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VB
NARIADENIE (ES) €. 273/2004 EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY
z 11. februara 2004
o prekurzoroch drog
(Text s vyznamom pre EHP)
M2
Clanok 1
Rozsah posobnosti a ciele
Toto nariadenie ustanovuje harmonizované opatrenia na kontrolu a moni-
torovanie urcitych latok vnultri Unie, ktoré sa ¢asto pouzivaji na nezi-
konnii vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok, s cielom
zabranit' zneuzivaniu takychto latok.
vB
Clanok 2
Definicie
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuja tieto definicie:
M2
a) ,urcena latka* je akakol'vek latka uvedena v prilohe I, ktori mozno
pouzit’ na nezdkonnu vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok,
vratane zmesi a prirodnych produktov obsahujtcich takéto latky,
s vynimkou zmesi a prirodnych produktov, ktoré obsahuju urcené
latky a ktoré st zloZené takym spdsobom, Ze uréené latky nemozno
jednoducho pouzit' ani extrahovat’ 'ahko dostupnymi alebo ekono-
micky vyhodnymi prostriedkami, lieckov, ako su vymedzené v ¢lanku
1 ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (1)
a veterinarnych liekov, ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 smer-
nice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (?);
vB
b) ,neurcend latka“ je akékol'vek latka, ktord hoci nie je uvedend
v prilohe I, je identifikovana ako latka, ktora bola pouzita na neza-
konnu vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok;
M2
¢) ,uvadzanie na trh“ je akékol’ve,k dodavka, ¢i za thradu, alebo
bezplatne, urcenych latok do Unie; alebo uskladnenie, vyroba,
produkcia, spracvanie, obchod, distribucia alebo sprostredkovanie
tychto latok na ucel dodavky do Unie;
vB
d) ,,prevadzkovatel* je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora

sa z(Castiiuje na umiestiovani urenych latok na trh;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 28.11.2001, s. 67).

(®» Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spoloenstva o veterinarnych liekoch (U. v.
ES L 311, 28.11.2001, s. 1).
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e) ,,Medzinarodny urad pre kontrolu omamnych latok® je urad zriadeny
na zéklade Jednotného dohovoru o omamnych latkach z roku 1961,
v zneni protokolu z roku 1972;

f) ,,0sobitné povolenie* je povolenie, ktoré je udelené urcitému typu
prevadzkovatel’a;

g) ,,osobitnd registracia“ je registracia uskutoénena pre urCity typ
prevadzkovatel'a;

h) ,,pouzivatel* je akdkol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba, ind ako
prevadzkovatel’, ktord vlastni urCent latku a spracuva, formuluje,
spotrebuva, skladuje, uchovava, plni do kontajnerov, presuva uréené
latky z jedného kontajnera do druhého, mieSa ich, transformuje,
manipuluje s nimi alebo ich inak pouziva;

i) ,,prirodny produkt“ je organizmus alebo jeho cast v akejkol'vek
podobe, alebo akékol'vek latky prirodného povodu, ako st vyme-
dzené v ¢lanku 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (V).

Clénok 3

Poziadavky na uvadzanie urcenych latok na trh

1. Od prevadzkovatel'ov, ktori chci umiestnit’ na trh urcené latky
kategorii 1 a 2 prilohy I, sa vyzaduje, aby vymenovali Gradnika zodpo-
vedného za obchod s urenymi latkami, aby ozndmili prisluSnym
organom meno a kontaktné tidaje o tomto tradnikovi a aby im ihned’
oznamili kazdu naslednii zmenu tychto informacii. Uradnik zabezpeduje,
aby sa obchod s uréenymi latkami, ktory realizuje prevadzkovatel,
uskuto¢iioval v sulade s tymto nariadenim. Uradnik je splnomocneny
zastupovat’ prevadzkovatela a prijimat’ rozhodnutia potrebné na plnenie
vyssie uvedenych uloh.

2. Prevadzkovatelia a pouZzivatelia musia mat povolenie od prislus-
nych organov ¢lenského Statu, v ktorom st usadeni, pred tym, ako budu
moct’ vlastnit’ alebo uviest’ na trh urcené latky kategorie 1 prilohy I.
Prislusné organy mézu udelit’ osobitné povolenia lekarinam, vydajniam
liekov veterindrnej mediciny, uréitym typom Statnych organov alebo
ozbrojenym silam. Takéto osobitné povolenia st platné iba na pouzitie
ur¢enych latok kategorie 1 prilohy I v rozsahu sluZobnych povinnosti
prislusnych prevadzkovatel'ov.

