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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1 Bakgrund

Manga kemiska dmnen med lagliga anvandningsomraden, till exempel tillverkning av plaster,
lakemedel, kosmetika, parfymer, tvétt- och rengoringsmedel samt aromer, kan ocksa
anvandas som narkotikaprekursorer. De & foremdl for handel for lagliga andamal pa
regionala och globala marknader, men en del av dem kan ocksa avledas fran lagliga
distributionskanaler och anvandas vid olaglig framstalning av narkotika.

Kontroll av narkotikaprekursorer & darfor en grundbult i kampen mot narkotika. Med tanke
pa de manga lagliga anvandningsomradena for narkotikaprekursorer kan man inte forbjuda
handeln med dem. Ett sarskilt regelverk har inforts bade internationellt och pa EU-nivafor att
Overvaka den lagliga handeln och identifiera missténkta transaktioner. Darigenom kan man
forhindra att prekursorer avleds for olagligt bruk.

Efedrin och pseudoefedrin & kemiska dmnen som anvénds vid tillverkning av férkylnings-
och allergimediciner. De & ocksa de viktigaste prekursorerna for framstélining av
metamfetamin'. Medan efedrin och pseudoefedrin & féremal for kontroller pd internationell
niva och EU-niva kontrolleras daremot inte lakemedel som innehdller dessa @amnen nar de
exporteras fran eller transiteras genom unionens tullomréde. De & darfor av intresse for
narkotikahandlare som en kélla till prekursorer for olaglig framstélining av metamfetamin,
eftersom efedrinet/pseudoefedrinet i 1&kemedlien |&tt kan extraheras ut (med hjép av billig,
hemmagjord utrustning och en enkel kemisk process).

Det faktum att humanldkemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin & undantagna fran
bestammelserna i forordning (EG) nr 111/2005, som géller handel med narkotikaprekursorer
mellan EU och tredjelander, har lett till en situation dar dessa produkter inte kan stoppas eller
beslagtas av medlemsstaternas behtriga myndigheter nar de exporteras fran eller transiteras
genom unionens tullomrade, d&ven om det & mycket sannolikt att de kommer att missbrukas
for olaglig tillverkning av metamfetamin i destinationslandet.

EU har fatt internationell kritik for att man inte vidtagit lampliga kontrollatgéarder i alla
medlemsstater for att ta itu med problemet. EU forvantas darfor tappa till detta kryphd i
gdllande lagstiftning vad gdler tull- och polismyndigheternas befogenheter. Dessa
myndigheter kan alltsi stoppa och beslagta efedrin och pseudoefedrin men daremot inte
|akemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin.

| sina dutsatser av den 25 maj 2010 uppmanade radet kommissionen att lagga fram ett
lagstiftningsforslag i detta syfte.

Metamfetamin & en syntetisk drog som tillhér amfetamingruppen. Drogen paverkar hjarnans
beldningssystem, kan vara kraftfullare dn kokain och & vanligen mer langtidsverkande. Den kan tas i
tablettform, rokas, inandas eller injiceras och &r sdrskilt attraktiv for ungdomar eftersom den ger stor
energi, 16ser sociala hamningar och ger en kdnsla av intelligens, kompetens och makt. De fysiska och
psykiska effekterna (&ngest, hyperstimulering och paranoia) kommer snabbt.
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1.2 Problemets omfattning (metamfetamin och dess prekursorer)

Under 2009 rapporterades nastan 7 400 beslag av metamfetamin i Europa, motsvarande
ungeféar 600 kg. Bade antalet beslag och kvantiteterna 6kade under perioden 2004-2009.
Under 2009 beslagtogs for forsta gngen olagliga metamfetaminlaboratorier i flera europeiska
lander. Detta kan tyda pa att de europeiska marknaderna for metamfetamin haller pa att
expandera.

Pa global niva svarade Nordamerika for nastan héften av de totala beslagen av metamfetamin
2009. Beslagen i Ost- och Sydostasien 6kade med 6ver en tredjedel, och det finns tecken pa
att metamfetamin nar regionen via Afrika och Iran. Vastafrika haller ocksa pa att bli en ny
forsorjningskéla for metamfetamin till de illegala asiatiska marknaderna.

