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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr
1258/2013,

20. november 2013,

millega muudetakse médrust (EU) nr 273/2004 narkootikumide
lihteainete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 114
ldiget 1,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)

ning arvestades jirgmist:

(1)  Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr
273/2004 (%) artiklile 16 vottis komisjon 7. jaanuaril 2010 vastu
aruande narkootikumide ldhteainetega kauplemise jérelevalvet
késitlevate tihenduse digusaktide rakendamise ja toimimise kohta.

(2)  Selles aruandes soovitab komisjon tdiendavalt analiiiisida viise,
kuidas tohustada atseetanhiidriidiga, mis on vastavalt miéruse
(EU) nr 273/2004 artikli 2 punktile a nimetatud méruse I lisa
2. kategooriasse kuuluv nimekirjas loetletud ldhteaine, kauplemise
kontrolli, et paremini tdkestada atseetanhiidriidi kdrvaletoimeta-
mist heroiini ebaseaduslikuks valmistamiseks.

(3)  Noukogu kutsus oma 25. mai 2010. aasta jéreldustes narkootiku-
mide ldhteaineid kisitlevate ELi digusaktide toimimise ja raken-
damise kohta komisjoni iiles esitama seadusandlikke ettepanekuid
parast seda, kui on pdhjalikult hinnatud nende vdimalikku mdju
litkmesriikide ametiasutustele ja ettevdtjatele.

(") ELT C 76, 14.3.2013, 1k 54.

(® Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2013. aasta seisukoht (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 15. novembri 2013. aasta otsus.

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta midrus (EU) nr
273/2004 narkootikumide lahteainete kohta (ELT L 47, 18.2.2004, 1k 1).
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“)

(6))

(6)

()

®)

©

(10)

Kédesolev médrus muudab selgemaks ,,nimekirjas loetletud ldhte-
aine” moiste: termin ,,ravimpreparaat”, mis périneb narkootiliste
ja psiihhotroopsete ainete ebaseadusliku ringluse vastasest
Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni konventsioonist (edaspidi
,URO konventsioon”), mis vdeti vastu Viinis 19. detsembril
1988, jdetakse vilja, kuna see on holmatud liidu oOigusaktide
sellekohase terminiga ,,ravimid”. Peale selle jéetakse vélja termin
,muud preparaadid”, kuna see dubleerib terminit ,,segud”, mida
on nimetatud mdiste defineerimisel juba kasutatud.

Maiste ,,kasutaja” médratlus peaks holmama isikuid, kes omavad
narkootikumide ldhteaineid muudel eesmérkidel kui nende turule
viimine, ning tuleks selgitada, et isikud, kes kasutavad miéruse
(EU) nr 273/2004 1 lisa 1. kategooria lihteaineid muudel eesmir-
kidel kui nende turule viimine, peavad selleks hankima loa.

Peaks kehtestama {iiksikasjalikumad registreerimisnduded, et
tagada koikides liikmesriikides iihetaolised registreerimise tingi-
mused nende nimekirjas loetletud ldhteainete puhul, mis kuuluvad
miadruse (EU) nr 273/2004 1 lisa 2. kategooriasse. Nimetatud
madruse I lisa uues alamkategoorias 2 A loetletud ainete puhul
peavad registreerimisnduet tditma mitte ainult ettevotjad, vaid ka
kasutajad.

Kui loa hankimiseks vdi registreerimiseks ndutakse 1dive, peaksid
liikkmesriigid kaaluma selliste 10ivude kohandamist, et tagada
mikroettevdtete konkurentsivdime.

Tuleks sdnaselgelt viljendada, et liikmesriigid vdivad rakendada
meetmeid nimekirjas loetlemata ldhteainetega seotud kahtlaste
tehingute suhtes, nii et nad saaksid kiiremini reageerida uutele
suundumustele uimastite ebaseaduslikus tootmises.

On vaja luua narkootikumide ldhteainete Euroopa andmebaas
(edaspidi ,,Euroopa andmebaas™), et lihtsustada liikmesriikide
aruandlust konfiskeerimiste ja peatatud saadetiste kohta, mis
esitataks vOimaluse korral koondatult ja anoniiiimsel kujul ning
mille raames tdodeldaks isikuandmeid koige vdhem sekkuval
viisil, vottes arvesse eraelu puutumatust soodustava tehnoloogia
taset ja andmete piiramise pdhimdtet. Euroopa andmebaas peaks
lisaks toimima kui registreeritud voi litsentseeritud Euroopa ette-
votjate ja kasutajate register, mis holbustab nimekirjas loetletud
ldhteainetega seotud kaubandustehingute seaduslikkuse kontrolli-
mist, ning samuti vdimaldaks see ettevdtjatel anda piddevatele
ametiasutustele teavet oma tehingute kohta seoses nimekirjas loet-
letud lahteainetega.