3.  Kazdy prevadzkovatel, ktory je drzitelom povolenia, dodiva
uréené latky kategorie 1 prilohy I iba prevadzkovatelom alebo pouzi-
vatel'om, ktori su tiez drziteI'mi povolenia a podpisali vyhlasenie odbe-
ratel’a stanovené v ¢lanku 4 ods. 1.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra

2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)
a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30.12.2006, s. 1).
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4. Pri rozhodovani o udeleni povolenia prislusné organy bert do
uvahy najmé sposobilost’ a bezihonnost' Ziadatela. Vydanie povolenia
sa zamietne, ak existuju opodstatnené dovody na pochybnosti o vhod-
nosti a spolahlivosti Ziadatel'a alebo tradnika zodpovedného za obchod
s ur¢enymi latkami. Prislusné organy moézu kedykol'vek pozastavit’ plat-
nost’ povolenia alebo zrusit' povolenie, ked’ maju opodstatnené dévody
domnievat’ sa, ze drzitel' prestal byt vhodnou a spdsobilou osobou na
drzbu povolenia, alebo Ze sa prestali plnit’ podmienky, za ktorych bolo
povolenie vydané.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 8, mozu prislusné organy bud’
obmedzit’ platnost’ povolenia na obdobie nepresahujuce tri roky, alebo
mozu zaviazat prevadzkovatel'ov a pouzivatel'ov, aby najmenej v troj-
roénych intervaloch preukazovali, Ze neprestali spifat’ podmienky, za
akych bolo povolenie udelené. V povoleni sa uvadza operacia alebo
operacie, na ktoré plati, ako aj prislusné urcené latky. Prislusné organy
v zasade udelia osobitné povolenia na neobmedzené obdobie, avsak
mozu ich pozastavit alebo zrusit, ak maji opodstatnené dovody
domnievat’ sa, ze drzitel' prestal byt vhodnou a spdsobilou osobou na
drzbu povolenia alebo ze sa prestali plnit podmienky, za akych bolo
povolenie vydané.

6. Prevadzkovatelia musia byt registrovani v prisluSnych orgénoch
¢lenského statu, v ktorom su usadeni, pred tym, ako budi moct’ uviest
na trh uréené latky kategorie 2 prilohy 1. Od pouzivatel'ov sa od 1. jula
2015 vyzaduje, aby od prislusnych organov ¢lenského Statu, v ktorom
su usadeni, ziskali registraciu pred tym, ako buda moct’ vlastnit’ uréené
latky podkategérie 2A prilohy I. Prislu§né organy mozu udelit’ v pripade
lekarni, vydajni liekov veterindrnej mediciny, urcitych typov Statnych
organov alebo ozbrojenych sil osobitnu registraciu. Takéto osobitné
registracie sa povazuju za platné iba na pouzitie urCenych latok kate-
gorie 2 prilohy I v rozsahu sluZzobnych povinnosti prislusnych preva-
dzkovatel'ov alebo pouzivatelov.

6a. Kazdy prevadzkovatel, ktory je drzitelom registracie uvedenej
v odseku 6 tohto c¢lanku, dodava urCené latky podkategorie 2A
prilohy I iba inym prevadzkovatelom alebo pouZivatelom, ktori s
takisto drzitel'mi registracie a podpisali vyhlasenie odberatel’a stanovené
v ¢lanku 4 ods. 1.

6b.  Pri rozhodovani o udeleni registracie prislusné organy beru do
uvahy najmd spoOsobilost a bezihonnost' ziadatela. Registraciu
zamietnu, ak existuju opodstatnené dévody na pochybnosti o vhodnosti
a spolahlivosti ziadatela alebo turadnika zodpovedného za obchod
s urenymi latkami. Registraciu mézu prislusné organy kedykol'vek
pozastavit’ alebo zruSit, ked’ majii opodstatnené dévody domnievat’ sa,
ze drzitel’ prestal byt vhodnou a spdsobilou osobou na drzbu registracie
alebo Ze sa prestali plnit podmienky, za akych sa registracia udelila.

6¢c.  Prislusné orgdny moézu od prevadzkovatelov a pouZivatel'ov
pozadovat, aby zaplatili poplatok za ziadost o povolenie alebo regi-
straciu.

Ak sa vybera poplatok, prislusné organy zvazia Upravu jeho vysky
podla velkosti podniku. Takyto poplatok sa ukladd nediskrimina¢nym
sposobom a nepresahuje naklady na spracovanie ziadosti.
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7.  Prislusné organy zaznamenavaju prevadzkovatel'ov a pouZzivatel'ov,
ktori ziskali povolenie alebo registraciu, do eurdpskej databazy uvedenej
v ¢lanku 13a.

8. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 15a prijimat’ dele-
gované akty, pokial’ ide o poziadavky a podmienky na:

a) udelenie povolenia, pripadne vratane kategoérii osobnych udajov,
ktoré sa maju poskytnut’;

b) udelenie registracie, pripadne vratane kategoérii osobnych udajov,
ktoré sa maji poskytnit’;

¢) zaznamenavanie prevadzkovatel'ov a pouzivatelov v eurdpskej data-
baze drogovych prekurzorov uvedenej v c¢lanku 13a v sulade
s odsekom 7 tohto ¢lanku.

Kategorie osobnych udajov uvedené v tomto odseku prvom pododseku
pism. a) a b) nesmi obsahovat’ osobitné kategorie udajov uvedené
v ¢lanku 8 ods. 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (1).

