejich mozného dopadu
na organy a hospoddiské subjekty clenskych stdtd.

(1) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. ifjna 2013 (dosud nezve-

fejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 15. listopadu
2013.

(%) Nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym

se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tietimi zemémi (UF. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1).

)

Toto nafizeni upfesiiuje definici uvedené latky: pojem
Jfarmaceuticky pifpravek®, ktery pochdzi z Umluvy Orga-
nizace spojenych ndrod proti nedovolenému obchodu
s omamnymi a psychotropnimi ldtkami pfijaté ve Vidni
dne 19. prosince 1988 (ddle jen ,umluva OSNY), se
zruSuje, nebot je jiz zahrnut v pislusné terminologii
pravnich aktd Unie, a to pod pojmem ,lé¢ivé pipravky”.
Dile se zruSuje pojem ,jiné pfipravky“, nebot je zdvo-
jenim pojmu ,smési‘, ktery je jiz v definici pouzit.

Méla by byt zavedena pravidla pro pozastaveni nebo
zruSeni registrace hospodaiského subjektu v zdjmu
dosazeni souladu se stdvajicimi pravidly pro pozastaveni
nebo zruseni licence.

Lé¢ivé piipravky a veterindrni 1é¢ivé pripravky (ddle jen
Jécivé pripravky) obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin
by mély byt kontrolovany tak, aby s nimi nebyl narusen
zakonny obchod. Za timto Géelem by v piiloze nafizeni
(ES) ¢. 111/2005, obsahujici vycet léivych piipravka,
méla byt doplnéna nova kategorie (kategorie 4), kterd
by obsahovala nékteré urcité latky.

Vyvozu léivych piipravki zafazenych do kategorie 4
v pfiloze nafizeni (ES) ¢ 111/2005 ve znéni tohoto
naffzeni by mélo pfedchdzet vyvozni povoleni a pfed-
bézné ozndmeni o vyvozu zasland pfislusnymi orgdny
v Unii pfislusnym organdm zemé urceni.

Prislusné orgdny clenskych stattt by mély ziskat pravo-
moci tyto 1é¢ivé piipravky v pipadé jejich vyvozu,
dovozu nebo tranzitu zadrzet nebo zabavit, existuje-li
divodné podezfeni, Ze jsou uréeny pro nedovolenou
vyrobu omamnych nebo psychotropnich latek.

Aby se ¢lenskym statim umoznilo reagovat rychleji na
nové trendy ve zneuzivan{ prekursorti drog, mély by byt
vyjasnény jejich moznosti pfijimat opatfeni v piipadech
podezielych obchodt zahrnujicich neuvedené latky. Za
timto Gcelem by clenské stity mély mit moZnost
zmocnit své piislusné organy k ziskdni informaci o veske-
rych objedndvkdch neuvedenych létek nebo o ¢innostech
souvisgjicich s témito latkami, nebo ke vstupu do
provozoven za Géelem ziskdni dikazd o podezielych
obchodech souvisejicich s témito latkami. Piislusné
organy by rovnéz mély zabrafiovat tomu, aby neuvedené
latky vstupovaly na celni Gzemi Unie nebo z négj vystu-
povaly, pokud lze prokazat, ze tyto latky budou pouzity
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(1)

(12)

(13)

(14)

k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich
latek. Tyto neuvedené litky by mély byt povazoviny za
navrzené pro zafazeni do seznamu nepovinné sledova-
nych neuvedenych latek.

Prislusné organy clenskych stit by mély mezi sebou
navzdjem a s Komisi sdilet prostfednictvim evropské
databaze prekursort drog (dile jen ,evropskd databaze®)
zi{zené podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 273/2004 (') informace o piipadech zabaveni
a zadrzen{ zdsilek s cilem zlepsit celkovou troven infor-
maci o obchodu s prekursory drog, véetné léivych
piipravkd. Evropskd databdze by méla slouzit k jednodus-
$imu podavani zprav clenskymi staty, pokud jde
o zabaven{ a zadrzeni zasilek. Méla by také slouzit ke
zfizeni evropského rejstitku hospodafskych subjektd,
které jsou drzitelem licence nebo registrace, coz usnadni
ovéfovani zdkonnosti jejich obchodd s uvedenymi
latkami, a méla by umoznit hospoddiskym subjektim
poskytovat piislusnym orgdnim informace o svém
vyvozu, dovozu nebo zprostredkovatelskych cinnostech
zahrnujicich uvedené latky. Evropskd databize by méla
byt pravidelné aktualizovdna a informace, které obsahuje,
by mély byt vyuzivany Komisi a piislusnymi organy ¢len-
skych sttl pouze pro Géely zabranéni zneuziti prekur-
sorti drog na nezakonném trhu.

