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REGULAMENTUL (UE) NR. 1259/2013 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 20 noiembrie 2013

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 111/2005 al Consiliului de stabilire a normelor de
monitorizare a comertului cu precursori de droguri intre Comunitate si tirile terte

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 207 alineatul (2),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele
nationale,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinard ('),

intrucat:

(1)

La 7 januarie 2010, Comisia a adoptat, in temeiul arti-
colului 32 din Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al
Consiliului (3), un raport privind punerea in aplicare si
functionarea legislatiei comunitare in materie de monito-
rizare si control al comertului cu precursori de droguri.

Comertul cu medicamente nu este controlat in cadrul
actualului sistem de control pentru precursorii de
droguri al Uniunii, intrucat acestea sunt in prezent
excluse din definitia substantelor clasificate.

Raportul Comisiei a subliniat faptul cd medicamentele
care contin efedrind si pseudoefedrind sunt deturnate in
scopul fabricirii ilicite de droguri in afara Uniunii, ca
substitut pentru efedrina si pseudoefedrina controlate la
nivel international. Prin urmare, Comisia a recomandat
intensificarea controlului asupra comertului international
cu medicamente care contin efedrind sau pseudoefedring,
exportate din sau aflate in tranzit pe teritoriul vamal al
Uniunii, pentru a impiedica deturnarea acestora in scopul
fabricdrii ilicite de stupefiante sau de substante psiho-
trope.

In concluziile sale din 25 mai 2010 cu privire la
functionarea si punerea in aplicare a legislatiei UE in
materie de precursori ai drogurilor, Consiliul a invitat
Comisia si propund modificiri legislative in urma
evaludrii atente a impactului pe care aceasta l-ar putea
avea asupra autoritdtilor si operatorilor economici din
statele membre.

(") Pozitia Parlamentului European din 23 octombrie 2013 (nepublicatd

incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 15 noiembrie
2013.

(®) Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului din 22 decembrie

2004 de stabilire a normelor de monitorizare a comertului cu
precursori de droguri intre Comunitate si tdrile terte (JO L 22,
26.1.2005, p. 1).

)

(10)

Prezentul regulament precizeazd definitia unei substante
clasificate: in acest sens, termenul ,preparat farmaceutic”
care provine din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite
impotriva traficului ilicit de stupefiante si substante
psihotrope, adoptatd la Viena la 19 decembrie 1988
(.Conventia Organizatiei Natiunilor ~ Unite”), este
eliminat deoarece are deja un corespondent in termi-
nologia relevantd din actele juridice ale Uniunii, si
anume ,medicamente”. De asemenea, termenul ,alte
preparate” este eliminat, deoarece duce la duplicarea
termenului ,amestecuri” utilizat deja in definitia
respectiva.

Ar trebui sd se introducd norme privind suspendarea sau
revocarea inregistrdrii unui operator in vederea alinierii la
normele actuale de suspendare sau de revocare a unei
autorizatii.

Medicamentele si medicamentele de wuz veterinar
(denumite in continuare ,medicamente”) care contin
efedrind sau pseudoefedrind ar trebui controlate fird a
impiedica prin aceasta comertul lor legitim. In acest
scop, ar trebui sd se adauge o noud categorie (Categoria
4) in anexa la Regulamentul (CE) nr. 111/2005 care
enumerd medicamentele care contin anumite substante
clasificate.

Exportul de medicamente incluse in categoria 4 din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 111/2005, astfel cum a
fost modificat prin prezentul regulament, ar trebui
precedat de o autorizatie de export si de o notificare
prealabild exportului transmisd de autoritdtile competente
din Uniune citre autorititile competente din tara de
destinatie.

Autoritdtilor competente din statele membre ar trebui si
li se confere competenta de a intercepta sau de a confisca
medicamente in cazul in care existd motive rezonabile de
a suspecta cd acestea sunt destinate fabricdrii ilicite de
stupefiante sau de substante psihotrope, atunci cind
sunt exportate, importate sau in tranzit.

Pentru a permite statelor membre sd reactioneze mai
rapid la noile tendinte in ceea ce priveste deturnarea
precursorilor de droguri, ar trebui sd se clarifice posibili-
tatile lor de a actiona in cazul tranzactiilor suspecte care
implici substante neclasificate. In acest scop, statele
membre ar trebui si fie in masurd sd isi imputerniceascd
autoritdtile competente si obtind informatii cu privire la
orice comandd sau la orice operatiune care implici
substante neclasificate — sau sd intre in sediile comerciale
pentru a obtine dovezi privind tranzactiile suspecte —
care implica astfel de substante. De asemenea, autorititile
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(1)

(12)

(13)

competente ar trebui sd prevind introducerea sau iesirea
de pe teritoriul vamal al Uniunii a substantelor neclasi-
ficate, in cazul in care se poate demonstra ci astfel de
substante vor fi utilizate la fabricarea ilicitd de stupefiante
sau de substante psihotrope. Astfel de substante neclasi-
ficate ar trebui considerate drept propuse spre includere
in lista voluntard de monitorizare a substantelor neclasi-
ficate.

