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RADETS FORORDNING (EF) Nr. 111/2005
af 22. december 2004

om regler for overviagning af handel med narkotikapraekursorer
mellem » M1 Unionen « og tredjelande

KAPITEL I

EMNE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Denne forordning fastsetter regler for overvigning af handel med visse
stoffer, der hyppigt anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika og
psykotrope stoffer (i det felgende benavnt »narkotikapraekursorer«)
mellem »M1 Unionen « og tredjelande med henblik pa at forhindre
ulovlig anvendelse af sddanne stoffer. Den finder anvendelse pa import-,
eksport- og formidlingsvirksomhed.

Denne forordning bererer ikke sarlige regler pd andre omrédder for
handel med varer mellem » M1 Unionen « og tredjelande.

Artikel 2

I denne forordning gelder folgende definitioner:

a) »registrerede stoffer«: stoffer, som er opfert i bilaget, og som kan
anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer,
herunder blandinger og naturprodukter, der indeholder sadanne
stoffer, men med undtagelse af blandinger og naturprodukter, der
indeholder registrerede stoffer, og som er sammensat pad en sadan
made, at de registrerede stoffer ikke let kan benyttes eller udskilles
ved hjelp af let anvendelige eller ekonomisk overkommelige midler,
og legemidler som defineret i artikel 1, nr. 2), i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF (') og veterineerleegemidler som defi-
neret i artikel 1, nr. 2), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF (%), bortset fra leegemidler og veterinerlegemidler, som
er opfert i bilaget

b) »ikke-registrerede stoffer«: stoffer, der, selv om de ikke er opfert i
bilaget, vides at have varet brugt til ulovlig fremstilling af narkotika
eller psykotrope stoffer

¢) »import«: indfersel af registrerede stoffer, der har status som ikke-EU-
varer, til Unionens toldomrdde, herunder midlertidig opbevaring,

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om

oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler
(EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(») Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinerlegemidler (EUT L 311 af
28.11.2001, s. 1).
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anbringelse i en frizone eller pad et frilager, anbringelse under en
suspensiv procedure og overgang til fri omsatning i henhold til
Radets forordning (EQF) nr. 2913/92 ()

»eksport«: udfersel af registrerede stoffer fra »MI1 Unionens
toldomrade <, herunder udfersel af registrerede stoffer, der kraver
en toldangivelse, og udfersel af registrerede stoffer efter oplagring i
en frizone af kontroltype I eller pé et frilager som defineret i forord-
ning (EQJF) nr. 2913/92

»formidlingsvirksomhed«: virksomhed med henblik pé formidling af
kab, salg eller levering af registrerede stoffer, udevet af fysiske eller
juridiske personer, der tilstreeber indgaelse af en aftale mellem to
parter, eller som handler pd vegne af mindst en af disse parter
uden at fa stofferne i deres besiddelse eller patager sig at styre en
saddan transaktion; denne definition omfatter ogs& aktiviteter, der
gennemfores af fysiske eller juridiske personer, etableret i
» M1 Unionen «, og som indebarer keb, salg eller levering af
registrerede  stoffer, uden at disse stoffer indferes pa
» M1 Unionens toldomridde <«

»»C1 erhvervsdrivende d«: alle fysiske eller juridiske personer,
som er beskeftiget med import eller eksport af registrerede stoffer
eller formidlingsvirksomhed i tilknytning hertil, herunder personer,
der som selvstaendige erhvervsdrivende udfaerdiger toldangivelser for
kunder, enten som hovederhverv eller som bierhverv

»eksporter«: den fysiske eller juridiske person, der har hovedansvaret
for eksportvirksomheden i kraft af sin ekonomiske og juridiske
forbindelse til de registrerede stoffer og modtageren, og som even-
tuelt indgiver toldangivelsen, eller pd hvis vegne denne eventuelt
indgives

»importer«: den fysiske eller juridiske person, der har hovedansvaret
for importvirksomheden i kraft af sin ekonomiske og juridiske
forbindelse til de registrerede stoffer og modtageren, og som indgiver
toldangivelsen, eller pa hvis vegne denne indgives

»endelig modtager«: fysiske eller juridiske personer, som de regi-
strerede stoffer leveres til; disse personer er ikke nedvendigvis de
endelige brugere

»naturprodukt«: en organisme eller en del deraf, uanset hvilken form
den har, eller er stof, der forekommer i naturen, som defineret i
artikel 3, nr. 39), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (%)

Rédets forordning (EQF) nr. 2913/92 af 12. oktober 1992 om en

EF-toldkodeks (EUT L 302 af 19.10.1992, s. 1.).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemi-
kalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94
samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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k) »Det Internationale Kontroludvalg for Narkotiske Midler«: det
udvalg, der blev nedsat ved FN’s enkeltkonvention af 1961 angéende
narkotiske midler, som @ndret ved protokollen af 1972.

KAPITEL II

OVERVAGNING AF HANDEL

AFDELING 1

Dokumentation og meerkning

Artikel 3

Den erhvervsdrivende fremlagger dokumentation for al import-,
eksport- eller formidlingsvirksomhed, der omfatter registrerede stoffer,
bortset fra de stoffer, som er opfert under kategori 4 i bilaget, i form af
told- og handelsdokumenter som f.eks. summariske angivelser, toldangi-
velser, fakturaer, ladningsmanifester, transport- og andre forsendelses-
dokumenter.