Nafizeni (ES) ¢. 111/2005 upravuje zpracovani udaji.
Takové zpracovani ddaji se mize tykat rovnéz osobnich
udajo a mélo by byt provadéno v souladu s pravem Unie.

Pfi zpracovani osobnich ddaji pro tcely nafizeni (ES)
¢. 111/2005 ve znéni tohoto nafizeni a aktd v pfenesené
pravomoci a provadécich aktt pfijatych podle tohoto
nafizeni, je dodrzovdno zdkladni prdvo na respektovani
soukromého a rodinného Zivota zaruené clankem 8
Evropské amluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich
svobod, jakoz i prévo na respektovani soukromého
a rodinného Zivota uznané clankem 7 Listiny zdkladnich
prav Evropské unie a pravo na ochranu osobnich ddaji
uznané Clankem 8 této listiny.

Clenské stity a Komise by mély zpracovévat osobni tidaje
pouze zpusobem slucitelnym s dlelem nafizeni (ES)

¢. 111/2005 ve znéni tohoto nafizeni, jakoz i aktl

(1) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne
11. Gnora 2004 o prekursorech drog (Ut. vést. L 47, 18.2.2004,
s. 1).

v pfenesené pravomoci a provadécich akta pfijatych
podle tohoto nafizeni. Tyto tdaje by mély byt zpracové-
vany v souladu s pravem Unie tykajicim se ochrany
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
adaji, zejména se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 95[46[ES (3 a s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ().

(15)  Nafizeni (ES) ¢. 111/2005 svéfuje Komisi pravomoci

k provadéni nékterych jeho ustanoveni, které maji byt
vykonédvany v souladu s postupy stanovenymi v rozhod-
nuti Rady 1999/468/ES (.

(16) V dusledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost je

tieba dané pravomoci uvést v soulad s clanky 290
a 291 Smlouvy o fungovdni Evropské unie (ddle jen
,Smlouva o fungovani EU").

(17)  Za ucelem dosazeni cilt nafizeni (ES) ¢. 111/2005 ve

-

=

znéni tohoto nafizeni by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s clankem 290
Smlouvy o fungovini EU, pokud jde o ur¢eni podminek
pro udileni licenci a registraci a uréeni piipadd, kdy se
licence nebo registrace nevyzaduji, stanoveni kritérif
k urceni toho, jak prokdzat dovolené dcely obchodu,
urCeni{ informaci pozadovanych pfislusnymi organy
a Komisi, aby mohly sledovat vyvoz, dovoz nebo zpro-
sttedkovatelské ¢innosti hospodéiskych subjektd, stano-
veni seznamu zemi urceni, v nichz md vyvozu uvede-
nych latek zafazenych v piiloze nafizeni (ES) ¢. 111/2005
do kategorie 2 a 3 piedchdzet predbéiné ozndmeni
o0 vyvozu, ureni zjednodusenych postupti pro predbézné
ozndmeni o vyvozu a stanoveni spole¢nych kritérii, kterd
maji piislusné organy uplatiiovat, stanoveni zjednoduse-
nych postupti povolovani vyvozu a stanoveni spole¢nych
kritérii, kterd maji piislusné orgdny uplatiovat, jakoz
i pfizpusobeni pfilohy nafizeni (ES) ¢. 111/2005 tak,
aby se reagovalo na nové trendy ve zneuzivani prekur-
sorti drog a ndsledovaly se zmény v tabulkdch v piiloze

