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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 111/2005
z dnia 22 grudnia 2004 r.

okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy ™M1 Unia « a panstwami trzecimi

ROZDZIAL 1
ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady nadzorowania handlu niekto-
rymi substancjami czgsto wykorzystywanymi do nielegalnego wytwa-
rzania $rodkoéw odurzajacych i substancji psychotropowych (zwanymi
dalej ,prekursorami narkotykow”) pomigdzy P M1  Unig «
a panstwami trzecimi w celu uniemozliwienia nielegalnego wykorzysty-
wania takich substancji. Rozporzadzenie ma zastosowanie do przywozu,
wywozu i dziatan w zakresie posrednictwa.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow szczegdlnych obowig-
zujagcych w innych dziedzinach i1 dotyczacych handlu towarami
pomigdzy » M1 Uniag « a panstwami trzecimi.

Artykut 2

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,substancja sklasyfikowana” oznacza kazda substancj¢ wymieniona
w zalaczniku, ktora moze by¢ wykorzystywana do nielegalnego
wytwarzania $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych,
w tym mieszaniny i produkty naturalne zawierajace takie substancje,
z wylgczeniem mieszanin 1 produktow naturalnych, ktore zawieraja
substancje sklasyfikowane i ktore zostaly wytworzone w taki sposob,
ze substancje sklasyfikowane nie moga by¢ tatwo wykorzystane lub
odzyskane za pomoca tatwych do zastosowania lub ekonomicznie
optacalnych $rodkéow, produktéw leczniczych okre§lonych w art. 1
pkt 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE (1)
oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonych w art. 1
pkt 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/82/WE (%),
z wyjatkiem produktow leczniczych oraz weterynaryjnych
produktéow leczniczych wymienionych w zalaczniku;

b) ,,substancja niesklasyfikowana” oznacza kazda substancje, ktora,
chociaz nie zostala wymieniona w Zalaczniku, jest okre$lona jako
substancja wykorzystywana do nielegalnego wytwarzania Srodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych;

¢) ,,przywoz” oznacza kazde wprowadzenie substancji sklasyfikowa-
nych posiadajacych status towarow nieunijnych na obszar celny
Unii, wlaczajac w to czasowe sktadowanie, wprowadzanie do

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(®) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryj-
nych produktow leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).



02005R0111 — PL — 03.10.2022 — 005.001 — 3

d)

e)

g)

h)

i)

Q)
Q)

wolnego obszaru celnego lub sktadu wolnoctowego, objecie proce-
durg zawieszajacg oraz dopuszczenie do swobodnego obrotu w rozu-
mieniu rozporzagdzenia Rady (EWG) nr 2913/92 (1);

»Wyw0z” oznacza wyjscie substancji sklasyfikowanych z obszaru
celnego ™M1 Unii €, w tym wyjScie substancji sklasyfikowanych,
wymagajace zgloszenia celnego oraz wyjscie substancji sklasyfiko-
wanych po ich skladowaniu w wolnym obszarze celnym o kontroli
typu I lub skladzie wolnoclowym w rozumieniu rozporza-
dzenia (EWG) nr 2913/92;

»posrednictwo” oznacza kazda dzialalno$¢ majaca na celu zorgani-
zowanie zakupu i sprzedazy lub dostawy substancji sklasyfikowa-
nych prowadzona przez osob¢ fizyczna lub prawna, dazaca do
zawarcia umowy pomi¢dzy dwiema stronami, takze poprzez dzia-
fanie w imieniu przynajmniej jednej z tych stron, bez przejecia
posiadania tych substancji oraz bez kontrolowania przeprowadzania
takich transakcji; niniejsza definicja obejmuje rowniez dziatalno$c
prowadzong przez osobe fizyczng lub prawng posiadajaca miejsce
zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium » M1 Unii «, obejmujaca
zakup, sprzedaz lub dostawe¢ substancji sklasyfikowanych wprowa-
dzonych na »M1 obszar celny Unii «;

»podmiot gospodarczy” oznacza osobg¢ fizyczng lub prawng zajmu-
jaca si¢ przywozem lub wywozem substancji sklasyfikowanych lub
zwigzanym z tym posrednictwem, w tym osob¢ prowadzaca na
wilasny rachunek dziatalno§¢ zwiazang z przygotowaniem zgloszen
celnych dla klientow, stanowiaca jej dziatalno$s¢ podstawowa lub
dodatkowa;

»eksporter” oznacza osobe fizyczng lub prawng ponoszacg gtowna
odpowiedzialno$¢ za wywoOz z uwagi na swoje powigzanie gospo-
darcze i prawne z substancjami sklasyfikowanymi oraz z odbiorca,
ktora, w stosownych przypadkach, sktada zgloszenie celne lub
w imieniu ktoérej skladane jest zgloszenie celne;

»importer” oznacza osobe fizyczng lub prawng ponoszaca gtowna
odpowiedzialno$¢ za przywdz z uwagi na swoje powigzanie gospo-
darcze i prawne z substancjami sklasyfikowanymi oraz z nadawca,
ktora, w stosownych przypadkach, sktada zgloszenie celne lub
w imieniu ktorej sktadane jest zgloszenie celne;

»odbiorca koncowy” oznacza osobe fizyczng lub prawna, ktorej
dostarczane sa substancje sklasyfikowane; osobg ta moze nie by¢
uzytkownik koncowy;

»produkt naturalny” oznacza organizm lub cz¢$¢ tego organizmu we
wszelkiej postaci, lub wszelkie substancje wystgpujace w przyrodzie
zgodnie z definicja zawartg w art. 3 pkt 39 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (2).

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 pazdziernika 1992 r.

ustanawiajgce Wspolnotowy Kodeks Celny (Dz.U. L 302 z 19.10.1992, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stoso-
wanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchy-
lajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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k) ,.Miedzynarodowy Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych” oznacza
organ powolany na podstawie Jednolitej konwencji o S$rodkach
odurzajacych z 1961 r., zmienionej Protokotem z 1972 r.;

ROZDZIAL 11
NADZOROWANIE HANDLU

SEKCJA 1

Dokumentacja i oznakowanie

Artykut 3

Wszystkie przywozy, wywozy lub dziatania w zakresie posrednictwa
z udziatem substancji sklasyfikowanych, z wyjatkiem substancji wymie-
nionych w zalaczniku w kategorii 4, musza by¢ dokumentowane przez
podmioty gospodarcze za pomoca dokumentéw celnych i handlowych,
takich jak deklaracje skrocone, zgloszenia celne, faktury, manifesty
tadunkowe, dokumenty transportowe i inne dokumenty przewozowe.

