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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 1258/2013

z 20. novembra 2013,

ktorym sa meni nariadenie (ES) & 273/2004 o prekurzoroch drog

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na
jej ¢lanok 114 ods. 1,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamen-

tom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

1)

Komisia prijala 7. janudra 2010 sprdvu podla ¢lanku 16
nariadenia  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 273/2004 (}) o vykondvani a fungovani pravnych
predpisov Spolocenstva o monitorovani a kontrole

obchodu s drogovymi prekurzormi.

V uvedenej sprive Komisia odporucila, aby sa blizsie
preskiimalo, akym sposobom by sa mohla sprisnit
kontrola obchodu s acetanhydridom, urcenou latkou
kategérie 2 prilohy 1 k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004,
podla ¢lanku 2 pism. a) uvedeného nariadenia, aby sa
mohlo lepsie zabrénit zneuzitiu acetanhydridu na nezi-
konnt vyrobu heroinu.

Rada vo svojich zdveroch z 25. médja 2010 o fungovani
a vykondvani pravnych predpisov EU tykajiicich sa
drogovych prekurzorov vyzvala Komisiu, aby navrhla
legislativne zmeny v nadviznosti na dokladné postidenie
ich potencidlneho dosahu na orgdny clenskych $titov
a hospodarske subjekty.

Tymto nariadenim sa spresiiuje vymedzenie pojmu
urCend latka“: z tohto dovodu sa vyptsta pojem ,farma-
ceutické pripravky*, ktory pochddza z Dohovoru Organi-
zdcie Spojenych ndrodov proti nedovolenému obchodu
s omamnymi a psychotropnymi ldtkami prijatého

() U. v. EU C 76, 14.3.2013, s. 54.
(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 23. oktébra 2013 (zatial neuve-
rejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 15. novembra
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3.

(}) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 273/2004
z 11. februdra 2004 o prekurzoroch drog (U. v. EU L 47,
18.2.2004, s. 1).

19. decembra 1988 vo Viedni, pretoze je uz zahrnuty
v prislusnej terminolégii pravnych predpisov Unie, a to
v pojme lieky“. Okrem toho sa vyptsta pojem ,iné
pripravky”, kedZe sa prekryva s pojmom ,zmesi‘, ktory

sa uz v uvedenom vymedzeni pouZiva.

Malo by sa zaviest vymedzenie pojmu ,pouzivatel“ pre
osoby, ktoré disponuji latkami na iné acely, ako je ich
uvedenie na trh, a malo by sa spresnit, Ze osoby, ktoré
pouzivaji uréené latky kategérie 1 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 2732004 na iné Gcely, ako je ich uvedenie na trh,
st povinné ziskat povolenie.

Mali by sa zaviest podrobnejsie pravidld registracie, aby
sa vo vietkych ¢lenskych $titoch zabezpedili jednotné
podmienky registricie pre urCené litky kategérie 2
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004. V pripade urce-
nych latok novej podkategérie 2A prilohy I k uvedenému
nariadeniu by sa poziadavka registracie mala vztahovat
okrem prevadzkovatelov aj na pouzivatelov.

Ak sa za ziskanie povolenia alebo registriciu vyberaju
poplatky, clenské stity by mali zvazit ich Gpravu, aby
sa zabezpecila konkurencieschopnost mikropodnikov.

Malo by sa ujasnit, Ze ¢lenské $tity maji moznost konat
v pripade podozrivych transakcii v stvislosti s neurcenymi
latkami, aby mohli rychlejsie reagovat na novy vyvoj
v nezékonnej vyrobe drog.

Mala by sa vytvorit eurépska databdza drogovych prekur-
zorov (dalej len ,eurépska databdza“) s cielom zjedno-
dusit zasielanie tdajov o zachytenych a zadrzanych
zésielkach, podla moznosti v stthrnnej a anonymnej
forme a ¢o najmenej ruSivym sposobom, pokial ide
o spractivanie osobnych udajov, s prihliadnutim na
najvyspelejsie technoldgie na zvysSenie ochrany stikromia
a zdsadu obmedzenia poskytovania tdajov. Eurdpska
databaza by tiez mala slazif ako eurdpsky register
prevadzkovatelov a pouzivatelov s povolenim alebo regi-
straciou, ¢o ulah¢i overovanie zdkonnosti obchodnych
transakcil stvisiacich s uréenymi latkami, a mala by
umoznit prevadzkovatelom, aby prislu§nym orgdnom
poskytovali informacie o svojich transakcidch stvisiacich
s urCenymi latkami.