(%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna

1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-
nich Gdaji a o volném pohybu téchto ddaji (Uf. vést. L 281,
23.11.1995, s. 31).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne
18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpra-
covanim osobnich ddajti orgdny a institucemi Spolecenstvi a o
volném pohybu téchto ddaju (Ur. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
Rozhodnuti Rady 1999/468ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech
pro vykon provddécich pravomoci svéfenych Komisi (Uf. vést.
L 184, 17.7.1999, s. 23).
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(18)

(19)

(20)

k tmluvé OSN. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci
piipravné cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné trovni. Pfi piipravé a vypracovavani akth
v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pteddny soucasné, v¢as a vhodnym
zpusobem Evropskému parlamentu a Radé.

Za Glelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
nafizeni (ES) ¢. 111/2005 ve znéni tohoto nafizeni by
mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci, zejména
pro vytvoreni vzoru licenci, pravidel postupu pro posky-
tovani informaci, které jsou pozadoviny piislusnymi
orgdny pro sledovdn{ vyvozu, dovozu nebo zprostiedko-
vatelskych ¢innosti hospodaiskych —subjektd, jakoz
i opatfeni k zaji§tén{ ac¢inného sledovdni obchodu mezi
Unif a tfetimi zemémi s prekursory drog, zejména pokud
jde o podobu a pouzivani tiskopisi pro vyvozni
a dovozni povoleni, s cilem pfedchdzet zneuZivini
prekursortt drog. Tyto pravomoci by mély byt vykond-
vany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) & 182/2011 ().

Akty v pienesené pravomoci a provadéci akty pfijaté
podle nafizeni (ES) ¢. 111/2005 ve znéni tohoto naf{zeni
by mély zarucit systematickou a daslednou kontrolu
a sledovani hospodatskych subjekta.

V souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 byl
konzultovdn evropsky inspektor ochrany tdaji, ktery
vydal své stanovisko dne 18. ledna 2013 (%).

Nafizeni (ES) ¢. 111/2005 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Nafizeni (ES) ¢. 111/2005 se méni takto:

1) V ndzvu nafizeni a v ¢ldnku 1, ¢l. 2 pism. d) a ¢), v ¢l. 10

odst. 1, v ¢lanku 17 prvnim pododstavci, v ¢clanku 20
prvnim pododstavci a v ¢ldnku 25 se podstatné jméno
,Spolecenstvi“ nahrazuje podstatnym jménem ,Unie”
v ptislusném mluvnickém tvaru. V ¢l 2 pism. e), ¢l. 12
odst. 1 prvnim pododstavci, ¢l. 13 odst. 1 pism. d), ¢l. 14
odst. 1 prvnim pododstavci, ¢l. 14 odst. 2, ¢lanku 18 a v

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne
16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplsobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pii vykonu provadé-
cich pravomoci (Ut vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

(%) Dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku.

¢l. 22 prvnim pododstavci se pojem ,celni Gzemi Spolecen-
stvi“ nahrazuje pojmem ,celni Gzemi Unie“ v piislusném
mluvnickém tvaru.

2) Clanek 2 se méni takto:

a) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) ,uvedenou latkou“ se rozumi jakdkoliv ldtka
uvedend v piiloze, kterd maze byt pouzita k nedo-
volené vyrobé omamnych nebo psychotropnich
latek, véetné smési a pifrodnich produktd, které
tyto latky obsahuji, avSak s vyjimkou smési a piirod-
nich produktd, ve kterych jsou uvedené litky obsa-
zeny tak, Ze tyto uvedené latky nelze snadno pouzit
nebo extrahovat snadno dostupnymi nebo hospo-
darnymi prosttedky, a lé¢ivych piipravka ve smyslu
¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83[ES (*) a veterindrnich lécCivych
piipravkd ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/82/ES (**), kromé
léc¢ivych  pripravkd a  veterindrnich  1é¢ivych
piipravkd zafazenych v piiloze;

(*) Smérnice  Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humadnnich 1é¢ivych
piipravka (U vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lé¢ivych
pifpravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

b) pismeno ¢) se nahrazuje timto:

) ,dovozem“ se rozumi vstup uvedenych latek, jez
maji status zbozi, které neni zbozim Unie, na
celni Gzemi Unie, vcetné docasného uskladnéni,
umisténi do svobodného pasma nebo svobodného
skladu, umisténi do rezimu s podminénym osvobo-
zenim od cla a propusténi do volného obéhu ve
smyslu nafizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92 (%)

(*) Natizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92 ze dne 12. fijna
1992, kterym se vydavéd celni kodex Spolecenstvi
(Uf. vést. L 302, 19.10.1992, s. 1).5
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¢) pismeno j) se nahrazuje timto:

»j) »piirodnim produktem” se rozumi organismus nebo
jeho ¢dst v jakékoliv podobé, nebo jakékoliv latky
vyskytujici se v ptirodé ve smyslu ¢l. 3 bodu 39
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1907/2006 (¥).

—_
*
~

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych
latek (REACH), o zi{zeni Evropské agentury pro
chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizen{
Komise (ES) ¢ 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést.
L 396, 30.12.2006, s. 1).“

V ¢lanku 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Veskery dovoz, vyvoz nebo zprostiedkovatelské ¢innosti
tykajici se uvedenych latek, s vyjimkou ldtek zafazenych
v piloze do kategorie 4, musi hospodaisky subjekt
dokumentovat prostfednictvim celnich a obchodnich
dokladt, jako jsou souhrnnd prohldseni, celni prohlaseni,
faktury, nédkladové listy, doklady o dopravé a dalsi
pfepravni doklady.”

Clanek 5 se nahrazuje timto:

,Cldnek 5

Hospodaiské subjekty zajisti, ze baleni obsahujici uvedené
latky, s vyjimkou latek zafazenych v piiloze do kategorie
4, je opatfeno oznafenim obsahujicim ndzev uvedené
latky, jak je uveden v piiloze, nebo v piipadé smési ¢i
pfirodniho produktu jejich ndzev a ndzev uvedené latky
v nich obsazené, jak je uveden v piiloze, s vyjimkou latek
zatazenych v piiloze do kategorie 4. Hospodaiské subjekty
mohou kromé toho pfipojit svd béznd oznaceni.”

Clanek 6 se ménf takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Neni-li stanoveno jinak, hospoddiské subjekty,
kromé celnich deklarantti nebo pfepravct vykondvaji-
cich pouze tuto ¢innost, usazené v Unii a zabyvajici se
dovozem, vyvozem nebo  zprostfedkovatelskou
Cinnosti, jejichz pfedmétem jsou uvedené latky

~

zafazené v pifloze do kategorie 1, musi mit licenci.
Licenci vydavd prislusny orgdn ¢lenského  stétu,
v némz je hospodafsky subjekt usazen.

Pfi posuzovéni, zda licenci udélit, piihlizi piislusny
organ ke zptisobilosti a bezthonnosti Zadatele, zejména
zda se zadatel nedopustil Zddného védzného nebo
opakovaného poruseni pravnich predpisi v oblasti
prekursorti drog a zda nemd Zzddny zdznam, pokud
jde o jakoukoli zdvaznou trestnou ¢innost.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢linkem 30b za tGcelem stano-
veni podminek pro udélovani licenci a stanoveni
piipadd, kdy se licence nevyzaduje.”;

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,3.  Komise vypracuje vzor licenci prostiednictvim
provadécich akti. Tyto provaddéci akty se pfijimaji
pezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Clanek 7 se nahrazuje timto:

Cldnek 7

1. Neni-li stanoveno jinak, hospodaiské subjekty,
kromé celnich deklarantl a pfepravcd vykondvajicich
pouze tuto Cinnost, usazené v Unii a zabyvajici se
dovozem, vyvozem nebo zprostiedkovatelskou ¢innosti,
jejichz pfedmétem jsou uvedené latky zafazené v piiloze
do kategorie 2, nebo vyvozem uvedenych litek zafazenych
v piiloze do kategorie 3, musi mit registraci. Registraci
vydavé piislusny organ ¢lenského stitu, v némz je hospo-
dafsky subjekt usazen.