Miirusega (EU) nr 273/2004, nagu seda on muudetud kiesoleva
midrusega, ndhakse ette teabe tootlemine, sealhulgas isikuand-
mete tootlemine, et pddevatel asutustel oleks vOimalik teostada
jérelevalvet narkootikumide ldhteainete turuleviimise iile ja hoida



2013R1258 — ET — 30.12.2013 — 000.001 — 4

dra nimekirjas loetletud ldhteainete korvaletoimetamist. Isikuand-
mete tootlemine peaks toimuma médruse eesmérgiga kooskolas
oleval viisil ning vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direk-
tiivile 95/46/EU (') ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusele
(EU) nr 45/2001, (%) eelkdige kooskdlas andmete kvaliteedi,
proportsionaalsuse ja eesmirgiparasusega seotud liidu nduetega
ning digusega teabele, andmetele juurdepéddsule, nende muutmi-
sele ja kustutamisele ning kasutamise keelamisele ning kooskolas
korralduslike ja tehniliste meetmete ning isikuandmete rahvusva-
helise edastamisega.

(11) Mairus (EU) nr 273/2004, nagu seda on muudetud kiesoleva
madrusega, ning selle alusel vastu voetud delegeeritud digusakt
voi rakendusakt peaksid jérgima isikuandmete toStlemisel inimdi-
guste ja pohivabaduste kaitse konventsiooni artikliga 8 tagatud
Oigust era- ja perekonnaelu austamisele ning Euroopa Liidu
pohidiguste harta artiklis 7 tunnustatud Sigust era- ja perekon-
naelu austamisele ja selle artiklis 8 tunnustatud digust isikuand-
mete kaitsele. Delegeeritud digusaktid ja rakendusaktid peaksid
samuti kindlustama, et isikuandmete to6tlemine toimub kooskolas
direktiivi 95/46/EU ja masrusega (EU) nr 45/2001.

(12) Atseetanhiidriidi, mis on praegu loetletud miiruse (EU) nr
273/2004 1 lisa 2. kategoorias, peaks loetlema nimetatud mééruse
I lisa uues alamkategoorias 2 A, et vOimaldada selle ainega
kauplemise iile tShusamat kontrolli. Ulejisnud médruse (EU) nr
273/2004 1 lisa 2. kategooriasse kuuluvad ained tuleks loetleda
nimetatud médruse I lisa alamkategoorias 2B.

(13) Midrusega (EU) nr 273/2004 on komisjonile antud mdne selle
madruse sdtte puhul rakendamisvolitused, mida tuleks kasutada
kooskolas menetlustega, mis on sdtestatud ndukogu otsuses
1999/468/EU ().

(14)  Seoses Lissaboni lepingu joustumisega tuleks kdnealused voli-
tused viia vastavusse Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi
toimimise leping) artiklitega 290 ja 291.

(15) Miiruses (EU) nr 273/2004, nagu seda on muudetud kiesoleva
médrusega, seatud eesméirkide saavutamiseks peaks komisjonil
olema digus votta kooskolas ELi toimimise lepingu artikliga
290 vastu delegeeritud Oigusakte, et tdpsustada loa saanud vdi
Euroopa andmebaasi kantud ettevotjate ja kasutajate loetelule
seatud ndudeid ja tingimusi seoses loa andmise ja registreerimise,

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiv 95/46/EU

kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise kohta
(EUT L 281, 23.11.1995, 1k 31).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta miirus (EU) nr
45/2001 tksikisikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel tthenduse institut-
sioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikumise kohta (EUT L 8,
12.1.2001, 1k 1).

() Noukogu 28. juuni 1999. aasta otsus 1999/468/EU, millega kehtestatakse
komisjoni rakendusvolituste kasutamise menetlused (EUT L 184, 17.7.1999,
lk 23).
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(16)

a7

(18)