Clanok 4

Vyhlasenie odberatel’a

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku a ¢lanky 6 a 14,
musi mat’ kazdy prevadzkovatel usadeny v ramci Unie, ktory dodéva
odberatelovi urcent latku kategorie 1 alebo 2 prilohy I, od odberatel’a
vyhlasenie, v ktorom sa uvadza Specifické pouzitie alebo pouZitia urce-
nych latok. Prevadzkovatel’ musi mat’ samostatné vyhlasenie pre kazda
urcenu latku. Toto vyhlasenie musi byt v sulade so vzorom uvedenym
v bode 1 prilohy IIl. V pripade pravnickych osdb sa vyhlasenie vyho-
tovuje na hlavickovom listovom papieri.

2. Ako nahradu namiesto vys$Sie uvedeného vyhlasenia pre jednora-
zovy odber moze prevadzkovatel, ktory dodava odberatel'ovi urCenu
latku kategorie 2 prilohy I, prijat’ jedno vyhlasenie pre viac odberov,
ktoré sa tykaju tejto urenej latky za obdobie, ktoré nepresiahne jeden
rok, za predpokladu, Ze s splnené nasledovné kritéria:

a) prevadzkovatel’ dodal odberatel'ovi danu latku najmenej tri krat za
predchéadzajucich 12 mesiacov;

(') Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995
o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych Gdajov a volnom pohybe
tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31).
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b) prevadzkovatel’ nema ziaden dovod predpokladat’, ze latka sa pouzije
na nezakonné ucely;

¢) objednané mnozstva zodpovedaji zvycajnej spotrebe tohto odbera-
tel’a.

Toto vyhlasenie je v sulade so vzorom uvedenym v bode 2 prilohy III.
V pripade pravnickych osdb sa vyhlasenie vyhotovuje na hlavickovom
listovom papieri.

3. Prevadzkovatel’, ktory dodava urcené latky kategorie 1 prilohy I,
opatri kopiu vyhlasenia peciatkou a datumom, ¢im potvrdi, ze ide
o overenu kopiu origindlu. Takato koépia musi byt vzdy pripojend
k latkam, ktoré sa premiestiiujd v ramci Unie, a na poZiadanie sa
musi predlozit orgdnom zodpovednym za kontrolu obsahu vozidiel
pocas prepravy.

4. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v stlade
s Clankom 15a, pokial' ide o poziadavky a podmienky na ziskanie
a pouzivanie vyhlaseni odberatel’a.

Clanok 5

Dokumentacia

1.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 6, prevadzkovatelia zabezpe-
cuju, aby vsetky transakcie, ktoré vedil k uvedeniu na trh uréenych latok
kategoérii 1 a 2 prilohy I, boli riadne zdokumentované v sulade s d’alej
uvedenymi odsekmi 2 az 5. Téato povinnost sa nevztahuje na tych
prevadzkovatelov, ktori su drzitel'mi osobitnych povoleni, alebo ktori
podlichaju osobitnej registracii na zéklade ¢lanku 3 ods. 2 resp. 6.

2. Obchodné doklady, ako su faktury, ndkladné listy, administrativne
dokumenty, prepravné a iné sprievodné doklady obsahuju dostatocné
inform4cie, aby bolo mozné jednoznacne urcit’:

a) nazov urcenej latky, ako je uvedeny v kategoriach 1 a 2 prilohy I;

b) mnozstvo a hmotnost’ uréenej latky a ak ide o zmes alebo prirodny
produkt, mnozstvo a hmotnost’ zmesi alebo prirodného produktu, ak
je k dispozicii, a tiez mnozstvo a hmotnost alebo hmotnostné
percento kazdej latky alebo latok kategérii 1 a 2 prilohy I, ktoré
su obsiahnuté v zmesi;

¢) nazov a adresu dodavatela, distributéra, prijemcu tovaru a ak je to
mozné, inych prevadzkovatel'ov, ktori si priamo zucastneni na tran-
sakcii, ako je uvedené v ¢lanku 2 pism. ¢ a d.

3.  Dokumenticia musi obsahovat vyhlasenie odberatela uvedené
v Clanku 4.

4.  Prevadzkovatelia vedi podrobné zdznamy o svojich Cinnostiach,
ktoré si potrebné na splnenie ich povinnosti podl'a odseku 1.

5. Dokumentacia a zaznamy uvedené v odsekoch 1 az 4 sa uchova-
vaju najmenej tri roky od konca kalendarneho roka, v ktorom sa usku-
tocnila transakcia uvedena v odseku 1 a na poziadanie musia byt ihned’
spristupnené na nahliadnutie prisluSnym organom.
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6. Dokumenticia sa mdze uchovavat' aj vo forme reprodukcii na
obrazovom nosi¢i alebo inom nosi¢i udajov. Musi sa zabezpecit, ze
ulozené udaje:

a) vzhladovo a obsahovo zodpovedajui dokumentacii, ked sa spri-
stupnia v Citatel'nej forme;

b) su kedykol'vek ihned’ k dispozicii, bezodkladne ich je mozné spri-
stupnit’ v Citatelnej forme a daji sa analyzovat’ automatiwzovanymi
prostriedkami pocas obdobia uvedeného v odseku 5.