Efedrin och pseudoefedrin & de viktigaste prekursorerna for metamfetamin. Beslagen av
metamfetaminprekursorer i |8kemedel har varierat avsevart mellan 2007 och 2010. Det beslag
som gjordes 2007 i Europa omfattade nastan inga beredningar. Under 2008 och 2009 tkade
daremot andelen beredningar kraftigt, for att sedan starkt fallatillbakaigen under 20107,

Mellan 2007 och 2009 okade beslagen av ldkemedel kontinuerligt till foljd av hardare
kontroller av |akemedel med efedrin och pseudoefedrin i flera lénder, sarskilt Mexiko och de
centralamerikanska landerna. Under 2010 minskade déremot den totala mangden beslagtagna
l&kemedel i vérlden.

Okningar eller minskningar av den beslagtagna méangden & dock bara en indikator pa att
olaglig tillverkning ager rumi en viss del av varlden. Avsaknaden av en kontrollmekanism for
lakemedel som innehdller efedrin och pseudoefedrin & fortfarande ett problem, bade i Europa
och globalt.

Genom att inféra EU-kontroller pa dessa lakemedel vill vi gora det svarare, dyrare och
riskablare for kriminella att anskaffa kemikalier for narkotikaframstallning. Detta fordag, som
framst syftar till att forhindra att prekursorer avleds, bor fungera avskréckande. Fokus ligger
pa att minska tillgangen pa de kemikalier som behovs for att framstdlla narkotika, inte pa
anvandarnas tillgang till narkotika.

1.3. Forenlighet med EU:s politik pa andra omraden

Syftet med att effektivt forhindra avledning av prekursorer for framstallning av narkotika ar
att minska tillgangen pa narkotika. Detta &r i linje med den politik som beskrivs i EU:s
narkotikastrategi 2005-2012, dar det foreskrivs dtgarder for att minska tillgangen pa
prekursorer och darmed minska produktionen av narkotika.

Detta initiativ syftar till att reglera utrikeshandeln med ldkemedel som innehdler efedrin och
pseudoefedrin. Dessa produkter regleras genom direktiv 2001/83/EG. Syftet med direktivet &
dock ett annat, ndmligen att skydda folkhasan genom att kontrollera produktion, distribution
och anvandning av ldkemedel sa att man kan sikerstélla deras kvalitet, sdkerhet och
effektivitet. Detta forklarar varfor de kontrollsystem som foreskrivsi direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 111/2005 skiljer sig &t.

Under 2007 beslagtogs 8 ton av dessa prekursorer, varav nastan 4 % var i form av 18kemedel; 2008
beslagtogs 3,5 ton varav 51 % var |akemedel; 2009 beslagtogs 1,4 ton varav 43 % var lakemedel; 2010
beslagtogs 2,9 ton varav 3 % var |akemedel. Dessa beslag gjordes med stdd av nationell lagstiftning.
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L 8kemedelslagstiftningen har nyligen &ndrats genom direktiv 2011/62/EU som syftar till att
forhindra att forfalskade 18kemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan. Direktivet tar
bland annat upp distributionskedjan for |&kemedel inom EU, import av aktiva substanser samt
"inforsel” av lakemedel, dvs. da lakemedel fors in i unionens tullomrade utan att det finns
nagon avsikt att Sldppa ut dem pa marknaden. Bestdmmelserna ska i férsta hand férhindra att
produkter som tacks av definitionen av forfalskade |dkemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan. Med tanke pa att den springande punkten med narkotikaprekursorer ar att
lagligen tillverkade produkter lamnar den lagliga forsorjningskedjan ar det osannolikt att de
nya bestdmmelserna kommer att leda till en avsevért forbéttrad kontroll av |8kemedel som
innehaller efedrin eller pseudoefedrin och som exporteras fran eller transiteras genom EU.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

2.1. Samrad med ber 6rda parter

Det har genomforts ett samrédd med berorda parter. Med tanke pa fragans kanslighet och
speciella natur var samrédet inte offentligt®. Endast de mest berérda parterna har darfor
radfrégats, det vill siga de nationella behdriga myndigheterna (tull, polis och
ha sovardsmyndigheter) och lakemedelsindustrin. For att undvika att narkotikahandlare skulle
komma 6ver kanslig information behandlades svaren fran de bertrda parterna konfidentiellt.