Disse dokumenter skal omfatte folgende oplysninger:

a) det registrerede stofs navn som angivet i bilaget, eller, hvis der er
tale om en blanding eller et naturprodukt, navnet herpa og navnet pa
alle registrerede stoffer, der er indeholdt i blandingen eller naturpro-
duktet, jf. bilaget, efterfulgt af ordene »DRUG PRECURSORS«

b) det registrerede stofs mengde og vagt og, hvis der er tale om en
blanding eller et naturprodukt, maengde, vegt og, hvis kendt,
procentdel af alle deri indeholdte registrerede stoffer og

¢) navn og adresse pa eksporteren, importeren, den endelige modtager
samt, nar det er relevant, den person, der varetager formidlingen.

Artikel 4

Den i artikel 3 omhandlede dokumentation skal opbevares af » C1 den
erhvervsdrivende « i en periode pa tre ar fra udgangen af det kalen-
derér, hvor den pagaldende transaktion fandt sted. Dokumentationen
skal organiseres pa en sddan made, at den i elektronisk form eller pa
papir pa anmodning er umiddelbart tilgengelig for kontrol fra de
kompetente myndigheders side. Dokumentation kan stilles til radighed
pé billedmedium eller andre datamedier, sdfremt dataene, nar de gores
leesbare, svarer til dokumentationen i form og indhold, er tilgengelige
til enhver tid, kan geres lesbare gjeblikkelig og analyseres maskinelt.

Artikel 5

Den erhvervsdrivende sikrer, at al emballage, der indeholder registrerede
stoffer, bortset fra de stoffer, som er opfert under kategori 4 i bilaget,
markes med angivelse af stoffernes navne, jf. bilaget, eller, hvis der er
tale om en blanding eller et naturprodukt, navnet herpa og navnet pa et
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eventuelt registreret stof, bortset fra de stoffer, som er opfert under
kategori 4 i bilaget, der er indeholdt i blandingen eller naturproduktet,
jf. bilaget. Den erhvervsdrivende kan derudover anvende sin sadvanlige
maerkning.

AFDELING 2

Udstedelse af licenser til og registrering af W C1 erhvervsdrivende <

Artikel 6

1. Medmindre andet er fastsat, skal erhvervsdrivende, der er etableret
i Unionen, bortset fra toldklarerere og transportvirksomheder, som
udelukkende optreeder i denne egenskab, inden for import-, eksport-
eller formidlingsvirksomhed, hvori der indgar registrerede stoffer
opfort under kategori 1 i bilaget, veere i besiddelse af en licens. Den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende er
etableret, udsteder licensen.

Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de skal udstede en licens,
tager de hensyn til ansegernes kompetence og retskaffenhed, navnlig at
der ikke er sket alvorlige overtredelser eller gentagne overtredelser af
lovgivningen pa omradet for narkotikaprakursorer, og at der ikke fore-
ligger bevis for alvorlige straffelovsovertradelser.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
henhold til artikel 30b til fastsattelse af betingelserne for udstedelse af
licenser og for bestemmelse af tilfeelde, hvor en licens ikke er pakraevet.

2. De kompetente myndigheder kan suspendere eller tilbagekalde
licensen, hvis betingelserne for dens udstedelse ikke laengere er opfyldt,
eller hvis der er rimelig grund til at antage, at der er risiko for ulovlig
anvendelse af registrerede stoffer.

3. Kommissionen udformer en licensmodel ved hjelp af gennem-
forelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter underse-
gelsesproceduren 1 artikel 30, stk. 2.

Artikel 7

1.  Medmindre andet er fastsat, skal erhvervsdrivende, der er etableret
i Unionen, bortset fra toldklarerere og transportvirksomheder, som
udelukkende optreeder i denne egenskab, inden for import-, eksport-
eller formidlingsvirksomhed, hvori der indgar registrerede stoffer
opfert under kategori 2 i bilaget, eller inden for eksport af registrerede
stoffer opfert under kategori 3 i bilaget, veere i besiddelse af en regi-
strering. Den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den
erhvervsdrivende er etableret, udsteder registreringen.

Nar de kompetente myndigheder vurderer, om de skal udstede en regi-
strering, tager de hensyn til ansegernes kompetence og retskaffenhed,
navnlig at der ikke er sket alvorlige overtradelser eller gentagne over-
traedelser af lovgivningen pd omradet for narkotikaprakursorer, og at
der ikke foreligger bevis for alvorlige straffelovsovertraeedelser.



02005R0111 — DA — 03.10.2022 — 005.001 — 6

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
henhold til artikel 30b til fastsattelse af betingelserne for udstedelse af
registreringer og for bestemmelse af tilfeelde, hvor en registrering ikke
er pakraevet.

2. De kompetente myndigheder kan suspendere eller tilbagekalde
registreringen, hvis betingelserne for dens udstedelse ikke lengere er
opfyldt, eller hvis der er rimelig grund til at antage, at der er risiko for
ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.

Artikel 8

1. Nar de registrerede stoffer indferes pd Unionens toldomrade til
losning og omladning, til midlertidig opbevaring, oplagring i en
frizone af kontroltype I eller pd et frilager, eller nr de omfattes af
proceduren for eksterne EU-forsendelser, skal den erhvervsdrivende
dokumentere det lovlige formdl, nir de kompetente myndigheder
anmoder herom.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 30b til opstilling af kriterier for,
hvordan transaktionens lovlige formél kan dokumenteres, sa det sikres,
at alle overforsler af registrerede stoffer inden for Unionens toldomrade
kan overvdges af de kompetente myndigheder, samt at risikoen for
ulovlig anvendelse af stofferne minimeres.