7.  Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 15a prijimat’ dele-
gované akty, pokial’ ide o poziadavky a podmienky na dokumentéciu
zmesi obsahujucich urcené latky.

Clanok 6
Vynimky

Povinnosti podla ¢lankov 3, 4 a 5 sa neuplatiiuju na transakcie tykajtice
sa urCenych latok kategorie 2 prilohy I, ak prislusné mnozstva nepresa-
huji za obdobie jedného roka mnozstva uvedené v prilohe II.

Clénok 7

Oznacovanie

Prevadzkovatelia zabezpecuji, aby na urCené latky kategorii 1 a 2
prilohy I boli pripevnené oznacenia predtym, ako sa dodaju. Oznacenia
musia uvadzat’ nazvy latok, ako st uvedené v prilohe I. Okrem toho
moézu prevadzkovatelia pripojit’ svoje obvyklé oznacenia.

Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 15a prijimat’ delegované
akty, pokial' ide o poziadavky a podmienky na oznaCovanie zmesi
obsahujucich urcené latky.

Clanok 8

Oznamovanie prisluSnym orginom

1. Prevadzkovatelia ihned’ oznamuju prislusnym organom vsetky
okolnosti, akymi su nezvycéajné objednavky alebo transakcie stvisiace
s urCenymi latkami, ktoré sa maji uviest' na trh, ktoré naznacuji, ze
tieto latky by sa mohli zneuzit' na nezdkonnu vyrobu omamnych alebo
psychotropnych latok. Na tento ucel poskytuju prevadzkovatelia
prislusSnym orgdnom akékol'vek dostupné informadcie, ktoré im umoz-
fuju overit’ zakonnost’ prislusnej objednavky alebo transakcie.

2. Prevadzkovatelia poskytuju prisluSnym orgédnom v struc¢nej podobe
relevantné informacie o svojich transakciach suvisiacich s urcenymi
latkami.

3.  Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 15a prijimat’ dele-
gované akty, pokial ide o poziadavky a podmienky pre prevadzkova-
telov v suvislosti s poskytovanim informacii podl'a odseku 2 tohto
¢lanku, pripadne vratane kategorii osobnych udajov, ktoré sa maji spra-
cuvat’ na tieto ucely, a bezpeCnostnych mechanizmov na spracuvanie
takychto osobnych tdajov.
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4.  Prevadzkovatelia spristupnia osobné idaje zozbierané podla tohto
nariadenia vyhradne prisluSnym organom.

Clénok 9

Usmernenia

VYM2
1. Komisia vypracuje a aktualizuje usmernenia na ulahéenie spolu-
prace medzi prislusnymi organmi, prevadzkovateI'mi a chemickym prie-

myslom, najmd pokial’ ide o neurené latky.

2. Usmernenia poskytuju najma:
a) informacie o tom, ako rozpoznat' a oznamit' podozrivé transakcie;

b) pravidelne aktualizovany zoznam neurenych latok, aby sa chemic-
kému priemyslu umoZnilo monitorovanie obchodu s takymito
latkami na baze dobrovolnosti;

¢) iné informacie, ktoré sa mdzu povazovat za uZzitoéné.

3. Prislusné organy zabezpecuju, aby usmernenia a zoznam neurce-
nych latok bol pravidelne distribuovany sposobom, ktory budu prislusné
organy povazovat za vhodny v sulade s ciel'mi tychto usmerneni.

Clénok 10

Pravomoci a povinnosti prisluSnych organov

1. S cielom zabezpecenia spravneho uplathovania ¢lankov 3 az 8
prijima kazdy ¢lensky S$tat potrebné opatrenia na to, aby ich prislusné
organy mohli vykonavat' svoje kontrolné a monitorovacie funkcie,
najma:

a) ziskavat' informacie o vSetkych objednavkach na urcené latky alebo
o operaciach tykajucich sa urCenych latok;

b) vstupit’ do obchodnych priestorov prevadzkovatel'ov a pouzivatel'ov
s cielom ziskat' dokazy o nezrovnalostiach;

¢) v pripade potreby zadrzat’ a zaistit' zasielky, ktoré¢ nie si v sulade
s tymto nariadenim.

2. Kazdy c¢lensky §tat moze prijat’ opatrenia potrebné na to, aby sa
jeho organom umoznilo kontrolovat’ a monitorovat’ podozrivé transakcie
zahfnhajuce neuréené latky, a to najma:

a) aby mohli ziskavat’ informacie o vSetkych objedndvkach neurcenych
latok alebo operaciach stvisiacich s neurenymi latkami,

b) aby mohli vstupovat do obchodnych priestorov s cielom ziskat
dokazy o podozrivych transakciach zahriajucich neurcené latky;

¢) v pripade potreby zadrzat' a zaistit' zasielky s cielom zabranit
pouzitiu konkrétnych neurcenych latok na nezakonnu vyrobu omam-

nych alebo psychotropnych latok.

3. Prislusné organy respektuju doverné obchodné informacie.
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Clénok 11

Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou

1. Kazdy clensky Stat urcuje prislusny organ alebo organy zodpo-
vedné za zabezpeCenie uplatiiovania tohto nariadenia a informuje
o tom Komisiu.