Dokumenty te zawierajg nast¢pujace informacje:

a) nazwe substancji sklasyfikowanej okreslong w Zalgczniku lub,
w przypadku mieszanin lub produktow naturalnych, ich nazwe
i nazwe substancji sklasyfikowanej bedacej sktadnikiem mieszaniny
lub produktu naturalnego, okreslona w zalaczniku, z dopiskiem
,DRUG PRECURSORS”;

b) ilo$¢ 1 mas¢ substancji sklasyfikowanej, a w przypadku mieszaniny
lub produktu naturalnego, ilo$¢, mase i, o ile to mozliwe, procentowa
zawarto$¢ kazdej substancji sklasyfikowanej bedacej sktadnikiem
mieszaniny lub produktu naturalnego;

¢) nazwe i adres eksportera, importera, odbiorcy koncowego i, w odpo-
wiednich przypadkach, osoby zaangazowanej w posrednictwo.

Artykut 4

Dokumentacja, o ktorej mowa w art. 3, jest przechowywana przez
podmioty gospodarcze przez okres trzech lat od konca roku kalenda-
rzowego, w ktorym miata miejsce dana operacja. Dokumentacja ta jest
przechowywana w taki sposob, w formie elektronicznej lub na papierze,
by na zadanie mogla by¢ latwo udostgpniona do kontroli wlasciwym
organom. Dokumentacja moze by¢ udostgpniana za pomoca no$nika
obrazu lub innego nosnika danych, pod warunkiem ze w momencie
odczytu odpowiada danej dokumentacji pod wzgledem formy i tresci,
jest dostepna w kazdej chwili, mozna jg natychmiast odczyta¢ i prze-
analizowa¢ za pomocg zautomatyzowanych $rodkow.

Artykut 5

Podmioty gospodarcze zapewniaja, aby na kazdym opakowaniu zawie-
rajagcym substancje sklasyfikowane, z wyjatkiem substancji wymienio-
nych w zalaczniku w kategorii 4, umieszczane byly etykiety wskazujace
ich nazwe okre§long w zalaczniku lub, w przypadku mieszanin lub
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produktow naturalnych, ich nazwg¢ oraz nazwe kazdej substancji skla-
syfikowanej, z wyjatkiem substancji wymienionych w zalaczniku
w kategorii 4, bedacej skladnikiem mieszaniny lub produktu natural-
nego, okreslong w zalaczniku. Dodatkowo podmioty gospodarcze
moga stosowacé swoje zwyczajowe etykiety.

SEKCJA 2

Licencjonowanie i zgloszenia podmiotow gospodarczych

Artykul 6

1. O ile nie postanowiono inaczej, podmioty gospodarcze majace
siedzib¢ w Unii, inne niz agenci celni i przewoznicy dziatajacy jedynie
w takim charakterze, uczestniczace w przywozie lub wywozie substancji
sklasyfikowanych wymienionych w zalaczniku w kategorii 1 lub uczest-
niczace w dziataniach w zakresie posrednictwa z udzialem tych
substancji, musza posiada¢ licencj¢. Licencja wydawana jest przez
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, w ktorym podmiot gospo-
darczy ma swojg siedzibg.

Rozwazajac mozliwo$¢ przyznania licencji, wlasciwe organy biora pod
uwage kompetencje i rzetelno$¢ wnioskodawcy, w szczegdlnosci brak
powaznego naruszenia lub powtarzajacych si¢ naruszen przepisow
w dziedzinie prekursoréw narkotykow oraz niekaralnos¢ za jakiekol-
wiek powazne przestepstwa.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 30b w celu okre$lenia warunkéw przyznawania licencji
oraz okreSlenia przypadkéw, w ktorych licencja nie jest wymagana.

2. Licencja moze by¢ zawieszona lub cofnigta przez wiasciwe
organy, jezeli podmiot gospodarczy przestat spelnia¢ warunki jej udzie-
lenia lub gdy istnieja uzasadnione podstawy, by przypuszczaé, ze
istnieje ryzyko nielegalnego wykorzystania substancji sklasyfikowanych.

3.  Komisja okresla wzor licencji w drodze aktow wykonawczych. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 7

1. O ile nie postanowiono inaczej, podmioty gospodarcze majace
siedzib¢ w Unii, inne niz agenci celni i przewoznicy dziatajacy jedynie
w takim charakterze, uczestniczace w przywozie lub wywozie substancji
sklasyfikowanych wymienionych w zalaczniku w kategorii 2 lub uczest-
niczagce w dziataniach w zakresie posrednictwa z udzialem tych
substancji, lub wuczestniczace wywozie substancji wymienionych
w zalagczniku w kategorii 3, muszg zosta¢ zarejestrowane. Rejestracja
dokonywana jest przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego,
w ktorym podmiot gospodarczy ma swojg siedzibe.

Rozwazajagc mozliwo$¢ dokonania rejestracji, wlasciwe organy biorg
w szczegdlnosci pod uwage kompetencje i rzetelnos¢ wnioskodawcy,
w szczegolnosci brak powaznego naruszenia lub powtarzajacych sie
naruszen przepisOw w dziedzinie prekursoré6w narkotykow oraz nieka-
ralnos$¢ za jakiekolwiek powazne przestepstwa.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 30b w celu okres$lenia warunkéw dokonywania rejestracji
oraz okreslenia przypadkoéw, w ktorych rejestracja nie jest wymagana.

2. Wlasciwe organy moga zawiesi¢ lub cofngé rejestracje, w przy-
padku gdy podmiot gospodarczy przestal spetnia¢ warunki jej udzielenia
lub istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze istnieje ryzyko
nielegalnego wykorzystania substancji sklasyfikowanych.