AFDELING 3

Afgivelse af oplysninger

Artikel 9

1. Erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, giver omgéiende de
kompetente myndigheder meddelelse om ethvert forhold som f.eks.
usedvanlige ordrer eller transaktioner, hvori indgar registrerede stoffer,
og som kunne tyde pd, at sadanne stoffer, som er bestemt til import,
eksport eller formidlingsvirksomhed, kunne blive anvendt til ulovlig
fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

Med henblik herpd afgiver de erhvervsdrivende alle relevante oplys-
ninger, f.eks.:

a) navnet pa det registrerede stof
b) det registrerede stofs mangde og veagt

¢) navn og adresse pa eksporteren, importeren, den endelige modtager
samt, nar det er relevant, den person, der varetager formidlingen.

Disse oplysninger indsamles udelukkende med henblik pa at forhindre
ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.

2. Erhvervsdrivende oplyser i sammenfattet form de kompetente
myndigheder om deres eksport-, import- eller formidlingsvirksomhed.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 30b til fastsattelse af, hvilke oplysninger
der kreeves af de kompetente myndigheder for at give dem mulighed for
at overvage disse aktiviteter.
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Kommissionen praciserer ved hjelp af gennemforelsesretsakter proce-
durereglerne for levering af sadanne oplysninger, herunder, hvor det er
relevant, i elektronisk form til den europaiske database om narkoti-
kaprakursorer, som er oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 273/2004 (') (»den europaiske database«).
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter proceduren i artikel 30,
stk. 2.

Artikel 10

1. For at lette samarbejdet mellem de kompetente myndig-
heder i medlemsstaterne, P C1 erhvervsdrivende « etableret i
» M1 Unionen € og den kemiske industri, navnlig for sd vidt angér
ikke-registrerede stoffer, fastsetter og ajourferer Kommissionen
retningslinjer 1 samarbejde med medlemsstaterne.

2. I disse retningslinjer findes bl.a.:

a) oplysninger om, hvordan mistenkelige transaktioner opdages og
indberettes

b) en jevnligt ajourfert liste over ikke-registrerede stoffer, der gor det
muligt for virksomhederne péa frivillig basis at overviage handelen
med sddanne stoffer.

3. De kompetente myndigheder serger for, at retningslinjerne i over-
ensstemmelse med formélet med disse retningslinjer jeevnligt meddeles
rette vedkommende.

4.  Med henblik pa hurtigt at reagere pad nye tendenser inden for
ulovlig anvendelse kan medlemsstaternes kompetente myndigheder og
Kommissionen foresla, at et ikkeregistreret stof opferes pa den i stk. 2,
litra b), omhandlede liste for midlertidigt at overvage handelen hermed.
De nermere bestemmelser og kriterier for opforelse pa eller fjernelse fra
listen praciseres i de i stk. 1 omtalte retningslinjer.

5. Huvis frivillig overvigning foretaget af virksomhederne betragtes
som utilstreekkelig til at forhindre anvendelse af et ikkeregistreret stof
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer, kan
Kommissionen ved hjalp af delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 30b opfere det ikkeregistrerede stof i bilaget til denne
forordning.

AFDELING 4

Forudgdende eksportanmeldelse

Artikel 11

1. Forud for enhver eksport af registrerede stoffer opfert under kate-
gori 1 og kategori 4 i bilaget og eksport til visse bestemmelseslande af
registrerede stoffer opfort under kategori 2 og kategori 3 i bilaget skal de
kompetente myndigheder i Unionen i henhold til FN-konventionens
artikel 12, stk. 10, forhdndsanmelde den pagaldende eksport til de

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 273/2004 af 11. februar
2004 om narkotikapreekursorer (EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1).
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kompetente myndigheder i bestemmelseslandet. Kommissionen tillegges
befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 30b i1 denne forordning til opstilling af lister over bestemmelses-
landene ved eksport af registrerede stoffer opfert under kategori 2 og 3 i
bilaget for at minimere risikoen for ulovlig anvendelse af registrerede
stoffer.

Bestemmelseslandet har en frist pa 15 arbejdsdage til at besvare anmel-
delsen, og ved udlebet af denne frist kan eksporttransaktionen
godkendes af de kompetente myndigheder i eksportmedlemsstaten,
hvis der ikke fra de kompetente myndigheder i bestemmelseslandet
modtages meddelelse om, at hensigten med den pagaldende eksport-
transaktion kunne vere ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope
stoffer.

2. Huvis de registrerede stoffer skal anmeldes i overensstemmelse med
stk. 1, skal den péageldende medlemsstats kompetente myndigheder
inden eksport af sddanne stoffer videregive de i artikel 13, stk. 1,
omhandlede oplysninger til de kompetente myndigheder i
bestemmelseslandet.

Den myndighed, der giver sddanne oplysninger, skal krave, at den
myndighed i et tredjeland, som modtager oplysningerne, behandler
alle handels-, virksomheds-, forretnings- eller erhvervshemmeligheder
eller alle handelstransaktioner, der omhandles i disse oplysninger,
fortroligt.

3. De kompetente myndigheder kan anvende forenklede procedurer
til forudgédende eksportanmeldelse, nar de finder det godtgjort, at dette
ikke vil medfere en risiko for ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.
Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 30D til fastleggelse af sdédanne procedurer
og til opstilling af de falles kriterier, som de kompetente myndigheder
skal folge.