2. Na ucely uplatiiovania tohto nariadenia a bez toho, aby bol
dotknuty c¢lanok 15, ustanovenia nariadenia Rady (ES) ¢. 515/97
z 13. maja 1997 o vzajomnej pomoci medzi spravnymi organmi clen-
skych Statov a o spolupraci medzi nimi a Komisiou na zabezpecCenie
riadneho uplatiiovania zakonov tykajtcich sa colnych a pol'nohospodar-
skych veci (1), najmé o utajeni, sa uplatiiuj( mutatis mutandis. Prislusny
organ alebo organy urCené podla odseku 1 tohto clanku konaju ako
prislusné organy v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 515/97.

Clénok 12

Sankcie

Clensky 3tat ustanovuje pravidld o sankciach, ktoré je mozné uplatnit’ za
porusenie ustanoveni tohto nariadenia a prijima vSetky potrebné opat-
renia na zabezpecenie ich vykonavania. Ustanovené sankcie musia byt
ucinné, primerané a odradzajice.

Clanok 13

Oznamenia od ¢lenskych Statov

1. Aby bolo mozné podla potreby upravit opatrenia na monitoro-
vanie obchodu s ur€enymi a neurenymi latkami, prislu$né organy
v kazdom clenskom S§tate dostatocne vcas oznamuji Komisii elektro-
nicky prostrednictvom eurdpskej databazy uvedenej v ¢lanku 13a vsetky
relevantné informacie o vykonavani monitorovacich opatreni ustanove-
nych v tomto nariadeni, najmé pokial’ ide o latky, ktoré sa ¢asto pouzi-
vaju na nezdkonnu vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok,
a o metodach zneuzivania a nezakonnej vyroby.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade
s clankom 15a, v ktorych stanovi podmienky a poziadavky tykajice
sa informacii, ktoré sa maji poskytnit’ podla odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Stuhrn oznameni poskytnutych podla odseku 1 tohto
¢lanku predkladda Komisia Medzinarodnému tradu pre kontrolu omam-
nych latok v sulade s ¢lankom 12 ods. 12 Dohovoru Organizacie Spoje-
nych narodov a po porade s ¢lenskymi Statmi.

() U. v. ES C 82 E, 22.3.1997, s. 1
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Clénok 13a

Europska databaza drogovych prekurzorov

1.  Komisia zriadi eurdpsku databazu drogovych prekurzorov s tymito
funkciami:

a) ulahcovat’ sprostredkovanie informdacii podla moZznosti v suhrnnej
a anonymnej podobe podla ¢lanku 13 ods. 1, syntézu a analyzu
uvedenych informacii na trovni Unie a ich predkladanie Medzina-
rodnému tUradu pre kontrolu omamnych latok podla c¢lanku 13
ods. 3;

b) zriadit' eurdpsky register prevadzkovatel'ov a pouzivatelov, ktorym
bolo udelené povolenie alebo registracia;

¢) umoznit prevadzkovatelom, aby prisluSnym organom poskytovali
elektronicky informacie o svojich transakciach v sulade s ¢lankom
8 ods. 2, ako sa uvadza vo vykonavacich opatreniach prijatych podla
¢lanku 14.

Osobné udaje by sa mali do eurdpskej databazy zaradit' len po prijati
delegovanych aktov uvedenych v ¢lanku 3 ods. 8 a ¢lanku 8 ods. 3.

2. Komisia a prislusné organy prijmu vSetky potrebné opatrenia, aby
zarucili bezpecnost’, dovernost’ a spravnost’ osobnych tidajov obsiahnu-
tych v eurdpskej databaze, ako aj to, aby sa prava dotknutych osob
ochranovali v stlade so smernicou 95/46/ES a nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 (1).

3. Informacie ziskané podl'a tohto nariadenia vratane osobnych
udajov sa vyuzivaju v stlade s uplatnitelnym pravom o ochrane osob-
nych udajov a neuchovavaju sa dlhsie, ako je potrebné na ucely tohto
nariadenia. Je zakdzané spracuvat’ osobitné kategérie udajov uvedené
v Clanku 8 ods. 1 smernice 95/46/ES a v clanku 10 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢&. 45/2001.

4.  Komisia jasnym, obsiahlym a zrozumitelnym spdsobom verejne
spristupni informécie tykajiice sa eurdpskej databazy v sulade s ¢lankami
10 a 11 nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

Clénok 13b

Ochrana tudajov

1.  Prislusné organy v c¢lenskych Statoch spractivaju osobné udaje
v sulade s vnutroStatnymi zakonmi, inymi pravnymi predpismi a sprav-
nymi opatreniami, ktorymi sa transponuje smernica 95/46/ES, a pod
dohl'adom dozorného organu clenského Statu uvedeného v clanku 28
uvedenej smernice.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra

2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie osobnych udajov
indtiticiami a orgdnmi SpoloCenstva a o volnom pohybe takychto tdajov
(U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1).
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2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 13 smernice 95/46/ES, osobné
udaje ziskané alebo spracované v sulade s tymto nariadenim sa vyuzi-
vaju vylucne na ucely predchadzania zneuzivaniu urcenych latok.

