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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 1258/2013
z dnia 20 listopada 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoré6w narkotykowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegdlnosci jego art. 114 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (?),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 7 stycznia 2010 r. Komisja przyjea na mocy art.
16 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (}) sprawozdanie w sprawie wdrozenia
i funkcjonowania prawodawstwa wspolnotowego doty-
czacego nadzorowania i kontroli handlu prekursorami
narkotykowymi.

(2) W sprawozdaniu tym Komisja zalecita dalsza analize
sposobéw wzmocnienia kontroli handlu bezwodnikiem
octowym, substancji sklasyfikowanej w kategorii 2
zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004,
zgodnie z art. 2 lit. a) tego rozporzadzenia, w celu
lepszego zapobiegania wykorzystywaniu bezwodnika
octowego do nielegalnego wytwarzania heroiny.

(3) W swoich konkluzjach z dnia 25 maja 2010 r. w sprawie
funkcjonowania i  wdrozenia prawodawstwa UE
w zakresie prekursoréw narkotykowych Rada wezwala
Komisj¢ do zaproponowania zmian prawnych po doko-
naniu dokladnej oceny ich potencjalnego wplywu na
organy i podmioty gospodarcze panstw czlonkowskich.

(4)  Niniejsze rozporzadzenie precyzuje definicje substancji
sklasyfikowanej: w zwigzku z tym termin ,preparat
farmaceutyczny”, ktéry pochodzi z konwencji Narodéw
Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $rod-
kami odurzajagcymi i substancjami psychotropowymi,
przyjetej w Wiedniu dnia 19 grudnia 1988 r., zostaje
skreslony, poniewaz jest on juz objety odpowiednim
terminem stosowanym w unijnych aktach prawnych,

() Dz.U. C 76 z 14.3.2013, s. 54.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika
2013 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym)
oraz decyzja Rady z dnia 15 listopada 2013 r.

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych
(Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).

(10)

a mianowicie terminem ,produkty lecznicze”. Ponadto
termin ,inne preparaty” zostaje skreSlony, poniewaz
stanowi on powtérzenie terminu ,mieszaniny” wykorzys-
tanego juz w tej definicji.

Nalezy wprowadzi¢ definicje terminu ,uzytkownik”
w odniesieniu do o0séb posiadajacych substancje do
celéw innych niz wprowadzanie ich do obrotu oraz spre-
cyzowal, ze osoby korzystajace z substancji sklasyfiko-
wanych w kategorii 1 zalgcznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 273/2004 do celéw innych niz wprowadzanie
ich do obrotu sa zobowigzane do uzyskania zezwolenia.

Nalezy wprowadzi¢ bardziej szczegblowe przepisy doty-
czace rejestracji, aby zapewni¢ jednolite warunki rejest-
racji we wszystkich pafistwach cztonkowskich substancji
sklasyfikowanych w kategorii 2 zalacznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 273/2004. W przypadku substancji skla-
syfikowanych w nowej podkategorii 2A zalacznika I do
tego rozporzadzenia poza podmiotami gospodarczymi
rejestracji powinny podlegaé réwniez uzytkownicy.

W przypadku gdy wymaga si¢ oplat za uzyskanie zezwo-
lenia lub rejestracje, panstwa czlonkowskie powinny
rozwazy¢ zréznicowanie takich oplat w celu ochrony
konkurencyjnosci mikroprzedsigbiorstw.

Nalezy sprecyzowal, ze panstwa czlonkowskie maja
mozliwo$¢ podejmowania dziatan w odniesieniu do
podejrzanych transakcji dotyczacych substancji niesklasy-
fikowanych, co pozwoli im na szybsze reagowanie na
nowe tendencje w nielegalnym wytwarzaniu $rodkéw
odurzajacych.

Nalezy utworzy¢ europejska baze danych o prekursorach
narkotykowych (,europejska baza danych”), ktérej celem
bedzie: ulatwienie pafstwom czlonkowskim zglaszania
konfiskat i zatrzymanych wysylek, w miar¢ mozliwosci
W spos6éb zagregowany i zapewniajacy anonimowosé
oraz jak najmniej ingerujgcy w sfer¢ przetwarzania
danych osobowych, z uwzglednieniem nowoczesnych
technologii ochrony prywatnosci i zasady ograniczania
dostepnosci danych. Europejska baza danych powinna
réwniez peni¢ role europejskiego rejestru podmiotéw
gospodarczych i uzytkownikéw posiadajacych zezwo-
lenie lub zarejestrowanych, co ulatwi weryfikacje legal-
nosci transakcji handlowych z udzialem substancji skla-
syfikowanych, oraz powinna umozliwia¢ podmiotom
gospodarczym przekazywanie wlasciwym organom infor-
magji o ich transakcjach z udzialem substangji sklasyfi-
kowanych.

W rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004, zmienionym
niniejszym rozporzadzeniem, przewiduje si¢ przetwa-
rzanie informacji, w tym przetwarzanie danych osobo-
wych, na potrzeby umozliwienia wlasciwym organom
monitorowania wprowadzania do obrotu prekursoréw
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(11)

(14)

(15)

narkotykowych oraz zapobiegania nielegalnemu wyko-
rzystywaniu substancji sklasyfikowanych. Takie przetwa-
rzanie danych osobowych powinno by¢ przeprowadzane
w spos6b zgodny z celem niniejszego rozporzadzenia
oraz zgodnie z dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady () i1 z rozporzadzeniem (WE) nr
45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (3), a w szcze-
g6lnosci z unijnymi wymogami zwigzanymi z jakoscia
danych, proporcjonalnoscia, zasadg celowosci oraz
z prawami do informacji, dostgpu do danych, popra-
wiania danych, ich usuwania i blokowania, a takze ze
$rodkami organizacyjnymi i technicznymi oraz miedzy-
narodowym przekazywaniem danych osobowych.

Przetwarzanie danych osobowych do celow rozporzg-
dzenia (WE) nr 2732004, zmienionego niniejszym
rozporzadzeniem, ani jakiekolwiek akty delegowane
i wykonawcze przyjete na ich podstawie nie powinny
naruszaé prawa podstawowego do poszanowania zycia
prywatnego i rodzinnego uznanego w art. 8 konwencji
o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci,
a takze prawa do poszanowania Zycia prywatnego
i rodzinnego oraz prawa do ochrony danych osobowych,
uznanych odpowiednio w art. 7 i 8 Karty praw podsta-
wowych Unii Europejskiej. Akty delegowane i wyko-
nawcze powinny rowniez zapewniaé, aby jakiekolwiek
przetwarzanie danych odbywalo si¢ zgodnie z dyrektywa
95/46/WE i z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001.

Bezwodnik octowy, obecnie sklasyfikowany w kategorii 2
zalgcznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 2732004,
powinien zostaé wiaczony do nowej podkategorii 2A
zalgcznika I do tego rozporzadzenia, aby umozliwié
zwickszong kontrole handlu ta substancja. Pozostale
substancje kategorii 2 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 273/2004 nalezy uja¢ w podkategorii 2B zalacz-
nika I do tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 przyznaje Komisji
uprawnienia do wdrozenia niektérych z jego przepiséw
zgodnie z procedurami okreSlonymi w decyzji Rady
1999/468/WE (%).

W nastepstwie wejscia w zycie Traktatu z Lizbony
uprawnienia te nalezy dostosowaé do art. 290 i 291
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Dla osiaggniecia celow rozporzadzenia (WE) nr 273/2004,
zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, nalezy prze-
kaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie
z art. 290 TFUE, aby okresli¢ wymogi i warunki przy-
znawania zezwolenia oraz rejestracji, tworzenia wykazu

(') Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego prze-
plywu tych danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).

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

(}) Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
jaca warunki wykonywania uprawniei wykonawczych przyznanych
Komisji (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23).

(16)

17)

(18)

podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw, ktorzy uzys-
kali zezwolenie lub zostali zarejestrowani w europejskiej
bazie danych, uzyskiwania i stosowania deklaragji klienta,
dokumentacji i etykietowania mieszanin zawierajacych
substancje  sklasyfikowane,  przekazywania  przez
podmioty gospodarcze informacji na temat transakcji
z udzialem substancji sklasyfikowanych oraz informo-
wania przez panstwa czlonkowskie o wdrazaniu moni-
torowania $rodkéw okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 273/2004, a takze w celu zmiany zalacznikéw do
niego. Takie akty delegowane powinny réwniez okreslaé
kategorie danych osobowych, ktére moga by¢ przetwa-
rzane przez panstwa czlonkowskie i podmioty gospo-
darcze zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 273/2004,
kategorie danych osobowych, ktére moga by¢ przecho-
wywane w europejskiej bazie danych oraz zabezpieczenia
stosowane przy przetwarzaniu danych osobowych.
Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowaw-
czych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym
na poziomie ekspertow. Przygotowujac i opracowujac
akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jedno-
czesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosow-
nych  dokumentéw  Parlamentowi  Europejskiemu
i Radzie.