Kommissionen fick in 31 bidrag inom ramen for samradet. Av dessa kom 22 fran nationella
myndigheter (varav 3 ofullstandiga svar) och 8 fran industrin (6 tillverkningsforetag och 2
|&kemedel sorgani sationer).

Industrin &r i stort sett n6jd med den rédande situationen. Man har dock inte ndgot emot att
forbattra den, forutsatt att det inte leder till 6kade administrativa bordor for exportforetagen.
Bland medlemsstaternas behoriga myndigheter foresprakar tva tredjedelar en andring av
lagstiftningen (fast i varierande grad), medan en tredjedel vill behdla den nuvarande
situationen och alltsd inte andra lagstiftningen.

2.2. K onsekvensbeddmning

| konsekvensbeddémningen identifierades och utvérderades de olika alternativen for att
forhindra avledning av lakemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin for olaglig
tillverkning av metamfetamin genom att inféra kontrollatgarder for dessa lakemedel nar de
séljs och kops mellan unionen och tredjelander, samtidigt som deras friarorlighet bevaras.

| konsekvensbedomningen anges fem olika handlingsalternativ: Alternativl & ett sk.
referensscenario dar kommissionen inte vidtar nagra tgarder och den nuvarande situationen
bibehalls. Alternativ 2 innebér att man bidrar till att forbéttra situationen genom frivilliga
atgarder fran medlemsstaternas sida, medan alternativen 3, 4 och 5 innebér en |6sning med
hjdlp av obligatoriska kontrolldtgarder. De tre sista aternativen innebar en gradvis
upptrappning av antalet kontrollatgérder och deras omfattning. Ett annat alternativ i form av

A ena sidan & sakomrédet — narkotikaprekursorer — inte allmént kant och skulle hdgst sannolikt ha gett
upphov till reaktioner som géller den dvergripande narkotikasituationen. Detta hade inte varit relevant
for arbetet. A andra sidan géller det aktuella problemet och de ténkbara alternativen bara en mycket
speciell aspekt av kontrollen av narkotikaprekursorer.
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ett handelsforbud for de berérda produkterna har bedomts och forkastats utan nagon
ytterligare konsekvensanalys.

Alternativ 1 bor uteslutas om kommissionen vill ge ett godtagbart svar pa radets uppmaning
att ta itu med de brister som konstaterats i bestammelserna om kontroller i lagstiftningen om
narkotikaprekursorer, liksom pa de farhagor som uttryckts av det internationella samfundet.

Alternativ 2 skulle bara delvis avhjadlpa det identifierade problemet. Detta alternativ innebar
frivilliga dtgarder som bara blir effektiva om de antas av alla medlemsstater. En obligatorisk
tillampning av dessa dtgarder kan inte sakerstéllas med de medel som &r kopplade till detta
aternativ.

Alternativen 3, 4 och 5 skulle ala ge en tydlig réttslig grund utifrén vilken de behdriga
myndigheterna kunde stoppa och/eller beslagta lakemedel som innehdller efedrin eller
pseudoefedrin vid export fran eler transit genom unionens tullomréde. Alla dessa alternativ
skulle dampa kritiken frén FN:s internationella narkotikakontrollstyrelse angaende bristen pa
EU-atgarder for att kontrollera de berdrda produkterna. Alla alternativen skulle ocksd — fast i
varierande grad — Oka mdjligheterna att forhindra avledning av produkterna, och déarmed
minska utbudet av efedrin och pseudoefedrin for olaglig framstélining av metamfetamin.

Om man jamfor dessa tre aternativ med lagstiftningsandringar framgar det att alternativ 3
(mgjlighet for myndigheterna att stoppa misstéankta séandningar) bara leder till ett begransat
administrativt merarbete. Detsamma kan forvantas for alternativ. 4 (mojlighet for
myndigheterna att stoppa misstéankta sandningar och underréttelse fore export for lagliga
sandningar), medan aternativ 5 (fullstéandig kontroll av handeln med l&kemedel som
innehaller efedrin och pseudoefedrin) skulle medfora den storsta administrativa bordan for
sdvd behodriga myndigheter som marknadsaktorer. Aven om alternativ 5 kan anses vara
effektivast, genom att det medfor hardast kontroller, skulle inte kraven stai proportion till det
mal som efterstréavas med det hér initiativet. Mervardet hos alternativ 4 jamfort med alternativ
3 & att den samverkanseffekt som uppstar da tva atgarder kombineras dkar effektiviteten hos
varje enskild dtgard, och att det administrativa merarbetet & begréansat. Detta forutsétter att
systemet med underréttelse fére export redan & operativt och att antalet underréttelser fore
export som medlemsstaternas behoriga myndigheter kan forvantas skicka per ar ar relativt
litet. Eftersom underréttelser fore export redan & obligatoriska for fortecknade @amnen i
kategori 1 verkar det dessutom logiskt att gora dem obligatoriska ocksa for produkter som
innehaller dessa amnen, t.ex. |akemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin.