3.  Komisia spracuva osobné udaje, a to aj osobné udaje na ucely
eurdpskej databazy, v sulade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a pod
dohl'adom eur6pskeho dozorného tradnika pre ochranu udajov.

4. Clenské 3taty a Komisia nesmu spractivat’ osobné udaje sposobom,
ktory nie je v stlade s ucelmi ustanovenymi v ¢lanku 13a.

Cldanok 14
Vykonavacie akty

1. Komisia moze prijat’ tieto vykonavacie akty:

a) v pripade potreby pravidld predkladania vyhlaseni odberatel'a uvede-
nych v ¢lanku 4 v elektronickej podobe;

b) pravidla poskytovania informacii uvedenych v ¢lanku 8 ods. 2, a to
v pripade potreby aj v elektronickej podobe, do eurdpskej databazy;

¢) procesné pravidla na udelovanie povoleni, registracii a zaznamena-
vanie prevadzkovatel'ov a pouzivatel'ov v eurdpskej databaze, ako sa
uvadza v ¢lanku 3 ods. 2, 6 a 7.

2. Uvedené vykonavacie akty sa prijimajuo v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 14a ods. 2.

Clénok 14a
Postup vyboru

1.  Komisii pomaha Vybor pre drogové prekurzory zriadeny ¢lankom
30 nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 (!). Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ().

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

Clanok 15
Upravy priloh

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
15a s cielom prispdsobit’ prilohy I, IT a III novému vyvoju v zneuzivani
drogovych prekurzorov a reagovat na akukolvek zmenu v tabulkach
v prilohe k Dohovoru Organizacie Spojenych narodov.

(") Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovujii

pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom
a tretimi krajinami (U. v. EU L 22, 26.1.2005, s. 1).

(» Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého Clenské Staty kontroluju vykondvanie vykonavacich pravo-
moci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Clénok 15a

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 8§,
¢lanku 4 ods. 4, ¢lanku 5 ods. 7, ¢lanku 7 druhom odseku, ¢lanku 8
ods. 3, ¢lanku 13 ods. 2 a ¢lanku 15 sa Komisii udel'uje na pét rokov
od 30. decembra 2013. Komisia vypracuje spravu tykajacu sa delego-
vania pravomoci najneskor deviat mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesi vodi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace
pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v c¢lanku 3 ods. 8, clanku 4
ods. 4, ¢lanku 5 ods. 7, ¢lanku 7 druhom odseku, ¢lanku 8 ods. 3,
¢lanku 13 ods. 2 a ¢lanku 15 méze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost
ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej
unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je fiom urCeny. Nie je nim
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ucinnost.

4.  Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sic¢asne Europ-
skemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 8, ¢lanku 4 ods. 4,
¢lanku 5 ods. 7, ¢lanku 7 druhého odseku, ¢lanku 8 ods. 3, ¢lanku 13
ods. 2 alebo ¢lanku 15 nadobudne uc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov
odo dna oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na
podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi
o dva mesiace.

Clénok 16

Informacie o opatreniach, ktoré prijali ¢lenské Staty

1. Clenské $taty informuji Komisiu o opatreniach, ktoré prijimaja
podla tohto nariadenia, a najmid o opatreniach prijimanych podla
¢lankov 10 a 12. Oznamuju aj vSetky ich néasledné zmeny.

2. Komisia sprostredkiva uvedené informécie ostatnym clenskym
Statom.

3.  Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do 31. decembra
2019 spravu o vykonavani a fungovani tohto nariadenia, a to najmé
o moznej potrebe dalSich opatreni na monitorovanie a kontrolu podo-
zrivych transakcii s neur¢enymi latkami.
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Clénok 17

ZruSenie

1.  Smernica Rady 92/109/EHS, smernice Komisie 93/46/EHS,
2001/8/ES a 2003/101/ES a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1485/96
a (ES) ¢. 1533/2000 sa tymto zrusuju.

2. Odkazy na zruSené smernice alebo nariadenia sa chapu ako
odkazy na toto nariadenie.

3. Platnost kazdého zriadeného registra, vSetkych udelenych povo-
leni a vyhlaseni odberatela, ktoré boli vydané na zaklade zruSenych
smernic alebo nariadeni, zostdva nedotknuta.