Wazne jest réwniez, aby podczas przygotowywania
aktéw delegowanych dotyczacych przetwarzania danych
osobowych Komisja zasiggala opinii Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (*).
W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
nalezy stosowaé procedure sprawdzajaca w celu szczegd-
fowego okreslenia sposobu przekazywania deklaracji
klienta w formie elektronicznej oraz sposobu przekazy-
wania do europejskiej bazy danych informacji na temat
przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze trans-
akcji z udzialem substangji sklasyfikowanych.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie
zaostrzenie przepiséw dotyczacych rejestracji podmiotéw
gospodarczych wprowadzajacych do obrotu lub posiada-
jacych substancje sklasyfikowane w kategorii 2 zalacz-
nika I do rozporzadzenia (WE) nr 2732004, w szczegol-
nosci bezwodnik octowy, w celu zapobiegania ich niele-
galnemu wykorzystywaniu do wytwarzania $rodkéw
odurzajacych, nie moze zostal osiggniety w sposéb
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie — poniewaz
nielegalni handlarze wykorzystuja krajowe rdznice
w zasadach rejestracji i przenosza swojg nielegalng dzia-
falnos¢ w miejsce, gdzie mozna najlatwiej nielegalnie
wykorzystywaé prekursory narkotykowe — natomiast ze
wzgledu na rozmiary i skutki proponowanego dzialania
mozliwe jest lepsze jego osiggniecie na poziomie Unii,
Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocni-
czodci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.

(% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011

z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez panistwa czlonkowskie wykonywania
uprawnient wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).
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(20)

Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiggniecia tych celéw.

Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
45/2001 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem
Ochrony Danych, ktéry wydat opini¢ w dniu 18 stycznia
2013 1. (1)

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 273/2004,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

Niniejsze
$rodki stuzgce wewnatrzunijnemu kontrolowaniu i monito-
rowaniu niektorych substancji czgsto wykorzystywanych
do nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych w celu zapobiegania nielegal-
nemu wykorzystywaniu takich substancji.”;

JArtykut 1

Zakres i cele dzialania

rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane

w art. 2:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) »substancja  sklasyfikowana«  oznacza  kazda
substancje wymieniona w zalgczniku I, ktéra moze
by¢ wykorzystywana do nielegalnego wytwarzania
srodkéw odurzajacych i substancji psychotropo-
wych, w tym mieszaniny i produkty naturalne
zawierajgce  takie substancje, z  wylaczeniem
mieszanin i produktéw naturalnych, ktére zawierajg
substancje sklasyfikowane i ktére zostaly wytwo-
rzone w taki sposob, ze substancje sklasyfikowane
nie moga by¢ tatwo wykorzystane lub odzyskane za
pomocg tatwych do zastosowania lub ekonomicznie
oplacalnych $rodkéw, produktéw leczniczych okre-
Slonych w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych okreslonych w art. 1
pkt 2 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (**);

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
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 wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 1).;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

(") Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.

9

,€) »wprowadzanie do obrotu« oznacza kazdg, zaréwno
odplatng jak i nicodplatng dostawe substancji skla-
syfikowanych w Unii, lub tez skladowanie, wytwa-
rzanie, produkcje, przetwarzanie, handel, dystrybucje
lub posrednictwo w handlu tymi substancjami
w celu dostawy w Unii;”;

dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,h) »uzytkownik« oznacza osobe fizyczng lub prawna,
inng niz podmiot gospodarczy, ktéra posiada
substancje sklasyfikowang i zajmuje si¢ przetwarza-
niem, przygotowywaniem preparatéw, zuzywaniem,
magazynowaniem, przechowywaniem, obrobka,
umieszczaniem w pojemnikach, przenoszeniem
z jednego pojemnika do innego, mieszaniem, prze-
ksztalcaniem lub jakimkolwiek innym wykorzysta-
niem substancji sklasyfikowanych;

i) »produkt naturalny« oznacza organizm lub czgs§é
tego organizmu w jakiejkolwiek postaci, lub
wszelkie substancje wystepujace w  przyrodzie
zgodnie z definicja zawarta w art. 3 pkt 39
rozporzagdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemika-
liéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769[EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).”;