| konsekvensbeddmningen drogs slutsatsen att alternativ 4 skulle vara bast dgnat att taitu med
det identifierade problemet, eftersom detta alternativ skulle tillhandahdlla en réttslig grund,
innebdra att bara en extra kontroll infors, och knappast leda till ndgot administrativt
merarbete.

3. RATTSLIG GRUND OCH SUBSIDIARITET

Den réttdiga grunden for forslaget ar artikel 207 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget). | artikel 207 faststdlls EU:s gemensamma handel spolitik.
Enligt artikel 3.1 i EUF-fordraget har dessutom Europeiska unionen exklusiv befogenhet nér
det géller den gemensamma handel spolitiken.
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| rédets forordning (EG) nr 111/2005 faststélls regler for Gvervakning av handeln med
narkotikaprekursorer mellan unionen och tredjeldnder; dessa regler omfattas darfor av den
gemensamma handel spolitiken.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Fordaget kommer inte att ha ndgon inverkan pa personalresurser eller EU:s budget och atfdljs
sdledes inte av en sddan finansieringsdversikt som foreskrivsi artikel 28 i budgetforordningen
(rédets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetférordning
for Europei ska gemenskapernas allmanna budget).

5. YTTERLIGARE INFORMATION

Fordaget innehdller vissa andra andringar for att underlétta genomforandet av forordningen
och Oka dess effektivitet.

| forslaget ingdr foljande:

— Mojligheten att andra bilagan till forordningen for att reagera snabbare pa nya trender i
fréga om avledning av prekursorer.

— En hanvisning till den databas som inréttades genom férordning (EG) nr 273/2004 i andrad
lydelse, i syfte att forenkla rapporteringen fran medlemsstaternas myndigheter i enlighet med
artikel 12.12 i FN-konventionen.

— En bestammelse om dversyn for att beddma om den éndrade forordningen har haft effekt
nér det galler att forhindra avliedning av |akemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin.

— En anpassning av bestdmmelserna i forordning (EG) nr 111/2005 i enlighet med
bestammelserna om delegerade akter och genomforandeakter i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

Kommissionen har getts genomférandebefogenheter enligt den nuvarande forordningen i
enlighet med artiklarna 4 och 7 i beslut 1999/468/EG. Eftersom denna férordning andras
maste dessa befogenheter anpassas i enlighet med artiklarna 290 och 291 i EUF-fordraget.
Anpassningen i fordaget har gjorts i enlighet med bestammelserna i den gemensamma
overenskommelsen om delegerade akter mellan Europaparlamentet, radet och kommissionen
och i enlighet med foérordning (EU) nr 182/2011 om faststéllande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utbvande av sina
genomforandebefogenheter.

Forslaget omfattas av WTO:s avtal om tekniska handelshinder och ska darfér anmélas till
WTO.
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2012/0250 (COD)
Fordag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av radets forordning (EG) nr 111/2005 om regler fér évervakning av

handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och tredjelander

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssdtt, sarskilt artikel 207,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter Gverséndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter samréd med Europeiska datatillsynsmannen®,

I enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och

av foljande skél:

(1)

)

| enlighet med artikel 32 i rédets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december
2004 om regler for Gvervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelander? lade kommissionen den 7 januari 2010 fram en rapport
for radet och Europaparlamentet om tillampningen av gemenskapens lagstiftning om
Overvakning och kontroll av handeln med narkotikaprekursorer och om hur denna
lagstiftning fungerar®.

| kommissionens rapport papekades att inom unionens nuvarande kontrollsystem for
narkotikaprekursorer avleddes |akemedel innehallande efedrin och pseudoefedrin, vars
handel inte kontrollerades, till olaglig framstélning av narkotika utanfor unionen, som
ett alternativ till internationellt kontrollerat efedrin och pseudoefedrin. Kommissionen
rekommenderade darfor en forstarkt kontroll av den internationella handeln med
sadana lakemedel innehdllande efedrin eller pseudoefedrin som exporteras fran eller

EUTCI..],[..],s [.-]-

EUT L 22, 26.1.2005, s. 1.

