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REGULAMENTO (CE) N.° 273/2004 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 11 de Fevereiro de 2004
relativo aos precursores de drogas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Ambito de aplicaciio e objeto

O presente regulamento estabelece medidas harmonizadas para o con-
trolo e acompanhamento no territério da Unido de certas substancias
frequentemente utilizadas no fabrico ilicito de estupefacientes e subs-
tancias psicotropicas, com o objetivo de prevenir o desvio dessas subs-
tancias.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

YM2

" a) «Substincia inventariada»: qualquer substincia enumerada no
Anexo I que possa ser utilizada no fabrico ilicito de estupefacientes
ou de substancias psicotropicas, incluindo misturas e produtos natu-
rais que contenham tais substancias. Exclui produtos naturais e mis-
turas que contenham substancias inventariadas cuja composicao seja
tal que essas substancias ndo possam ser facilmente utilizadas ou
extraidas através de meios acessiveis ou economicamente viaveis,
medicamentos na acegdo do artigo 1.°, ponto 2, da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e medicamen-
tos veterinarios na aceg¢do do artigo 1.°, ponto 2, da Diretiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?);

b) «Substancia ndo inventariada»: qualquer substincia que, embora ndo
incluida no anexo I seja identificada como tendo sido utilizada no
fabrico ilegal de estupefacientes ou de substancias psicotropicas;

¢) «Colocagdo no mercado»: o fornecimento, a titulo oneroso ou gra-
tuito, de substincias inventariadas na Unido, ou o armazenamento,
fabrico, produggo, processamento, comércio, distribui¢do ou interme-
diagdo de tais substancias para fins de fornecimento na Unido;

d) «Operador»: a pessoa singular ou colectiva que se dedica a coloca-
¢do no mercado de substancias inventariadas;

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novem-
bro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamen-
tos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

(®) Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 6 de novem-
bro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamen-
tos veterinarios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
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e) «Conselho Internacional de Controlo de Estupefacientes»: o orgéo
instituido pela Convenc¢do Unica sobre Estupefacientes de 1961,
alterada pelo Protocolo de 1972;

f) «Licenga especial»: uma licenga concedida a um tipo particular de
operador;

g) «Registo especialy: o registo feito para um tipo particular de
operador;

h) «Utilizador»: uma pessoa singular ou coletiva que ndo seja um ope-
rador e que possua uma substancia inventariada e esteja envolvida na
transformacdo, formulag@o, consumo, armazenagem, conservagao,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes,
mistura, transformac@o ou qualquer outra utilizagdo das substancias
inventariadas;

i) «Produto natural»: um organismo ou uma parte de um organismo
sob qualquer forma, ou quaisquer substancias que ocorram na natu-
reza, tal como definidas pelo artigo 3.°, ponto 39, do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conse-
Tho (V).

Artigo 3.°

Requisitos para a colocagio no mercado das substincias
inventariadas

1. Sera requerido aos operadores que pretendam colocar no mercado
as substancias inventariadas referidas nas categorias 1 e 2 do anexo I
que nomeiem um responsavel pelo comércio de substancias inventaria-
das, notifiquem as entidades competentes do nome, coordenadas e ou-
tros dados do referido responsavel e as informem de imediato de quais-
quer subsequentes alteragdes de tais informagdes. O responsavel devera
providenciar por que o comércio de substancias inventariadas levado a
cabo pelo operador seja conduzido de acordo com o disposto no pre-
sente regulamento. O responsavel devera receber poderes para represen-
tar o operador e tomar as decisdes necessarias ao cumprimento das
tarefas acima referidas.

2. Os operadores e utilizadores devem obter uma licenga, a ser con-
cedida pelas autoridades competentes do Estado-Membro onde se en-
contram estabelecidos, antes de poderem possuir ou colocar no mercado
as substancias inventariadas referidas na categoria 1 do anexo I. As
autoridades competentes podem conceder licengas especiais a farmacias,
a farmacias de medicamentos veterinarios, a certos tipos de autoridades
publicas ou as forcas armadas. Tais licencas especiais apenas sdo vali-
das para a utilizagdo de substincias inventariadas da categoria 1 do
anexo I no dominio das tarefas oficiais dos operadores em questdo.

3.  Os operadores titulares da licenga apenas fornecem substancias
inventariadas da categoria 1 do anexo I a operadores e utilizadores
que sejam igualmente titulares de licenga e tenham assinado uma de-
claragdo de cliente, nos termos do artigo 4.°, n.° 1.