(19)

kliendideklaratsioonide saamise ja kasutamise, nimekirjas loet-
letud aineid sisaldavate segude dokumenteerimise ja mairgista-
mise, ettevotjate poolt teabe andmisega nimekirjas loetletud
ldhteainetega seotud tehingute kohta ning seoses teabega, mida
liikmesriigid esitavad miiruses (EU) nr 273/2004 sitestatud
rakendus- ja jérelevalvemeetmete kohta, ning et muuta selle
lisasid. Sellistes delegeeritud digusaktides tuleks samuti kindlaks
midrata isikuandmete kategooriad, mida litkmesriigid ja ette-
votjiad voivad miiruse (EU) nr 273/2004 kohaselt toddelda,
isikuandmete kategooriad, mida vdib Euroopa andmebaasis sidili-
tada, ning isikuandmete tootlemisel kasutatavad kaitsemeetmed.
On eriti oluline, et komisjon viiks ettevalmistava t66 kéigus ldbi
nouetekohased konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide tasandil.
Komisjon peaks delegeeritud Jigusaktide -ettevalmistamise ja
koostamise ajal tagama asjakohaste dokumentide sama- ja
Oigeaegse ning noduetekohase edastamise Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

Samuti on oluline, et komisjon kiisiks Euroopa andmekaitseins-
pektori arvamust selliste delegeeritud digusaktide ettevalmista-
misel, mis késitlevad isikuandmete to6tlemist.

Selleks et tagada méiruse (EU) nr 273/2004 rakendamise iihetao-
lised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused.
Neid volitusi tuleks kasutada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miérusega (EL) nr 182/2011 (!). Rakendusaktide vastu-
votmiseks tuleks kasutada kontrollimenetlust, et oleks voimalik
iiksikasjalikult sétestada, kuidas esitada kliendideklaratsioone
elektroonilises vormis ja kuidas edastada Euroopa andmebaasi
teavet ettevotjate poolt nimekirjas loetletud ldhteainetega tehtud
tehingute kohta.

Kuna kédesoleva méédruse eesmirke, nimelt tohustada médruse
(EU) nr 273/2004 T lisa 2. kategooriasse kuuluvaid nimekirjas
loetletud ldhteaineid, eelkdige atseetanhiidriidi omavate voi turule
viivate ettevdtjate registreerimise ndudeid, et tdkestada selle aine
kdrvaletoimetamist narkootikumide ebaseaduslikuks valmistami-
seks, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kuna uimastikau-
plejad kasutavad &ra riigiti erinevaid registreerimise tingimusi ja
viivad oma ebaseadusliku dritegevuse iile sinna, kust narkootiku-
mide ldhteaineid on kdige kergem korvale toimetada, on neid
eesmérke parem saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid
kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaar-
suse poOhimottega. Kooskolas nimetatud artiklis —sétestatud
proportsionaalsuse pohimottega ei ldhe kdesolev médrus nime-
tatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Euroopa andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskdlas maaruse
(EU) nr 45/2001 artikli 28 1dikega 2 ning ta andis oma arvamuse
18. jaanuaril 2013 (?).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr

182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis kasitlevad
litkmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, lk 13).

(?) Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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(20)

Seetdttu tuleks midrust (EU) nr 273/2004 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miirust (EU) nr 273/2004 muudetakse jérgmiselt.

)

2)

Artikkel 1 asendatakse jargmisega:

L Artikkel 1

Kohaldamisala ja eesmérgid

Kéesolev médrus sitestab liidusisesed iihtlustatud kontrolli- ja jélgi-
mismeetmed teatavate ainete puhul, mida sageli kasutatakse narkoo-
tiliste vOi psiihhotroopsete ainete ebaseaduslikuks valmistamiseks,
eesmérgiga tokestada selliste ainete levikut.”

Artiklis 2:
a) punkt a asendatakse jargmisega:

»a) nnimekirjas loetletud ldhteaine” — koik I lisas loetletud
ained, mida saab kasutada narkootikumide ja psiihhotroop-
sete ainete ebaseaduslikuks valmistamiseks, sealhulgas selli-
seid aineid sisaldavad segud ja loodussaadused, vilja
arvatud segud ja loodussaadused, mis sisaldavad nimekirjas
loetletud léhteaineid ja mille koostises need esinevad viisil,
et neid ei ole voimalik lihtsalt kasutada voi kéepdraste
vahenditega vdi majanduslikult tasuval viisil ekstraheerida,
ravimid Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU artikli 1 punktis 2 (*) médratletud tihenduses
ning veterinaarravimid Euroopa Parlamendi ja nodukogu
direktiivi 2001/82/EU (**) artikli 1 punktis 2 miératletud
tahenduses.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001 aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravi-
meid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67).