Artykut 8

1.  Przy wprowadzaniu substancji sklasyfikowanych na obszar celny
Unii w celu ich roztadunku, tranzytu, czasowego sktadowania, sktado-
wania w wolnym obszarze celnym o kontroli typu I lub w skladzie
wolnoctowym, lub poddania ich unijnej procedurze tranzytu zewngtrz-
nego, podmiot gospodarczy, na zadanie wla$ciwych organéw, musi
wykazaé, ze cele tych dziatan sg zgodne z prawem.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéow delegowanych
zgodnie z art. 30b, aby okre$li¢ kryteria pozwalajace na ustalenie
sposobow wykazywania zgodnos$ci z prawem celow transakcji, aby
zapewni¢ mozliwos¢ nadzorowania przez wilasciwe organy wszelkiego
przemieszczania substancji sklasyfikowanych na obszarze celnym Unii
oraz aby zminimalizowaé ryzyko nielegalnego wykorzystania substancji
sklasyfikowanych.

SEKCJA 3

Udzielanie informacji

Artykut 9

1. Podmioty gospodarcze majace siedzib¢ w Unii niezwlocznie
powiadamiajg wlasciwe organy o wszelkich okoliczno$ciach, takich
jak nietypowe zamowienia i transakcje z udzialem substancji sklasyfi-
kowanych, ktére budza podejrzenia, ze substancje te przeznaczone do
przywozu, wywozu lub bedace przedmiotem dziatan w zakresie posred-
nictwa, moglyby zosta¢ wykorzystane do nielegalnego wytwarzania
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych.

W tym celu podmioty gospodarcze przekazuja wszelkie dostepne infor-
macje, takie jak:

a) nazwa substancji sklasyfikowanej;
b) ilos¢ i waga substancji sklasyfikowanej;

c) nazwa i adres eksportera, importera, odbiorcy koncowego oraz,
w stosownych przypadkach, osoby =zaangazowanej w dziatania
w zakresie posrednictwa.

Informacje te gromadzone sa wylacznie do celow zapobiegania niele-
galnemu wykorzystaniu substancji sklasyfikowanych.

2. Podmioty gospodarcze przekazuja wlasciwym organom zwigzle
informacje dotyczace ich dziatan zwigzanych z wywozem, przywozem
i posrednictwem.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 30b w celu okreslenia, jakie informacje s wymagane
przez wlasciwe organy do nadzorowania tych dziatan.



02005R0111 — PL — 03.10.2022 — 005.001 — 7

Komisja okresla w drodze aktow wykonawczych przepisy proceduralne
dotyczace przekazywania tych informacji, w tym, w stosownych przy-
padkach, w formie elektronicznej, do europejskiej bazy danych o prekur-
sorach narkotykowych ustanowionej na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (') (,,europejska baza
danych”). Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 10

1.  Komisja, po konsultacji z Pafnstwami Czlonkowskimi, opracowuje
wytyczne i uaktualnia je, stuzace ulatwieniu wspotpracy pomigdzy
wlasciwymi organami Panstw Czlonkowskich, podmiotami gospodar-
czymi majacymi siedzib¢ na terytorium M1 Unii « i przemystem
chemicznym, w szczegblnosci w zakresie substancji
niesklasyfikowanych.

2. Wytyczne te zawieraja w szczegdlnosci:
a) informacje, jak rozpoznaé i zglosi¢ podejrzang transakcje;

b) regularnie uaktualniang list¢ substancji niesklasyfikowanych celem
umozliwienia przemystowi dobrowolnego monitorowania obrotu
takimi substancjami.

3.  Wilasciwe organy zapewniaja, by wytyczne te byly regularnie
rozpowszechniane zgodnie z ich celami.

4.  Aby szybko reagowaé na nowe tendencje w dziedzinie nielegal-
nego wykorzystywania, wlasciwe organy panstw czlonkowskich oraz
Komisja moga proponowac¢ dodanie substancji niesklasyfikowanej do
wykazu, o ktorym mowa w ust. 2 lit. b), w celu czasowego nadzoru
nad obrotem tg substancja. Szczegdtowe ustalenia i kryteria umiesz-
czania w wykazie lub skre$lania z niego okre$la si¢ w wytycznych,
o ktorych mowa w ust. 1.

5. W przypadku gdy dobrowolne nadzorowanie przez przemyst
zostanie uznane za niewystarczajgce, aby zapobiega¢ wykorzystywaniu
substancji niesklasyfikowanej do nielegalnej produkcji srodkéw odurza-
jacych lub substancji psychotropowych, Komisja moze dodac¢ substancje
niesklasyfikowanag do zalacznika w drodze aktow delegowanych
zgodnie z art. 30b.

SEKCJA 4

Powiadomienie przed wywozem

Artykut 11

1.  Wszelki wywoéz substancji  sklasyfikowanych wymienionych
w zalaczniku w kategoriach 1 i 4 oraz wywoz substancji sklasyfikowa-
nych wymienionych w zataczniku w kategoriach 2 i 3 do niektdrych
panstw przeznaczenia musi byé poprzedzany powiadomieniem przed
wywozem, przekazywanym przez wiasciwe organy w Unii wlasciwym

(") Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz.U. L 47
z 18.2.2004, s. 1).
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organom w panstwie przeznaczenia, zgodnie z art. 12 ust. 10 konwencji
Narodow Zjednoczonych. Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 30b niniejszego rozporzadzenia
w celu okreslenia wykazoéw panstw przeznaczenia do celow wywozu
substancji sklasyfikowanych wymienionych w zalaczniku w kategoriach
2 1 3w celu zminimalizowania ryzyka nielegalnego wykorzystania
substancji sklasyfikowanych.

Krajowi przeznaczenia pozostawia si¢ 15 dni roboczych na udzielenie
odpowiedzi; po uptywie tego terminu wlasciwe organy Panstwa Czlon-
kowskiego wywozu moga zezwoli¢ na wywoz, jezeli nie otrzymaja od
wlasciwych organéw kraju przeznaczenia informacji, ze celem wywozu
moze by¢ nielegalne wytwarzanie $rodkdw odurzajacych i substancji
psychotropowych.

2. W przypadku substancji sklasyfikowanych, ktore sa przedmiotem
powiadomienia zgodnie z ust. 1, wlasciwe organy danego Panstwa
Cztonkowskiego, przed wywozem takich substancji, przekazuja
wlasciwym organom kraju przeznaczenia informacje okre§lone w art.
14 ust. 1.

