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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 1258/2013
ze dne 20. listopadu 2013,

kterym se méni nafizeni (ES) & 273/2004 o prekursorech drog

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména
na ¢l. 114 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-
mentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidl-
niho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),
vzhledem k témto divodim:

()  Komise dne 7. ledna 2010 pfijala zprévu podle clanku
16 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 273/2004 (%) o provadéni a fungovani pravnich pred-
pisti Spolecenstvi v oblasti sledovani a kontroly obchodu
s prekursory drog.

(2) V uvedené zpravé Komise doporucila dalsi analyzu
moznosti, jak zpfisnit kontrolu obchodu s acetanhydri-
dem, uvedenou latkou kategorie 2 pfilohy I nafizeni (ES)
¢. 273/2004, podle ¢l. 2 pism. a) uvedeného nafizeni tak,
aby bylo mozné lépe predchizet zneuzivini acetanhy-
dridu k nedovolené vyrobé heroinu.

(3) Ve svych Zavérech ze dne 25. kvétna 2010 o provadéni
a fungovdni prévnich pfedpisti Unie v oblasti prekursort
drog vyzvala Rada Komisi, aby navrhla legislativni zmény
po peclivém posouzeni jejich mozného dopadu na
orgny a hospodaiské subjekty clenskych stati.

(4)  Toto nafzeni uptesiiuje definici uvedené litky: v tomto
ohledu se pojem ,farmaceuticky piipravek®, ktery pochdzi
z Umluvy Organizace spojenych nirodt proti nedovole-
nému obchodu s omamnymi a psychotropnimi latkami,
ptijaté ve Vidni dne 19. prosince 1988, zrusuje, jelikoZ je

(1) UL vést. C 76, 14.3.2013, s. 54.

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. ffjna 2013 (dosud nezve-
fejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 15. listopadu
2013.

(}) 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).

jiz zahrnut v piislusné terminologii legislativnich aktt
Unie, tj. v pojmu ,léCivé piipravky”. Kromé toho se
zru$uje pojem ,jiné pipravky”, nebof je zdvojenim
pojmu ,smési®, ktery je jiz v uvedené definici pouzit.

Méla by byt zavedena definice pojmu ,uzivatel* pro
osoby, které s ldtkami naklddaji pro jiné dcely, nez je
jejich uvadéni na trh a mélo by byt jasné stanoveno, Ze
osoby vyuzivajici uvedenych latek kategorie 1 piilohy
[ nafizeni (ES) ¢. 273/2004 pro jiné tcely nez uvadéni
na trh musi mit povoleni.

Méla by se zavést podrobnéjsi pravidla pro registraci
s cilem zajistit jednotné podminky registrace ve vSech
Clenskych stitech pro uvedené litky kategorie 2 piilohy
[ nafizeni (ES) € 273/2004. Pokud jde o uvedené litky
z nové podkategorie 2 A piilohy I uvedeného nafizeni,
méla by se povinnd registrace vztahovat kromé hospo-
déiskych subjekti rovnéZ na uZivatele.

Clenské stity by v piipadech, kdy jsou vybirdny poplatky
za ziskdni povoleni nebo registrace, mély zvdzit dpravu
vyse téchto poplatkd, aby tak byla zachovdna konkuren-
ceschopnost mikropodnik.

Mélo by byt jasné stanoveno, Ze clenské stity maji
moznost pfijmout opatfeni v piipadé podezielych
operaci tykajicich se neuvedenych latek, aby mohly rych-
leji reagovat na nové trendy v nedovolené vyrobé drog.

Méla by byt vytvofena evropskd databdze prekursort
drog (déle jen ,evropskd databaze), jez by zjednodusila
podavani zprav clenskymi stity o zabaveni a zadrZeni
dodévek, a to pokud mozno v souhrnné a anonymizo-
vané podobé a zptisobem, ktery co nejméné zasahuje do
soukromi, pokud jde o zpracovdni osobnich ddaja,
a soucasné zohlediiuje nejmoderngjsi technologie pro
lepsi ochranu soukromi a zdsadu omezeni ddaja.
Evropskd databdze by také méla slouzit jako evropsky
rejstitk hospodarskych subjektti a uzivateld, ktef jsou
drziteli povoleni nebo registrace, coz usnadni ovéfovani
opravnénosti obchodnich operaci s uvedenymi latkami,
a méla by umoziovat hospodaiskym subjekttim, aby
piislusnym organim poskytovaly informace o svych
operacich s uvedenymi latkami.