V nariadeni (ES) ¢ 2732004, zmenenom tymto naria-
denim, sa pocita so spractivanim informdcif vratane spra-
clivania osobnych ddajov s ciefom umoznit prislusnym
orgdnom monitorovat uvddzanie drogovych prekurzorov
na trh a predchddzat zneuzivaniu urcenych latok. Spra-
ctivanie osobnych tdajov by sa malo vykondvat sposo-
bom, ktory je v stlade s tGicelom uvedeného nariadenia
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a v sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES (') a nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 (3, a to najmi s poziadavkami
Unie tykajiicimi sa kvality tdajov, ich primeranosti,
obmedzenia G¢elu a prdv na informdcie, pristup k nim
a opravu udajov, vymazanie a zablokovanie, ako aj orga-
nizaénych a technickych opatreni a medzindrodného
prenosu osobnych tdajov.

(11)  Spractvanie osobnych tdajov na Gcely nariadenia (ES)
¢. 273/2004 zmeneného tymto nariadenim a v3etkych
delegovanych a vykondvacich aktov prijatych na jeho
zdklade by malo re$pektovat zdkladné pravo na respek-
tovanie sikromného Zivota zarucené v ¢lanku 8 Doho-
voru o ochrane ludskych prav, ako aj pravo na respek-
tovanie stikromného Zivota a pravo na ochranu osob-
nych tdajov podla clinkov 7 a 8 Charty zdkladnych
prav Eurdpskej tnie. Delegované a vykondvacie akty by
mali takisto zabezpecit, aby sa akékolvek spractvanie
osobnych tdajov uskuto¢iiovalo v silade so smernicou
95/46(ES a nariadenim (ES) ¢. 45/2001.

(12)  Acetanhydrid, v stiasnosti uréeny v kategérii 2 prilohy
I k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004, by sa mal uvddzat
v novej podkategérii 2A prilohy I k uvedenému nariade-
niu, aby sa umoznila prisnej$ia kontrola obchodu s nim.
Zostavajuce latky kategorie 2 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 273/2004 by sa mali uvddzat ako podkategéria 2B
prilohy I k uvedenému nariadeniu.

(13)  Nariadenim (ES) ¢. 273/2004 sa Komisii zveruji pravo-
moci, aby mohla vykondvat niektoré z jeho ustanoveni,
¢o sa md uskuto¢nit v stlade s postupmi ustanovenymi
v rozhodnuti Rady 1999/468/ES (°).

(14) V dosledku nadobudnutia platnosti lisabonskej zmluvy
by tieto pravomoci mali byt uvedené do siladu s ¢ldn-
kami 290 a 291 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie
(ZFEU).

(15 S ciefom dosiahnut ciele nariadenia (ES) ¢. 2732004
zmeneného tymto nariadenim by sa mala na Komisiu
delegovat pravomoc prijimat akty v silade s ¢lankom

(') Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 95/46[ES z 24. oktdbra
1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tddajov
a volnom pohybe tychto tidajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001
z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spra-
covanie osobnych tdajov institdciami a orgdnmi Spolocenstva a o
volnom pohybe takychto ddajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1).
(®) Rozhodnutie Rady 1999/468[ES z 28. jina 1999, ktorym sa usta-
novujt postupy pri vykone vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu (U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23).

S
=

(16)

17)

(18)

290 ZFEU, v ktorych sa $pecifikuji poziadavky
a podmienky tykajice sa udelovania povolenia a registra-
cie, zahrnutia prevddzkovatelov a pouzivatelov, ktorf
ziskali povolenie alebo registraciu, do eurdpskej databazy,
ziskavania a pouzivania vyhldseni odberatela, zdokumen-
tovania a oznacovania zmesi obsahujtcich urcené latky,
poskytovania informdcii prevadzkovatemi o transakcidch
stvisiacich s uréenymi latkami a informovania o vykond-
vani a monitorovani opatreni ustanovenych v nariadeni
(ES) ¢. 2732004 clenskymi $tatmi a ktorymi sa zmenia
jeho prilohy. V takychto delegovanych aktoch by sa mali
urcit aj kategérie osobnych tdajov, ktoré mozu spractivat
¢lenské staty a prevadzkovatelia v zmysle nariadenia (ES)
¢. 273/2004, kategérie osobnych tdajov, ktoré mozno
uchovédvat v eurdpskej databdze, ako aj bezpecnostné
mechanizmy na spractivanie osobnych ddajov. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric
uskutoc¢nila prislusné konzulticie, a to aj na drovni
expertov. Pri priprave a vypraciivani delegovanych
aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislusné doku-
menty stcasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym sposobom
posttpili Eurépskemu parlamentu a Rade.