Pfi posuzovani, zda registraci udélit, piihlizi p¥slusny
orgdn ke zptisobilosti a bezthonnosti Zadatele, zejména
zda se zadatel nedopustil zddného vazného nebo opako-
vaného poruSeni prévnich ptedpisti v oblasti prekursort
drog a zda nemd Zddny zdznam, pokud jde o jakoukoli
zdvaznou trestnou ¢innost.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za Glelem stanoveni
podminek pro udélovani registraci a stanoveni p¥ipadd,
kdy se registrace nevyzaduje.

2. Piislusny orgdn muZe registraci pozastavit nebo
zrusit, prestanou-li byt splnény podminky, za nichz byla
vydana, nebo je-li diivodné podezfeni, Ze existuje riziko
zneuzit{ uvedenych latek.“
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7) Clének 8 se nahrazuje timto: Komise upfesni prostfednictvim provadécich aktl pravidla

,Cldnek 8

1. Vstoupi-li uvedené litky na celni tzemi Unie za
Ucelem vyklddky nebo prekladky, docasného uskladnéni,
skladovani ve svobodném pdsmu podléhajicim kontrole
typu I nebo ve svobodném skladu ¢&i za Gcelem umisténi
do vnéjstho tranzitniho rezimu Unie, musi hospodaisky
subjekt na zadost pfislusnych orgdnti prokdzat dovolené

tcely obchodu.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 30b s cilem stanovit
kritéria prokazovani dovolenych déelti obchodu, aby se
zajistilo, Ze piislusné orgdny mohou sledovat veskery
pohyb uvedenych latek v ramci celntho Gzemi Unie a Ze
bude minimalizovdno riziko jejich zneuZiti.“

Clanek 9 se nahrazuje timto:

,Cldnek 9

1. Hospoddiské subjekty usazené v Unii pfislusnym
organtim neprodlené ozndmi viechny okolnosti, jako
jsou nezvyklé objedndvky a obchody tykajici se uvedenych
latek, které naznacuji, Ze tyto latky urené k dovozu,
vyvozu nebo zprostiedkovatelské ¢innosti by mohly byt
zneuzity pro nedovolenou vyrobu omamnych nebo
psychotropnich latek.

Za timto ticelem hospodaiské subjekty poskytnou veskeré
dostupné informace, jako jsou:

a) ndzev uvedené latky;

b) mnozstvi a hmotnost uvedené latky;

¢) jména a adresy vyvozce, dovozce, kone¢ného pifjemce
a piipadné osoby zapojené do zprostiedkovatelskych
¢innosti.

Tyto informace se shromazduji pouze pro Gcely zabrdnéni
zneuziti uvedenych latek.

2. Hospodaiské  subjekty  poskytnou  piislusnym
orgdniim souhrnné ddaje o svém vyvozu, dovozu nebo
zprostiedkovatelskych ¢innostech.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 30b s cilem stanovit
udaje, které piislusné organy vyzaduji k tomu, aby
mohly tyto ¢innosti sledovat.

10)

~

postupu ohledné poskytovani téchto informaci, piipadné
také v elektronické podobé, do evropské databdze prekur-
sorti drog zi{zené podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 273/2004 (*) (déle jen ,evropskd databdze®).
Tyto provaddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 30 odst. 2.

(*) Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 273[2004 ze dne 11. nora 2004 o prekursorech
drog (Uf. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1).“

V ¢lanku 10 se dopliuji nové odstavee, které znéji:

,4.  Aby se rychle reagovalo na nové trendy v oblasti
zneuzivani, mohou piislusné organy clenskych statd
a Komise navrhnout doplnéni neuvedenych latek do
seznamu uvedeného v odst. 2 pism. b) s cilem ptechodné
sledovat jejich obchodovani. Podrobnd ujedndni a kritéria
pro zafazeni na seznam nebo vypu$téni z néj se stanovi
v pokynech podle odstavce 1.