() Regulamento (CE) n.® 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e res-
tricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e¢ o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho
e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comis-
sdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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4. Ao decidir sobre a concessdo da licenca, as autoridades compe-
tentes devem ter em consideragdo a competéncia e integridade do re-
querente. A licenga deve ser recusada caso existam motivos razoaveis
para duvidar da competéncia e idoneidade do requerente ou do respon-
savel pelo comércio de substincias inventariadas. A licenga pode ser
suspensa ou revogada pelas autoridades competentes sempre que exis-
tam motivos razoaveis para supor que o titular deixou de reunir condi-
¢des para possuir uma licenga, ou que as condi¢des ao abrigo das quais
a licenga foi concedida deixaram de ser preenchidas.

5. Sem prejuizo do n.° 8, as autoridades competentes podem limitar a
validade da licenca por um periodo nio superior a trés anos, ou obrigar
os operadores e utilizadores a comprovar, com periodicidade nunca
superior a trés anos, que as condi¢cdes em que a licenca foi concedida
continuam preenchidas. A licenca deve mencionar a operacdo ou ope-
racdes para as quais € valida e as substincias inventariadas por elas
visadas. As autoridades competentes podem, em principio, conceder
licencas especiais por um periodo indeterminado, mas podem sus-
pendé-las ou revogéd-las caso existam motivos razodveis para supor
que o titular deixou de reunir condi¢des para possuir uma licenga, ou
que as condigdes ao abrigo das quais a licenga foi concedida deixaram
de ser preenchidas.

6. Os operadores devem proceder ao registo junto das autoridades
competentes do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos antes
de poderem colocar no mercado substancias inventariadas da categoria 2
do anexo I. A partir de 1 de julho de 2015, os utilizadores sdo obriga-
dos a registar-se junto das autoridades competentes do Estado-Membro
onde se encontram estabelecidos antes de poderem possuir substancias
inventariadas da categoria 2-A do anexo I. As autoridades competentes
podem conceder registos especiais a farmacias, a farmacias de medica-
mentos veterinarios, a certos tipos de autoridades publicas ou as forgas
armadas. Tais registos especiais apenas sdo validos para a utilizagdo de
substancias inventariadas da categoria 2 do anexo I no dominio das
tarefas oficiais dos operadores ou utilizadores em questdo.

6-A.  Os operadores detentores do registo apenas fornecem substan-
cias inventariadas da subcategoria 2-A do anexo I a outros operadores
ou utilizadores que também detenham esse registo e tenham assinado
uma declaragdo de cliente, nos termos do artigo 4.°, n.° 1.

6-B. Ao decidir sobre a concessdo de registo, as autoridades compe-
tentes devem ter em consideragdo a competéncia e integridade do re-
querente. Devem recusar o registo caso existam motivos razoaveis para
duvidar da competéncia e idoneidade do requerente ou do responsavel
pelo comércio de substincias inventariadas. Podem suspender ou anular
o registo pelas autoridades competentes caso existam motivos razoaveis
para supor que o detentor do registo deixou de reunir condigdes para
estar registado, ou que as condi¢des ao abrigo das quais o registo foi
concedido deixaram de ser preenchidas.

6-C.  As autoridades competentes podem cobrar aos operadores e
utilizadores uma taxa pelo pedido de licenca ou de registo.

Caso seja cobrada taxa, as autoridades competentes devem ponderar a
possibilidade de ajustar o nivel da taxa em fun¢do da dimensdo da
empresa. Essa taxa deve ser cobrada de forma ndo discriminatdria e o
respetivo montante ndo pode exceder os custos de instrugdo do pedido.
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7. As autoridades competentes incluem os operadores e utilizadores
que tenham obtido a licenca na base de dados europeia a que se refere o
artigo 13.°-A.

8. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requisitos e as condi¢des para:

a) A concessdo da licenga, incluindo, se for o caso, as categorias de
dados pessoais a fornecer;

b) O registo, incluindo, se for o caso, as categorias de dados pessoais a
fornecer;

¢) A inclusdo dos operadores e utilizadores na base de dados europeia a
que se refere o artigo 13.°-A, nos termos do n.° 7 do presente artigo.

As categorias de dados pessoais a que se refere o primeiro paragrafo,
alineas a) e b), do presente nimero nio incluem as categorias especiais
de dados a que se refere o artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 95/46/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho (1).