Taktiez je dolezité, aby si Komisia pri priprave delegova-
nych aktov tykajiicich sa spractivania osobnych tdajov
vyZiadala stanovisko eurdpskeho dozorného tradnika
pre ochranu ddajov.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania
nariadenia (ES) ¢. 273/2004 by sa mali na Komisiu
preniest vykondvacie pravomoci. Uvedené pravomoci by
sa mali vykondvat v sdlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (¥. Pri prijimani
vykondvacich aktov by sa mal pouzivat postup preski-
mania, aby sa presne stanovilo, ako by sa mali vyhldsenia
odberatelov poskytovat v elektronickej podobe a ako sa
maji zasielat informdcie o transakcidch prevadzkovatelov
v suvislosti s uréenymi litkami do eurdpskej databézy.

KedZe ciel tohto nariadenia, a to posilnit pravidld regi-
stracie pre prevddzkovatelov, ktori uvddzaji na trh alebo
vlastnia urcené latky kategérie 2 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 273/2004, najmd acetanhydrid, aby sa zabrdnilo
jeho zneuzitiu na nezdkonnd vyrobu drog, nemozno
uspokojivo dosiahnut na tdrovni samotnych ¢lenskych
Statov, kedZe obchodnici, ktori obchddzaji zdkon, vyuzi-
vaju rozdiely v registricii v jednotlivych ¢lenskych
Stdtoch a prestvaja svoj nezdkonny obchod tam, kde
sa drogové prekurzory daji najlahsie zneuzif, a preto
ich mozno z dovodu rozsahu alebo t¢inkov navrhovanej
Cinnosti lepsie dosiahnut na drovni Unie, moze Unia

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo

16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vSeobecné
zésady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské stity kontroluja
vykondvanie vykondvacich préavomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13).
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prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V silade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

S eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov
sa konzultovalo v stlade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢ 45/2001, a ten vydal stanovisko 18. janudra
2013 ().

Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 sa meni takto:

. Clanok 1 sa nahrddza takto:

Cldnok 1

Rozsah pdsobnosti a ciele

Toto nariadenie ustanovuje harmonizované opatrenia na
kontrolu a monitorovanie urcitych latok vndtri Unie,
ktoré sa Casto pouzivajii na nezakonnd vyrobu omamnych
latok alebo psychotropnych latok, s cielom zabranit zneu-
zivaniu takychto ldtok.”

.V danku 2:

a) Pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) ,urcend latka' je akdkolvek latka uvedend v prilohe I,
ktorti mozno pouzit na nezdkonnd vyrobu omam-
nych alebo psychotropnych latok, vritane zmesi
a prirodnych produktov obsahujticich takéto latky,
s vynimkou zmesi a prirodnych produktov, ktoré
obsahuju uréené litky a ktoré si zloZené takym
sposobom, Ze urcené litky nemozno jednoducho
pouzi ani extrahovat lahko dostupnymi alebo
ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, lickov, ako
st vymedzené v ¢ldnku 1 ods. 2 smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (*) a veterindr-
nych lickov, ako s vymedzené v clanku 1 ods. 2

smernice  Eurépskeho  parlamentu a  Rady
2001/82/ES (*4);
(*) Smernica  Eurépskeho  parlamentu a  Rady

2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa usta-
novuje Zdkonnik Spolocenstva o humdnnych
lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(**) Smernica  Eurépskeho  parlamentu a  Rady
2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa usta-
novuje Zakonnik Spolocenstva o veterindrnych
lieckoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).«

(") Zatial' neuverejnené v dradnom vestniku.

b)

Pismeno ¢) sa nahradza takto:

,0) ,uvddzanie na trh' je akdkolvek doddvka, & za
thradu, alebo bezplatne, urcenych litok do Unie;
alebo uskladnenie, vyroba, produkcia, spractivanie,
obchod, distribiicia alebo sprostredkovanie tychto
litok na tcel doddvky do Unie;“.