3) w art. 3:

a)

ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,2.  Podmioty gospodarcze i uzytkownicy muszg
uzyskal zezwolenie od wlasciwego organu paristwa
czlonkowskiego, w ktérym maja siedzibe, zanim beda
mogli wej$¢ w posiadanie lub wprowadzi¢ do obrotu
substancje sklasyfikowane w kategorii 1 zalgcznika I
Wilasciwe organy moga przyznawaé zezwolenia
specjalne aptekom, punktom wydawania lekow wetery-
naryjnych, niektérym organom wladzy publicznej oraz
sitom zbrojnym. Takie zezwolenia specjalne sa wazne
jedynie w zwiazku z wykorzystywaniem substancji skla-
syfikowanych w kategorii 1 zalgcznika I w ramach urze-
dowych obowiazkow zainteresowanych podmiotow
gospodarczych.

3. Kazdy podmiot gospodarczy posiadajgcy zezwo-
lenie dostarcza substancje sklasyfikowane w kategorii
1 zalacznika I jedynie podmiotom gospodarczym lub
uzytkownikom, ktérzy réwniez posiadaja zezwolenie
oraz podpisali deklaracje klienta przewidziang w art. 4
ust. 1.7

ust. 5, 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

,5.  Bez uszczerbku dla ust. 8, wlasciwe organy moga
ograniczy¢ wazno$¢ zezwolenia do okresu nieprzekra-
czajagcego trzech lat albo zobowigzal podmioty
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gospodarcze i uzytkownikéw do wykazania w odstgpach
czasu nie dluzszych niz trzy lata, ze warunki, na
ktérych zezwolenie zostalo przyznane, sa nadal spel-
niane. W zezwoleniu wymienia si¢ operacje lub opera-
¢je, na ktdre jest ono wazne, a takze substancje sklasy-
fikowane, ktérych ono dotyczy. Co do zasady whasciwe
organy przyznaja zezwolenia specjalne bezterminowo,
ale moga je zawieszaé lub uniewaznial w przypadku,
gdy istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé,
ze jego posiadacz nie jest juz wilasciwg i odpowiednig
osoba do posiadania takiego zezwolenia lub tez ze
warunki, na ktérych przyznano to zezwolenie, nie sg
juz spelniane.

6. Podmioty gospodarcze musza zostaé zarejestro-
wane przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego,
w ktérym majg siedzibe, przed wprowadzeniem do
obrotu substancji sklasyfikowanych w  kategorii 2
zalgcznika I Od dnia 1 lipca 2015 r. uzytkownicy
muszg zostal zarejestrowani przez wiasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktérym maja siedzibe,
przed wejsciem w posiadanie substancji sklasyfikowa-
nych w podkategorii 2A zalacznika 1. Wiasciwe organy
mogg przyznal rejestracje specjalng aptekom, punktom
wydawania lekoéw weterynaryjnych, niektérym organom
wladzy publicznej oraz sit zbrojnych. Takie specjalne
rejestracje uznaje si¢ za wazne jedynie w odniesieniu
do wykorzystywania substancji sklasyfikowanych w kate-
gorii 2 zalgcznika I, w ramach urzedowych obowiazkéw
zainteresowanych podmiotéw gospodarczych lub uzyt-
kownikow.

6a. Kazdy zarejestrowany podmiot gospodarczy
moze dostarczaé substancje sklasyfikowane w podkate-
gorii 2A zalgcznika I jedynie innym podmiotom gospo-
darczym lub uzytkownikom, ktérzy réwniez sa zareje-
strowani i podpisali deklaracje klienta przewidziang
w art. 4 ust. 1.

6b.  Rozwazajagc mozliwos¢ przyznania rejestracji,
wlaiciwe organy biora w szczegblnosci pod uwage
kompetencje i rzetelno$¢ wnioskodawcy. Odmawiaja
one rejestracji w przypadku, gdy istnieja uzasadnione
podstawy budzace watpliwosci co do stosownosci
i rzetelnosci wnioskodawcy lub pracownika odpowie-
dzialnego za handel substancjami sklasyfikowanymi.
Moga one zawiesi¢ lub uniewazni¢ rejestracje w przy-
padku, gdy istnieja uzasadnione podstawy, aby przy-
puszczad, ze jej posiadacz nie jest juz wlasciwa i odpo-
wiednig osobg do posiadania takiej rejestracji lub tez ze
warunki, na ktorych przyznano t¢ rejestracje, nie s juz
spelniane.