Organ przekazujacy informacje zobowiazuje organ panstwa trzeciego
otrzymujacy je do zachowania poufnosci informacji stanowigcych
tajemnic¢ gospodarcza, przemystowa, handlowg Iub zawodowsg lub
dotyczacych operacji handlowych, o ktérych tam mowa.

3. Wilasciwe organy moga stosowaé uproszczone procedury powia-
damiania przed wywozem w przypadku gdy upewnily si¢, Ze nie
spowoduje to ryzyka nielegalnego wykorzystania substancji sklasyfiko-
wanych. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 30b w celu okre$lenia takich procedur i ustalenia
wspolnych kryteriow, ktore bedag stosowane przez wlasciwe organy.

SEKCJA 5

Zezwolenie na wywog

Artykut 12

1.  Wywoz substancji sklasyfikowanych, ktore wymagaja zgloszenia
celnego, w tym wywoz substancji sklasyfikowanych opuszczajacych
» M1 obszar celny Unii € po ich skladowaniu w wolnym obszarze
celnym o kontroli typu I lub w skladzie wolnoctowym przez okres
przynajmniej 10 dni, wymaga uzyskania zezwolenia na wywoz.

W przypadkach gdy substancje sklasyfikowane sa ponownie wywozone
w przeciggu 10 dni od daty objecia ich procedura zawieszajaca lub
umieszczenia ich w wolnym obszarze celnym o kontroli typu II, zezwo-
lenie na wywoz nie jest wymagane.

Wywodz substancji sklasyfikowanych wymienionych w zalgczniku
w kategorii 3 wymaga jednak uzyskania zezwolenia na wywodz tylko
w tych przypadkach, gdy wymagane jest powiadomienie przed
wywozem.
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2. Zezwolenie na wywoz wydawane jest przez wlasciwe organy
Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym eksporter ma swojg siedzibe.

Artykut 13

1.  Wniosek o wydanie zezwolenia na wywodz, o ktorym mowa w art.
12, zawiera przynajmniej nast¢pujace informacje:

a) nazwe 1 adres eksportera, importera w panstwie trzecim, innych
podmiotéw gospodarczych uczestniczacych w wywozie lub wysylce
oraz odbiorcy koncowego;

b) nazwe substancji sklasyfikowanej okreslong w Zataczniku, w przy-
padku mieszanin lub produktéw naturalnych, ich nazwe i 8-cyfrowy
kod CN oraz nazwe kazdej substancji sklasyfikowanej bedacej sktad-
nikiem mieszaniny lub produktu naturalnego, okreslong w Zatacz-
niku;

c) ilos¢ 1 mase¢ substancji sklasyfikowanej, a w przypadku mieszaniny
lub produktu naturalnego ilo$¢ i mas¢ oraz, jezeli jest to mozliwe,
procentowa zawarto$¢ kazdej substancji sklasyfikowanej bedacej
sktadnikiem tej mieszaniny lub tego produktu naturalnego;

d) szczegodtly uzgodnien dotyczacych transportu, takie jak przewidziana
data wysylki, sposob transportu, nazwa urz¢du celnego, w ktorym
dokonane bedzie zgtoszenie celne, i, o ile to mozliwe na tym etapie,
okreslenie $rodkow transportu, trasy, spodziewanych punktow
wyjécia z P M1 obszaru celnego Unii « oraz punktu wprowa-
dzenia na terytorium kraju importujacego;

e) w przypadkach, o ktéorych mowa w art. 17, kopi¢ zezwolenia na
przywoéz wydanego przez kraj przeznaczenia; i

f) numer licencji lub numer zgloszenia, o ktéorych mowa w art. 6 1 7.

Whniosek o zezwolenie na wywoz w przypadku wywozu substancji
sklasyfikowanych wymienionych w zataczniku w kategorii 4 zawiera
informacje okreslone w akapicie pierwszym lit. a)—e).

2. Decyzja w sprawie wniosku o wydanie zezwolenia na wywoéz jest
podejmowana w ciagu 15 dni roboczych od daty, kiedy wtasciwy organ
uzna, ze wniosek jest kompletny.

Termin ten jest przedtuzany, jezeli w przypadkach, o ktéorych mowa
w art. 17, wlasciwe organy zobowigzane sa podja¢ dalsze badania
zgodnie z art. 17 akapit drugi.

Artykut 14

1. Jezeli we wniosku nie podano informacji dotyczacych trasy
i $rodkéw transportu, w zezwoleniu na wywoz zaznacza si¢, ze podmiot
gospodarczy musi przedstawi¢ te informacje urzegdowi celnemu wypro-
wadzenia lub innemu wilasciwemu organowi w miejscu wyprowadzenia
z PMI1 obszaru celnego Unii € przed faktycznym wyjsciem prze-
sylki. W takich przypadkach przy wydawaniu zezwolenia na wywodz
umieszcza si¢ w nim odpowiednig adnotacje.
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W przypadku przedlozenia zezwolenia na wywdéz w urzedzie celnym
w Panstwie Cztonkowskim innym niz panstwo organu wystawiajacego
eksporter udostepnia na zadanie uwierzytelnione ttumaczenie czesci lub
catosci informacji zawartych w zezwoleniu.

2. Zezwolenie na wywoéz jest przedstawiane w urzedzie celnym
w momencie sktadania zgloszenia celnego lub, w przypadku braku
zgloszenia celnego, w urzedzie celnym wyprowadzenia lub innym
wlasciwym organie w miejscu wyprowadzenia z PMI1 obszaru
celnego Unii. € Zezwolenie dotacza si¢ do przesylki do panstwa trze-
ciego bedacego panstwem przeznaczenia.

Urzad celny wyprowadzenia lub inny wlasciwy organ w miejscu wypro-
wadzenia z PMI1 obszaru celnego Unii. € uzupelnia zezwolenie
o niezb¢dne informacje, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 lit. d)
1 umieszcza na nim swoja pieczgC.