Dopliiaja sa tieto pismend:

,h) ,pouzivatel* je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd
osoba, ind ako prevadzkovatel, ktord vlastni uréent
latku a spractva, formuluje, spotrebiva, skladuje,
uchovdva, plni do kontajnerov, presiva urené
latky z jedného kontajnera do druhého, miesa ich,
transformuje, manipuluje s nimi alebo ich inak
pouziva;

i) prirodny produkt je organizmus alebo jeho cast
v akejkolvek podobe, alebo akékolvek litky prirod-
ného povodu, ako st vymedzené v ¢lanku 3 naria-
denia  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (¥).

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikali{
(REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o
zrueni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢ 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU
L 396, 30.12.2006, s. 1).“

3. V ¢&énku 3:

a)

Odseky 2 a 3 sa nahrddzaja takto:

,2.  Prevddzkovatelia a pouzivatelia musia mat povo-
lenie od prislusnych organov ¢lenského $tatu, v ktorom
st usadeni, pred tym, ako budi moct vlastnit alebo
uviest na trh uréené latky kategorie 1 prilohy I. Prislusné
organy mozu udelit osobitné povolenia lekdriiam, vydaj-
niam liekov veterindrnej mediciny, urcitym typom Stat-
nych organov alebo ozbrojenym sildm. Takéto osobitné
povolenia st platné iba na pouzitie urcenych latok kate-
gorie 1 prilohy I v rozsahu sluzobnych povinnosti
prislusnych prevddzkovatelov.

3. Kazdy prevddzkovatel, ktory je drzitefom povole-
nia, dodava urcené litky kategérie 1 prilohy I iba
prevadzkovatelom alebo pouzivatelom, ktori sd tiez
drzitelmi povolenia a podpisali vyhldsenie odberatela
stanovené v ¢lanku 4 ods. 1.

Odseky 5, 6 a 7 sa nahrddzaju takto:

,5.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 8, mézu
prislusné orgdny bud obmedzit platnost povolenia na
obdobie nepresahujtice tri roky, alebo mozu zaviazat
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prevadzkovatelov a pouzivatelov, aby najmenej v troj-
ro¢nych intervaloch preukazovali, Ze neprestali spliat
podmienky, za akych bolo povolenie udelené. V povoleni
sa uvadza operdcia alebo operdcie, na ktoré plati, ako aj
prislusné urcené latky. Prislusné orgdny v zdsade udelia
osobitné povolenia na neobmedzené obdobie, avsak
mozu ich pozastavit alebo zrusit, ak maji opodstatnené
dovody domnievat sa, Ze drzitel' prestal byt vhodnou
a sposobilou osobou na drzbu povolenia alebo Ze sa
prestali plnif podmienky, za akych bolo povolenie
vydané.

6.  Prevadzkovatelia musia byt registrovani v prislus-
nych orgdnoch ¢lenského $titu, v ktorom st usaden,
pred tym, ako budd moct uviest na trh uréené latky
kategérie 2 prilohy 1. Od pouzivatelov sa od 1. jila
2015 vyzaduje, aby od prislusnych orgdnov ¢lenského
$tatu, v ktorom st usadeni, ziskali registrciu pred tym,
ako bud moct vlastnit urcené latky podkategdrie 2A
prilohy 1 Prislusné orginy mozu udelit v pripade
lekdrni, vydajni liekov veterindrnej mediciny, urcitych
typov $tatnych orgdnov alebo ozbrojenych sil osobitnii
registraciu. Takéto osobitné registricie sa povazuju za
platné iba na pouzitie urcenych latok kategérie 2
prilohy I v rozsahu sluzobnych povinnosti prislusnych
prevadzkovatelov alebo pouzivatelov.

6a. Kazdy prevddzkovatel, ktory je drzitelom regi-
stracie uvedenej v odseku 6 tohto ¢linku, doddva uréené
litky podkategérie 2A prilohy I iba inym prevddzkova-
telom alebo pouzivatelom, ktori s takisto drzitelmi
registrcie a podpisali vyhldsenie odberatela stanovené
v ¢lanku 4 ods. 1.