6c.  Wilasciwe organy moga zazadaé od podmiotéw
gospodarczych i uzytkownikéw uiszczenia oplaty za
wniosek o wydanie zezwolenia lub o rejestracje.

W przypadku wprowadzenia oplat wlasciwe organy
rozwazajg zroznicowanie wysokosci oplat zaleznie od
wielko$ci przedsigbiorstwa. Oplaty takie sa pobierane
w sposéb niedyskryminacyjny i nie mogg przekraczaé
kosztow postepowania w sprawie wniosku.

7. Wlasciwe organy wprowadzaja podmioty gospo-
darcze i uzytkownikéw, ktdrzy uzyskali zezwolenie
lub rejestracje, do europejskiej bazy danych, o ktorej
mowa w art. 13a.

8.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 15a dotyczacych
wymogow i warunkow:

a) przyznawania zezwolenia, w tym, w stosownych
przypadkach, kategorii danych osobowych, ktére
majg by¢ przekazywane;

b) przyznawania rejestracji, w tym, w stosownych przy-
padkach, kategorii danych osobowych, ktére maja
by¢ przekazywane;

¢) wprowadzania podmiotéw gospodarczych i uzytkow-
nikéw do europejskiej bazy danych, o ktérej mowa
w art. 13a, zgodnie z ust. 7 niniejszego artykulu.

Kategorie danych osobowych, o ktorych mowa
w akapicie pierwszym lit. a) i b) niniejszego ustepu,
nie obejmuja szczegdlnych kategorii danych, o ktérych
mowa w art. 8 ust. 1 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(*) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeplywu tych
danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).%;

4) w art. 4:

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Bez uszczerbku dla ust. 4 niniejszego artykulu
oraz art. 6 i 14, kazdy podmiot gospodarczy majacy
siedzibe w Unii, ktéry dostarcza klientowi substancje
sklasyfikowane w kategorii 1 lub 2 zalgcznika I, musi
otrzymaé od klienta deklaracje wykazujaca konkretny
sposéb lub sposoby wykorzystania substancji sklasyfiko-
wanych. Podmiot gospodarczy musi uzyska¢ oddzielna
deklaracje dla kazdej substancji sklasyfikowanej. Dekla-
racja taka odpowiada wzorowi przedstawionemu
w zalagczniku 1T pkt 1. W przypadku oséb prawnych
deklaracja jest sporzadzana na papierze firmowym
z nagléwkiem.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Podmiot gospodarczy dostarczajacy substancje
sklasyfikowane w kategorii 1 zalgcznika I przystawia
swoja pieczatke oraz podpisuje kopi¢ deklaracj,
potwierdzajgc tym samym, Ze jest ona zgodna z orygi-
natem. Kopia taka musi by¢ zawsze dolgczona do tych
substancji, ktére sa przewozone w Unii, i musi by¢
okazywana na zadanie organom odpowiedzialnym za
sprawdzanie zawartoSci pojazdow w czasie transportu.
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5)

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 15a w odniesieniu do
wymogéw i warunkow dotyczacych uzyskania deklaracji
klienta i postugiwania si¢ nimi.”;

w art. 5 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,7.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 15a w odniesieniu do
wymogéw i warunkéw  dotyczacych  dokumentacji
mieszanin zawierajacych substancje sklasyfikowane.”;

w art. 7 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 15a w odniesieniu do wymogow
i warunkow dotyczgcych etykietowania mieszanin zawiera-
jacych substancje sklasyfikowane.”;

art. 8 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 8

Powiadamianie wlasciwych organéw

1.  Podmioty gospodarcze niezwlocznie powiadamiajg
wlasciwe organy o wszelkich okolicznosciach, takich jak
nietypowe zaméwienia lub transakcje z udzialem substanciji
sklasyfikowanych, ktére moga budzi¢ podejrzenie, iz takie
substancje, ktére maja by¢ wprowadzane do obrotu,
moglyby by¢ wykorzystywane do celéw nielegalnego
wytwarzania Srodkéw odurzajacych lub substancji psychot-
ropowych. W tym celu podmioty gospodarcze przedsta-
wiajg  wszelkie dostgpne informacje umozliwiajace
wiasciwym organom zweryfikowanie legalno$ci odno$nych
zaméwien lub transakeji.