Artigo 4.°

Declaracao do cliente

1.  Sem prejuizo do n.° 4 do presente artigo e dos artigos 6.° ¢ 14.°,
qualquer operador estabelecido na Unido que forne¢a a um cliente uma
substancia inventariada das categorias 1 ou 2 do anexo I deve obter uma
declaragdo do cliente que demonstre a(s) utilizacdo(des) especifica(s)
dessa substancia. O operador deve obter uma declaracdo especifica
para cada substancia inventariada. A declaracdo deve obedecer ao mo-
delo que figura no ponto 1 do anexo III. No caso de pessoas coletivas, a
declaragdo deve ser feita em papel timbrado.

2. O operador que forneca regularmente a um cliente uma substancia
inventariada da categoria 2 do anexo I pode aceitar a substituicdo da
declarag¢do de transacgdo especifica por uma declaragdo Unica que en-
globe um certo niimero de transac¢des que envolvam substancias in-
ventariadas durante um periodo ndo superior a um ano, desde que se
tenha certificado de que foram observados os seguintes critérios:

a) O cliente recebeu a substancia do fornecedor pelo menos trés vezes
nos ultimos 12 meses;

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro
de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de
23.11.1995, p. 31).
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b) O operador ndo tem motivos para pressupor que a substincia vai ser
utilizada para fins ilicitos;

¢) As quantidades encomendadas enquadram-se no consenso habitual
do cliente em questdo.

A declaracdo deve obedecer ao modelo que figura no ponto 2 do
anexo III. No caso de pessoas colectivas, a declaracdo sera feita em
papel timbrado.

3. Os operadores que fornegam substancias inventariadas da categoria
1 do anexo I devem carimbar e datar uma copia da declaragdo, certifi-
cando que é uma copia do original. Essa copia deve acompanhar sempre
as substancias em causa quando estas se desloquem na Unido e ser
apresentada se as autoridades responsaveis pela verificagdo do contetido
de veiculos durante as operagdes de transporte assim o solicitarem.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requisitos e condigdes de obtengdo
e utilizagdo das declaracdes de cliente.

Artigo 5.°

Documentacio

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 6.°, os operadores devem
certificar-se de que todas as transac¢des conducentes a coloca¢do no
mercado de substancias das categorias 1 e 2 do anexo I estdo devida-
mente documentadas, nos termos dos n.°® 2 a 5. Esta obriga¢do ndo ¢é
aplicavel aos operadores que sejam titulares de licengas especiais ou que
se encontrem sujeitos a registo especial nos termos dos n.°° 2 ¢ 6 do
artigo 3.°, respectivamente.

2. Os documentos comerciais, tais como as facturas, os manifestos de
carga, os documentos administrativos, os documentos de transporte e
outros documentos de expedicdo devem conter informagdes suficientes
para a precisa identificagdo dos seguintes elementos:

a) Designacao da substincia inventariada, tal como consta das catego-
rias 1 € 2 do anexo I;

b) Quantidade e peso da substancia inventariada e, quando esta consistir
numa mistura ou produto natural, quantidade e peso da mistura ou
do produto natural, se disponiveis, e quantidade e peso, ou percen-
tagem ponderal, da ou das substincias das categorias 1 ¢ 2 do
anexo I contidas na mistura;

¢) Nome e enderego do fornecedor, do distribuidor, do destinatario e, se
possivel, dos restantes operadores que tenham directamente partici-
pado na transacgdo a que se referem as alineas c) e d) do artigo 2.°

3. A documentagdo deve conter igualmente uma declaragdo do
cliente, tal como se refere no artigo 4.°

4. Os operadores devem manter a documentacdo necessaria das suas
actividades na medida do necessario para o cumprimento das obriga¢des
constantes do n.° 1.

5. A documentagdo e os registos referidos nos n.° 1 a 4 devem ser
conservados durante, pelo menos, trés anos a contar do termo do ano
civil em que tiver sido efectuada a transacgdo referida no n.° 1 e estar
imediatamente disponiveis para uma eventual inspeccdo sempre que as
autoridades competentes o solicitarem.
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6. A documentagdo pode igualmente ser mantida sob a forma de
reproducdo, fixada em suporte de imagem ou noutros suportes de dados.
Tera de ser assegurado que os dados armazenados:

a) Ao ser lidos correspondam a documentag@o, tanto na aparéncia como
no contetdo;

b) Se encontrem permanentemente disponiveis, possam ser lidos sem
demora e possam ser analisados por meios automatizados durante
todo o periodo previsto no n.° 5.

7. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requisitos e condigdes da docu-
mentagdo relativa a misturas que contenham substincias inventariadas.