AFDELING 5

Eksporttilladelse

Artikel 12

1. Eksport af registrerede stoffer, der krever toldangivelse, herunder
eksport af registrerede stoffer, der udferes fra PMI1 Unionens
toldomrade < efter oplagring i en frizone af kontroltype I eller pa et
frilager i en periode pd mindst 10 dage, kraever eksporttilladelse.

Hvis de registrerede stoffer geneksporteres inden 10 dage efter at vere
kommet under en suspensiv procedure eller efter oplagring i en frizone
af kontroltype II, kreeves der ikke nogen eksporttilladelse.

Ved eksport af registrerede stoffer, der er opfert under kategori 3 i
bilaget, kreves der imidlertid kun eksporttilladelse, hvis der kraves
en forudgéende eksportanmeldelse.



02005R0111 — DA — 03.10.2022 — 005.001 — 9

2. Eksporttilladelserne skal vere udstedt af de kompetente myndig-
heder i den medlemsstat, hvor eksporteren er etableret.

Artikel 13

1.  Den i artikel 12 omhandlede ansegning om eksporttilladelse skal
mindst indeholde folgende oplysninger:

a) navn og adresse pa eksporteren, pa importeren i tredjelandet, pa alle
andre P C1 erhvervsdrivende €, som deltager i eksporttrans-
aktionen eller forsendelsen, samt pa den endelige modtager

b) navnet pa det registrerede stof, jf. bilaget, eller, hvis der er tale om
en blanding eller et naturprodukt, navn herpd og den ottecifrede
KN-kode og navnet pé alle registrerede stoffer, der er indeholdt i
blandingen eller naturproduktet, jf. bilaget.

c) det registrerede stofs mangde og vaegt og, hvis der er tale om en
blanding eller et naturprodukt, meengde, vegt, og, hvis kendt,
procentdel af alle registrerede stoffer, det matte indeholde

d) enkeltheder vedrerende transporten som f.eks. forventet afsendelses-
tidspunkt, transportmade, angivelse af det toldsted, hvor toldangi-
velsen skal finde sted, og, séfremt oplysningerne foreligger i denne
fase, identifikation af transportmiddel, rute, forventet udgangssted fra
» M1 Unionens toldomréde € og indgangssted til importlandet

e) ide i artikel 17 omhandlede tilfeelde, en kopi af den importtilladelse,
der er udstedt af bestemmelseslandet, og

f) nummeret pa den i artikel 6 og 7 omhandlede licens eller
registrering.

En ansegning om eksporttilladelse til eksport af registrerede stoffer
opfort under kategori 4 i bilaget skal indeholde de oplysninger, der er
fastsat i litra a)-e) i forste afsnit.

2. Der treffes afgeorelse om ansegningen om eksporttilladelse senest
15 arbejdsdage efter, at de kompetente myndigheder anser sagsmappen
for at vere komplet.

Denne frist forleenges, hvis de kompetente myndigheder i de i artikel 17
omhandlede tilfeelde bliver nedt til at indhente yderligere oplysninger i
henhold til andet afsnit i samme artikel.

Artikel 14

1.  Indeholder ansggningen ikke oplysninger om rute og transportmiddel,
skal det af eksporttilladelsen fremgé, at »C1 den erhvervsdrivende <«
er forpligtet til at forelegge sddanne oplysninger for udgangstolds-
tedet eller andre kompetente myndigheder pa udgangsstedet fra
» M1 Unionens toldomride «, inden forsendelsen fysisk forlader
omradet. I sa fald pategnes eksporttilladelsen i overensstemmelse hermed
ved udstedelsen.
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Forelegges eksporttilladelsen for et toldkontor i en anden medlemsstat
end den, hvor tilladelsen er udstedt, skal eksporteren pd anmodning
foreleegge en autoriseret oversattelse af dele af eller af alle oplysninger
i tilladelsen.

2. Eksporttilladelsen skal foreleegges pa toldstedet, nar toldangivelsen
udfeerdiges, eller, hvis en toldangivelse ikke foreligger, pa udgangstold-
stedet eller for andre kompetente myndigheder pa udgangstoldstedet pa
» M1 Unionens toldomridde «. Tilladelsen skal folge sendingen, til
denne nar frem til det tredjeland, som den er bestemt for.

Udgangstoldstedet eller andre kompetente myndigheder pa udgangstold-
stedet pA M1 Unionens toldomridde < indfejer de nedvendige oplys-
ninger, der er omhandlet i artikel 13, stk. 1, litra d), i tilladelsen og
stempler den.

Artikel 15

Med forbehold af foranstaltninger vedtaget i henhold til artikel 26, stk.
3, udstedes der ikke eksporttilladelse, hvis:

a) de oplysninger, der er afgivet i henhold til artikel 13, stk. 1, er
ufuldstaendige

b) der er rimelig grund til at antage, at de oplysninger, der er afgivet i
henhold til artikel 13, stk. 1, er falske eller ukorrekte

c) det i de i artikel 17 omhandlede tilfelde pévises, at de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet ikke har godkendt importen af de
registrerede stoffer, eller

d) der er rimelig grund til at antage, at det er hensigten at anvende de
pagazldende stoffer til ulovlig fremstilling af narkotika eller psyko-
trope stoffer.