Autoritdtile competente ale statelor membre ar trebui sd
facd schimb reciproc de informatii, precum si cu Comisia,
prin intermediul bazei de date europene privind
precursorii de droguri (,baza de date europeand”),
instituitd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 273/2004
al Parlamentului European si al Consiliului (*), in ceea ce
priveste confiscirile si transporturile interceptate, in
vederea imbundtdtirii nivelului general al informatiilor
privind comertul cu precursori de droguri, inclusiv cu
medicamente. Baza de date europeand ar trebui si fie
utilizatd pentru a simplifica raportarea de citre statele
membre a confiscirilor si a transporturilor interceptate.
De asemenea, baza de date europeand ar trebui si
serveascd drept un registru european al operatorilor
titulari ai unei autorizatii sau ai unei inregistrdri, ceea
ce va facilita verificarea legitimitdtii tranzactiilor lor cu
substante clasificate si ar trebui sd permitd operatorilor si
furnizeze autoritdtilor competente informatii cu privire la
exporturile, importurile sau activitdtile lor intermediare
care implicd substante clasificate. Registrul european ar
trebui actualizat periodic, iar informatiile pe care le
contine ar trebui utilizate de Comisie si de autoritdtile
competente ale statelor membre doar in scopul prevenirii
deturndrii precursorilor de droguri citre piata ilegald.

Regulamentul (CE) nr. 111/2005 prevede prelucrarea
datelor. Respectiva prelucrare a datelor poate include si
date cu caracter personal si ar trebui sd se desfisoare in
conformitate cu dreptul Uniunii.

Prelucrarea datelor cu caracter personal in sensul Regu-
lamentului (CE) nr. 111/2005, astfel cum este modificat
prin prezentul regulament, precum si orice acte delegate
si cele de punere in aplicare adoptate in temeiul acestuia
ar trebui sd respecte dreptul fundamental la respectarea
vietii private si de familie recunoscute in articolul 8 din
Conventia pentru protectia drepturilor omului si a liber-
tatilor fundamentale, precum si dreptul la respectarea
vietii private si de familie si a protectiei datelor cu
caracter personal garantate de articolele 7 si, respectiv,
8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

() Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 februarie 2004 privind precursorii de droguri
(JO L 47, 18.2.2004, p. 1).

(14)  Statele membre si Comisia ar trebui sd prelucreze datele

cu caracter personal numai intr-un mod compatibil cu
Regulamentul (CE) nr. 111/2005, astfel cum este
modificat prin prezentul regulament, si cu actele
delegate i cele de punere in aplicare adoptate in
temeiul acestuia. Respectivele date ar trebui prelucrate
in conformitate cu legislatia Uniunii referitoare la
protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal, in special Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%)
si Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului (3).

(150 Regulamentul (CE) nr. 111/2005 conferd competente

Comisiei in vederea punerii in aplicare a unora dintre
dispozitiile acestuia ce urmeazi a fi exercitate in confor-
mitate cu procedurile stabilite in Decizia 1999/468/CE a
Consiliului (4).

(16) Ca urmare a intrdrii in vigoare a Tratatului de la

Lisabona, competentele respective ar trebui si fie
aliniate la articolele 290 si 291 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (,TFUE”).

(17)  In vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr.

N

=

111/2005, astfel cum este modificat prin prezentul regu-
lament, competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din TFUE ar trebui sd fie delegatd Comisiei
in scopul de a stabili conditiile pentru acordarea autori-
zatiilor si a inregistrdrii si pentru stabilirea cazurile in
care nu este necesard o autorizatie sau o inregistrare,
de a stabili criteriile prin care se determind modul in
care poate fi demonstrat scopul licit al tranzactiei, de a
determina informatiile care sunt necesare autoritdtilor
competente si Comisiei pentru a permite acestora sd
monitorizeze exporturile, importurile sau activitdtile
intermediare ale operatorilor, si stabileascd lista tarilor
de destinatie in cazul cdrora exporturile de substante
clasificate in categoriile 2 si 3 din anexa la Regulamentul
(CE) nr. 111/2005 urmeazd sd fie precedate de o noti-
ficare prealabild exportului, si determine proceduri
simplificate de notificare prealabile exportului si sd stabi-
leascd criteriile comune aplicabile de citre autorititile
competente, sd determine proceduri simplificate privind
autorizatia de export si si stabileascd criteriile comune
aplicabile de citre autoritdtile competente, precum si sd

(®) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din

24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a
acestor date (JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor
fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre
institutiile i organele comunitare i privind libera circulatie a acestor
date (JO L8, 12.1.2001, p. 1).