Clénok 18

Nadobudnutie uéinnosti

Toto nariadenie nadobuida u¢innost’ 18. augusta 2005, okrem ¢lankov 9,
14 a 15, ktoré nadobudaju U€innost’ v deft uverejnenia tohto nariadenia
v Uradnom vestniku Eurépskej vinie, aby sa umoznilo prijatie opatreni
ustanovenych v tychto ¢lankoch. Tieto opatrenia nadobtdaju ucinnost
najskor 18. augusta 2005.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych ¢élenskych Statoch.
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vB
PRILOHA [
v M2
Zoznam urcenych litok
vB
KATEGORIA 1
. Oznacenie KN o1y .
Latka (ainjlge:é?iéné) Ciselny znak KN (1) Cislo CAS (®)
1-fenyl-2-propanon fenylaceton 2914 31 00 103-79-7
M7
dietyl (fenylacetyl) 2918 30 00 20320-59-6
propandioat (DEPAPD)
VM5
metyl-alfa- 2918 30 00 16648-44-5
fenylacetoacetat (MAPA)
v M6
etyl alfa-fenylacetoacetat ex 2918 30 00 5413-05-8
(EAPA) (*)
VM5
metyl-2-metyl-3-fenyloxiran- 2918 99 90 80532-66-7
2-karboxylat
(BMK metylglycidat)
kyselina 2-metyl-3-fenylo- 2918 99 90 25547-51-7
xiran-2-karboxylova
(BMK kyselina glycidova)
vB
kyselina N-acetyl antranylova | 2-acetamidobenzoova 2924 23 00 89-52-1
kyselina
VM5
alfa-fenylacetoacetamid 292429 70 4433-77-6
(APAA)
alfa-fenylacetoacetonitril 2926 40 00 4468-48-8
(APAAN)
vB
izosafrol (cis + trans) 293291 00 120-58-1
3,4-metyléndeoxy-fenyl- 1-(1,3-benzodioxol- 293292 00 4676-39-5
propan-2-6n 5- yl) propan-2-6n
piperonal 293293 00 120-57-0
safrol 2932 94 00 94-59-7
VM7
etyl 3-(2H-1,3-benzodioxol-5- 2932 99 00 28578-16-7
yl)-2-metyloxiran-2-karbo-
xylat (PMK etylglycidat)
vMs
metyl 3-(1,3-benzodioxol-5- 2932 99 00 13605-48-6
yl)-2-metyloxiran-2-karbo-
xylat (PMK metylglycidat)
v M6
metyl 3-oxo0-2-(3,4-metylén- | metyl 3-oxo-2-(3,4- ex 2932 99 00 1369021-80-6
dioxyfenyl)butanoat metyléndioxy-
(MAMDPA) (%) fenyl)butanoat
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. Oznacenie KN - , o

Latka (ain?:e:(;(leiéné) Ciselny znak KN (1) Cislo CAS (®)
kyselina 3-(1,3-benzodioxol- 2932 99 00 2167189-50-4
5-yl)-2-metyloxiran-2-karbo-
xylova (PMK kyselina glyci-
dova)
N-fenyl-1-(2-fenyletyl)pipe- 4-anilino-N-fenetylpi- 2933 36 00 21409-26-7
ridin-4-amin peridin (ANPP)
1-(2-fenyletyl)piperidin-4-6n | N-fenetyl-4- 2933 37 00 39742-60-4

piperidon (NPP)

N-fenylpiperidin-4-amin (4-AP) 29333999 23056-29-3
terc-butyl 4-anilinopiperidin- 29333999 125541-22-2
1-karboxylat (1-boc-4-AP)
N-fenyl-N-(piperidin-4- 29333999 1609-66-1
yl)propanamid (norfentanyl)
efedrin 2939 41 00 299-42-3
pseudoefedrin 2939 42 00 90-82-4
norefedrin »>M2 2939 4400 < 14838-15-4
ergometrin 2939 61 00 60-79-7
ergotamin 2939 62 00 113-15-5
kyselina lysergova 2939 63 00 82-58-6

Stereoizomérne formy latok uvedenych v tejto kategorii, inych ako katin (3) vzdy, ak je existencia

takych foriem mozna.

Soli latok uvedenych v tejto kategorii vzdy, ak je existencia tychto soli mozna a nie su to soli

katinu.

(1R,2S)-(-)-chlorefedrin

(1S,2R)-(+)-chloérefedrin

> M5 293979 90 <«

> M5 2939 79 90 «

110925-64-9

1384199-95-4

(18,2S)-(+)-chlorpseudoefe- »MS5 29397990 « 73393-61-0
drin
(1R,2R)-(-)-chlorpseudoefe- »MS5 29397990 « 771434-80-1

drin

() U. v. ES L 290, 28.10.2002, s. 1.

(@) Cislo CAS je ,¢islo v registri sluzby chemickych skratiek®, ktoré je jedinecny &iselny identifikator Specificky
pre kazdu latku a jej Struktaru. Cislo CAS je $pecifické pre kazdy izomér a pre kazdu sol’ kazdého izoméru.
Musi sa to chéapat’ tak, ze ¢isla CAS pre soli latok uvedenych vyssie budu odlisné od tych, ktoré su uvedené.

() Tiez nazyvany (+)-norpseudoefedrin. Ciselny znak KN 2939 43 00, &islo CAS 492-39-7.

() Znamy aj ako etyl 3-oxo-2-fenylbutanoat, podl'a [TUPAC (Medzinarodna tGinia pre ¢istd a aplikovanii chémiu).
(®) Podl'a IUPAC znamy aj ako metyl 2-(2H-1,3-benzodioxol-5-yl)-3-oxobutanoat.
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KATEGORIA 2
PODKATEGORIA 2A

: Oznacenie KN oy .