Rapport frdn kommissionen till rédet och Europaparlamentet i enlighet med artikel 16 i
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 och artikel 32 i
rédets forordning (EG) nr 111/2005 vad géler genomférandet av gemenskapens lagstiftning om
Overvakning och kontroll av handeln med narkotikaprekursorer och hur denna lagstiftning fungerar,
KOM(2009) 709 slutlig.
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©)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11

(12)

transiteras genom unionens tullomréde och som avleds for olaglig framstélining av
narkotika

| sina slutsatser om genomforandet av unionens lagstiftning om narkotikaprekursorer
och om hur denna lagstiftning fungerar av den 25 ma 2010, uppmanade darfor
Europeiska unionens rad kommissionen att |agga fram ett forslag till andring av radets
forordning (EG) nr 111/2005.

Det & viktigt att definitionen av fortecknade amnen fortydligas. Termen
" farmaceutiskt preparat”, vars engel ska motsvarighet ” pharmaceutical preparation” har
hamtats fran Forenta nationernas konvention mot olaglig hantering av narkotika och
psykotropa dmnen, antagen i Wien den 19 december 1988 (nedan kallad FN-
konventionen), bor ersdttas med ”18kemedel”, som & den term som anvandsi relevant
uniondaggtiftning, och termen "andra preparat” bor strykas eftersom motsvarande
begrepp tacks av termen " blandningar” som redan anvands i definitionen.

Det bor inforas bestammelser om att tillfalligt drain eller dterkalla en registrering som
en motsvarighet till de befintliga bestdmmelserna om att tillfalligt drain eller dterkalla
ett tillstand.

Lakemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin bor darfor kontrolleras utan att
det hindrar den lagliga handeln med dem.

Déarfor bor al export av |akemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin foregas
av en underréttelse fore export fran de behdriga myndigheterna i unionen till de
behoriga myndigheternai bestdmmel selandet.

Medlemsstaternas behtriga myndigheter bor ges befogenhet att, i samband med
export, import eller transitering, stoppa eller beslagta dessa produkter om det finns
rimliga skal att misstanka att de ar avsedda for olaglig framstéllning av narkotika.

For att medlemsstaterna snabbare ska kunna reagera pa nya trender betréffande
avledning av narkotikaprekursorer bor deras mojligheter att agera i fall av misstéankta
transaktioner med icke fortecknade amnen klargoras.

Den europeiska databasen for narkotikaprekursorer bor anvandas for att forenkla
medlemsstaternas rapportering av beslag och stoppade sandningar och for att upprétta
ett europeiskt register 6ver marknadsaktérer som innehar tillstand eller registrering.
Detta kommer att underlétta kontrollen av att marknadsaktorernas transaktioner med
fortecknade amnen &r legitima och géra det mgjligt for marknadsaktorerna att forse de
behoriga myndigheterna med uppgifter om sadan export, import eller verksamhet av
mellanhander som avser fortecknade amnen.

Forordning (EG) nr 111/2005 innehdller bestammelser om databehandling. Sadan
databehandling kan ocksd omfatta personuppgifter som bor hanteras i enlighet med
unionsl agstiftningen.

Genom forordning (EG) nr 111/2005 ges kommissionen befogenheter att genomfora
vissa av bestammelserna i den forordningen, och dessa befogenheter ska utdvas i
enlighet med de forfaranden som foreskrivs i rédets beslut 1999/468/EG av den 28
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(13)

(14)

(15

(16)

(17)

(18)

juni 1999 om de férfaranden som skall tilldmpas vid utévandet avkommissionens
genomférandebefogenheter®, andrat genom rédets beslut 2006/512/EG”.

Till foljd av att Lissabonfordraget har trétt i kraft maste befogenheterna anpassas till
artiklarna 290 och 291 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt.