6b.  Pri rozhodovani o udeleni registricie prislusné
orgdny bert do tvahy najmi sposobilost a bezihonnost
ziadatela. Registraciu zamietnu, ak existujii opodstat-
nené dovody na pochybnosti o vhodnosti a spolahlivosti
ziadatela alebo dradnika zodpovedného za obchod
s uréenymi ldtkami. Registrdciu moZu prislusné orgdny
kedykolvek pozastavit alebo zrusit, ked maji opodstat-
nené dovody domnievat sa, Ze drzitel prestal byt
vhodnou a sposobilou osobou na drzbu registricie
alebo Ze sa prestali plnit podmienky, za akych sa regi-
stracia udelila.

6c.  Prislusné orgdny mozu od prevadzkovatelov
a pouzivatelov pozadovat, aby zaplatili poplatok za
ziadost o povolenie alebo registraciu.

Ak sa vyberd poplatok, prislusné orgdny zvézia Gpravu
jeho vysky podla velkosti podniku. Takyto poplatok sa
ukladd nediskriminaénym spésobom a nepresahuje
ndklady na spracovanie Ziadosti.

7. Prislusné orgdny zaznamendvaji prevadzkovatelov
a pouzivatelov, ktor{ ziskali povolenie alebo registriciu,
do eurdpskej databazy uvedenej v ¢lanku 13a.

8.  Komisia je splnomocnend v stilade s ¢lankom 15a
prijimat delegované akty, pokial ide o poziadavky
a podmienky na:

a) udelenie povolenia, pripadne vratane kategérii osob-
nych tdajov, ktoré sa maji poskytni;

b) udelenie registracie, pripadne vritane kategrii osob-
nych tdajov, ktoré sa maji poskytndt;

¢) zaznamendvanie prevddzkovatelov a pouzivatelov
v eurépskej databdze drogovych prekurzorov
uvedenej v ¢lanku 13a v sdlade s odsekom 7 tohto
¢lanku.

Kategérie osobnych tdajov uvedené v tomto odseku
prvom pododseku pism. a) a b) nesmi obsahovat
osobitné kategérie dajov uvedené v clanku 8 ods. 1
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (*).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES
z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych oséb pri
spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe
tychto ddajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, 5. 31)."

4. V danku 4:

a)

Odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku
a clanky 6 a 14, musi mat kazdy prevadzkovatel
usadeny v ramci Unie, ktory doddva odberatelovi uréent
ldtku kategérie 1 alebo 2 prilohy I, od odberatela vyhld-
senie, v ktorom sa uvddza $pecifické pouzitie alebo
pouzitia urCenych ldtok. Prevddzkovate] musi mat
samostatné vyhldsenie pre kazdd urcent litku. Toto
vyhldsenie musi byt v stlade so vzorom uvedenym
v bode 1 prilohy III. V pripade pravnickych osob sa
vyhldsenie vyhotovuje na hlavickovom listovom papieri.”

Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Prevddzkovatel, ktory doddva urcené litky kate-
gbrie 1 prilohy I, opatri képiu vyhldsenia peciatkou
a ddtumom, ¢&im potvrdi, Ze ide o overent képiu origi-
nalu. Takdto képia musi byt vidy pripojend k latkam,
ktoré sa premiestiujii v ramci Unie, a na poziadanie sa
musi predlozit orgdnom zodpovednym za kontrolu
obsahu vozidiel pocas prepravy.
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4. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v stlade s ¢lankom 15a, pokial ide o poziadavky
a podmienky na ziskanie a pouZivanie vyhldseni odbe-
ratela.”

5. V ¢lanku 5 sa vkladd tento odsek:

,7. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢ldankom 15a
prijimat  delegované akty, pokial ide o poziadavky
a podmienky na dokumentaciu zmesi obsahujicich urcené
latky

. V ¢lanku 7 sa vkladd tento odsek:

,Komisia je splnomocnend v silade s ¢ldnkom 15a prijimat
delegované akty, pokial ide o poziadavky a podmienky na
oznacovanie zmesi obsahujticich urcené latky.”