Nafizeni (ES) ¢. 273/2004 ve znéni tohoto nafizeni se
zabyva zpracovanim informaci, véetné zpracovani osob-
nich ddaji, jez md umoznit piislusnym orgdniim
sledovat uvddéni prekursortt drog na trh a zabranit
zneuziti uvedenych ldtek. Toto zpracovdni osobnich
udaji by mélo byt provadéno zpisobem slucitelnym
s Gcelem uvedeného nafizeni a v souladu se smérnici
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Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (') a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 45/2001 (3),
a zejména s pozadavky Unie, které se tykaji kvality tidajt,
piiméfenosti a omezeni tcelu, a s pravem na informace,
pfistup, opravu adajd, vymaz a zablokovani, s organizac-
nimi a technickymi opatfenimi a pfeddvanim osobnich
idaji na mezindrodni Grovni.

(11)  Pfi zpracovani osobnich udajii pro tcely nafizeni (ES)
¢. 273/2004 ve znéni tohoto nafizeni a aktt v pfenesené
pravomoci a provadécich aktd pfijatych na jeho zakladé
je dodrzovdno zdkladni prévo na respektovani soukro-
mého a rodinného Zivota uznané clinkem 8 Umluvy
o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod, jakoz
i prévo na respektovani soukromého a rodinného Zivota
zarucené {lankem 7 Listiny zakladnich prév Evropské
unie (déle jen ,Listina“) a prdvo na ochranu osobnich
tdajii zarucené clankem 8 Listiny. Akty v pfenesené
pravomoci a provadéci akty by mély zajistit, Ze zpraco-
vévani osobnich tdaji bude provddéno v souladu se
smérnici 95/46/ES a nafizenim (ES) ¢. 45/2001.

(12)  Acetanhydrid, ktery je v soucasnosti uveden v kategorii 2
piilohy I nafizeni (ES) & 273/2004, by mél byt zafazen
do nové podkategorie 2 A pfilohy I uvedeného nafizeni,
aby se mohla zpfisnit kontrola obchodovani s nim.
Zbyvajici latky z kategorie 2 piflohy I nafizeni (ES)

¢. 273/2004 by mély byt uvedeny na seznamu jako
podkategorie 2B piilohy I uvedeného nafizeni.

(13)  Nafizeni (ES) ¢. 273/2004 svéfuje Komisi pravomoci
k provadéni nékterych jeho ustanoveni, které maji byt
vykondvany v souladu s postupy stanovenymi v rozhod-
nuti Rady 1999/468/ES (%).

(14) V disledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost je
tieba dané pravomoci uvést do souladu s clanky 290
a 291 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen
,Smlouva o fungovani EU").

(15)  Za ucelem dosazeni cild nafizeni (ES) ¢. 273/2004 ve
znéni tohoto nafizeni by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s c¢ldnkem 290

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

1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-

nich tdaji 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 ddajii orgdny a institucemi Spolecenstvi a o

volném pohybu téchto ddaji (Ut. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).

(®) Rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech
pro vykon provddécich pravomoci svéfenych Komisi (UF. vést.
L 184, 17.7.1999, s. 23).

S
=

Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o specifikaci poza-
davkdi a podminek pro udéleni povoleni a registrace,
zafazeni hospodafskych subjektd a uzivateld, ktef{ ziskali
povoleni nebo registraci, do evropské databaze, ziskdni
a pouzivani prohldseni odbératele, dokumentaci a oznaco-
vani smési obsahujicich uvedené latky, poskytovani infor-
maci hospodaiskymi subjekty o operacich s uvedenymi
latkami a informace, které maji clenské stity poskytovat
o provadéni kontrolnich opatfeni stanovenych v nafizeni
(ES) ¢. 273/2004, a pokud jde o zménu jeho piiloh. Tyto
akty v pfenesené pravomoci by mély rovnéz stanovit
kategorie osobnich tdajt, které mohou byt zpracovavany
¢lenskymi staty a hospodaiskymi subjekty podle nafizeni
(ES) ¢. 273/2004, kategorie osobnich udajt, které lze
uchovdvat v evropské databazi, a ochrannd opatfeni
pro zpracovavani osobnich tdaji. Je obzvlast dilezité,
aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné drovni. Pf piipravé
a vypracovavani aktd v pfenesené pravomoci by Komise
méla zajistit, aby byly piislusné dokumenty preddny
soucasné, v¢as a vhodnym zpusobem Evropskému parla-
mentu a Radé.