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate iihen-
duse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1).”;

b) punkt c asendatakse jirgmisega:

»C) »turuleviimine” — nimekirjas loetletud ldhteainete tarnimine
liidu piires tasu eest voi tasuta voi nende ainete ladustamine,
valmistamine, tootmine, tootlemine, nendega kauplemine,
nende jaotamine vOi vahendamine eesmérgiga neid liidu
piires tarnida;”
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©)

lisatakse jargmised punktid:

»h) ,kasutaja” — mis tahes fliiisiline voi juriidiline isik, vélja
arvatud ettevotja, kes omab nimekirjas loetletud ldhteaineid
ja tegeleb nimekirjas loetletud ldhteainete to6tlemise, formu-
leerimise, tarbimise, ladustamise, hoidmise, Kkaiitluse,
nendega mahutite tditmise, nende ithest mahutist teise tilevii-
mise, segamise, muundamise vdi muul viisil kasutamisega;

i) ,Jloodussaadused” — organismid ja nende osad mis tahes
vormis vOi looduses esinevad mis tahes ained, mis on
madratud kindlaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse
(EU) nr 1907/2006 (*) artikli 3 punktis 39.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta
migrus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide regis-
treerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
ja millega asutatakse Euroopa Kemikaalide Agentuur ning
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu miirus (EMU) nr 793/93, komisjoni méirus (EU)
nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU
ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1).”

3) Artiklis 3:

a)

b)

16iked 2 ja 3 asendatakse jdrgmisega:

»2.  Ettevdtjad ja kasutajad hangivad nende liikmesriikide
padevatelt asutustelt, kus nad on asutatud voi kus nad omavad
plisivat tegevuskohta, loa, enne kui nad vdivad I lisa 1. kate-
gooriasse kuuluvaid ldhteaineid omada vdi turule viia. Padevad
asutused voivad véljastada erilubasid apteekidele, veterinaardis-
panseritele, teatud tiitipi avaliku halduse asutustele voi sdjaviele.
Sellised eriload kehtivad ainult I lisa 1. kategooriasse kuuluvate
lahteainete kasutamiseks asjaomaste ettevotjate ametialaste
iilesannete piires.

3. Ukskoik milline ettevdtja, kes omab luba, tohib tarnida I
lisa 1. kategooriasse kuuluvaid 14hteaineid ainult neile ettevotja-
tele ja kasutajatele, kellel on samuti luba ja kes on allkirjastanud
artikli 4 15ikes 1 sitestatud kliendideklaratsiooni.”;

16iked 5, 6, ja 7 asendatakse jargmisega:

»d. Ilma et see piiraks 16ike 8 kohaldamist, vdivad pddevad
asutused kas piirata loa kehtivusaega perioodiga kuni kolm
aastat vOi kohustada ettevotjaid ja kasutajaid tdendama vdhemalt
iga kolme aasta jérel, et loa vdljaandmise tingimused on endiselt
tdidetud. Loal mérgitakse tegevus voi tegevused, mille jaoks see
on viljastatud ja samuti ka asjaomaste nimekirjas loetletud
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ainete nimetused. Pddev asutus annab eriloa vilja pohimdtteliselt
piiramatu téhtajaga, kuid voib loa peatada voi tithistada, kui neil
on piisav alus arvata, et loa valdaja pole selleks enam sobiv, voi
kui loa véljaandmise tingimused ei ole enam tdidetud.

6.  Ettevotjad taotlevad enne I lisa 2. kategooriasse kuuluvate
lahteainete turule viimist enda registreerimist selle liikmesriigi
padevatelt asutustelt, kus nad on asutatud. Alates 1. juulist 2015
taotlevad kasutajad enda registreerimist selle liikmesriigi pade-
vatelt asutustelt, kus nad omavad piisivat tegevuskohta, enne kui
nad voivad I lisa alamkategooriasse 2 A kuuluvaid ldhteaineid
omada. Pddevad asutused vdivad lubada eriregistreerimist aptee-
kidele, veterinaardispanseritele, teatud tiilipi avaliku halduse
asutustele vOi sdjaviele. Selline eriregistreerimine kehtib ainult
I lisa 2. kategooriasse kuuluvate ldhteainete kasutamiseks asja-
omaste ettevotjate vOi kasutajate ametialaste iilesannete piires.

6a. Iga ettevOtja, kes on registreeritud vastavalt kéesoleva
artikli loikele 6, tohib tarnida I lisa alamkategooriasse 2 A
kuuluvaid nimekirjas loetletud 14hteaineid ainult teistele ettevot-
jatele voi kasutajatele, kes on samamoodi registreeritud ja kes on
allkirjastanud artikli 4 1dikes 1 sdtestatud kliendideklaratsiooni.