5. Pokud bude nepovinné sledovani primyslem pova-
zovano za nedostacujici pro zabrdnéni vyuzivini neuvede-
nych latek k nedovolené vyrobé omamnych nebo psycho-
tropnich latek, mize Komise doplnit neuvedenou latku do
piilohy prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 30b.°

Clanek 11 se méni takto:

a) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,1.  Veskerému vyvozu uvedenych litek zafazenych
v pilloze do kategorii 1 a 4 a vyvozu uvedenych
latek zafazenych v piiloze do kategorii 2 a 3 do urci-
tych zemi uréeni piedchdzi predbézné oznameni
o vyvozu zaslané piislusnymi orgdny v Unii pfislusnym
orgdniim zemé uréen{ podle ¢l. 12 odst. 10 damluvy
OSN. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s cldnkem 30b
tohoto nafizen{ s cilem sestavit seznamy zemi urceni
pro vyvoz uvedenych latek zafazenych v piiloze do
kategorii 2 a 3, aby se minimalizovalo riziko zneuziti
uvedenych latek.
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11)

12)

13)

14)

15)

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Piislusné orgdny mohou pouzit zjednodusené
postupy predbézného oznamovini vyvozu, jsou-li
piesvédéeny, Ze nehrozi riziko zneuziti uvedenych
latek Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty
v plenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b
s cilem stanovit takové postupy a zavést spole¢nd krité-
ria, jez maji piislusné orgdny uplatnovat.”

V ¢lanku 12 se odst. 1 teti pododstavec nahrazuje timto:

,Vyvoz uvedenych latek zatazenych v piiloze do kategorie
3 viak podléhd vyvoznimu povoleni pouze tehdy, jsou-li
vyzadovdna piedbéznd ozndmeni o vyvozu.”

V ¢l 13 odst. 1 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,<Zadost o vyvozni povoleni k vyvozu uvedenych litek
zatazenych v piiloze do kategorie 4 obsahuje ddaje
uvedené v prvnim pododstavci pism. a) aZ e).”

Clanek 19 se nahrazuje timto:

,Cldnek 19

Pfislusné orgdny mohou pouzit zjednodusené postupy pro
udéleni vyvozniho povoleni, jsou-li pfesvédceny, Ze nepo-
vedou k riziku zneuZiti uvedenych latek. Komisi je svéfena
pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 30b s cilem stanovit takové postupy a zavést
spole¢na kritéria, jez maji piislusné orgdny uplatiovat.“

V dénku 20 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Dovozni povoleni se vSak nevyzaduje, jestlize se latky
uvedené v prvnim pododstavci vyklddaji, piekladaji,
docasné uskladnuji, skladuji ve svobodném pédsmu
podléhajicim kontrole typu I nebo ve svobodném skladu
nebo jsou propustény do vnéjstho tranzitntho rezimu
Unie.”

Clanek 26 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. AniZ jsou dotceny ¢lanky 11 az 25 a odstavce 2
a 3 tohoto ¢lanku, zakdzi pfislusné organy kazdého
Clenského statu vstup uvedenych latek na celni tzemi
Unie nebo jejich vystup z tohoto tzemi, existuje-li

16)

17)

divodné podezieni, Ze jsou tyto latky urceny pro
nedovolenou vyrobu omamnych nebo psychotropnich
latek.;

b) vkladaji se nové odstavce, které zngji:

,3a.  Piislusné orgny kazdého ¢lenského stitu zakdzi
vstup zésilek neuvedenych ldtek na celni tzemi Unie
nebo jejich vystup z ngj, existuji-li dostate¢né dukazy,
7e jsou tyto latky uréeny pro nedovolenou vyrobu
omamnych nebo psychotropnich latek.

Prislusny orgdn o tom neprodlené informuje piislusné
organy ostatnich ¢lenskych stati a Komisi, pficemz se
pouzije postup podle ¢lanku 27.

Tyto latky se povazuji za navriené na zafazeni na
seznam neuvedenych ldtek podle ¢l. 10 odst. 2
pism. b).

3b. Kazdy clensky stait mize pfijmout opatfeni
nezbytnd k tomu, aby jeho pfislusné orgdny mohly
kontrolovat a sledovat podezielé obchody s neuvede-
nymi latkami, zejména:

a) ziskdvat informace o objedndvkich neuvedenych
latek nebo o ¢innostech souvisejicich s témito
latkami;

b) vstupovat do provozoven za tcelem ziskdni dikaza
o podezfelych obchodech s neuvedenymi latkami.”