2. Podmioty gospodarcze przekazuja  wiasciwym
organom stosowne informacje — w zwigzlej formie — doty-
czgce prowadzonych transakgji z udzialem substancji skla-
syfikowanych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 15a dotyczacych wymogéw
i warunkéw przekazywania przez podmioty gospodarcze
informacji, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
w tym, w stosownych przypadkach, na temat kategorii
danych osobowych, ktére maja by¢ w tym celu przetwa-
rzane, oraz zabezpieczen przetwarzania takich danych
osobowych.

4. Podmioty gospodarcze nie moga ujawnia¢ jakichkol-
wiek danych osobowych zgromadzonych na mocy niniej-
szego rozporzadzenia podmiotom innym niz wiasciwe
organy.”;

art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Komisja sporzadza i uaktualnia wytyczne w celu
ulatwienia wspdlpracy miedzy wlasciwymi organami,
podmiotami gospodarczymi i przemystem chemicznym,
w szczegblnosci w odniesieniu do substancji niesklasyfiko-
wanych.”;

9) w art. 10:

a) ust. 1 lit. b) i ¢) otrzymujg brzmienie:

,b) dostepu do miejsca prowadzenia dzialalnosci
podmiotu gospodarczego lub uzytkownika celem
uzyskania dowodéw nieprawidlowosci;

¢) w razie koniecznodci, zatrzymania i konfiskaty
wysylki, ktora nie spelnia wymogéw niniejszego
rozporzadzenia.”;

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Kazde panstwo czlonkowskie moze przyjaé
niezbedne Srodki w celu umozliwienia swoim
wlasciwym organom kontroli i monitorowania podej-
rzanych transakcji z udzialem substancji niesklasyfiko-
wanych, w szczegdlnosci w celu:

a) uzyskiwania informacji na temat wszelkich zamoé-
wiei na substancje niesklasyfikowane lub operacji
z udzialem substancji niesklasyfikowanych;

b) dostgpu do miejsca prowadzenia dziatalnosci w celu
uzyskania dowodéw potwierdzajacych podejrzane
transakcje z udzialem substancji niesklasyfikowa-
nych;

¢) w razie konieczno$ci, zatrzymywania i konfiskaty
wysylek, aby zapobiega¢ wykorzystaniu substancji
niesklasyfikowanych do nielegalnego wytwarzania
srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropo-

wych.

3. Wlaiciwe organy nie mogg narusza poufnej
informacji handlowe;.”;

10) art. 13-16 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 13

Informacja z panstw czlonkowskich

1. Aby umozliwi¢ wszelkie niezbedne dostosowania do
ustalen dotyczacych monitorowania handlu substancjami
sklasyfikowanymi i niesklasyfikowanymi, wlasciwe organy
w kazdym z panstw czlonkowskich przekazuja Komisji —
terminowo i w formie elektronicznej poprzez europejska
baze danych, o ktorej mowa w art. 13a — wszystkie istotne
informacje dotyczace wdrazania $rodkéw monitorowania
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdl-
noéci w odniesieniu do substancji uzywanych do nielegal-
nego wytwarzania $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, metod nielegalnego wykorzystywania
i nielegalnego wytwarzania, a takze legalnego handlu
tymi substancjami.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 15a, okreSlajacych wymogi
i warunki przekazywania informacji okreslonych w ust. 1
niniejszego artykulu.
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3. Komisja przedktada podsumowanie informacji prze-
kazanych na mocy z ust. 1 niniejszego artykulu Mig¢dzyna-
rodowemu Organowi Kontroli Srodkéw Odurzajacych
zgodnie z art. 12 ust. 12 konwencji Narodéw Zjednoczo-
nych oraz w porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi.