For att uppna malen i forordning (EG) nr 111/2005 bor befogenhet att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt delegeras
till kommissionen for att anta bestdmmelser om nér tillstand inte kravs och faststdlla
ytterligare villkor for att bevilja tillstand, for att faststalla villkor for undantag fran
kontroller for vissa kategorier av marknadsaktorer och fér marknadsaktorer som
exporterar sma kvantiteter av fortecknade amnen i kategori 3, for att faststalla kriterier
for hur lagliga syften med en transaktion kan styrkas, for att faststéla vilken
information som krévs for att de behdriga myndigheterna ska kunna overvaka
marknadsaktorernas export och import eller verksamhet av mellanhénder, for att
faststélla destinationslénder till vilka export av fortecknade dmnen i kategori 2 och 3 i
bilagan ska foregds av en underréttelse fore export, for att faststélla forenklade
forfaranden fore export och de gemensamma kriterierna for detta, for att faststéla
destinationslander till vilka export av fortecknade dmnen i kategori 3 i bilagan ska
omfattas av exporttillstand, for att faststalla forenklade forfaranden for exporttillstand
och de gemensamma kriterierna fOr detta, och for att fora in nya @mnen i bilagan till
denna férordning samt gora andra andringar som krévs for att méta nya trender
betraffande avledning av narkotikaprekursorer. Det & av sarskild betydelse att
kommissionen genomfor |ampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva

Kommissionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att
relevanta handlingar dversands samtidigt till Europaparlamentet och rédet och att detta
sker sa snabbt som majligt och palampligt sétt.

For att sékerstélla enhetliga villkor f6r genomfdérandet av forordning (EG) nr 111/2005
bor kommissionen ges genomforandebefogenheter att faststalla en forlaga for tillstand.
Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av almanna
regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter®.

Eftersom denna forordning bygger pa den gemensamma handelspolitiken, bor
granskningsférfarandet anvandas vid antagandet av genomf érandeakterna.

Forordning (EG) nr 111/2005 bor darfor andrasi enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 111/2005 ska andras pa foljande sétt:

4

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
EUT L 200, 22.7.2006, s. 11.
EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(1) Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
a) Led a ska ersdttas med fdljande:

"a)  fortecknat &mne: &mne som anvénds for olaglig framstélining av narkotika eller
psykotropa amnen och som fdrtecknas i bilagan, inklusive blandningar och naturprodukter
som innehdler sddana @mnen. Detta omfattar inte naturprodukter och blandningar som
innehaller fortecknade amnen och som &r beredda pa ett sddant sétt att de fortecknade amnena
inte 18t kan anvandas eller utvinnas med metoder som ar l&ttillampliga eller ekonomiskt
fordelaktiga, eller lakemedel i den mening som avses i artikel 1.2 i Europaparlamentets och
rédets direktiv 2001/83/EG’.”

b) Ledj skautga
2 Artikel 6 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 skatredje stycket erséttas med foljande:

" Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b for att
faststalla bestammelser om nér tillstdnd inte kréavs och faststalla ytterligare villkor for
beviljande av tillstand.”

b) Foljande punkter skalaggastill som punkterna 3 och 4:

3. Kommissionen ska faststélla en forlaga for tillstand med hjép av genomforandeakter.
Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 30.2.

4, De delegerade akter som avses i punkt 1 tredje stycket och de genomfdrandeakter som
avses i punkt 3 ska sdkerstélla en systematisk och konsekvent kontroll och Gvervakning av
marknadsaktorerna.”

(3) Artikel 7 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 skaféljande stycke laggastill:

"Vid bedémningen av om registrering ska beviljas ska den behdriga myndigheten beakta den
sbkandes kompetens och redbarhet.”

b) Punkt 2 ska erséttas med féljande:

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b
for att faststélla villkor for undantag fran kontroller for vissa kategorier av marknadsaktorer
och for marknadsakttrer som exporterar sma kvantiteter av fortecknade amnen i kategori 3,
varvid det ska sékerstéllas att risken for avledning av fortecknade amnen minimeras.”

C) Foljande punkt ska laggas till som punkt 3:

"3.  Registreringen far dras in tillfaligt eller dterkallas av de behdriga myndigheterna om
de forutsdttningar under vilka registreringen meddel ades inte langre & uppfyllda eller om det
finns skélig grund att missténka att det finns risk for avledning av fortecknade amnen.”

! EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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4 Artikel 8.2 ska erséttas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b
for att faststélla kriterierna for hur de lagliga syftena med transaktionen kan styrkas for att
garantera att alla forflyttningar av fortecknade amnen i unionens tullomréde kan dvervakas av
de behdriga myndigheterna och risken for avledning minimeras.”