Artikel 16

De kompetente myndigheder kan suspendere eller tilbagekalde en
eksporttilladelse, hvis der er rimelig grund til at antage, at det er
hensigten at anvende stofferne til ulovlig fremstilling af narkotika
eller psykotrope stoffer.

Artikel 17

Hvor eksport ifalge en aftale mellem » M1 Unionen <« og et tredjeland
kun tillades, hvis de kompetente myndigheder i dette tredjeland har
udstedt en importtilladelse for de pageldende stoffer, meddeler
Kommissionen de kompetente myndigheder i medlemsstaterne navn
og adresse pa den kompetente myndighed i tredjelandet samt andre
relevante transaktionsoplysninger fra denne.

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne sikrer sig, at sddanne
importtilladelser er agte, eventuelt ved at anmode om bekraftelse herpa
fra de kompetente myndigheder i tredjelandet.
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Artikel 18

Eksporttilladelsens gyldighedsperiode, inden for hvilken de registrerede
stoffer skal vare udfert fra » M1 Unionens toldomradde «, mé ikke
overstige seks maéneder fra eksporttilladelsens udstedelsesdato. Pa
anmodning kan denne gyldighedsperiode under sarlige omstendigheder
forlaenges.

Artikel 19

De kompetente myndigheder kan anvende forenklede procedurer ved
udstedelse af eksporttilladelser, hvis de finder det godtgjort, at dette
ikke vil medfere en risiko for ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.
Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 30D til fastleggelse af sddanne procedurer
og til opstilling af de felles kriterier, som de kompetente myndigheder
skal folge.

AFDELING 6

Importtilladelse

Artikel 20

Import af registrerede stoffer, der er opfert under kategori 1 i bilaget,
kreever importtilladelse. Der kan kun udstedes importtilladelse til
»C1 erhvervsdrivende «, der er etableret i »MI1 Unionen «.
Importtilladelsen udstedes af de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor importeren er etableret.

Nar de i stk. 1 omhandlede stoffer losses eller omlades, oplagres midler-
tidigt, oplagres i en frizone af kontroltype I eller pa et frilager eller er
omfattet af proceduren for eksterne EU-forsendelser, kreves en siddan
importtilladelse imidlertid ikke.

Artikel 21

1.  Ansegninger om importtilladelse jf. artikel 20, skal mindst inde-
holde folgende oplysninger:

a) navn og adresse pa eksporteren, pad importeren i tredjelandet, pa alle
andre P C1 erhvervsdrivende €, som deltager i eksporttrans-
aktionen eller forsendelsen, samt pa den endelige modtager

b) navnet pa det registrerede stof jf. bilaget eller, hvis det drejer sig om
en blanding eller et naturprodukt, navnet herpd og den ottecifrede
KN-kode og navnet pé alle registrerede stoffer, der er indeholdt i
blandingen eller naturproduktet, jf. bilaget

¢) det registrerede stofs mangde og vagt og, hvis der er tale om en
blanding eller et naturprodukt, maengde, vegt, og, hvis kendt,
procentdel af alle registrerede stoffer, det matte indeholde
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d) hvis kendt, oplysninger om transportarrangementer som f.eks. trans-
portmetoder og -middel samt de planlagte importaktiviteters dato og
sted, og

e) den i artikel 6 og 7 omhandlede licens' eller registrerings nummer.

2. Der treeffes afgorelse om ansggningen om eksporttilladelse senest
15 arbejdsdage efter, at de kompetente myndigheder anser sagsmappen
for at vere komplet.

Artikel 22

Importtilladelsen  folger  forsendelsen fra  indgangsstedet til
» M1 Unionens toldomride « til importerens eller den endelige
modtagers adresse.

Importtilladelsen skal forevises for toldkontoret, nar de registrerede
stoffer anmeldes til toldprocedure.

Fremlaegges eksporttilladelsen for et toldkontor i en anden medlemsstat
end den, hvor tilladelsen er udstedt, skal eksporteren pd anmodning
foreleegge en autoriseret oversattelse af dele af eller af alle oplysninger
i tilladelsen.

Artikel 23

Med forbehold af foranstaltninger vedtaget i henhold til artikel 26, stk.
3, udstedes der ikke eksporttilladelse, hvis:

a) de oplysninger, der er afgivet i henhold til artikel 21, stk. 1, er
ufuldstendige

b) der er rimelig grund til at antage, at de oplysninger, der i anseg-
ningen er afgivet i henhold til artikel 21, stk. 1, er falske eller
ukorrekte eller

¢) der er rimelig grund til at antage, at det er hensigten at anvende de
pageldende stoffer til ulovlig fremstilling af narkotika eller psyko-
trope stoffer.

Artikel 24

De kompetente myndigheder kan suspendere eller tilbagekalde en
importtilladelse, hvis der er rimelig grund til at antage, at det er
hensigten at anvende stofferne til ulovlig fremstilling af narkotika
eller psykotrope stoffer.

Artikel 25

Importtilladelsens gyldighedsperiode, inden for hvilken de registrerede
stoffer skal vare indfert til »MI1 Unionens toldomradde «, mé ikke
overstige seks maneder fra importtilladelsens udstedelsesdato. Pa
anmodning kan denne gyldighedsperiode under szrlige omstendigheder
forlaenges.
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KAPITEL 111
DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS BEFQJELSER

Artikel 26

YMl1
1. Med forbehold af artikel 11-25 og stk. 2 og 3 i denne artikel
forbyder de kompetente myndigheder i den enkelte medlemsstat
indfersel til eller udfersel fra Unionens toldomrdde af registrerede
stoffer, hvis der er rimelig grund til at antage, at sddanne stoffer er
bestemt til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

2. De kompetente myndigheder tilbageholder eller suspenderer frigi-
velsen af registrerede stoffer i det tidsrum, der er nedvendigt for at
kontrollere, at de registrerede stoffer er korrekt angivet, eller at denne
forordnings bestemmelser er overholdt.