Je rovnéz dulezité, aby Komise pii piipravé aktd
v pienesené pravomoci tykajicich se zpracovavani osob-
nich tdajii pozddala o stanovisko evropského inspektora
ochrany udaja.

Za uUcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
nafizeni (ES) ¢. 273/2004 by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt
vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 1822011 (*). Pfezkumny postup
by mél byt pouzivin pro pfijimdni provadécich aktd
s cilem podrobné stanovit, jak by mélo byt prohldseni
odbératele podavano v elektronické podobé a jak vkladat
informace o operacich hospodafskych subjektii s uvede-
nymi latkami do evropské databaze.

Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz zp¥isnéni pravidel pro
registraci hospodaiskych subjektd uvddéjicich na trh
nebo majicich v drzeni uvedené litky z kategorie 2
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 273/2004, zejména acetanhy-
drid, aby se zabrénilo jeho zneuZivini k nedovolené
vyrobé drog, nemize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi
stity, protoZe prekupnici vyuZzivaji rozdild v registraci
mezi jednotlivymi clenskymi stity a pfesouvaji svou
nedovolenou ¢innost tam, kde je nejsnazsi prekursory
drog neoprévnéné ziskat, ale spiSe jich, z divodu rozsahu
a G¢inkti navrhovaného opatfeni, mizZe byt Iépe
dosazeno na trovni Unie, miize Unie pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5

(% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 ze dne

16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provade-

cich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(19)

(20)

Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou propor-
cionality stanovenou v uvedeném c¢ldnku toto nafizeni
nepiekraCuje rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni
uvedenych cild.

Evropsky inspektor ochrany ddaji byl konzultovin
v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 45/2001
a vydal stanovisko dne 18. ledna 2013 (!).

Natizeni (ES) ¢. 273/2004 by proto mélo byt odpovida-
jicim zplisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 273/2004 se méni takto:

1) Clanek 1 se nahrazuje timto:

Toto nafizeni
kontrolu a sledovani nékterych latek casto pouzivanych
pii nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich
latek v rdmci Unie s cilem zabranit jejich zneuziti.“

,Cldnek 1

Oblast ptisobnosti a cile

stanovi harmonizovand opatfeni pro

2) Clanek 2 se méni takto:

a) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) ,uvedenou latkou* jakdkoliv latka uvedend v piiloze
I, kterd muZze byt pouzita k nedovolené vyrobé
omamnych nebo psychotropnich litek, vcetné
smési a piirodnich produktt, které tyto latky obsa-
huji, avSak s vyjimkou smési a pifrodnich produktd,
ve kterych jsou uvedené latky obsazeny tak, Ze tyto
uvedené latky nelze snadno pouzit ani extrahovat
snadno dostupnymi nebo hospoddrnymi prostiedky,
lé¢ivé pripravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES (¥
a veterindrni 1é¢ivé piipravky ve smyslu ¢l. 1 bodu

2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES (**);
(*) Smérnice  Evropského parlamentu a Rady

2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
SpoleCenstvi  tykajicim se humdnnich léCivych
piipravkt (Uf. 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 1é¢ivych
piipravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).%;

b) pismeno c¢) se nahrazuje timto:

.€) wuvedenim na trh“ doddni uvedenych latek v rdmci
Unie, za Uplatu nebo bezplatné, nebo skladovani,

(") Dosud nezveiejnéné v Urednim véstniku.