. Clanok 8 sa nahrddza takto:

,Cldnok 8

Oznamovanie prisluSnym orginom

1. Prevddzkovatelia ihned  oznamujd  prislusnym
orgdnom vSetky okolnosti, akymi si nezvycajné objed-
ndvky alebo transakcie stvisiace s urCenymi ldtkami, ktoré
sa majl uviest na trh, ktoré naznacuja, Ze tieto latky by sa
mohli zneuzif na nezdkonnt vyrobu omamnych alebo
psychotropnych litok. Na tento el poskytuji prevadzko-
vatelia prislusnym orgdnom akékolvek dostupné informd-
cie, ktoré im umoziuju overit zdkonnost prislusnej objed-
navky alebo transakcie.

2. Prevddzkovatelia poskytuji prislusnym orgdnom
v struénej podobe relevantné informdcie o svojich transak-
cidch stvisiacich s urcenymi ldtkami.

3. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 15a
prijimat  delegované akty, pokial ide o poziadavky
a podmienky pre prevddzkovatelov v suvislosti s poskyto-
vanim informécii podla odseku 2 tohto ¢ldnku, pripadne
vratane kategorii osobnych tdajov, ktoré sa maji spractvat
na tieto Gcely, a bezpe¢nostnych mechanizmov na spract-
vanie takychto osobnych tdajov.

4. Prevadzkovatelia spristupnia osobné tdaje zozbierané
podla tohto nariadenia vyhradne prislusnym orgdnom.”

. V ¢lanku 9 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Komisia vypracuje a aktualizuje usmernenia na
ulahéenie spoluprace medzi prislusnymi organmi, prevadz-
kovatelmi a chemickym priemyslom, najmid pokial ide
o neuréené latky.“

9.

10.

V céanku 10:

a) sa pismend b) a ¢) v odseku 1 nahrddzaja takto:

,b) vstapit do obchodnych priestorov prevadzkovatelov
a pouzivatelov s cielom ziskat dokazy o nezrovna-
lostiach;

¢) v pripade potreby zadrzat a zaistit zasielky, ktoré
nie st v sdlade s tymto nariadenim.’

b) sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Kazdy clensky $tdt moZe prijat opatrenia potrebné
na to, aby sa jeho orgdnom umoznilo kontrolovat
a monitorovat podozrivé transakcie zahffajice neurcené
latky, a to najma:

a) aby mohli ziskavat informdcie o vietkych objedndv-
kach neuréenych latok alebo operdcidch suvisiacich
s neurCenymi latkami;

b) aby mohli vstupovaf do obchodnych priestorov
s cielom ziskat dokazy o podozrivych transakcidch
zahffiajiicich neurcené latky;

¢) v pripade potreby zadrzat a zaistit zasielky s cielom
zabranif pouzitiu konkrétnych neuréenych litok na
nezékonnil vyrobu omamnych alebo psychotropnych
latok.

3. Prislusné organy re$pektuji doverné obchodné
informadcie.”

Clanky 13 az 16 sa nahrddzaja takto:

,Cldnok 13

Oznémenia od ¢lenskych $titov

1. Aby bolo mozné podla potreby upravit opatrenia na
monitorovanie obchodu s uréenymi a neuréenymi latkami,
prislusné orgdny v kazdom ¢lenskom Stte dostatocne vcas
oznamuji Komisii elektronicky prostrednictvom eurdpskej
databazy uvedenej v ¢lanku 13a vietky relevantné infor-
mdcie o vykondvani monitorovacich opatren{ ustanovenych
v tomto nariadeni, najmi pokial ide o latky, ktoré sa ¢asto
pouzivaji na nezdkonnt vyrobu omamnych litok alebo
psychotropnych latok, a o metdédach zneuZzivania a neza-
konnej vyroby.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v stlade s ¢lankom 15a, v ktorych stanovi podmienky
a poziadavky tykajice sa informdcif, ktoré sa maja
poskytniit podla odseku 1 tohto ¢lanku.
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3. Sthrn ozndmeni poskytnutych podla odseku 1 tohto
¢lanku predkladd Komisia Medzindrodnému tradu pre
kontrolu omamnych litok v stlade s ¢ldnkom 12 ods.
12 Dohovoru Organizécie Spojenych ndrodov a po porade
s Clenskymi Stdtmi.