6b.  Registreerimist kaaludes votavad padevad asutused
eelkdige arvesse taotleja asjatundlikkust ja usaldusvairsust.
Nad ei luba registreerimist juhul, kui esinevad moistlikud
pOhjused kahelda taotleja voi nimekirjas loetletud ldhteainetega
kauplemise eest vastutava tdotaja sobivuses ja usaldusvdirsuses.
Nad voivad registreerimise peatada voi tunnistada kehtetuks, kui
neil on piisav alus arvata, et registreeritud isik ei ole selleks
enam sobiv, v0i kui registreerimise tingimused ei ole enam
taidetud.

6¢c.  Piddevad asutused vodivad ettevotjatelt ja kasutajatelt
nduda 16ivu tasumist loataotluse esitamise vOi registreerimise
eest.

Kui ndutakse 16ivu tasumist, kaaluvad padevad asutused 16ivus-
kaala kohandamist ettevotte suurusele. Sellise 10ivu tasumist
ndutakse mittediskrimineerival viisil ja 16iv ei tohi {iletada taot-
luse menetlemise kulusid.

7.  Piadevad asutused kannavad ettevdtjad ja kasutajad, kes on
saanud loa voi on registreeritud, artiklis 13a osutatud Euroopa
andmebaasi.

8.  Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 15a vastu
delegeeritud digusakte, milles kisitletakse noudeid ja tingimusi,
mis on seotud:



2013R1258 — ET — 30.12.2013 — 000.001 —9

a) loa andmisega, sealhulgas vajadusel esitatavate isikuandmete
kategooriad;

b) registreerimisega, sealhulgas vajadusel esitatavate isikuand-
mete kategooriad, ning

¢) loa saanud voi registreeritud ettevotjate ja kasutajate artiklis
13a osutatud Euroopa andmebaasi kandmisega, kooskdlas
kéesoleva artikli 1doikega 7.

Kéesoleva 15ike esimese 10igu punktides a ja b osutatud
isikuandmete kategooriad ei hdolma andmete erikategooriaid,
millele on osutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
95/46/EU (*) artikli 8 1dikes 1.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta
direktiiv 95/46/EU kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise kohta (EUT L 281,
23.11.1995, 1k 31)”.

4) Artiklis 4:

a)

b)

16ige 1 asendatakse jirgmisega:

,»l.  Ilma et see piiraks kédesoleva artikli 15ike 4 ning artiklite
6 ja 14 kohaldamist, peab iga liidu piires registreeritud ettevotja,
kes tarnib kliendile I lisa 1. vdi 2. kategooriasse kuuluvat nime-
kirjas loetletud lahteainet, saama kliendilt deklaratsiooni, milles
on ndidatud nimekirjas loetletud 14hteaine kasutusotstarve. Ette-
voOtja esitab iga nimekirjas loetletud ldahteaine kohta eraldi dekla-
ratsiooni. Nimetatud deklaratsioon vastab III lisa 1. punktis
esitatud nididisvormile. Juriidilised isikud esitavad deklaratsiooni
oma ametlikul blanketil.”;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

»3.  Ettevotja, kes tarnib 1 lisa 1. kategooriasse kuuluvaid
nimekirjas loetletud ldhteaineid, peab varustama deklaratsiooni
ithe koopia pitseri ja kuupdevaga, toendades, et see on originaali
tdoendatud koopia. Selline koopia peab liidu piires transpordita-
vate 1. kategooriasse kuuluvate nimekirjas loetletud ldhteaine-
tega alati kaasas olema ja see tuleb ndudmise korral esitada
transportimise kdigus transpordivahendite sisu kontrollivatele
ametivoimudele.

4. Komisjonil on &igus votta kooskolas artikliga 15a vastu
delegeeritud digusakte kliendideklaratsioonide saamise ja kasu-
tamise nduete ja tingimuste kohta.”
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5)

6)

7)

8)

Artiklile 5 lisatakse jargmine 1dige:

»7.  Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 15a vastu dele-
geeritud Oigusakte nimekirjas loetletud ldhteaineid sisaldavate
segude dokumenteerimise nduete ja tingimuste kohta.”

Artiklile 7 lisatakse jargmine 16ik:

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 15a vastu delegee-
ritud digusakte nimekirjas loetletud ldhteaineid sisaldavate segude
mairgistamise nduete ja tingimuste kohta.”

Artikkel 8 asendatakse jargmisega:

, Artikkel 8
Pidevate asutuste teavitamine

1. Ettevotjad teatavad kohe pédevatele asutustele koigist asja-
oludest, nagu nditeks ebatavalised tellimused voi sellised tehingud
turule viidavate nimekirjas loetletud ldhteainetega, mis annavad
alust oletada, et neid ldhteaineid voidakse levitada narkootiliste
vOi psithhotroopsete ainete ebaseaduslikuks valmistamiseks. Selleks
esitavad ettevotjad kogu olemasoleva teabe, mis vdimaldab péde-
vatel asutustel kontrollida asjaomase tellimuse voi tehingu seadus-
likkust.