Artigo 6.°

Isencoes

As obrigagdes decorrentes dos artigos 3.°, 4.° € 5.° ndo se aplicam as
transac¢des que envolvam substincias da categoria 2 do anexo I quando
as quantidades envolvidas ndo excederem, durante um ano, as indicadas
no anexo II.

Artigo 7.°

Rotulagem

Os operadores certificar-se-do de que as substancias das categorias 1 e 2
do anexo I se encontram rotuladas antes de serem fornecidas. Os rétulos
devem exibir a designacdo das substincias tal como consta do anexo I.
Os operadores podem apor adicionalmente os seus rotulos habituais.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requisitos e condigdes de rotula-
gem de misturas que contenham substancias inventariadas.

Artigo 8.°

Notificacio das autoridades competentes

1.  Os operadores devem notificar imediatamente as autoridades com-
petentes de quaisquer circunstincias, tais como encomendas ou transa-
¢Oes inabituais de substancias inventariadas a serem colocadas no mer-
cado, que sugiram que essas substdncias podem ser desviadas para o
fabrico ilicito de estupefacientes ou de substincias psicotropicas. Para
esse efeito, os operadores devem facultar todas as informagdes disponi-
veis que permitam as autoridades competentes verificar a legitimidade
da encomenda ou transacdo em causa.

2. Os operadores devem facultar de forma resumida as autoridades
competentes as informagdes relativas as suas transagdes de substancias
inventariadas.

3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requisitos e condi¢des da notifi-
cagdo de informagdes pelos operadores como referida no n.° 2 do pre-
sente artigo, incluindo, se for o caso, as categorias de dados pessoais a
tratar e as garantias para o tratamento desses dados pessoais.
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4.  Os operadores s6 podem divulgar dados pessoais recolhidos por
forca do presente regulamento as autoridades competentes.

Artigo 9.°

Orientacoes

VM2
1. A Comissdo deve elaborar e manter atualizadas orientagdes desti-
nadas a facilitar a cooperagdo entre as autoridades competentes, 0s
operadores e a industria quimica, em especial no que se refere a subs-
tdncias ndo inventariadas.

2. As orienta¢des incluirdo nomeadamente:
a) Informagdes sobre como reconhecer e notificar transacgdes suspeitas;

b) Uma lista regularmente actualizada de substincias ndo inventariadas,
para permitir & industria fiscalizar, de forma voluntaria, o comércio
dessas substancias;

¢) Outras informagdes que possam ser consideradas uteis.

3. As autoridades competentes certificar-se-do de que as orientagdes
e a lista de substincias ndo inventariadas sdo regularmente divulgadas,
de forma considerada apropriada pelas autoridades competentes, em
conformidade com os objectivos das orientagdes.

Artigo 10.°

Poderes e obrigacdes das autoridades competentes

1. Para assegurar uma aplicagdo correcta dos artigos 3.° a 8.°, os
Estados-Membros adoptardo as medidas necessarias para permitir que
as autoridades competentes cumpram as suas tarefas de controlo e fis-
calizagdo e, em especial:

a) Obtenham informacgdes sobre quaisquer encomendas de substancias
inventariadas ou sobre operagcdes que envolvam essas substancias;

b) Tenham acesso as instalagdes profissionais dos operadores e utiliza-
dores, a fim de obter provas de irregularidades;

c) Se necessario, retenham e apreendam as remessas que nao cumpri-
rem o disposto no presente regulamento.

2. Todos os Estados-Membros podem adotar as medidas necessarias
para que as autoridades competentes possam controlar e fiscalizar tran-
sacdes suspeitas que envolvam substancias ndo inventariadas, designa-
damente para:

a) Obterem informagdes sobre quaisquer encomendas de substancias
ndo inventariadas ou sobre operacdes que envolvam essas substan-
cias;

b) Terem acesso as instalagdes profissionais dos operadores, a fim de
obter provas de transacdes suspeitas que envolvam substancias ndo
inventariadas;

c) Se necessario, reterem e apreenderem as remessas a fim de prevenir
a utilizagdo de substancias ndo inventariadas para a produgdo ilegal
de estupefacientes ou de substancias psicotropicas.

3. As autoridades competentes devem respeitar as informagdes co-
merciais de carater confidencial.
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Artigo 11.°

Cooperacio entre os Estados-Membros e a Comissao

1. Cada Estado-Membro designard a ou as autoridades competentes
responsaveis pela aplicagdo do presente regulamento, ¢ do facto infor-
mard a Comissao.