Artykut 13a

Europejska  baza  danych o  prekursorach
narkotykowych

1. Komisja ustanawia europejska baze danych o prekur-
sorach narkotykowych, pelnigca nastgpujace funkcje:

a) ulatwianie przekazywania informacji — w miare mozli-
wosci w sposéb zagregowany i zapewniajagcy anonimo-
wos$¢ — zgodnie z art. 13 ust. 1, syntezy i analizy tych
informacji na poziomie Unii, a takze skladania spra-
wozdan  Migdzynarodowemu  Organowi  Kontroli
Srodkéw Odurzajacych zgodnie z art. 13 ust. 3;

b) utworzenie europejskiego rejestru podmiotéw gospodar-
czych i uzytkownikow, ktérym przyznano zezwolenie
lub rejestracje;

¢) umozliwienie podmiotom gospodarczym przekazywania
wla$ciwym organom informacji dotyczacych ich trans-
akgji, zgodnie z art. 8 ust. 2, w formie elektroniczne;j,
jak to okreslono w $rodkach wykonawczych przyjetych
na mocy art. 14.

Dane osobowe wprowadzane sa do europejskiej bazy
danych jedynie po przyjeciu aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 8 i art. 8 ust. 3.

2.  Komisja i wlasciwe organy podejmuja wszelkie
niezbedne $rodki, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, poufnosé
i doktadno$¢ danych osobowych znajdujacych si¢ w euro-
pejskiej bazie danych oraz aby zapewni¢ ochrone praw
osob, ktorych te dane dotycza, zgodnie z dyrektywa
95/46/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (¥).

3. Informacje uzyskane na mocy niniejszego rozporza-
dzenia, w tym dane osobowe, muszg by¢ wykorzystywane
zgodnie z majgcym zastosowanie prawodawstwem doty-
czacym ochrony danych osobowych i nie moga by¢ prze-
trzymywane dluzej, niz jest to konieczne do celéw niniej-
szego rozporzadzenia. Zakazuje si¢ przetwarzania szczegol-
nych kategorii danych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1
dyrektywy 95/46/WE i w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001.

4. Komisja podaje do publicznej wiadomosci wyczerpu-
jace informacje — w jasnej i zrozumialej formie — dotyczace
europejskiej bazy danych zgodnie z art. 10 i 11 rozporza-
dzenia (WE) nr 45/2001.

Artykut 13b
Ochrona danych

1. Przetwarzanie danych osobowych przez wiasciwe
organy w panstwach czlonkowskich dokonywane jest
zgodnie z krajowymi przepisami ustawowymi, wykonaw-
czymi i administracyjnymi transponujgcymi dyrektywe
95/46/WE i pod nadzorem organu nadzorczego pafistwa
cztonkowskiego, o ktérym mowa w art. 28 tej dyrektywy.

2. Bez uszczerbku dla art. 13 dyrektywy 95/46/WE
dane osobowe uzyskane lub przetwarzane zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem moga by¢ wykorzystywane jedynie
do celu zapobiegania nielegalnemu wykorzystywaniu
substangji sklasyfikowanych.

3. Przetwarzanie danych osobowych przez Komisje,
w tym do celéw europejskiej bazy danych, dokonywane
jest zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 i pod
nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.

4.  Panstwa czlonkowskie i Komisja nie moga przetwa-
rza¢ danych osobowych w sposéb niezgodny z celami
okreslonymi w art. 13a.

Artykut 14
Akty wykonawcze

1. Komisja moze przyja¢ nastepujace akty wykonawcze:

a) zasady dostarczania deklaracji klienta, o ktérych mowa
w art. 4, w stosownych przypadkach w formie elektro-
nicznej;

b) zasady przekazywania informacji, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 2, w tym, w stosownych przypadkach,
w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych.

¢) przepisy proceduralne dotyczace przyznawania zezwo-
le,, dokonywania rejestracji i sporzgdzania wykazu
podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw w europej-
skiej bazie danych, o ktérych to czynnosciach mowa
wart. 3 ust. 2, 61 7.

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 14a ust. 2.

Artykut 14a

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet ds. Prekursoréw
Narkotykowych ustanowiony na mocy art. 30 rozporza-
dzenia Rady (WE) nr 111/2005 (**). Komitet ten jest komi-
tetem w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 182/2011 (***).
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2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje
si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 15

Dostosowywanie zalgcznikow

Komisja jest uprawiona do przyjmowania aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 15a w celu dostosowania zalacznikéw
[, I i II do nowych tendencji w zakresie nielegalnego
wykorzystywania  prekursoréw  narkotykowych  oraz
w celu dostosowania tych zalgcznikéw do wszelkich
zmian wprowadzanych w tabelach w zalgczniku do
konwencji Narodéw Zjednoczonych.