9

vyroba, produkce a zpracovani téchto latek, obcho-
dovéani s nimi, jejich distribuce nebo jejich zpro-
stfedkovani, pro tcely doddni v rdmci Unie;;

dopliiuji se nova pismena, kterd znégj:

Jh) uzivatelem® jind fyzickd ¢ prdvnickd osoba nez
hospodéisky subjekt, jez md v drzeni uvedenou
latku a tuto latku zpracovavd, vyrdbi, spotiebovévd,
skladuje, uchovavd, upravuje, rozpliiuje, piendsi
z jednoho zdsobniku do jiného, misi, transformuje
nebo jakkoliv jinak vyuzivd uvedené latky;

i) ,pfirodnim produktem“ organismus nebo jeho ¢dst
v jakékoliv podobé, nebo jakdkoliv litka vyskytujici
se v piirodé ve smyslu ¢l. 3 bodu 39 nafizeni
Evropského  parlamentu  a Rady  (ES)
¢ 1907/2006 (¥).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych
litek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro
chemické litky, o zméné smérnice 1999/45[ES a o
zrudeni nafizeni Rady (EHS) ¢ 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a  smémic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000[21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.20006, s. 1).°

3) Clanek 3 se méni takto:

a)

=

odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

,2.  Hospodaiské subjekty a uzivatelé musi obdrzet
povoleni od pfislusnych orgdnd ¢lenského  stitu,
v némz jsou usazeny, aby mohli mit v drZeni nebo
uvadét na trh uvedené latky z piilohy I kategorie 1.
Prislusné organy mohou udélit zvldstni povoleni lékdr-
nam, veterindrnim ordinacim, urcitym orgdntim vefejné
moci nebo ozbrojenym sildm. Takovd zvldstni povoleni
plati pouze pro pouziti uvedenych latek z piilohy I kate-
gorie 1 v oblasti oficidlnich ¢innosti doty¢nych hospo-
déiskych subjektt.

3. Kazdy hospodaisky subjekt, ktery je drzitelem
povoleni, dodd uvedené latky z pfilohy 1 kategorie 1
pouze hospodarskym subjektim nebo uZivateltim,
ktefi jsou rovnéz drziteli povoleni a podepsali prohla-
Seni odbératele podle ¢l. 4 odst. 1.%

odstavce 5, 6 a 7 se nahrazuji timto:

,5.  Aniz je dotfen odstavec 8, mohou pfisluiné
organy bud omezit platnost povoleni na dobu nepfe-
kracujici tfi roky, nebo mohou hospodaiskym
subjektim a uZivatelim ulozit, aby alespon kazdé tfi
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roky prokazovaly, Ze jsou stdle splnény podminky, za
nichz bylo povoleni udéleno. V povoleni se uvede
¢innost nebo Cinnosti a dané uvedené latky, pro které
povoleni plati. Pislusné organy udéli v zdsadé zvldstni
povoleni na neomezenou dobu, aviak mohou takové
povoleni pozastavit nebo zrusit vidy, kdyz existuji
opravnéné divody k predpokladu, Ze jeho drzitel jiz
neni vhodnou a fidnou osobou pro drzeni povoleni
nebo ze podminky, za nichz bylo povoleni udéleno,
jiz nejsou plnény.

6.  Hospodaiské subjekty, difve nez uvedou na trh
uvedené litky z piilohy I kategorie 2, musi ziskat od
piislusnych organ clenského stitu, v némZz jsou
usazeny, registraci. Od 1. Cervence 2015 jsou uZivatelé,
dfive nez budou mit v drzeni uvedené litky z prilohy
I podkategorie 2 A, povinni ziskat registraci od piislus-
nych orgdnt clenského stdtu, v némz jsou usazeni.
Prislusné orgdny mohou udélit zvlastn{ registrace lékar-
ndm, veterindrnim ordinacim, urcitym orgdntim vefejné
moci nebo ozbrojenym sildm. Takové zvldstni registrace
se povazuji za platné pouze pro pouziti uvedenych latek
z pfilohy 1 kategorie 2 v rdmci oficidlnich ¢innosti
danych hospodéiskych subjektti nebo uzivateli.