2. Ettevotjad esitavad padevatele asutustele kokkuvotlikus
vormis asjakohase teabe oma tehingutest seoses nimekirjas loetletud
ldhteainetega.

3. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 15a vastu dele-
geeritud Oigusakte seoses ettevotjate kdesoleva artikli 16ikes 2
osutatud teabe esitamise nduete ja tingimustega, sealhulgas vaja-
dusel seoses selleks toddeldavate isikuandmete kategooriate ning
nimetatud isikuandmete toGtlemisel kasutatavate kaitsemeetmetega.

4. Ettevotjad ei edasta kidesoleva middruse alusel kogutud
isikuandmeid muudele isikutele kui padevatele asutustele.”

Artiklis 9 asendatakse 10ige 1 jargmisega:

,1.  Komisjon koostab suunised ja uuendab neid, et soodustada
koostood padevate asutuste, ettevdtjate ja keemiatodstuse vahel,
eriti nimekirjas loetlemata l&hteainete osas.”
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9) Artiklis 10

a) 1dike 1 punktid b ja c¢ asendatakse jargmisega:

,»b) siseneda ettevotjate ja kasutajate tooruumidesse, hankimaks
toendeid eeskirjade eiramise kohta;

¢) vajaduse korral pidada kinni ja konfiskeerida kéesolevale
madrusele mittevastavaid saadetisi.”;

b) 16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Iga liikkmesriik vO0ib rakendada vajalikke meetmeid,
voimaldamaks oma pédevatel asutustel kontrollida ja jilgida
kahtlasi tehinguid, mis hdlmavad nimekirjas loetlemata ldhteai-
neid, ning eelkdige:

a) saada teavet koikide nimekirjas loetlemata ldhteainete telli-
muste voi nimekirjas loetlemata ldhteainetega seotud tege-
vuse kohta;

b) siseneda tooruumidesse, et hankida tdendeid kahtlaste tehin-
gute kohta, mis holmavad nimekirjas loetlemata ldhteaineid,

¢) vajaduse korral pidada kinni ja konfiskeerida saadetisi, et
viéltida konkreetsete nimekirjas loetlemata ldhteainete kasuta-
mist narkootikumide ja psiithhotroopsete ainete ebaseadusli-
kuks valmistamiseks.

3. Pédevad asutused hoiavad andmete drisaladust.”

10) Artiklid 13 kuni 16 asendatakse jargmisega:

,, Artikkel 13
Teabe edastamine liikmesriikide poolt

1. Selleks, et voimaldada vajalike kohanduste tegemist nime-
kirjas loetletud ja nimekirjas loetlemata ldhteainetega kauplemise
jilgimise korras, edastavad litkmesriikide péadevad asutused
digeaegselt elektroonilises vormis artiklis 13a osutatud Euroopa
andmebaasi kaudu komisjonile kogu asjakohase teabe kidesolevas
médruses sdtestatud jdrelevalvemeetmete rakendamise kohta,
eelkdige seoses narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ebaseadusli-
kuks valmistamiseks kasutatavate ainete ning nende levitamis- ja
valmistamisviiside kohta ning nende ainetega seadusliku kauple-
mise kohta.



2013R1258 — ET — 30.12.2013 — 000.001 — 12

2. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 15a vastu dele-
geeritud digusakte, et tipsustada ndudeid ja tingimusi seoses kées-
oleva artikli 10ike 1 kohaselt esitatava teabega.

3. Komisjon esitab Rahvusvahelisele Narkootiliste Ainete Kont-
rollinGukogule kokkuvotte vastavalt kdesoleva artikli 1oikele 1 edas-
tatud teatistest kooskdlas Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni
konventsiooni artikli 12 16ikega 12 ja konsulteerides seejuures liik-
mesriikidega.

Artikkel 13a
Narkootikumide ldhteainete Euroopa andmebaas

1. Komisjon loob narkootikumide ldhteainete Euroopa andme-
baasi, millel on jargmised funktsioonid:

a) lihtsustada vOimaluse korral koondatult ja anoniilimsel kujul
teabe edastamist vastavalt artikli 13 1dikele 1, selle teabe siintee-
simine ja anallilisimine liidu tasandil ja vastavate aruannete
esitamine Rahvusvahelisele Narkootiliste Ainete Kontrollinduko-
gule vastavalt artikli 13 1dikele 3;

b) luua iileeuroopaline register nende ettevotjate ja kasutajate
kohta, kellele on antud luba vai kes on registreerunud,

c) anda ettevdtjatele vdimalus esitada pddevatele asutustele elekt-
roonilises vormis teavet oma tehingute kohta kooskdlas artikli 8
16ikega 2, nagu on tdpsustatud artiklis 14 nimetatud rakendus-
meetmetes.