Artykut 15

Bez uszczerbku dla srodkoéw przyjetych zgodnie z art. 26 ust. 3,
odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na wywdz, jezeli:

a) informacje przekazane zgodnie z art. 13 ust. 1 sa niekompletne;

b) istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze informacje prze-
kazane zgodnie z art. 13 ust. 1 sg nieprawdziwe;

¢) w przypadkach, o ktorych mowa w art. 17, ustalono, ze wlasciwy
organ kraju przeznaczenia nie udzielit zezwolenia na przywoz
substancji sklasyfikowanych; lub

d) istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze dane substancje
sklasyfikowane s3 przeznaczone do nielegalnego wytwarzania
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Artykut 16

Wiasciwe organy moga zawiesi¢ lub cofnagé zezwolenie na wywoz,
jezeli istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze dane
substancje przeznaczone sg do nielegalnego wytwarzania S$rodkoéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Artykut 17

Jezeli, zgodnie z porozumieniem pomigdzy » M1 Unig « a panstwem
trzecim, nie wydaje si¢ zezwolenia na wywoz przed wydaniem zezwo-
lenia na przywoéz danej substancji przez wiasciwe organy panstwa trze-
ciego, Komisja powiadamia organy wtasciwe Panstw Czlonkowskich
o nazwie i adresie wlasciwego organu panstwa trzeciego, dolaczajac
dalsze informacje praktyczne otrzymane z tego panstwa.

Wiasciwe organy Panstw Cztonkowskich weryfikuja autentyczno$é
takiego zezwolenia na przywoz, w razie koniecznos$ci zwracajac si¢
o potwierdzenie do wlasciwego organu panstwa trzeciego.
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Artykut 18

Okres waznosci zezwolenia na wywoz, w ktorym towary muszg opusci¢
» M1 obszar celny Unii «, nie przekracza szeSciu miesigcy od daty
wystawienia zezwolenia na wywoéz. Wyjatkowo, na wniosek, okres
waznos$ci moze by¢ przedtuzony.

Artykul 19

Wtasciwe organy moga stosowac uproszczone procedury udzielania
zezwolenia na wywo6z w przypadku gdy upewnily si¢, ze nie spowoduje
to ryzyka nielegalnego wykorzystania substancji sklasyfikowanych.
Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 30b w celu okreslenia takich procedur i ustalenia wspol-
nych kryteridw, ktore beda stosowane przez wlasciwe organy.

SEKCJA 6

Zezwolenie na priywoz

Artykut 20

Przywéz substancji sklasyfikowanych wymienionych w kategorii 1
Zalacznika wymaga uzyskania zezwolenia na przywoéz. Zezwolenie na
przywoz moze zosta¢ udzielone jedynie podmiotowi gospodarczemu
posiadajacemu siedzib¢ na terytorium P M1 Unii €. Zezwolenie na
przywo6z wydawane jest przez wilasciwe organy Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktorym importer ma swojg siedzibe.

Jednakze w przypadku gdy substancje, o ktorych mowa akapicie pierw-
szym, s3 roztadowywane lub przetadowywane, czasowo skladowane,
sktadowane w wolnym obszarze celnym o kontroli typu I lub w sktadzie
wolnoctlowym, lub poddawane unijnej procedurze tranzytu zewngtrz-
nego, takie zezwolenie na przywoz nie jest wymagane.

Artykut 21

1.  Wniosek o wydanie zezwolenia na przywoéz, o ktérym mowa
w art. 20, zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwe 1 adres importera, eksportera w panstwie trzecim, innych
uczestniczacych podmiotéw gospodarczych oraz odbiorcy konco-
wego;

b) nazwe substancji sklasyfikowanej, okreslong w Zalaczniku, lub
w przypadku mieszanin lub produktéw naturalnych, ich nazwe i 8-
cyfrowy kod CN oraz nazwe kazdej substancji sklasyfikowane;j,
bedacej sktadnikiem mieszaniny lub produktu naturalnego, okreslong
w Zalaczniku;

¢) ilo$¢ i mase substancji sklasyfikowanej, a w przypadku mieszaniny
lub produktu naturalnego — ilo$¢ i mas¢ oraz, jezeli jest to mozliwe,
procentowag zawartos¢ kazdej substancji sklasyfikowanej bedacej
sktadnikiem mieszaniny lub produktu naturalnego;
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d) o ile sa dostgpne, szczegdty uzgodnien dotyczacych transportu, takie
jak sposob i srodki transportu oraz data i miejsce przewidywanych
dzialan importowych; oraz

e) numer licencji lub numer zgtoszenia, o ktérych mowa w art. 6 i 7.

2.  Decyzja w sprawie wniosku o zezwolenie na przywodz podej-
mowana jest w ciagu 15 dni roboczych od daty, kiedy organ wlasciwy
uzna, ze wniosek jest kompletny.

Artykut 22

Zezwolenie na przywoz towarzyszy przesylce od punktu wejscia na
» M1 obszar celny Unii € do terenu zakladu importera lub odbiorcy
koncowego.

Zezwolenie na przywoz jest przedkladane w urzedzie celnym, przy
poddawaniu substancji sklasyfikowanych procedurze celne;j.

W przypadku przedlozenia zezwolenia na przywo6z w urzgdzie celnym
w Panstwie Cztonkowskim innym niz panstwo organu wystawiajacego
importer udostgpnia na zadanie uwierzytelnione ttumaczenie cze¢$ci lub
catosci informacji zawartych w zezwoleniu.

Artykut 23

Bez uszczerbku dla srodkow przyjetych zgodnie z art. 26 ust. 3,
odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na przywdz, jezeli:

a) informacje przekazane zgodnie z art. 21 ust. 1 sg nickompletne;

b) istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze informacje prze-
kazane zgodnie z art. 21 ust. 1 we wniosku sg nieprawdziwe albo
btedne; lub

¢) istniejg uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze dane substancje
sklasyfikowane sg przeznaczone do nielegalnego wytwarzania
srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych.

Artykut 24

Wtasciwe organy moga zawiesi¢ lub cofngé zezwolenie na przywoz,
jezeli istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze substancje
przeznaczone sa do nielegalnego wytwarzania $rodkow odurzajacych
i substancji psychotropowych.