2.  Para efeitos de aplicagdo do presente regulamento e sem prejuizo
do disposto no artigo 15.°, sdo aplicaveis, mutatis mutandis, as dispo-
si¢des do Regulamento (CE) n.° 515/97 do Conselho, de 13 de Margo
de 1997, relativo a assisténcia mutua entre as autoridades administrati-
vas dos Estados-Membros e a colaboragdo entre estas e a Comissao,
tendo em vista assegurar a correcta aplicagdo das regulamentac¢des adua-
neira e agricola ('), em especial as relativas a confidencialidade. As
autoridades competentes ou as autoridades designadas referidas no n.° 1
do presente artigo actuardo como autoridades competentes, na acep¢ao
do n.° 2 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 515/97.

Artigo 12.°

Sancdes

Os Estados-Membros estabelecerdo as normas relativas as sangdes apli-
caveis as infraccdes ao disposto no presente regulamento e tomardo
todas as medidas necessarias para garantir a sua implementacdo. As
sangOes previstas serdo eficazes, proporcionais e dissuasivas.

Artigo 13.°

Comunicac¢oes dos Estados-Membros

1. A fim de permitir adaptar, se necessario, o dispositivo de fiscali-
zagdo do comércio das substincias inventariadas e ndo inventariadas, as
autoridades competentes de cada Estado-Membro comunicam a Comis-
sdo em tempo util, por via eletronica, através da base de dados europeia
a que se refere o artigo 13.°-A, todas as informagdes relevantes sobre a
aplicacdo das medidas de fiscalizagdo previstas no presente regula-
mento, nomeadamente no que se refere as substincias utilizadas na
producdo ilegal de estupefacientes ou de substancias psicotropicas,
bem como aos métodos de desvio e de producdo ilegal, e a0 comércio
legal de tais substancias.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de especificar as condi¢des e requisitos aplicaveis
as informagdes a fornecer por for¢a do n.° 1 do presente artigo.

3. A Comissao apresenta ao Conselho Internacional de Controlo de
Estupefacientes um resumo das comunicagdes efetuadas por for¢a do
n.° 1 do presente artigo, nos termos do artigo 12.°, n.° 12, da Conven-
¢do das Nacdes Unidas e em consulta aos Estados-Membros.

(") JO L 82 de 22.3.1997, p. 1. Regulamento com redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).
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Artigo 13.°-4

Base de dados europeia de precursores de drogas

1. A Comissdo deve criar uma base de dados europeia de precursores
de drogas, com as seguintes funcdes:

a) Facilitar a comunicagdo de informagdes, se possivel de forma agre-
gada e anonimizada, nos termos do artigo 13.°, n.° 1, a sintese e
analise dessas informagdes ao nivel da Unido e a elaboracdo de
relatorios destinados ao Conselho Internacional de Controlo de Es-
tupefacientes, nos termos do artigo 13.°, n.° 3;

b) Criar um registo europeu de operadores e utilizadores aos quais
tenha sido concedida uma licenga;

¢) Permitir que os operadores fornegam as autoridades competentes
informagdes sobre as suas transagdes nos termos do artigo 8.°, n.° 2,
por via eletronica, nos termos especificados nas medidas de execu-
¢do adotadas ao abrigo do artigo 14.°.

Os dados pessoais s6 podem ser incluidos na base de dados europeia
apés a adogdo dos atos delegados a que se referem o artigo 3.°, n.° 8, e
o artigo 8.°, n.° 3.

2. A Comissdo e as autoridades competentes devem tomar todas as
medidas necessarias para assegurar a seguranca, confidencialidade e
exatiddo dos dados pessoais constantes da base de dados europeia e
assegurar que os direitos dos titulares dos dados sejam protegidos nos
termos da Diretiva 95/46/CE ¢ do Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho (1).

3.  As informagdes obtidas nos termos do presente regulamento, in-
cluindo os dados pessoais, devem ser utilizadas nos termos da legislagido
aplicavel a protecdo de dados pessoais e ndo podem ser mantidas por
mais tempo do que o necessario para os efeitos do presente regula-
mento. E proibido o tratamento das categorias especiais de dados refe-
ridas no artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 95/46/CE e no artigo 10.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 45/2001.

4. A Comissdo deve tornar publica uma declaragcdo de confidencia-
lidade respeitante a base de dados europeia, nos termos dos artigos
10.° e 11.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001, em moldes claros e
compreensiveis.

Artigo 13.°-B
Protecio de dados

1. O tratamento de dados pessoais pelas autoridades competentes nos
Estados-Membros deve ser realizado nos termos da legislagdo nacional
de execucdo da Diretiva 95/46/CE e sob a supervisdo da autoridade de
supervisio do Estado-Membro referida no artigo 28.° da mesma
diretiva.

(") Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

18 de dezembro de 2000, relativo & protegdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituigdes e pelos orgaos
comunitarios e a livre circulagdo desses dados (JO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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2. Sem prejuizo do artigo 13.° da Diretiva 95/46/CE, os dados pes-
soais obtidos ou tratados nos termos do presente regulamento devem ser
utilizados exclusivamente para efeitos de prevencdo do desvio de subs-
tancias inventariadas.

3. O tratamento de dados pessoais pela Comissdo, inclusive para os
efeitos da base de dados europeia, ¢ efetuado nos termos do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e sob a supervisdo da Autoridade Eu-
ropeia para a Prote¢do de Dados.

4. Os Estados-Membros ¢ a Comissdo ndo podem proceder ao trata-
mento de dados pessoais em moldes incompativeis com os objetivos
estabelecidos no artigo 13.°-A.

Artigo 14.°

Atos de execucio

1. A Comissdo pode adotar atos de execugdo sobre:

a) As normas relativas a obtengdo da declaragdo de cliente referida no
artigo 4.°, por via eletronica, se for caso disso;

b) As normas relativas a notificacdo das informagdes referidas no ar-
tigo 8., n.° 2, inclusive por via eletrénica para inclusio na base de
dados europeia, se for caso disso;

c) As regras processuais para a concessao de licengas, para o registo e
para a inclusdo de operadores e utilizadores na base de dados euro-
peia, nos termos do artigo 3.°, n.° 2, 6 ¢ 7.

2. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 14.°-A, n.° 2.

Artigo 14.°-A

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Precursores de Drogas
criado no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conse-
lho (). Este comité deve ter-se por um comité na ace¢do do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (?).

2. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 15.°
Adaptaciao dos Anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 15.°-A, a fim de adaptar os Anexos I, I e IIT as novas tendéncias
em matéria de desvio de precursores de drogas e de dar seguimento a
eventuais altera¢cdes dos quadros do Anexo da Convengdo das Nagdes
Unidas.

(") Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004,
que estabelece regras de controlo do comércio de precursores de drogas entre
a Comunidade e paises terceiros (JO L 22 de 26.1.2005, p. 1).

(®» Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais
relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio
das competéncias de execugdo pela Comissdao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Artigo 15.°-4

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.°, n.° 8, no
artigo 4.°, n.° 4, no artigo 5.°, n.° 7, no artigo 7.°, segundo paragrafo,
no artigo 8.%, n.° 3, no artigo 13, n.° 2, e no artigo 15.° é conferido a
Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 30 de dezembro de
2013. A Comissdo elabora um relatorio relativo a delegacdo de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A
delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual
duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuse-
rem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagido de poderes referida no artigo 3.°, n.° 8, no artigo 4.°,
n.° 4, no artigo 5.°, n.° 7, no artigo 7.°, segundo paragrafo, no artigo 8.°,
n.° 3, no artigo 13.°, n.° 2, e no artigo 15.° pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A de-
cisdo de revogagdo pde termo a delegag¢do dos poderes nela especifica-
dos. A decisdo de revogagao produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicac¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.°, n.° 8, do
artigo 4.°, n.° 4, do artigo 5.°, n.° 7, do artigo 7.°, segundo paragrafo,
do artigo 8.°, n.° 3, do artigo 13.°, n.° 2, ou do artigo 15.° s6 entram em
vigor se nao tiverem sido formuladas objegdes pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo desse
ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu o Conselho tiverem informado a Comissdo
de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogado por
dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 16.°

Informacio relativa as medidas adotadas pelos Estados-Membros

1.  Os Estados-Membros informam a Comissdo das medidas que ado-
tarem por for¢ca do presente regulamento, nomeadamente das medidas
adotadas por for¢a dos artigos 10.° e 12.°. Notificam-na igualmente de
eventuais alteragdes subsequentes das mesmas.

2. A Comissdo comunica esta informacao aos outros Estados-Membros.

3. Até 31 de dezembro de 2019, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo e o funciona-
mento do presente regulamento, nomeadamente sobre a eventual neces-
sidade de medidas adicionais para fiscalizar e controlar as transagdes
suspeitas com substincias nao inventariadas.
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Artigo 17.°

Revogacio

1. Sdo revogados a Directiva 92/109/CEE do Conselho, a Directiva
93/46/CEE da Comissdo, a Directiva 2001/8/CE da Comissdo, a Direc-
tiva 2003/101/CE da Comissdo, o Regulamento (CE) n.° 1485/96 da
Comissdo € o Regulamento (CE) n.° 1533/2000 da Comissdo.