Artykut 15a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw
delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 8, art. 4 ust. 4, art. 5 ust.
7, art. 7 akapit drugi, art. 8 ust. 3, art. 13 ust. 2 i art. 15,
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia 30 grudnia
2013 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace prze-
kazania uprawniefi nie pdzniej niz dziewig¢ miesigcy przed
koficem tego okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢
takiemu przedluzeniu nie péZniej niz trzy miesiace przed
koficem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 3 ust.
8, art. 4 ust. 4, art. 5 ust. 7, art. 7 akapit drugi, art. 8 ust.
3, art. 13 ust. 2 i art. 15, moze zosta¢c w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub
przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okre-
Slonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢
skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okreslonym
w tej decyzji pdiniejszym terminie. Nie wplywa ona na
wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delego-
wanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego
Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 8,
art. 4 ust. 4, art. 5 ust. 7, art. 7 akapit drugi, art. 8 ust. 3,
art. 13 ust. 2 lub art. 15 wchodzi w zycie tylko, jesli
Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie lub jesli, przed uplywem
tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin
ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 16

Informacje o S$rodkach przyjetych przez panstwa
czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje¢ o $rod-
kach przyjmowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia,
w szczeg6lnosci o Srodkach przyjetych na podstawie art.
10 i 12. Powiadamiaja rowniez o wszelkich wprowadza-
nych do nich zmianach.

2.  Komisja przekazuje te informacje pozostalym
panistwom czlonkowskim.

3. Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, do dnia 31 grudnia 2019 r. sprawozdanie z wdro-
zenia i funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia,
w szczeg6lnoSci na temat ewentualnej potrzeby dodatko-
wych dzialan w zakresie monitorowania i kontroli podej-
rzanych transakcji z udzialem substancji niesklasyfikowa-
nych.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r.
o ochronie oséb fizycznych w zwiazku z przetwarza-
niem danych osobowych przez instytucje i organy
wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich
danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia
22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykéw pomigdzy Wspdl-
nota a panstwami trzecim (Dz.U. L 22 z 26.1.2005,
s. 1).

(***) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustana-
wiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez painistwa czlonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U.
L 55z 28.2.2011, s. 13).”;

(**

~

11) w zalgczniku L

a) tytul otrzymuje brzmienie:

,Wykaz substancji sklasyfikowanych”;

b) w kategorii 1 kod NS dla norefedryny zastepuje si¢
nastepujacym kodem:

»2939 44 007;

¢) w kategorii 1 do wykazu substancji dodaje si¢ nastepu-
jaca substancje:

,Alfa-fenyloacetyloacetonitryl, kod NS 2926 90 95, nr
CAS 4468-48-8";

d) tekst okreslony dla kategorii 2 zastgpuje si¢ tekstem
znajdujacym si¢ w zalgczniku do niniejszego rozporza-
dzenia;

12) w zalaczniku III skresla si¢ stowo ,upowaznienie/”.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 20 listopada 2013 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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KATEGORIA 2

PODKATEGORIA 2A

Substancja

Nazewnictwo NS
(jesli odmienne)

Kod NS (1)

Nr CAS (3)

Bezwodnik octowy

2915 24 00

108-24-7

Sole substancji wymienionych w tej kategorii w kazdym przypadku, gdy ich istnienie jest mozliwe.

PODKATEGORIA 2B

Nazewnictwo NS

Substancja (jesli odmienne) Kod NS (1) Nr CAS ()
Kwas fenylooctowy 2916 34 00 103-82-2
Kwas antranilowy 2922 43 00 118-92-3
Piperydyna 29333200 110-89-4
Nadmanganian potasu 2841 61 00 7722-64-7

Sole substancji wymienionych w tej kategorii w kazdym przypadku, gdy ich istnienie jest mozliwe.

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

() Numer CAS oznacza ,numer ewidencyjny nadany przez Chemical Abstracts Service”, bedacy niepowtarzalnym identyfikatorem
cyfrowym dla kazdej substandji i jej struktury. Numer CAS jest odmienny dla kazdego izomeru oraz dla kazdej soli kazdego izomeru.
Nalezy rozumiel, ze numery CAS dla soli substancji wymienionych powyzej beda si¢ réznity od numeréw tu podanych.
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