Artykut 25

Okres waznoS$ci zezwolenia na przywoz, w ktorym substancje sklasyfi-
kowane musza by¢ wprowadzone do obszaru celnego M1 Unii «,
nie przekracza szeSciu miesiccy od daty wystawienia zezwolenia na
przywoz. Wyjatkowo, na wniosek, okres wazno$ci moze by¢ przedtu-
zony.
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ROZDZIAL 111
UPRAWNIENIA WEASCIWYCH ORGANOW

Artykut 26

YMi1
1.  Bez uszczerbku dla art. 11-25 oraz ust. 2 i 3 niniejszego artykulu
wlasciwe organy kazdego panstwa czlonkowskiego zakazuja wprowa-
dzania substancji sklasyfikowanych na obszar celny Unii lub ich
wywozu z tego obszaru, w przypadku gdy istnieja uzasadnione
podstawy, by podejrzewac, ze substancje te s3 przeznaczone do niele-
galnego  wytwarzania  $Srodké6w  odurzajacych  lub  substancji

psychotropowych.

2. Wiladciwe organy zatrzymuja substancje sklasyfikowane lub zawie-
szaja ich wydanie na czas niezbedny do zidentyfikowania substancji
sklasyfikowanych lub skontrolowania przestrzegania przepisOw niniej-
szego rozporzadzenia.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie przyjmuje konieczne $rodki w celu
przyznania wlasciwym organom uprawnien, w szczeg6élnosci do:

a) uzyskiwania informacji o wszelkich zamowieniach na substancje
sklasyfikowane lub operacjach z udziatlem takich substancji;

b) wejscia na teren zakladu podmiotu gospodarczego w celu uzyskania
dowodow potwierdzajacych nieprawidtowosci;

c) stwierdzenia, Ze substancje sklasyfikowane zostaly nielegalnie wyko-
rzystane lub ze miata miejsce proba nielegalnego wykorzystania tych
substancji.

3a. Wilasciwe organy kazdego panstwa cztonkowskiego zakazuja
wprowadzania na obszar celny Unii lub wywozu z niego dostaw
substancji niesklasyfikowanych, w przypadku gdy istnieja wystarczajace
dowody, ze substancje te sa przeznaczone do nielegalnego wytwarzania
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Wiasciwy organ niezwlocznie informuje o tym wlasciwe organy pozos-
tatych panstw cztonkowskich i Komisje, stosujac procedurg, o ktorej
mowa w art. 27.

Substancje te uznaje si¢ za zaproponowane do umieszczenia w wykazie
substancji niesklasyfikowanych, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 lit. b).

3b. Kazde panstwo czlonkowskie moze przyja¢ niezbedne srodki
w celu umozliwienia swoim wlasciwym organom kontroli i nadzoro-
wania podejrzanych transakcji z udzialem substancji niesklasyfikowa-
nych, w szczegdlnosci w celu:

a) uzyskiwania informacji o wszelkich zamowieniach substancji
niesklasyfikowanych lub operacjach z udziatem takich substancji;

b) wkroczenia do obiektu prowadzenia dzialalno$ci w celu uzyskania
dowodow potwierdzajacych podejrzane transakcje z udzialem
substancji niesklasyfikowanych.

4. W celu zapobiezenia szczegdlnemu ryzyku nielegalnego wykorzys-
tania w wolnym obszarze celnym, jak rdwniez w innych narazonych na
takie ryzyko miejscach, takich jak sklady celne, Panstwa Czlonkowskie
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zapewnig, ze prowadzone bedg skuteczne kontrole w tych miejscach na
kazdym etapie tych operacji i ze kontrole te nie beda mniej restrykcyjne
niz przeprowadzane w innych czesciach obszaru celnego.

5. Wilasciwe organy moga pobiera¢ od podmiotow gospodarczych
optaty za wydawanie licencji, przyjmowanie zgloszen i wydawanie
zezwolen. Optlaty takie sg pobierane w sposob niedyskryminujacy
i nie przekraczaja szacunkowych kosztow rozpatrzenia wniosku.

ROZDZIAL 1V

WSPOLPRACA ADMINISTRACYJNA

Artykut 27

Do celéw stosowania niniejszego rozporzadzenia i bez uszczerbku dla
art. 30, przepisy rozporzadzenia (EWG) nr 515/97, w szczegdlnosci
dotyczace poufnosci informacji, stosuje si¢ odpowiednio. Kazde
Panstwo Cztonkowskie informuje pozostatle Panstwa Czlonkowskie
oraz Komisj¢ o nazwach wiasciwych organéw wyznaczonych do dzia-
fania w charakterze organéw lacznikowych zgodnie z art. 2 ust. 2 tego
rozporzadzenia.

ROZDZIAL V

AKTY DELEGOWANE 1 WYKONAWCZE
Artykut 28

Oprocz srodkow, o ktorych mowa w art. 26, Komisja jest uprawniona
do ustanawiania, w razie potrzeby, w drodze aktéw wykonawczych,
srodkow majacych na celu zapewnienie skutecznego nadzorowania
obrotu prekursorami narkotykéw migdzy Unig a panstwami trzecimi,
w szczego6lnosci w odniesieniu do wzoru formularzy zezwolen na
wywoz 1 przywéz oraz postugiwania si¢ nimi, w celu zapobiegania
nielegalnemu wykorzystywaniu prekursorow narkotykow. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 30

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Prekursoréw Narkotykowych.
Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (V).

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 30a

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéow delegowanych
zgodnie z art. 30b niniejszego rozporzadzenia w celu dostosowania
zalacznika do niego do nowych tendencji w zakresie nielegalnego

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia
16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogodlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonaw-
czych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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wykorzystywania prekursoréow narkotykdéw, w szczegdlnosci substancji,
ktoére w prosty sposob moga zosta¢ przeksztalcone w substancje skla-
syfikowane, oraz w celu dostosowania tego zalacznika do wszelkich
zmian wprowadzanych w tabelach w zataczniku do konwencji Narodow
Zjednoczonych.