(5) Artikel 9 ska andras pa foljande satt:
a) Foljande skalaggastill i dutet av punkt 1:

"] detta syfte ska marknadsaktorerna lamna allatillgangliga uppgifter som gor det mgjligt for de
behdriga myndigheterna att kontrollera att bestéliningen eller transaktionen i fraga ar laglig,
t.ex.

— det fortecknade amnets namn,
— det fortecknade @mnets kvantitet och vikt, och

—namn pa och adress till exportoren, importoren, den dutliga mottagaren och, i tillampliga fall,
mellanhanden.

Dessa uppgifter ska bara anvandas for att forhindra avledning av fortecknade éamnen.”
b) Punkt 2 ska erséttas med féljande:

" 2. Marknadsaktorerna ska i sammanfattad form underrétta de behdriga myndigheterna
om sin export, import eller verksamhet som mellanhénder. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b for att faststélla vilka uppgifter som de
behtriga myndigheterna behdver for att Overvaka dessa verksamheter, inbegripet, i
forekommande fall, bestammelser om hur sddana uppgifter ska tillhandahallas i elektronisk
form till en europeisk databas.”

(6) Artikel 11 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"1.  All export av fortecknade &mnen i kategori 1 i bilagan, export av fortecknade amnen i
kategorierna 2 och 3 i bilagan till vissa mottagarlander, och all export av lakemedel som
innehdller efedrin eller pseudoefedrin ska foregds av en underréttelse som de behodriga
myndigheternai unionen ska séndartill de behdriga myndigheternai mottagarlandet, i enlighet
med artikel 12.10 i FN-konventionen. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 30b for att faststalla forteckningen 6ver mottagarlander for att
minimera risken for avledning av fortecknade amnen och lékemedel som innehdller efedrin
eller pseudoefedrin, genom att sdkerstdlla en systematisk och konsekvent évervakning av
exporten av sadana amnen och produkter till dessalander.”

b) Punkt 3 ska erséttas med fdljande:
"3. De behdriga myndigheterna far tillampa forenklade forfaranden for underréttelse fore

export om de & dvertygade om att dettainte leder till risk for avledning av fortecknade amnen
eller av lakemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin. Kommissionen ska ges
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befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b for att faststélla dels sddana
forfaranden, dels de gemensamma kriterier som skatillampas av de behériga myndigheterna.”

@) | artikel 12.1 skatredje stycket erséttas med foljande:

"Export av fértecknade amnen i kategori 3 i bilagan ska dock endast omfattas av
exporttillstand om det krévs underréttelse fore export eller om dessa amnen exporteras till
vissa mottagarlander. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 30b for att faststalla forteckningen 6ver sddana mottagarlander och dérigenom
sakerstalla en lamplig kontrolIniva.”

(8 Artikel 19 ska erséttas med foljande:
" Artikel 19

De behdriga myndigheterna far tillampa forenklade forfaranden for att bevilja exporttillstand
om de & Overtygade om att detta inte leder till risk fér avledning av fortecknade amnen.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b for att
faststélla dels sddana forfaranden, dels de gemensamma kriterier som ska tillampas av de
behoriga myndigheterna.”

9 Artikel 26 ska andras pa foljande satt:
a) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

"1 Utan att det paverkar tillampningen av bestammelserna i artiklarna 11-25 och
punkterna 2 och 3 i den har artikeln ska de behtriga myndigheterna i varje medlemsstat
forbjuda inforsel av fortecknade amnen, liksom av |akemedel som innehdler efedrin eller
pseudoefedrin, till unionens tullomrade, och utforsel fran detta tullomréde, om det finns skélig
grund att missténka att dessa dmnen och ldkemedel ar avsedda for olaglig framstallning av
narkotika eller psykotropa amnen.”

b) Foljande punkt skaléggastill som punkt 3a:

"3a.  Varje medlemsstat far vidta de atgarder som kréavs for att dess behtriga myndigheter
ska kunna kontrollera och odvervaka misstankta transaktioner med icke fortecknade amnen,
och sarskilt

a) inhdmta uppgifter om alla bestéliningar av eller operationer som inbegriper icke
fortecknade amnen,

b) bereda sig tilltréde till marknadsaktorernas affarslokaler for att inforskaffa bevis pa
mi ssténkta transaktioner med icke fértecknade &mnen.”