3.  Den enkelte medlemsstat vedtager foranstaltninger, der setter de
kompetente myndigheder i stand til:

a) at fa oplysninger om ordrer pé eller transaktioner, der omfatter regi-
strerede stoffer

b) at f& adgang til »C1 erhvervsdrivendes <« forretningsfaciliteter for
at finde vidnesbyrd om uregelmaessigheder

c) at konstatere, at registrerede stoffer er anvendt ulovligt eller forsegt
anvendt ulovligt.

3a.  De kompetente myndigheder i de enkelte medlemsstater forbyder
indfersel af sendinger af ikkeregistrerede stoffer til Unionens toldom-
rade eller udfersel af sddanne herfra, hvis der er tilstreekkeligt bevis for,
at det er hensigten at anvende disse stoffer til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer.

De kompetente myndigheder underretter straks de kompetente myndig-
heder i de andre medlemsstater og Kommissionen derom ved hjelp af
proceduren i artikel 27.

Disse stoffer betragtes som forsldet opfort pd den i artikel 10, stk. 2,
litra b), omhandlede liste over ikkeregistrerede stoffer.

3b.  Hver medlemsstat kan treffe de foranstaltninger, der er nedven-
dige for at satte de kompetente myndigheder i stand til at kontrollere og
overvage mistenkelige transaktioner, der omfatter ikkeregistrerede
stoffer, herunder navnlig for:

a) at fi oplysninger om ordrer pa eller transaktioner omfattende ikke-
registrerede stoffer

b) at fi adgang til forretningslokaler med henblik pé at fremskaffe bevis
for mistaenkelige transaktioner, der omfatter ikkeregistrerede stoffer.

4. For at forebygge specifikke risici for ulovlig anvendelse af varer i
frizoner og andre folsomme omrédder som fl.eks. toldlagre, sikrer
medlemsstaterne, at der fores effektiv kontrol af transaktioner i disse
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omrader i alle transaktionsfaser, og at denne kontrol er mindst ligesé
streng som den, der fores i andre dele af toldomréadet.

5. De kompetente myndigheder kan kraeve, at PCl1 de
erhvervsdrivende « betaler gebyr for udstedelse af licenser, registre-
ringer og tilladelser. Sadanne gebyrer opkreves pa en
ikke-diskriminerende made og mé ikke overstige de omtrentlige omkost-
ninger ved behandling af ansegningen.

KAPITEL IV
ADMINISTRATIVT SAMARBEJDE

Artikel 27

Med henblik pa anvendelsen af denne forordning og med forbehold af
artikel 30 finder bestemmelserne i forordning (EF) nr. 515/97 tilsva-
rende anvendelse. Den enkelte medlemsstat meddeler de andre
medlemsstater og Kommissionen navnet pa de kompetente myndig-
heder, der er udpeget til at fungere som korrespondenter i henhold til
artikel 2, stk. 2, i nevnte forordning.

KAPITEL V

DELEGEREDE RETSAKTER OG GENNEMFORELSESRETSAKTER
Artikel 28

Ud over de i artikel 26 omhandlede foranstaltninger tillegges Kommis-
sionen befojelse til om nedvendigt og ved hjelp af gennemforelsesrets-
akter at fastsatte foranstaltninger for at sikre en effektiv overvagning af
handelen med narkotikaprakursorer mellem Unionen og tredjelande,
navnlig for sa vidt angér udformning og brug af eksport- og import-
tilladelsesformularer, med henblik pé at forebygge ulovlig anvendelse af
narkotikapraekursorer. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 30

1.  Kommissionen bistas af Udvalget for Narkotikaprakursorer. Dette
udvalg er et udvalg i betydningen i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 (V).

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU)
nr. 182/2011 anvendelse.

Artikel 30a

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 30b i denne forordning for at tilpasse

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar
2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55
af 28.2.2011, s. 13).
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bilaget hertil til nye tendenser inden for ulovlig anvendelse af narkoti-
kapraekursorer, navnlig stoffer, der let kan omdannes til registrerede
stoffer, og for at felge enhver @ndring af tabellerne i bilaget til
FN-konventionen.

Artikel 30b

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter jf. artikel 6, stk. 1,
tredje afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje afsnit, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk.
2, andet afsnit, artikel 10, stk. 5, artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19,
artikel 30a og artikel 32, stk. 2, tillegges Kommissionen for en periode
pad fem ér fra den 30. december 2013. Kommissionen udarbejder en
rapport vedrerende delegationen af befojelser senest ni maneder inden
udlgbet af femarsperioden. Delegationen af befojelser forleenges stilti-
ende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet
eller Radet modsetter sig en sddan forlaengelse senest tre maneder inden
udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 6, stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje afsnit,
artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit, artikel 10, stk. 5,
artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19, artikel 30a og artikel 32, stk. 2,
omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Rddet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet i den pageldende afgoarelse,
til opher. Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i
Den Europceeiske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede rets-
akter, der allerede er i kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 1, tredje
afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje afsnit, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2,
andet afsnit, artikel 10, stk. 5, artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19,
artikel 30a og artikel 32, stk. 2, treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist
pd to maneder fra meddelelsen af den pageldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Réadet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet
inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pa
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

KAPITEL VI

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 31

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal anvendes ved over-
treedelse af bestemmelserne i narverende forordning, og treffer de
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nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de iverksattes. Sanktionerne
skal vaere effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskreekkende virkning.