Artykut 30b

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych
podlega warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1 akapit trzeci, art. 7 ust. 1 akapit trzeci, art. 8 ust. 2, art. 9
ust. 2 akapit drugi, art. 10 ust. 5, art. 11 ust. 1 i 3, art. 19 i 30a oraz
art. 32 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia
30 grudnia 2013 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przeka-
zania uprawnien nie pozniej niz dziewigé miesiecy przed koncem tego
okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtu-
zone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesiace przed
koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 akapit
trzeci, art. 7 ust. 1 akapit trzeci, art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 2 akapit drugi,
art. 10 ust. 5, art. 11 ust. 1 1 3, art. 19 i 30a oraz art. 32 ust. 2, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski
lub Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w nigj
uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w okreSlonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona
na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 1 akapit trzeci,
art. 7 ust. 1 akapit trzeci, art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 2 akapit drugi, art. 10
ust. 5, art. 11 ust. 113, art. 19 i1 30a oraz art. 32 ust. 2 wchodzi w zycie
tylko wowczas, jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily
sprzeciwu w terminie dwoch miesigey od przekazania go Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie lub jesli, przed uptywem tego terminu, zar6wno
Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedhuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 31

Panstwa Cztonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace sankcji stosowa-
nych w przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia
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i podejmuja wszystkie niezbgdne $rodki sluzace zapewnieniu, ze prze-
pisy te sa stosowane. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Artykut 32

1.  Wlasciwe organy w kazdym panstwie cztonkowskim przekazuja
Komisji terminowo i w formie elektronicznej poprzez europejska baze
danych wszystkie stosowne informacje dotyczace wykonania $rodkow
nadzorowania ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegol-
nosci w odniesieniu do substancji uzywanych do nielegalnego wytwa-
rzania §rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, metod
nielegalnego wykorzystywania i nielegalnego wytwarzania, a takze
legalnego obrotu tymi substancjami.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 30b, aby okre§la¢ wymogi 1 warunki dostarczania infor-
macji wymaganych na mocy ust. 1 niniejszego artykuhu.

3. Na podstawie informacji, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, Komisja, w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, ocenia
skuteczno$¢ niniejszego rozporzadzenia oraz, zgodnie z art. 12 ust. 12
konwencji Narodéw Zjednoczonych, opracowuje coroczne sprawoz-
danie, ktéore ma by¢ przedtozone Migdzynarodowemu Organowi
Kontroli Srodkéw Odurzajacych.

4. Do dnia 31 grudnia 2019 r. Komisja przedlozy Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace wdrozenia i funkcjono-
wania niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdlnosci ewentualnej
potrzeby podjecia dodatkowych dziatan majacych na celu nadzorowanie
i kontrolowanie podejrzanych transakcji z udzialem substancji
niesklasyfikowanych.

Artykut 32a

Whadciwe organy panstwa czlonkowskiego i Komisja uzytkujg euro-
pejska bazg danych na warunkach jej uzytkowania do nastgpujacych
celow:

a) ulatwienie przekazywania informacji zgodnie z art. 32 akapit
pierwszy, a takze przedstawiania sprawozdan Migdzynarodowemu
Organowi Kontroli Srodkow Odurzajacych zgodnie z art. 32 ust. 3;

b) prowadzenie europejskiego rejestru podmiotdéw gospodarczych,
ktérym przyznano licencj¢ lub ktore zarejestrowano;

¢) umozliwienie podmiotom gospodarczym dostarczania wilasciwym
organom informacji dotyczacych ich dziatan zwigzanych z wywozem,
przywozem lub posrednictwem, zgodnie z art. 9 ust. 2, w formie
elektronicznej.

Artykut 33

1.  Przetwarzanie danych osobowych przez wlasciwe organy
w panstwach czlonkowskich dokonywane jest zgodnie z krajowymi
przepisami ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi trans-
ponujgcymi dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 95/46/WE (1)
oraz pod nadzorem organu nadzoru danego panstwa czlonkowskiego,
o ktorym mowa w art. 28 tej dyrektywy.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdzier-
nika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U. L 281
z 23.11.1995, s. 31).
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2. Przetwarzanie danych osobowych przez Komisje, w tym do celéw
europejskiej bazy danych, dokonywane jest zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 45/2001 (') oraz pod
nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia nie przetwarza si¢ zadnych
szczegblnych kategorii danych w rozumieniu art. 8 ust. 1 dyrektywy
95/46/WE.

4. Danych osobowych zgromadzonych do celow niniejszego rozpo-
rzadzenia nie poddaje si¢ dalszemu przetwarzaniu w sposob niezgodny
z dyrektywa 95/46/WE lub z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 ani nie
przechowuje si¢ przez okres dhuzszy niz konieczny do celow, do jakich
zostaly zgromadzone.

5.  Panstwa czlonkowskie i Komisja nie przetwarzaja danych osobo-
wych w sposob niezgodny z celami okreslonymi w art. 32a.

Bez uszczerbku dla art. 13 dyrektywy 95/46/WE dane osobowe uzys-
kane lub przetwarzane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem sa wyko-
rzystywane do celu zapobiegania nielegalnemu wykorzystywaniu
substancji sklasyfikowanych.

Artykut 34

Rozporzadzenie (EWG) nr 3677/90 traci moc z dniem 18 sierpnia
2005 r.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia nalezy traktowac jako odnie-
sienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 35

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 18 sierpnia 2005 r.
Jednakze art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 2, art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 2, art. 11
ust. 11 3, art. 12 ust. 1, art. 19, 28 i 30 stosuje si¢ od dnia wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia w celu umozliwienia przyjecia
srodkow okreslonych w tych artykutach. Srodki te wchodza w zycie
nie wczesniej niz dnia 18 sierpnia 2005 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje i organy wspodlnotowe i o swobodnym
przeptywie takich danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).
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ZALACZNIK

Wykaz substancji sklasyfikowanych

Kategoria 1

Substancja

Nazewnictwo CN

1 2
(jesli odmienne) Kod CN (1 Nr CAS (?)