Nézev kapitoly V se nahrazuje timto:

LAKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY*.

Clanek 28 se nahrazuje timto:

,Cldnek 28

Kromé opatieni uvedenych v ¢lanku 26 je Komisi v piipadé
potieby svéfena pravomoc stanovit prostfednictvim
provadécich aktd opatfeni k zajisténi dcinného sledovani
obchodu s prekursory drog mezi Unif a tfetimi zemémi,
zejména pokud jde o podobu a pouZivini tiskopisti pro
vyvozni a dovozni povoleni, s cilem zabrdnit zneuZzivani
prekursortt drog. Tyto provadéci akty se pfijmou v souladu
s pfezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 2.
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18) Clének 29 se zruiuje. 3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni

19)

20)

Clanek 30 se nahrazuje timto:

,Cldnek 30

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro prekursory drog.
Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 (¥).

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

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zdsady zptisobu, jakym clenské staty
kontroluji Komisi pii vykonu provddécich pravomoci
(UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).%

Vkladaji se nové clanky, které zngjt:

,Cldnek 30a

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 30b tohoto nafizeni za
tcelem piizptsobeni jeho piflohy novym trendtim v oblasti
zneuZzivani prekursorti drog, zejména latek, které mohou
byt snadno preménény v uvedené ldtky, a zohlednéni
zmény tabulek v piiloze k dmluvé OSN.

Cldnek 30b

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je
Komisi svéfena za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
uvedend v ¢l. 6 odst. 1 tfetim pododstavci, ¢l. 7 odst. 1
tietim pododstavci, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 9 odst. 2 druhém
pododstavci, ¢l. 10 odst. 5, ¢l. 11 odst. 1 a 3, ¢ldnku
19, ¢lanku 30a a ¢l. 32 odst. 2 se Komisi svéfuje na
dobu péti let od 30. prosince 2013. Komise vypracuje
zprévu o prenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti
pied koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravo-
moci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti
tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdéji tiH mésice pied
koncem kazdého z téchto obdobi.

21)

pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 1 téetim pododstavci,
¢l. 7 odst. 1 tietim pododstavci, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 9 odst.
2 druhém pododstavci, ¢l. 10 odst. 5, ¢l. 11 odst. 1 a 3,
clanku 19, ¢lanku 30a a ¢l 32 odst. 2 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyvd déinku prvnim
dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie
nebo k pozdéjsimu dni, ktery v ném je upfesnén. Nedo-
tykd se platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprod-
lené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 6 odst.
1 tfetim pododstavci, ¢l. 7 odst. 1 téetim pododstavci, ¢l. 8
odst. 2, ¢l. 9 odst. 2 druhém pododstavci, ¢l. 10 odst. 5, ¢l.
11 odst. 1 a 3, ¢ldnku 19, ¢ldnku 30a a ¢l. 32 odst. 2
vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitku ve lhaté dvou
mésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznidmen, nebo
pokud Evropsky parlament a Rada pfed uplynutim této
lhity uvédomi Komisi o tom, Ze ndmitku nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.”

Clanek 32 se nahrazuje timto:

,Cldnek 32

1. Pislusné orgdny v jednotlivych clenskych stitech
sdéli Komisi prostfednictvim evropské databdze v elektro-
nické podobé vcas veskeré vyznamné informace
o provadéni opatieni pro sledovani obchodu stanovenych
v tomto nafizeni, zejména pokud jde o litky pouzivané
pro nedovolenou vyrobu omamnych nebo psychotropnich
latek, zptsoby zneuziti a nedovolené vyroby a nezdkonny
obchod s témito ldtkami.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za tGcelem upfesnéni
podminek a pozadavka tykajicich se informaci, které maji
byt poskytovany podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.