Isikuandmed lisatakse Euroopa andmebaasi alles pérast artikli 3
10ikes 8 ja artikli 8 10ikes 3 osutatud delegeeritud Oigusaktide
vastuvotmist.

2. Komisjon ja pddevad asutused votavad koik vajalikud
meetmed selleks, et tagada Euroopa andmebaasis sisalduvate
isikuandmete turvalisus, konfidentsiaalsus ja tépsus, ning tagada,
et andmesubjektide Oigused on kaitstud kooskolas direktiiviga
95/46/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr
45/2001 (*).

3. Kéesoleva médruse alusel kogutud teavet, sealhulgas isikuand-
meid, kasutatakse kooskolas isikuandmete kaitset késitleva kohal-
datava Oigusega ning seda ei sdilitata kauem, kui see on kéesoleva
miiruse eesmirkide saavutamiseks vajalik. Direktiivi 95/46/EU
artikli 8 15ikes 1 ja midruse (EU) nr 45/2001 artikli 10 15ikes 1
osutatud andmete eriliikide todtlemine on keelatud.
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4.  Komisjon teeb avalikkusele kittesaadavaks selgel ja arusaa-
daval viisil Euroopa andmebaasi kasitleva teabe kooskdlas maaruse
(EU) nr 45/2001 artiklitega 10 ja 11.

Artikkel 13b
Andmekaitse

1. Isikuandmete tootlemine liikmesriikide péddevates asutustes
toimub vastavalt riigisisestele digus- ja haldusnormidele, millega
voetakse iile direktiiv 95/46/EU, ja konealuse direktiivi artiklis 28
osutatud litkmesriigi jarelevalveasutuse jarelevalve all.

2. Ilma et see piiraks direktiivi 95/46/EU artikli 13 kohaldamist,
kasutatakse kéesoleva maidruse alusel kogutud voi toodeldud
isikuandmeid ainult selleks, et hoida é&ra nimekirjas loetletud
lahteainete korvaletoimetamist.

3. Komisjon t66tleb isikuandmeid, kaasa arvatud Euroopa
andmebaasi jaoks, vastavalt mddrusele (EU) nr 45/2001 ja Euroopa
andmekaitseinspektori jérelevalve all.

4.  Liikmesriigid ja komisjon ei td6tle isikuandmeid viisil, mis ei
ole kooskdlas artiklis 13a esitatud eesmérkidega.

Artikkel 14
Rakendusaktid

1.  Komisjon vdib votta vastu jargmised rakendusaktid:

a) eeskirjad selle kohta, kuidas esitada artiklis 4 nimetatud kliendi-
deklaratsioone vajaduse korral elektroonilises vormis;

b) eeskirjad selle kohta, kuidas esitada Euroopa andmebaasile
artikli 8 10ikes 2 osutatud teavet, kaasa arvatud vajaduse korral
elektroonilises vormis;

¢) lubade andmise, registreerimise ning Euroopa andmebaasi ette-
votjate ja kasutajate kandmise menetluseeskirjad, nagu osutatud
artikli 3 1digetes 2, 6 ja 7.

2. Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu vastavalt artikli 14a
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusele.
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Artikkel 14a
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab ndukogu miiruse (EU) nr 111/2005 (**)
artikliga 30 loodud narkootikumide ldhteainete komitee. Kdnealune
komitee on komitee Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéiruse (EL)
nr 182/2011 (¥**) tdhenduses.

2. Kdéesolevale 16ikele osutamisel kohaldatakse maédruse (EL) nr
182/2011 artiklit 5.

Artikkel 15
Lisade kohandamine

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 15a vastu delegee-
ritud Oigusakte I, II ja III lisa kohandamiseks narkootikumide
lihteainete kdrvaletoimetamise uute suundumustega ja Uhinenud
Rahvaste Organisatsiooni konventsiooni lisa tabelites tehtud muuda-
tuste jargimiseks.

Artikkel 15a
Delegeeritud volituste rakendamine

1.  Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte
kéesolevas artiklis sidtestatud tingimustel.