Cldnok 13a

Eurépska databiza drogovych prekurzorov

1. Komisia zriadi eurépsku databdzu drogovych prekur-
zorov s tymito funkciami:

a) ulahCovat sprostredkovanie informdcii podla moznosti
v stihrnnej a anonymnej podobe podla ¢lanku 13 ods.
1, syntézu a analyzu uvedenych informdcii na drovni
Unie a ich predkladanie Medzindrodnému dradu pre
kontrolu omamnych latok podla ¢lanku 13 ods. 3;

b) zriadit eurépsky register prevadzkovatelov a pouziva-
telov, ktorym bolo udelené povolenie alebo registracia;

¢) umoznit previddzkovatelom, aby prislusnym orgdnom
poskytovali elektronicky informdcie o svojich transak-
cidch v salade s ¢lankom 8 ods. 2, ako sa uvddza vo
vykonévacich opatreniach prijatych podla ¢lanku 14.

Osobné ddaje by sa mali do eurdpskej databazy zaradit len
po prijati delegovanych aktov uvedenych v ¢lanku 3 ods. 8
a ¢lanku 8 ods. 3.

2. Komisia a prislusné orgdny prijma vSetky potrebné
opatrenia, aby zarucili bezpe¢nost, dovernost a spravnost
osobnych tdajov obsiahnutych v eurépskej databaze, ako aj
to, aby sa prava dotknutych osob ochranovali v stlade so
smernicou 95/46[ES a nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 45/2001 (¥).

3. Informicie ziskané podla tohto nariadenia vritane
osobnych uddajov sa vyuZivaju v stlade s uplatnitelnym
privom o ochrane osobnych ddajov a neuchovdvaji sa
dlhsie, ako je potrebné na ucely tohto nariadenia. Je zaka-
zané spractvat osobitné kategérie tidajov uvedené v ¢lanku
8 ods. 1 smernice 95/46/ES a v ¢lanku 10 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 45/2001.

4.  Komisia jasnym, obsiahlym a zrozumitelnym
sposobom verejne spristupni informdcie tykajice sa eurdp-
skej databazy v stlade s ¢lankami 10 a 11 narjadenia (ES)
¢ 45/2001.

Cldnok 13b

Ochrana tdajov

1. Prislusné orginy v clenskych stitoch spractvaju
osobné tidaje v stilade s vnitrostitnymi zdkonmi, inymi
pravnymi predpismi a sprdvnymi opatreniami, ktorymi sa
transponuje smernica 95/46/ES, a pod dohladom dozor-
ného orginu clenského Stitu uvedeného v clanku 28
uvedenej smernice.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 13 smernice
95/46[ES, osobné tdaje ziskané alebo spracované v sdlade
s tymto nariadenim sa vyuZivaji vyluéne na dcely predché-
dzania zneuZivaniu uréenych ldtok.

3. Komisia spraciiva osobné tidaje, a to aj osobné tdaje
na Gcely eurdpskej databdzy, v silade s nariadenim (ES)
& 45/2001 a pod dohladom eurépskeho dozorného trad-
nika pre ochranu tdajov.

4. Clenské §tity a Komisia nesmti spractivat osobné
udaje sposobom, ktory nie je v sulade s t¢elmi ustanove-
nymi v ¢lanku 13a.

Clanok 14

Vykondvacie akty

1. Komisia moze prijat tieto vykondvacie akty:

a) v pripade potreby pravidld predkladania vyhldseni odbe-
ratela uvedenych v ¢lanku 4 v elektronickej podobe;

b) pravidld poskytovania informécii uvedenych v ¢lanku 8
ods. 2, a to v pripade potreby aj v elektronickej podobe,
do eurdpskej databazy;

¢) procesné pravidld na udelovanie povoleni, registracif
a zaznamendvanie prevadzkovatelov a pouzivatelov
v eurdpskej databdze, ako sa uvddza v ¢lanku 3 ods.
2,6al7.

2. Uvedené vykondvacie akty sa prijimajo v sulade
s postupom preskdmania uvedenym v ¢ldnku 14a ods. 2.

Cldnok 14a

Postup vyboru

1. Komisii pomaha Vybor pre drogové prekurzory zria-
deny ¢lankom 30 nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 (*¥).
Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 (*¥).
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiluje sa ¢ldnok 5
nariadenia (EU) ¢ 182/2011.

Clanok 15

Upravy priloh

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade
s Clinkom 15a s ciefom prisposobit prilohy I, 1I a III
novému vyvoju v zneuzivani drogovych prekurzorov
a reagovat na akukolvek zmenu v tabulkich v prilohe
k Dohovoru Organizicie Spojenych narodov.