3. Na zdakladé informaci podle odstavce 1 tohoto
¢lanku a po konzultaci s ¢lenskymi stity Komise vyhod-
noti ucinnost tohoto nafizeni a podle ¢l. 12 odst. 12
umluvy OSN vypracuje vyro¢ni zpravu, kterou zasle Mezi-
nadrodnimu tfadu pro kontrolu omamnych latek.
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22)

23)

4. Komise ptedlozi do 31. prosince 2019 Evropskému
parlamentu a Radé zprdvu o provadéni a fungovani tohoto
nafizeni, zejména o piipadné potiebé dalsich opatieni pro
sledovani a kontrolu podeztelych obchodt s neuvedenymi
latkami.“

Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 32a

Pfislusné organy clenskych stitti a Komise vyuZzivaji evrop-
skou databdzi za podminek pro jeji pouZzivani pro tyto
funkece:

a) snazsi sdélovani informaci podle ¢l. 32 odst. 1, jakoz
i podavani zprav Mezindrodnimu dfadu pro kontrolu
omamnych litek podle ¢l. 32 odst. 3;

b) sprava evropského rejstitku hospodaiskych subjektd,
kterym byla udélena licence nebo registrace;

¢) moznost  hospoddiskych  subjektd  poskytovat
pfislusnym orgdnim v elektronické podobé informace
o svych vyvozech, dovozech nebo zprosttedkovatel-
skych cinnostech podle ¢l. 9 odst. 2.

Clanek 33 se nahrazuje timto:

,Cldnek 33

1. Zpracovani osobnich ddaji pfislusnymi organy
v clenskych sttech se provadi v souladu s vnitrostdtnimi
pravnimi a spravnimi pfedpisy, kterymi se provadi smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (*), a pod
dohledem orginu dozoru dclenského stitu uvedeného
v clanku 28 této smérnice.

2. Zpracovani osobnich tdaji ze strany Komise, a to
i pro ucely evropské databdze, se provadi v souladu s nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 (**)
a pod dohledem evropského inspektora ochrany ddaja.

3. Pro wclely tohoto nafizeni se nezpracovavaji zddné
zvlastni kategorie udaji ve smyslu ¢l. 8 odst. 1 smérnice
95/46]ES.

4. Osobni tdaje shromazdované pro ucely tohoto nafi-
zen{ se dale nezpracovdvaji zptisobem, ktery by byl

24)

v rozporu se smérnici 95/46/ES nebo nafizenim (ES)

¢ 45/2001, a neuchovévaji se déle, nez je nezbytné
nutné pro tcely, pro néz byly shromazdovény.

5. Clenské stity a Komise nezpracovdvaji osobni ddaje
zpusobem neslucitelnym s tcely stanovenymi v ¢&lanku
32a.

Aniz je dotcen ¢lanek 13 smérnice 95/46/ES, osobni tdaje
ziskané nebo zpracovdvané na zdkladé tohoto nafizeni se
pouziji za tcelem zabrdnéni zneuZiti uvedenych latek.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze
dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvi-
slosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném
pohybu téchto ddajti (Ut. vést. L 281, 23.11.1995,
s. 31).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji orgdny a institucemi SpoleCenstvi a o volném
pohybu téchto tdaji (Uf. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).“

Priloha se méni takto:

a) ndzev se nahrazuje timto:

,Seznam uvedenych latek;

b) pfed prvni tabulku se vkldda tento ndzev:

~Kategorie 1%

¢) v kategorii 1 se kéd KN pro norefedrin nahrazuje timto
kédem:

»2939 44 00

d) v kategorii 1 se na seznam ldtek dopliuje tato ltka:

+ALFA-fenylacetoacetonitril, (kéd KN) 2926 90 95,

(& CAS) 4468-48-8%
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e) dopliiuje se novd kategorie: Litka Nazev KN Kod KN
(pokud se lisi)
~Kategorie 4
Lécivé piipravky Léciva obsahu- 3003 40 30
a veterindrni 1é¢ivé | jici pseudoefe- «
4 40 30,
) Nizev KN ) piipravky obsahu- | drin (INN) nebo 30044030
Litka (pokud se lis)) Kod KN jici pseudoefedrin jeho soli
nebo jeho soli
Lécivé piipravky Léciva obsahu- 3003 40 20
a veterindrni lécivé jict efedfm nebo 3004 40 20 5
piipravky obsahu- | jeho soli Cldnek 2
jici efedrin nebo
jeho soli Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 20. listopadu 2013.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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