6a. Kazdy hospoddisky subjekt, ktery je drzitelem
registrace, dodd uvedené litky z piilohy I podkategorie
2 A pouze hospodéiskym subjektim nebo uzivateltim,
ktefi jsou rovnéz drziteli takové registrace a podepsali
prohlaseni odbératele podle ¢l. 4 odst. 1.

6b. Pii zvazovdni, zda udélit registraci, berou
piislusné organy v tvahu zejména odbornou zpisobi-
lost a beztthonnost Zadatele. Odmitnou udélit registraci,
existuji-li oprdvnéné divody k pochybnostem o vhod-
nosti a spolehlivosti zadatele nebo osoby odpovédné za
obchod s uvedenymi ldtkami. PHslusné orgdny mohou
registraci pozastavit nebo zrusit vzdy, kdyz existuji
opravnéné divody k predpokladu, ze jeji drzitel jiz
neni vhodnou a fadnou osobou pro drzeni registrace
nebo Ze podminky, za nichZ byla registrace udélena,
jiz nejsou plnény.

6c.  Prislusné orginy mohou od hospodaiskych
subjektt a uzivatelti pozadovat, aby za zddost o povoleni
nebo registraci zaplatily poplatek.

Prislusné orgdny v piipadech, kdy jsou vybirany
poplatky, zvdzi Gpravu vyse téchto poplatkt v zdvislosti
na velikosti podniku. Tyto poplatky se vybiraji nediskri-
mina¢nim zptisobem a nepfekro¢i ndklady na vyfizeni
zadosti.

7.  Prislusné organy zapiSou hospodafské subjekty
a uzivatele, ktefi obdrzeli povoleni nebo registraci do
evropské databdze uvedené v ¢lanku 13a.

8. Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty
v pienesené pravomoci v souladu s clankem 15a,
pokud jde o pozadavky a podminky pro:

a) udélovani povoleni véetné piislusnych kategorii
osobnich tdajt, které maji byt poskytnuty;

b) udélovani registrace vcetné piislusnych kategorif
osobnich ddajt, které maji byt poskytnuty, a

¢) zapsdni hospodaiskych subjektd a uzivateld do
evropské databdze uvedené v clanku 13a, v souladu
s odstavcem 7 tohoto ¢lanku.

Kategorie osobnich tdajii uvedené v pismenech a) a b)
prvniho pododstavce tohoto odstavce nesmi obsahovat
zvlastni kategorie tidaji uvedené v ¢l. 8 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (¥).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES
ze dne 24. ffjna 1995 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o
volném pohybu téchto adajii (Uf. vést. L 281,
23.11.1995, s. 31).

4) Clinek 4 se méni takto:

a)

=

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Aniz je dotéen odstavec 4 tohoto ¢ldnku a ¢clanky
6 a 14, obdrzi kazdy hospodatsky subjekt usazeny
v Unii, ktery doddva odbérateli uvedené litky z piilohy
I kategorie 1 nebo 2, od odbératele prohldseni, které
blize urCuje pouziti uvedené latky, kterdi mu byla
doddna. Hospodéisky subjekt obdrzi pro kazdou
uvedenou latku samostatné prohldseni. Toto prohldseni
musi odpovidat vzoru stanovenému v bodé 1 piilohy
M. V pifpadé pravnickych osob se prohldseni zhotovuje
na hlavickovém papife.;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Hospodaisky subjekt, ktery doddvd uvedené litky
z piilohy I kategorie 1, opatii opis prohldseni razitkem
a datem, ¢&mz osvéddi shodu s pavodnim znénim.
Tento opis se vzdy piiklada k latkdm kategorie 1 pfi
jejich obéhu v rdmci Unie a na pozddani se predlozi
orgdnim odpovédnym za kontrolu ndkladu pfi
prepravé.
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5)

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty
v plenesené pravomoci v souladu s clankem 15a,
pokud jde o pozadavky a podminky pro ziskdni
a pouziti prohldseni odbératele.”