Latka Z(I;la(cfem;é) Ciselny znak KN (1) CAS (3
Cerveny fosfor 2804 70 00 7723-14-0
Acetanhydrid 2915 24 00 108-24-7
Soli latok uvedenych v tejto kategoérii, ak je moznd pritomnost’ takychto soli.

PODKATEGORIA 2B

Latka Oz(ziéfé‘i; ;;N Ciselny znak KN (1) CAS
Kyselina fenyloctova 2916 34 00 103-82-2
Kyselina antranilova »MS5 »C1 29224300 < « 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7

Soli latok uvedenych v tejto kategérii, ak je mozna pritomnost’ takychto soli.

() U. v. ES L 290, 28.10.2002, s. 1.
(?) Cislo CAS (chemical abstracts service registry number) je identifikaéné &islo, ktoré je jedineéné pre kazda
latku a jej $truktaru. Cislo CAS je $pecifické pre kazdy izomér a pre kazdi sol’ izoméra. Je potrebné vziat' do
uvahy, ze ¢isla CAS st v pripade soli uvedenych vyssie iné ako uvadzané ¢isla.

KATEGORIA 3

Latka Zf(“j‘ge:éisg Ciselny znak KN () Cislo CAS ()
kyselina chlorovodikova chlorovodik 2806 10 00 7647-01-0
kyselina sirova »MS5 2807 00 00 « 7664-93-9
toluén 2902 30 00 108-88-3
etyléter dietyléter 2909 11 00 60-29-7
aceton 2914 11 00 60-64-1
metyletylketon butanon 2914 12 00 78-93-3

Soli latok uvedenych v tejto kategorii vzdy, ak je existencia takychto soli mozna a nie st to soli
kyseliny chlorovodikovej a kyseliny sirove;j.

(") U. v. ES L 290, 28.10.2002, s. 1.
(@) Cislo CAS je ,&islo v registri sluzby chemickych skratiek®, ktoré je jedine¢ny &iselny identifikator dpecificky
pre kazdu latku a jej struktiru. Cislo CAS je $pecifické pre kazdy izomér a pre kazdi sol’ kazdého izoméru.
Musi sa to chapat’ tak, ze ¢isla CAS pre soli latok uvedenych vyssie budu odlisné od tych, ktoré su uvedené.
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PRILOHA II

Latka

anhydrid kyseliny octovej
manganistan draselny
kyselina antranylova a jej soli
kyselina fenyloctova a jej soli

piperidin a jeho soli

Cerveny fosfor

0,1 kg
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PRILOHA 11l

1. Vzor vyhlasenia tykajiceho sa individuidlnych transakcii (kategéria 1 alebo 2)

VYHLASENIE ODBERATELA O SPECIFICKOM/YCH POUZITI/IACH URCENE] LATKY KATEGORIE 1 ALEBO 2
(jednorazovy odber)

Jajmy,

Meno:

Adresa:

Referenéné &islo »”
(nehodiace sa preciarknite)

<« povoleniaregistricie:

vydaného diia kym

(ndzov a adresa orgdnu)

a bez Casového obmedzenia/platného do
(nehodiace sa prediarknite)

som/sme objednali od

Meno:

Adresa:

tato latku

Opis:

Ciselny znak kombinovanej nomenklattiry (KN): Mnozstvo:

Létka sa pouZije vyluéne na:

Tymto potvrdzujem/e, Ze vySSieuvedend litka nebude znovu predand ani inak dodand inému odberatelovi, kym druhy
zmieneny odberatel nepredloZi vyhldsenie o pouZiti podfa tohto vzoru, alebo v pripade litok kategérie 2 vyhldsenie vztahujiice
sa na viacndsobné transakcie.

Podpis: Meno:
(velkym tlacenym pismom)

Funkcia: Détum:

> M2
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2. Model vyhlasenia tykajiceho sa viacnasobnych transakcii (kategoria 2)

VYHLASENIE ODBERATELA O SPECIFICKOM/YCH POUZITI/IACH URCENE]J LATKY KATEGORIE 1 ALEBO 2
(jednorazovy odber)

Jajmy,

Meno:

Adresa:

£ v

Referenéné ¢islo opravnenia/povolenia/registracie:
(nehodiace sa preciarknite)

vydaného diia kym

(ndzov a adresa orgdnu)

abez asového obmedzenia/platného do
(nehodiace sa preciarknite)

som/sme objednali od

Meno:

Adresa:

tito latku

Opis:

Ciselny znak kombinovanej nomenklatiry (KN): MnoZstvo:

Létka sa pouZije vyluéne na:

Tymto potvrdzujemfe, Ze vy$ieuvedend ltka nebude znovu predand ani inak dodand inému odberatelovi, kym druhy
zmieneny odberatel nepredloZi vyhldsenie o pouZiti podla tohto vzoru, alebo v pripade ldtok kategorie 2 vyhldsenie vztahujiice
sa na viacndsobné transakcie.

Podpis: Meno:

(velkym tlatenym pismom)

Funkcia: Détum:
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