2. As referéncias as directivas e regulamentos revogados serdo con-
sideradas como sendo feitas para o presente regulamento.

3. A validade de quaisquer registos constituidos, licengas concedidas
ou declaracdes de cliente emitidas ao abrigo das directivas e regulamen-
tos revogados ndo sera afectada.

Artigo 18.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor em 18 de Agosto de 2005,
exceptuados os seus artigos 9.°, 14.° e 15.°, que entrardo em vigor na
data da publicacdo do presente regulamento no Jornal Oficial da Unido
Europeia, a fim de permitir a aprovagdo das medidas neles previstas.
Estas medidas no entrardo em vigor até 18 de Agosto de 2005.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Lista de substincias inventariadas

CATEGORIA 1

Designagdo NC

Substancia (oo diforonte) Cédigo NC (1) N.° CAS ()
1-fenil-2-propanona Fenilacetona 2914 31 00 103-79-7
Acido N-acetilantranilico Aqido 2-acetamido-ben- 2924 23 00 89-52-1

zbico
Alfa-fenilacetato de aceto- 2926 90 95 4468-48-8
nitrila
Isosafrole (cis + trans) 293291 00 120-58-1
3,4-Metilenodioxifenil-2- 1-[1,3-benzodioxol-5- 2932 92 00 4676-39-5
-propanona -ilo]propan-2-ona
Piperonal 2932 93 00 120-57-0
Safrole 2932 94 00 94-59-7
Efedrina 2939 41 00 299-42-3
Pseudoefedrina 2939 42 00 90-82-4
Norefedrina > M2 2939 44 00 « 14838-15-4
Ergometrina 2939 61 00 60-79-7
Ergotamina 2939 62 00 113-15-5
Acido lisérgico 2939 63 00 82-58-6

As formas estereoisoméricas das substincias listadas nesta categoria que ndo sejam catina (3),
sempre que a existéncia de tais formas seja possivel.

Os sais das substancias listadas nesta categoria, sempre que a existéncia de tais sais seja possivel e
que ndo sejam os sais de catina.

(1R,2S)-(-)-Cloroefedrina
(1S,2R)-(+)-Cloroefedrina

(18,28)-(+)-Cloropseudoe-
fedrina

(1R,2R)-(-)-Cloropseudoe-
fedrina

2939 99 00

2939 99 00

2939 99 00

2939 99 00

110925-64-9

1384199-95-4

73393-61-0

771434-80-1

(") JO L 290 de 28.10.2002, p. 1.
(®» O n.° de Registo CAS é o niimero atribuido no «Servigo de Resumos de Quimica», que é um namero inico
de identificagdo especifico de cada substincia e da respectiva estrutura. O n.° CAS ¢ especifico de cada
isomero gama e de cada sal de cada isomero. Deve entender-se que o n.° CAS dos sais das substancias acima
listadas sera diferente dos atribuidos.
(®) Também designada por (+) -NOR, pseudoefedrina, codigo NC 2939 43 00 n°® CAS 492-39-7.
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CATEGORIA 2

SUBCATEGORIA 2-A

Substancia

Designagdo NC
(se diferente)

Cédigo NC (1)

N.° CAS ()

Anidrido acético

2915 24 00

108-24-7

Os sais das substancias listadas nesta categoria, sempre que a existéncia de tais sais seja possivel.

SUBCATEGORIA 2-B

Designagdo NC

Substancia (se diferente) Codigo NC (Y N.° CAS (3
Acido fenilacético 2916 34 00 103-82-2
Acido antranilico 2922 43 00 118-92-3
Piperidina 293332 00 110-89-4
Permanganato de potassio 2841 61 00 7722-64-7

Os sais das substincias listadas nesta categoria, sempre que a existéncia de tais sais seja possivel.

(") JO L 290 de 28.10.2002, p. 1.
(® O n.° CAS ¢ o nimero atribuido no «Servigo de Resumos de Quimica», que é um numero Unico de
identificagdo especifico de cada substancia e da respetiva estrutura. O n.° CAS é especifico de cada isdmero
e de cada sal de isomero. Deve entender-se que o n.° CAS dos sais das substincias acima listadas sera

diferente dos atribuidos.