2. Artikli 3 1oikes 8, artikli 4 15ikes 4, artikli 5 106ikes 7, artikli 7
teises 10igus, artikli 8 1dikes 3, artikli 13 1dikes 2 ja artiklis 15
osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjo-
nile viieks aastaks alates 30. detsembrist 2013. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne
viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, védlja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament v3i ndukogu esitab selle suhtes vastuvdite hilje-
malt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 3 loikes 8,
artikli 4 loikes 4, artikli 5 ldikes 7, artikli 7 teises 1digus, artikli
8 loikes 3, artikli 13 1dikes 2 ja artiklis 15 osutatud volituste dele-
geerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega l0petatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
péeval parast selle avaldamist Furoopa Liidu Teatajas voi otsuses
kindlaksmédratud hilisemal kuupéeval. See ei mojuta juba jOus-
tunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud,
teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule.
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11)

5. Artikli 3 1dike 8, artikli 4 1dike 4, artikli 5 1dike 7, artikli 7
teises 10igus, artikli 8 16ike 3, artikli 13 16ike 2 vai artikli 15 alusel
vastu voetud delegeeritud Oigusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja noéukogule
esitanud selle suhtes vastuvditeid voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvditeid. Konealust ajavahemikku voib Euroopa
Parlamendi vdi ndukogu taotluse korral kahe kuu vorra pikendada.

Artikkel 16
Teave liikmesriikide poolt voetud meetmete kohta

1. Liikmesriigid teatavad komisjonile meetmetest, mida nad
vastavalt kdesolevale médrusele votavad, eelkdige meetmetest, mis
voetakse vastavalt artiklitele 10 ja 12. Liikmesriigid teatavad ka
meetmete hilisematest muudatustest.

2. Komisjon edastab konealuse teabe teistele litkmesriikidele.

3. Komisjon esitab hiljemalt 31. detsembriks 2019 Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande kédesoleva mééruse rakendamise
ja toimimise kohta, eelkdige vOimaliku vajaduse kohta tdiendavate
meetmete jérele, et jdlgida ja kontrollida nimekirjas loetlemata
lahteainetega seotud kahtlasi tehinguid.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta
midrus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuand-
mete todtlemisel ihenduse institutsioonides ja asutustes ning
selliste andmete vaba liikumise kohta (EUT L 8, 12.1.2001,
Ik 1).

(**) Noukogu 22. detsembri 2004. aasta misdrus (EU) nr
111/2005, millega kehtestatakse {ihenduse ja kolmandate
riikkide vahelise narkootikumide ldhteainetega kauplemise
jarelevalve eeskirjad (ELT L 22, 26.1.2005, 1k 1).

(***) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta
maédrus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja
tildpdhimotted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni raken-
damisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011,
Ik 13).”

I lisas:
a) asendatakse pealkiri jirgmisega:

»Nimekirjas loetletud l&hteained”;

b) 1. kategoorias asendatakse norefedriini CN-kood jérgmisega:

,»2939 44 007;
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¢) 1. kategoorias lisatakse ainete loetellu jdrgmine aine:
LALFA- feniiiilatsetoatsetonitriil, CN-kood 2926 90 95, CASi nr
4468-48-87;

d) 2. kategooria tekst asendatakse kédesoleva médéruse lisas esitatud

tekstiga.

12) III lisast jéetakse vélja sOna ,,Volituse/”.

Artikkel 2

Kéesolev maérus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdoikides
litkkmesriikides.
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LISA

2. KATEGOORIA

ALAMKATEGOORIA 2A

; CN- nimetus ] ) ,
Alne (kui see on teistsugune) CN-kood () CASi nr (?)

Atseetanhiidriid 2915 24 00 108-24-7

Kaasa arvatud kéesolevas kategoorias loetletud ainete soolad, kui need ained moodustavad sooli.

ALAMKATEGOORIA 2B

Aine (i S(e:?;mnitemi‘z‘slzgune) CN-kood (1) CASi nr (?)
Feniitiladdikhape 2916 34 00 103-82-2
Antraniilhape 2922 43 00 118-92-3
Piperidiin 2933 3200 110-89-4
Kaaliumpermanganaat 2841 61 00 7722-64-7

Kaasa arvatud kdesolevas kategoorias loetletud ainete soolad, kui need ained moodustavad sooli.

(") EUT L 290, 28.10.2002, Ik 1.

(*) CASi number on Chemical Abstracts Service’i registrinumber, mis on iga aine ja selle struktuuri kordumatu
numbriline tunnus. CASi number on igal isomeeril ja iga isomeeri igal soolal. Tuleb pidada silmas, et eespool
loetletud ainete soolade CASi numbrid erinevad iilalmainitutest.