Artikel 32

1.  De kompetente myndigheder i hver medlemsstat meddeler i god
tid og i elektronisk form via den europaiske database Kommissionen
alle relevante oplysninger om gennemforelsen af de overvagningsfor-
anstaltninger, der er fastsat i denne forordning, navnlig for sa vidt angér
stoffer, der anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika eller psyko-
trope stoffer, metoder, der anvendes ved ulovlig anvendelse og frem-
stilling, samt lovlig handel hermed.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 30b med henblik pa at pracisere
betingelser og krav vedrerende de oplysninger, der skal gives i henhold
til stk. 1 i denne artikel.

3. Pa grundlag af oplysningerne i stk. 1 i denne artikel evaluerer
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne, om denne forord-
ning virker efter hensigten, og udarbejder i henhold til artikel 12, stk.
12, 1 FN-konventionen en arsrapport til foreleggelse for Det Internatio-
nale Kontroludvalg for Narkotiske Midler.

4. Senest den 31. december 2019 fremsender Kommissionen en
rapport til Europa-Parlamentet og Radet om gennemferelsen og funk-
tionen af denne forordning og navnlig om det eventuelle behov for
yderligere foranstaltninger med hensyn til at fore tilsyn med og kontrol-
lere misteenkelige transaktioner med ikkeregistrerede stoffer.

Artikel 32a

Medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen anvender
den europxiske database pa de betingelser, der gaelder for dens anven-
delse, med henblik pa

a) at lette meddelelsen af oplysninger i henhold til artikel 32, stk. 1, og
foretage indberetninger til Det Internationale Kontroludvalg for
Narkotiske Midler i henhold til artikel 32, stk. 3

b) at forvalte et europaisk register over erhvervsdrivende, der er i
besiddelse af en licens eller af en registrering

c) at give de erhvervsdrivende mulighed for at forsyne de kompetente
myndigheder med oplysninger om deres eksport-, import- eller
formidlingsvirksomhed i elektronisk form i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 2.

Artikel 33

1. Behandlingen af personoplysninger hos de kompetente myndig-
heder i medlemsstaterne skal foregd i overensstemmelse med de natio-
nale love og administrative bestemmelser, der gennemforer
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 95/46/EF (') og under tilsyn
af den i artikel 28 i dette direktiv omhandlede tilsynsmyndighed i
medlemsstaten.

(") Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EUT L 281 af
23.11.1995, s. 31).



02005R0111 — DA — 03.10.2022 — 005.001 — 17

2. Kommissionens behandling af personoplysninger, herunder til
brug for den europziske database, skal foregd i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 ()
og under tilsyn af Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse.

3. Serlige kategorier af oplysninger som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
i direktiv 95/46/EF behandles ikke med henblik pé denne forordning.

4.  Personoplysninger, der indsamles med henblik pad denne forord-
ning, mé ikke senere behandles pa en mdde, der er i uoverensstemmelse
med direktiv 95/46/EF eller forordning (EF) nr. 45/2001, og ma ikke
opbevares i et lengere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til
de formal, hvortil de indsamles.

5. Medlemsstaterne og Kommissionen ma ikke behandle person-
oplysninger pa en made, der ikke er forenelig med malene i artikel 32a.

Personoplysninger, som er indhentet eller behandlet i henhold til denne
forordning, anvendes med henblik pa at forebygge ulovlig anvendelse af
registrerede stoffer, jf. dog artikel 13 1 direktiv 95/46/EF.

Artikel 34

Forordning (EQF) nr. 3677/90 ophaves med virkning fra den 18. august
2005.

Henvisninger til den ophavede forordning lases som henvisninger til
nerverende forordning.

Artikel 35

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 18. august 2005. Imidlertid finder
artikel 6, stk. 1, artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2,
artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 12, stk. 1, samt artikel 19, 28 og 30
anvendelse fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden, séledes at
foranstaltningerne i disse artikler kan vedtages. Sddanne foranstaltninger
treeder tidligst 1 kraft den 18. august 2005.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december

2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri
udveksling af sadanne oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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BILAG

Liste over registrerede stoffer

Kategori 1

Stof

KN-betegnelse

- 1 2
(hvis forskellig) KN-kode (") CAS-nr (%)

phenylacetone (phenylpropan-2-on)

methyl-alpha-
phenylacetoacetat (MAPA)

ethyl-alpha-phenylacetoacetat
(EAPA) (%)

methyl-2-methyl-3-phenyloxiran-2-
carboxylat
(BMK-methylglycidat)

2-methyl-3-phenyloxiran-2-carboxyl-
syre
(BMK-glycidsyre)

N-acetylanthranilsyre

Alpha-phenylacetoacetamid (APAA)

Alpha-
phenylacetoacetonitril (APAAN)

isosafrol (cis + trans)

3,4-methylendioxyphenylpropan-2-
on

piperonal

safrol

methyl-3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-carboxylat (PMK-
methylglycidat)

methyl-3-0x0-2-(3,4-methylendio-
xyphenyl)butanoat (MAMDPA) (%)