CATEGORIA 3

Designagdo NC

Substancia (se diferente) Codigo NC (Y N.° CAS (3
Acido cloridrico Cloreto de hidrogénio 2806 10 00 7647-01-0
Acido sulfiirico 2807 00 10 7664-93-9
Tolueno 2902 30 00 108-88-3
Eter etilico Eter dietilico 2909 11 00 60-29-7
Acetona 2914 11 00 67-64-1
Metiletilcetona Butanona 2914 12 00 78-93-3

Os sais das substancias listadas nesta categoria, sempre que a existéncia de tais sais seja possivel e
que ndo sejam os sais de acido cloridrico e de 4cido sulfurico.

() JO L 290 de 28.10.2002, p. 1.
(®» O n.° de Registo CAS € o niimero atribuido no «Servigo de Resumos de Quimica», que é um namero inico
de identificagdo especifico de cada substincia e da respectiva estrutura. O n.° CAS ¢ especifico de cada
isomero gama e de cada sal de cada isomero. Deve entender-se que o n.° CAS dos sais das substancias acima
listadas sera diferente dos atribuidos.
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ANEXO 11

Substéncia

Limiar

Anidrido acético

Permanganato de potassio

Acido antranilico e respectivos sais
Acido fenilacético e respectivos sais

Piperidina e respectivos sais

100 1
100 kg
1 kg
1 kg

0,5 kg




02004R0273 — PT —21.09.2016 — 003.001 — 17

ANEXO 111

1. Modelo de declaragiio de transacgdes especificas (categoria 1 ou 2)

DECLARAGAO DO CLIENTE SOBRE O(S) USO(S) ESPECIFICO(S) DA SUBSTANCIA INVENTARIADA DA CATEGORIA 1
ou 2
(transacgbes especificas)

O(s) abaixo-assinado(s):
INOITIE! .ttt

[ 010 (ST o SO OO ST O TSP P T ROUTOTRPOPP

m

Nimero de referéncia da »
(riscar o que néo interessa)

CICBNGAMEGISIO! ..vviviii s

emitida(0) 8M ..o POT ettt et

sem limite de teMPO/VAIAA(0) BLE .........oiieiiieiie bbb
(riscar o que néo interessa)

encomendou/encomendaram a:

OB, ottt sttt b b L8 bRttt
ENAEIEGO: ...ttt
a seguinte substancia;

DIBSCTIGAO: ...vuviveviieetiret ittt ettt ettt ettt e b e st e b e b e 2b bbb e Ao bbb R et E R RS bbb e et et R e et bbb ettt et r e
Codigo da Nomenclatura Combinada: ...........cocovvviiiiinnnnn. QuaNtidade: ..o
A substancia sera utilizada UNICAMENTE PATA ........cciviiiiiiiieiei bbbttt

O(s) abaixo-assinado(s) confirma(m) que a substancia acima referida apenas sera revendida ou fornecida a qualquer outro
cliente, excepto se este apresentar uma declaragéo de utilizagédo em conformidade com este modelo ou, para as substancias
da categoria 2, uma declarago de transacgdes multiplas.

ASSINALUIA: ..o NOMIE. .ottt
(em maidsculas)

FUNGAD: oo Data: v

> M2
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2. Modelo de declaracio de transac¢des multiplas (categoria 2)

DECLARAGAO DO CLIENTE SOBRE O(S) USO(S) ESPECIFICO(S) DA SUBSTANCIA INVENTARIADA DA CATEGORIA 2
(transacgbes multiplas)

O(s) abaixo-assinado(s):

NOIMIE! o.vv ettt
ENABIEGO: .....cviiiiccc et b AL b e bbb oAbt e bbb n et en
NUMETO de refer@nCia dO TEJISIO! ... ...iiieiiieiit bbb bbb bbb bbb

EMItIdO BM ..o DT ettt bbb

sem limite de teMPO/VAIAD @16 ........c.c.ooiiicic et
(riscar o que néo interessa)

pretende(m) encomendar a:
NOIMIE! ..ottt
ENAEIEG0: ... o1t

a seguinte substancia:

Dot o o OSSOSO PUPUTRPO
Codigo da Nomenclatura Combinada: ............cocovviviieiinnnnn, QUaNtidade: ..o
A substancia sera utilizada exclusiVamMENtE PAra; .........cccoviiiiiiiicic s
A quantidade mencionada & normalmente considerada suficiente Para ... meses

(méximo de 12 meses)

O(s) abaixo-assinado(s) confirma(m) que a substancia acima referida apenas seréa vendida ou transferida a qualquer outro
cliente, excepto se este apresentar uma declaragéo semelhante de utilizagéo ou uma declaragéo de transacgdes especificas.

ASSINAIUA: ..o NOME. 1ottt
(em maidsculas)

FUNGAO: ...t s Data: c.oiiicici