Cldnok 15a

Vykonévanie delegovania préavomoci

1.  Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované
akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku
3 ods. 8, clanku 4 ods. 4, ¢linku 5 ods. 7, ¢lanku 7
druhom odseku, ¢lanku 8 ods. 3, ¢lanku 13 ods. 2 a ¢lanku
15 sa Komisii udeluje na pat rokov od 30. decembra 2013.
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravo-
moci najneskor devdt mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automa-
ticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eur6psky
parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predlzeniu
ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 8,
¢lanku 4 ods. 4, ¢lanku 5 ods. 7, ¢lanku 7 druhom odseku,
¢lanku 8 ods. 3, ¢ldnku 13 ods. 2 a ¢ldnku 15 moze
Eurépsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie prévo-
moci, ktoré sa v iom uvddza. Rozhodnutie nadobtda acin-
nost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskor$iemu ddtumu, ktory
je nom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4.  Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati
stcasne Eurdpskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 8, ¢lanku
4 ods. 4, ¢lanku 5 ods. 7, ¢lanku 7 druhého odseku, ¢lanku
8 ods. 3, ¢lanku 13 ods. 2 alebo ¢lanku 15 nadobudne
ucinnost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia
ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu
a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhod-
nuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parla-
mentu alebo Rady sa tito lehota predlzi o dva mesiace.

Cldnok 16

Informdcie o opatreniach, ktoré prijali ¢lenské Stity

1. Clenské stity informujti Komisiu o opatreniach, ktoré
prijimaji podla tohto nariadenia, a najmd o opatreniach
prijimanych podla ¢ldnkov 10 a 12. Oznamuja aj vietky
ich nésledné zmeny.

2. Komisia sprostredkiva uvedené informdcie ostatnym
¢lenskym 3tdtom.

3. Komisia predlozi Eurdpskemu parlamentu a Rade do
31. decembra 2019 spravu o vykondvani a fungovani tohto
nariadenia, a to najmi o moznej potrebe dalsich opatreni
na monitorovanie a kontrolu podozrivych transakcii s neur-
Cenymi latkami.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jedno-
tlivcov so zretelom na spracovanie osobnych tdajov
institdciami a orgdnmi Spolocenstva a o volnom
pohybe takychto tdajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001,
s. 1).

(**) Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra
2004, ktorym sa stanovuju pravidld sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolocen-
stvom a tretfimi krajinami (U. v. EU L 22, 26.1.2005,
s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa usta-
novuja pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu, na
zdklade ktorého ¢lenské stty kontroluji vykondvanie
vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13)."

11. V prilohe I

a) ndzov sa nahrddza takto:
,Zoznam urenych latok";

b) v kategérii 1 sa &iselny znak KN pre norefedrin
nahradza takto:
,2939 44 00%

o) v kategérii 1 sa do zoznamu litok doplna tato litka:

Lalfa-fenylacetoacetonitril, ¢iselny znak KN 2926 90 95,
Cislo CAS: 4468-48-8%

d) text pre kategériu 2 sa nahrddza textom uvedenym
v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

12. V prilohe III sa vypusta slovo ,oprdvnenia/“.
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Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda tG¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Strasburgu 20. novembra 2013

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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PRILOHA
KATEGORIA 2
PODKATEGORIA 2A
] cenie KN L
Litka O?:icjeen;ié) Ciselny znak KN (1) CAS (3)
Acetanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Soli latok uvedenych v tejto kategorii, ak je moznd pritomnost takychto soli.

PODKATEGORIA 2B

Litka Oi:ljéjeeniiél)(N Ciselny znak KN (1) CAS ()
Kyselina fenyloctovd 2916 34 00 103-82-2
Kyselina antranilova 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7

Soli latok uvedenych v tejto kategdrii, ak je moznd pritomnost takychto soli.

() U. v. ES L 290, 28.10.2002, s. 1.

() Cislo CAS (chemical abstracts service registry number) je identifikacné &fslo, ktoré je jedinecné pre kazdti litku a jej Strukttru. Cislo
CAS je 3pecifické pre kazdy izomér a pre kazdu sol izoméra. Je potrebné vziat do tvahy, Ze ¢isla CAS st v pripade soli uvedenych
vyssie iné ako uvddzané Cisla.
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