3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-methylo-
xiran-2-carboxylsyre (PMK-glycid-
syre)

4-anilino-N-
phenethylpiperidin (ANPP)

N-phenethyl-4-piperidon (NPP)

ephedrin
pseudoephedrin
norephedrin
ergometrin

ergotamin

phenylacetone 29143100 | 103-79-7

29183000 | 16648-44-5

ex 291830 00 | 5413-05-8

29189990 | 80532-66-7

29189990 | 25547-51-7

2-acetamidobenzoesyre 292423 00 | 89-52-1

29242970 | 4433-77-6
2926 40 00 | 4468-48-8

29329100 | 120-58-1

1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)propan-2- 29329200 | 4676-39-5
on

29329300 | 120-57-0
293294 00 | 94-59-7

29329900 [ 13605-48-6

methyl-3-0x0-2-(3,4-methylendio- ex 293299 00 | 1369021-80-6
xyphenyl)butanoat

29329900 [ 2167189-50-4

29333999 [ 21409-26-7

29333999 | 39742-60-4

29394100 | 299-42-3
29394200 | 90-82-4
»>Ml1 29394400 € | 14838-15-4
293961 00 | 60-79-7
29396200 | 113-15-5
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KN-betegnelse

Stof (hvis forskellig) KN-kode (1) CAS-nr (%)
lysergsyre 293963 00 | 82-58-6
(1R,2S)-(-)-chloroephedrin »M4 29397990 « [ 110925-64-9
(18,2R)-(+)-chloroephedrin »M4 29397990 « [ 1384199-95-4
(18,2S)-(+)-chloropseudoephedrin »M4 29397990 € | 73393-61-0
(1R,2R)-(-)-chloropseudoephedrin »M4 29397990 € | 771434-80-1

Stereoisomere former af stofferne i denne kategori, som ikke er cathin (%), ndr forekomsten af sddanne former er mulig.

Salte af stofferne i denne kategori, ndr forekomsten af sddanne salte er mulig, og der ikke er tale om salte af cathin.

(') EFT L 290 af 28.10.2002, s. 1.

(?) CAS-nummeret (Chemical Abstracts Service Registry Number) er en unik numerisk identifikation af hvert enkelt stof og dets
opbygning. CAS-nummeret er specifikt for hver isomer og for hver isomers salt. CAS-numrene for saltene i de stoffer, der er
angivet ovenfor, vil ikke vere de samme som de opgivne.

(®) Ogsé kaldet (+)-norpseudoephedrin (KN-kode 2939 43 00, CAS-nummer 492-39-7).

(*) Ogsé kaldet ethyl-3-oxo-2-phenylbutanoat ifelge [UPAC-nomenklaturen (International Union of Pure and Applied Chemistry).

(®) Ogsé kaldet methyl-2-(2H-1,3-benzodioxol-5-yl)-3-oxobutanoat ifelge [UPAC-nomenklaturen.

Kategori 2

KN-betegnelse

Stof (hvis forskellig) KN-kode (") CAS-nr (%)
Redt phosphor 280470 00 | 7723-14-0
eddikesyreanhydrid 291524 00 | 108-24-7
phenyleddikesyre 2916 3400 | 103-82-2
anthranilsyre »>M4 »C2 29224300 < « 118-92-3
piperidin 29333200 | 110-89-4
kaliumpermanganat 284161 00 | 7722-64-7

Salte af stofferne i denne kategori, nér forekomsten af sddanne salte er mulig.

() EFT L 290 af 28.10.2002, s. 1.

(®) CAS-nummeret (Chemical Abstracts Service Registry Number) er en unik numerisk identifikation af hvert enkelt stof og dets
opbygning. CAS-nummeret er specifikt for hver isomer og for hver isomers salt. CAS-numrene for saltene i de stoffer, der er
angivet ovenfor, vil ikke veere de samme som de opgivne.

Kategori 3

KN-betegnelse

Stof (hvis Torskellig) KN-kode () CAS-nr ()
saltsyre hydrogenchlorid 2806 10 00 [ 7647-01-0
svovlsyre »M4 2807 00 00 € | 7664-93-9
toluen 29023000 | 108-88-3
ethylether diethylether 2909 11 00 | 60-29-7
acetone 29141100 [ 67-64-1
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KN-betegnelse

Stof (hvis forskellig)

KN-kode (") CAS-nr (%)

methylethylketon butanon 29141200 | 78-93-3

Salte af stofferne i denne kategori, nar forekomsten af sadanne salte er mulig, og der ikke er tale om salte af saltsyre og
svovlsyre.

() EFT L 290 af 28.10.2002, s. 1.

(®) CAS-nummeret (Chemical Abstracts Service Registry Number) er en unik numerisk identifikation for hvert enkelt stof og dets
opbygning. CAS-nummeret er specifikt for hver isomer og for hver isomers salt. CAS-numrene for saltene i de stoffer, der er angivet
ovenfor, vil ikke vaere de samme som de opgivne.

Kategori 4
Stof KN-betegnelse (hvis forskellig) KN-kode
Legemidler og veterinerlegemidler, der inde- | Indeholder ephedrin eller salte deraf » M4 3003 41 00 «
holder ephedrin eller salte deraf » M4 3004 41 00 «

Lagemidler og veterinzrleegemidler, der inde- | Indeholder pseudoephedrin (INN) eller salte | M4 3003 42 00 «
holder pseudoephedrin eller salte deraf deraf » M4 3004 42 00 «
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