V ¢ldnku 5 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,7. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 15a, pokud
jde o pozadavky a podminky pro dokumentaci smési obsa-
hujicich uvedené latky.“

V ¢lanku 7 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 15a, pokud jde o poza-
davky a podminky pro oznacovani smési obsahujicich
uvedené latky.“

Clanek 8 se nahrazuje timto:

,Clinek 8
Oznamovini piislusnym organtm

1. Hospodéiské subjekty ozndmi neprodlené pfislusnym
orgdntim viechny okolnosti, jako jsou neobvyklé objed-
ndvky nebo operace s uvedenymi litkami, jez maji byt
uvedeny na trh, které naznacuji, zZe tyto latky mohou byt
zneuZity pii nedovolené vyrobé omamnych nebo psycho-
tropnich latek. Za timto ucelem hospodaiské subjekty
poskytnou  veskeré dostupné informace umoZiujici
pislusnym orgdnim ovéfit zdkonnost prislusné objed-
névky nebo operace.

2. Hospodaiské  subjekty  poskytnou  prislusnym
organtim v souhrnné formé relevantni tdaje o svych opera-
cich tykajicich se uvedenych latek.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o poza-
davky a podminky pro podavani informaci hospodaiskymi
subjekty podle odstavce 2 tohoto ¢linku, véetné piislus-
nych kategorii osobnich adajti, které maji byt za danym
Gcelem zpracovany, a ochrannych opatfeni pro zpracové-
vani téchto osobnich udaj.

4. Hospodaiské subjekty neposkytnou osobni udaje
zpracovavané podle tohoto nafizeni nikomu jinému nez
piislusnym orgdnim.”

V ¢ldnku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Komise vypracuje a aktualizuje pokyny pro usnad-
néni spoluprice mezi pfislusnymi orgdny, hospodaiskymi
subjekty a chemickym primyslem, zejména pokud jde
o neuvedené latky.”

9)

10)

Clanek 10 se méni takto:

a) v odstavci 1 se pismena b) a c) nahrazuji timto:

,b) vstupovat do provozoven hospodaiskych subjektti
a uzivatelt za tcelem ziskdni diikazt o nesrovnalos-
tech;

¢) podle potieby zadrzovat a zajistovat zdsilky, které
nejsou v souladu s timto naf{zenim.”;

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Kazdy clensky stit mtzZe pijmout opatieni
nezbytnd k tomu, aby jeho pfislusné orginy mohly
kontrolovat a sledovat podezielé operace zahrnujici
neuvedené latky, a zejména:

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

b) vstupovat do provozoven za Géelem ziskdni dikazd
o podezrelych operacich zahrnujicich neuvedené
latky;

¢) podle potieby zadrzovat a zajistovat zdsilky s cilem
zamezit pouziti konkrétnich neuvedenych latek
k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotrop-
nich latek.

3. Piislusné organy zachovavaji divérnost obchod-
nich informaci.”

Clanky 13 az 16 se nahrazuji timto:

,Cldnek 13

Poskytovéni informaci ¢lenskymi stity

1. Aby bylo moiné v potiebné mife pfizplsobit
opatieni pro sledovdni obchodu s uvedenymi ldtkami
a neuvedenymi latkami, sdéli piislusné orgdny kazdého
Clenského statu v elektronické podobé prostiednictvim
evropské databdze uvedené v ¢ldnku 13a a vcas Komisi
veskeré relevantni informace o provadéni kontrolnich
opatfeni stanovenych timto nafizenim, zejména pokud
jde o latky pouzivané pii nedovolené vyrobé omamnych
nebo psychotropnich latek, metody zneuzivini a nedovo-
lené vyroby a zdkonny obchod s témito ldtkami.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o upfesnéni
podminek a pozadavki tykajicich se informaci, které maji
byt poskytovany podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.
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3. Souhrn informaci poskytnutych v  souladu
s odstavcem 1 tohoto ¢lanku pfedlozi Komise po konzul-
taci s ¢lenskymi stdty Mezindrodnimu dfadu pro kontrolu
omamnych ldtek v souladu s ¢l. 12 odst. 12 amluvy OSN.