1-fenylo-2-propanon

Alfa-acetylofenylooctan
metylu (MAPA)

Alfa-fenyloacetooctan etylu
(EAPA) (*)

2-metylo-3- fenylooksirano-2 karbo-
ksylan metylu
(glicydan metylu BMK)

Kwas 2-metylo-3- fenylooksirano-2
karboksylowy
(kwas glicydowy BMK)

Kwas N-acetylantranilowy

Alfa-fenyloacetoacetamid (APAA)

Alfa-fenyloacetoacetonitryl
(APAAN)

Izosafrol (cis + trans)

3,4-metyleneodioksyfenylpropan-2-
on

Piperonal
Safol

3-(1,3-benzodioksol-5-ylo)-2-
metylooksirano-2- karboksylan
metylu (glicydan metylu PMK)

3-0kso-2-(3,4-metylenodioksyfe-
nylo)butanian metylu
(MAMDPA) (5)

Kwas 3-(1,3-benzodioksol-5-ylo)-2-
metylooksirano-2- karboksylowy
(kwas glicydowy PMK)

4-anilino-N-
fenetylopiperydyna (ANPP)

N-fenetylo-4-piperydon (NPP)

Efedryna
Pseudoefedryna
Norefedryna
Ergometryna

Ergotamina

Fenylaceton 29143100 | 103-79-7

29183000 | 16648-44-5

Ex 2918 30 00 | 5413-05-8

29189990 [ 80532-66-7

29189990 | 25547-51-7

Kwas 2-acetamidobenzoesowy 292423 00 | 89-52-1

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

29329100 | 120-58-1

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

29329300 | 120-57-0
29329400 | 94-59-7

29329900 [ 13605-48-6

3-0kso-2-(3,4-metylenodioksyfe- Ex 29329900 | 1369021-80-6
nylo)butanian metylu

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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Nazewnictwo CN

Substancja (jesli odmienne) Kod CN (V) Nr CAS (»
Kwas lizergowy 2939 63 00 | 82-58-6
(1R,2S)-(-)-chloroefedryna »M4 293979 90 « 110925-64-9
(18,2R)-(+)-chloroefedryna »M4 29397990 « | 1384199-95-4
(18,2S)-(+)-chloropseudoefedryna »M4 29397990 € [ 73393-61-0
(1R,2R)-(-)-chloropseudoefedryna »M4 29397990 « | 771434-80-1

Formy stereoizomeryczne substancji wymienionych w tej kategorii, niebedace katyng (°), w kazdym przypadku, gdy

istnienie takich form jest mozliwe.

Sole substancji wymienionych w tej kategorii, niebgdace solami katyny, w kazdym przypadku, gdy istnienie takich soli

jest mozliwe.

() Dz.U. L 290 z 28.10.2002, str. 1.

(®>) Numer CAS oznacza ,,numer referencyjny wg Chemical Abstracts Service”, bedacy niepowtarzalnym identyfikatorem cyfrowym
kazdej substancji i jej struktury. Numer CAS jest odmienny dla kazdego izomeru oraz dla kazdej soli kazdego izomeru. Nalezy
rozumie¢, ze numery CAS dla soli substancji wymienionych powyzej beda si¢ r6znity od numerdéw tu podanych.

(®) Nazywane rowniez (+)-norpseudoefedryna, kod CN 2939 43 00, nr CAS 492-39-7.

(*) Znany réowniez, zgodnie z nazewnictwem IUPAC (Miedzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej), jako 3-okso-2-fenylobu-

tanian etylu.

(®) Znany réwniez, zgodnie z nazewnictwem IUPAC (Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej), jako 2-(2H-1,3-benzodio-

ksol-5-ylo)-3-oksobutanian metylu.

Kategoria 2

Nazewnictwo CN

Substancja (jesli odmienne) kod CN () Nr CAS ()
Czerwony fosfor 2804 70 00 | 7723-14-0
Bezwodnik octowy 291524 00 | 108-24-7
Kwas fenylooctowy 2916 3400 | 103-82-2
Kwas antranilowy »>M4 »C1 29224300 < « 118-92-3
Piperydyna 29333200 | 110-89-4
Nadmanganian potasu 284161 00 | 7722-64-7

Sole substancji wymienionych w niniejszej kategorii w kazdym przypadku, gdy istnienie takich soli jest mozliwe.

() Dz.U. L 290 z 28.10.2002, str. 1.

(®» Numer CAS oznacza ,,numer referencyjny wg Chemical Abstracts Service”, bedacy niepowtarzalnym identyfikatorem cyfrowym dla
kazdej substancji i jej struktury. Numer CAS jest odmienny dla kazdego isomeru i dla kazdej soli kazdego isomeru. Nalezy
rozumie¢, ze numery CAS dla soli substancji wymienionych powyzej beda si¢ roznily od numeréw tu podanych.

Kategoria 3

Nazewnictwo CN

Substancja Gesli odmienne) kod CN () Nr CAS ()
Kwas chlorowodorowy Chlorowodor 2806 10 00 [ 7647-01-0
Kwas siarkowy »M4 2807 00 00 € | 7664-93-9
Toluen 29023000 | 108-88-3
Eter etylu Eter dietylowy 2909 11 00 | 60-29-7
Aceton 29141100 | 67-64-1
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Substancja

Nazewnictwo CN kod CN (1)

(jesli odmienne)

Nr CAS ()

Keton metylowo-etylowy Butanon

29141200 | 78-93-3

Sole substancji wymienionych w tej kategorii w kazdym przypadku, gdy istnienie takich soli jest mozliwe i gdy sole te
nie sg solami kwasu chlorowodorowego i kwasu siarkowego.

() Dz.U. L 290 z 28.10.2002, str. 1.

(®) Numer CAS oznacza ,,numer referencyjny wg Chemical Abstracts Service”, bedacy niepowtarzalnym identyfikatorem cyfrowym dla
kazdej substancji i jej struktury. Numer CAS jest odmienny dla kazdego isomeru i dla kazdej soli kazdego isomeru. Nalezy
rozumie¢, ze numery CAS dla soli substancji wymienionych powyzej beda si¢ r6znily od numerdéw tu podanych.

Kategoria 4

Substancja

Nazewnictwo CN (jesli odmienne)

Kod CN

Produkty lecznicze oraz weterynaryjne
produkty lecznicze zawierajace efedryng lub jej
sole

Produkty lecznicze oraz weterynaryjne
produkty lecznicze zawierajace pseudoefedryne
lub jej sole

Zawierajace efedryne lub jej sole

Zawierajace pseudoefedryng (INN) lub jej

sole

> M4 3003 41 00 <
> M4 3004 41 00 <

> M4 3003 42 00 <
> M4 3004 42 00 <
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