(10 Artikel 28 ska erséttas med foljande:
"Artikel 28

Utover de atgarder som avses i artikel 26 ska kommissionen vid behov bemyndigas att med
hjdp av genomférandeakter faststalla &tgéarder, sérskilt betréffande utformning och
anvandning av formuldr for export- och importtillstand, for att garantera en effektiv
Overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan unionen och tredjelander, s att
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avledning av sadana amnen forebyggs. Dessa genomforandeakter ska antasi enlighet med det
granskningsférfarande som avsesi artikel 30.2.”

(11)  Artikel 29 skautga
(12 Artikel 30 ska erséttas med foljande:
" Artikel 30

1 Kommissionen ska bitradas av en kommitté for narkotikaprekursorer (nedan kallad
kommittén). Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avsesi forordning (EU)
nr 182/2011.

2. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.”

(13 Foljande artiklar skaléggastill som artiklarna 30a och 30b:
" Artikel 30a

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30b for att
anpassa bilagan till nya trender betréffande avledning av narkotikaprekursorer, i synnerhet
amnen som lé&tt kan omvandlas till fortecknade &mnen, och for att folja &ndringar av tabellerna
i bilagan till FN-konventionen.

Artikel 30b

1 Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter pa de villkor som
faststéllsi denna artikel.

2. Den delegering av befogenheter som avses i artikel 6.3 tredje stycket och artiklarna
7.2,8.2,9.2,11.1 och 11.3, 12.1, 19, 28 och 30a ska ges pa obestamd tid fran och med den
[OPOCE insert date of entry into force of this amending Regulation] .

3. Den delegering av befogenheter som avses i artikel 6.3 tredje stycket och artiklarna
7.2, 82, 9.2, 11.1 och 113, 121, 19, 28 och 30a fa& nd& som helst derkalas av
Europaparlamentet eller radet. Ett besut om aterkallande innebar att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare datum som
angesi bedutet. Det paverkar inte sddana del egerade akter som redan har trétt i kraft.

4, S4 snart som kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antagits enligt artikel 6.3 tredje stycket och artiklarna 7.2, 8.2,
9.2,11.10ch 11.3, 12.1, 19, 28 och 30a skatradai kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period av tva manader
fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet
och rédet, fore utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte
kommer att invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets
eller rédetsinitiativ.”
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(14 | artikel 32 skatredje stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska senast den [OPOCE insert date 5 years after entry into force of this
amending Regulation] bedoma hur artiklarna 11 och 26 tillampas och fungerar i den man de
avser |akemedel som innehdller efedrin eller pseudoefedrin, samt artikel 30a.”

(25 Foljande artikel skalaggastill som artikel 32a
"Artikel 32a
Databas

Kommissionen ska anvénda en europeisk databas for narkotikaprekursorer, i enlighet med
Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 273/20048, som ska ha funktioner for att

@ underlétta meddelandet av uppgifter i enlighet med artikel 32 forsta stycket samt
rapporteringen till Internationella narkotikakontrollstyrelsen i enlighet med artikel 32
andra stycket,

(b forvalta ett europeiskt register 6ver marknadsaktorer som har beviljats tillstand enligt
artikel 6.1 eller registrering enligt artikel 7.1,

(©) ge marknadsaktdrerna majlighet att forse de behériga myndigheterna med uppgifter
om sin export, import eller verksamhet som mellanhénder enligt artikel 9.2.”

(16) Artikel 33 ska erséttas med foljande:
" Dataskydd

1 Behandlingen av personuppgifter hos medlemsstaternas behdriga myndigheter ska
utforas i enlighet med direktiv 95/46/EG och under Overvakning av de oberoende
myndigheter i medlemsstaterna som avsesi artikel 28 i direktivet.

2. Kommissionens behandling av personuppgifter, @en betréffande den europeiska
databas som avses i artikel 32a, ska utforas i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001 och
under 6vervakning av Europeiska datatillsynsmannen.”

Artikel 2

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

8 EUT L 47, 18.2.2004, s. 1.
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Utféardad i Bryssel den 27.9.2012

Pa Europaparlamentets vagnar
Ordférande

Pa réadets vagnar
Ordférande
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