Cldnek 13a

Evropska databdze prekursorti drog

1.  Komise vytvoii evropskou databdzi prekursortt drog,
jez bude plnit tyto funkce:

a) usnadni sdélovéni informaci, pokud mozno v souhrnné
a anonymizované podobé, podle ¢l. 13 odst. 1, syntézu
a analyzu uvedenych informaci na drovni Unie a poda-
vani zprav Mezindrodnimu dfadu pro kontrolu omam-
nych latek podle ¢l. 13 odst. 3;

b) vytvoi{ evropsky rejstitk hospodafskych subjekti
a uzivatel, kterym bylo udéleno povoleni nebo regis-
trace;

¢) umozni  hospodéiskym  subjektim  poskytovat
piislusnym orgdnim informace o svych operacich
podle ¢l. 8 odst. 2 v elektronické podobg, jak je stano-
veno v provadécich opatfenich pfijatych podle
lanku 14.

Osobni tdaje se vlozi do evropské databaze az po piijeti
aktl v pfenesené pravomoci podle ¢l. 3 odst. 8 a ¢l. 8 odst.
3.

2. Komise a piislusné orgdny piijmou veskerd nezbytnad
opatfeni pro zajisténi bezpecnosti, divérnosti a presnosti
osobnich wdajii obsazenych v evropské databdzi a pro
zabezpefeni ochrany prdv subjektt tdaji v souladu se
smérnici 95/46/ES a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 452001 (¥).

3. Informace ziskané na zdklad¢ tohoto nafizeni vcetné
osobnich ddajii se pouziji v souladu s platnymi pravnimi
pfedpisy o ochrané osobnich tdajii a nesméji byt uchova-
vany déle, nez je nezbytné pro ucely tohoto natizeni. Zpra-
covavani zvldstnich kategorii tidaji uvedenych v ¢l. 8 odst.
1 smérnice 95[/46/ES a ¢l. 10 odst. 1 naffzeni (ES)
¢. 45/2001 se zakazuje.

4. Komise v souladu s ¢lanky 10 a 11 nafizeni (ES)
¢ 45/2001 zvefejni jasnym a srozumitelnym zpiisobem
informace tykajici se evropské databdze.

Cldnek 13b

Ochrana tdaji

1. Zpracovani osobnich tdaja ptislusnymi organy v ¢len-
skych statech se provadi v souladu s vnitrostdtnimi prav-
nimi a spravnimi pfedpisy a sprdvnimi ustanovenimi,
kterymi se provadi smérnice 95/46/ES a pod dohledem
orgdnu dozoru ¢lenského stitu uvedeného v ¢linku 28
uvedené smérnice.

2. AniZ je dotcen clanek 13 smérnice 95/46/ES, osobni
tdaje ziskané nebo zpracovdvané na zdkladé tohoto nafi-
zeni se pouziji vyhradné za dcelem prevence zneuZiti
uvedenych latek.

3. Zpracovani osobnich tdajii ze strany Komise, a to
i pro tcely evropské databéze, se provadi v souladu s nafi-
zenim (ES) ¢. 45/2001 a pod dohledem evropského inspek-
tora ochrany udaj.

4. Clenské stity a Komise nezpracovévaji osobni tdaje
zpusobem neslucitelnym s tcely stanovenymi v ¢lanku 13a.

Clanek 14

Provddéci akty

1. Komise miiZe piijmout tyto provadéci akty:

a) pravidla pro predklddini prohldseni odbératele podle
¢lanku 4, piipadné v elektronické podobé;

b) pravidla pro zaddvani informaci uvedenych v ¢l. 8 odst.
2 do evropské databdze, a to piipadné i v elektronické
podobg;

¢) procesni pravidla pro udélovdni povoleni a registraci
a zapisovani hospoddfskych subjektd a uzivateld do
evropské databaze podle ¢l. 3 odst. 2, 6 a 7.

2. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 14a odst. 2.

Cldnek 14a

Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro prekursory drog
zizeny ¢lankem 30 nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 (**).
Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 (**¥).
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2. Pokud se odkazuje na tento odstavec, pouzije se
¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢ 182/2011.

Cldnek 15
Pfizpiisobeni p¥iloh

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 15a za ucelem pfizpuso-
beni piiloh [, Il a I s cilem pfizptsobit je novym trendiim
v oblasti zneuzivani prekursorti drog a zohlednit zmény
tabulek v p#iloze k tmluvé Organizace spojenych ndrodi.

Cldnek 15a

Vykon prenesené pravomoci

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

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
uvedend v ¢l. 3 odst. 8, ¢l. 4 odst. 4, €. 5 odst. 7, ¢l. 7
druhém pododstavci, ¢l. 8 odst. 3, ¢l. 13 odst. 2 a ¢ldnku
15 je svéfena Komisi na dobu péti let od 30. prosince
2013. Komise vypracuje zprdvu o pienesené pravomoci
nejpozdéji devét mésicti pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzZeni namitku nejpoz-

dgji tii mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni
pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 8, ¢l. 4 odst. 4, ¢l 5
odst. 7, ¢l. 7 druhém pododstavci, ¢l. 8 odst. 3, ¢l. 13
odst. 2 a ¢lanku 15 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruSeni
se ukonCuje preneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnut{ nabyvd Gcinku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni,
ktery v ném je upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych
aktl v pfenesené pravomoci.

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

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 3 odst. 8,
¢l. 4 odst. 4, ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 7 druhého pododstavee, ¢l. 8
odst. 3, ¢l. 13 odst. 2 nebo ¢ldnku 15 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi ndmitky ve Ihiité¢ dvou mésicii ode dne, kdy jim
byl tento akt oznidmen, nebo pokud Evropsky parlament
i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom,
Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Cldnek 16
Informace o opatfenich pfijatych ¢lenskymi stity

1.  Clenské stity informuji Komisi o opatienich, kterd
pfijmou na zdkladé tohoto nafizeni, a zejména o opatfe-
nich, kterd pfjjmou podle ¢lankt 10 a 12. Sdéli rovnéz
veskeré pozdgjsi zmény téchto opatieni.

2. Komise sdéli tuto informaci ostatnim clenskym
statm.

3. Do 31. prosince 2019 ptedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zprdavu o provadéni a fungovani tohoto
nafizeni, a zejména o piipadné nutnosti pfijeti dodate¢nych
opatieni za Ucelem sledovdni a kontroly podezfelych
operaci tykajicich se neuvedenych latek.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-
nich ddajti orgdny a institucemi Spolecenstvi a o
volném pohybu téchto uadaji (Uf. wvést. L 8,
12.1.2001, s. 1).

Natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince
2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani
obchodu s prekursory drog mezi Spolecenstvim
a tietimi zemémi (UE. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1).
(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym
¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadé-
cich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).°

—_
*
*

R

11) Piiloha I se méni takto:

a) ndzev se nahrazuje timto:
,Seznam uvedenych latek;

b) v rdmci kategorie 1 se kéd KN pro norefedrin nahrazuje
timto kédem:

,2939 44 00%

¢) v ramci kategorie 1 se dopliuje tato litka na seznam
latek:

~ALFA-fenylacetoacetonitril, kod KN 2926 90 95, ¢.
CAS 4468-48-8*

d) znéni pro kategorii 2 se nahrazuje znénim uvedenym
v piiloze tohoto nafizeni.

12) V piiloze III se zruduje slovo ,opravnéni®.
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Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim 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
piedseda piedseda
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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PRILOHA
KATEGORIE 2
PODKATEGORIE 2 A
Nazev podle kombinované
Létka nomenklatury Ko6d KN (1) CAS (3)
(pokud se lisi)
Acetanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Soli latek uvedenych v této kategorii, mohou-li tyto soli existovat.

PODKATEGORIE 2B

Nazev podle kombinované
Latka nomenklatury Ko6d KN (1) CAS (3)
(pokud se lisi)

Kyselina fenyloctovd 2916 34 00 103-82-2
Kyselina anthranilova 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 29333200 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7

Soli latek uvedenych v této kategorii, mohou-li tyto soli existovat.

() Uk. vést. L 290, 28.10.2002, s. 1.

() Cislo CAS je registraéni &islo Chemical Abstracts Service, které je jednotnym identifikaénim ¢islem pro kazdou ldtku a jeji strukturu.
Cislo CAS je specifické pro kazdy izomer a pro kazdou sfil kazdého izomeru. Je ziejmé, ze ¢isla CAS soli vyse uvedenych ldtek se
budou od vyse uvedenych ¢isel lisit.
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