Decizia 1999/468|CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite
Comisiei (JO L 184, 17.7.1999, p. 23).
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(18)

(19)

(20)

(21)

adapteze anexa la Regulamentul (CE) nr. 111/2005
pentru a raspunde noilor tendinte in deturnarea precur-
sorilor de droguri si pentru a transpune orice modificare
a tabelelor din anexa la Conventia Natiunilor Unite. Este
deosebit de important ca, in timpul lucririlor sale prega-
titoare, Comisia sd efectueze consultdri adecvate, inclusiv
la nivel de experti. La pregitirea si elaborarea actelor
delegate, Comisia ar trebui sd garanteze transmiterea
simultand, la timp si adecvatd a documentelor relevante
citre Parlamentul European si Consiliu.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 111/2005, astfel cum este
modificat prin prezentul regulament, Comisiei ar trebui
sd i se confere competente de executare, si anume pentru
a institui un model de autorizatie, normele procedurale
privind furnizarea informatiilor care sunt necesare auto-
ritdtilor competente in vederea monitorizdrii exportului, a
importului sau a activititilor intermediare ale operatorilor
si mdsurile pentru a asigura monitorizarea eficace a
comertului cu precursori de droguri dintre Uniune si
tarile terte, in special in ceea ce priveste intocmirea si
utilizarea formularelor de autorizatie de export si de
import, in scopul prevenirii deturndrii precursorilor de
droguri. Competentele respective ar trebui si fie exer-
citate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului ().

Respectivele acte delegate si acte de punere in aplicare,
adoptate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 111/2005
astfel cum este modificat prin prezentul regulament, ar
trebui sd garanteze controlul §i monitorizarea opera-
torilor in mod sistematic si coerent.

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost
consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si a emis un aviz la
18 ianuarie 2013 (%).

Regulamentul (CE) nr. 111/2005 ar trebui, prin urmare,
sd fie modificat in mod corespunzitor,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 111/2005 se modificdi dupd cum
urmeaza:

1. In titlul regulamentului, precum si la articolul 1, la

articolul 2 literele (d) si (e), la articolul 10 alineatul (1), la
articolul 17 primul paragraf, la articolul 20 primul paragraf
si la articolul 25, cuvantul ,Comunitate” se inlocuieste cu
,2Uniune”. La articolul 2 litera (e), precum si la articolul 13
alineatul (1) litera (d), la articolul 14 alineatul (1) primul
paragraf, la articolul 14 alineatul (2), la articolul 18 si la
articolul 22 primul paragraf, sintagma ,teritoriul vamal al

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si princi-
piilor generale privind mecanismele de control de citre statele
membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie
(JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

(%) Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.

Comunitatii” se inlocuieste cu sintagma ,teritoriul vamal al
Uniunii”. La articolul 12 alineatul (1) primul paragraf,
sintagma teritoriul vamal al Comunitdtii” se inlocuieste
cu sintagma ,teritoriul vamal al Uniunii”.

2. Articolul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) litera (a) se inlocuieste cu urmdatorul text:

(@) «substantd clasificatd» inseamnd orice substantd
inclusd in lista din anexd care poate fi utilizatd
la fabricarea ilicitdi de stupefiante sau de
substante  psihotrope, inclusiv amestecuri si
produse naturale care contin astfel de substante,
excluzand, insd, produsele naturale si amestecurile
care contin substante clasificate si care sunt
compuse in asa fel incit substantele clasificate
nu pot fi utilizate sau extrase cu usurintd prin
mijloace gata de utilizare sau viabile din punct
de vedere economic, medicamentele astfel cum
sunt definite la articolul 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (*) si medicamentele de uz
veterinar astfel cum sunt definite la articolul 1
punctul 2 din Directiva 2001/82/CE a Parla-
mentului  European si a Consiliului (**), cu
exceptia medicamentelor si a medicamentelor de
uz veterinar incluse in lista din anex3;

A
*
~

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medi-
camentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001,

p- 1).s

(**

~

(b) litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(¢) dmport» inseamnd orice intrare a substantelor
clasificate cu statut de mdrfuri din afara Uniunii
pe teritoriul vamal al Uniunii, inclusiv depozitarea
temporard, intrarea intr-o zond liberd sau intr-un
antrepozit liber, plasarea sub un regim suspensiv si
punerea in liberd circulatie in sensul Regula-
mentului (CEE) nr. 2913/92 al Consiliului (¥);

(*) Regulamentul (CEE) nr. 2913/92 al Consiliului din
12 octombrie 1992 de instituire a Codului vamal
comunitar (JO L 302, 19.10.1992, p. 1).;
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(c) litera (j) se inlocuieste cu urmadtorul text:

,() «produs natural» inseamnd un organism sau o
parte dintr-un organism in orice forma sau orice
substantd prezentd in naturd in sensul articolului 3
punctul 39 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului i a  Directivelor ~ 91/155/CEE,
93/67CEE, 93/105/CE si  2000/21/CE  ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

—_
*
~

3. La articolul 3, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul

text:

,Toate importurile, exporturile sau activitdtile intermediare
care implicd substante clasificate, cu exceptia substantelor
incluse in categoria 4 din anexd, sunt insotite de operator
cu documente vamale si comerciale, precum si cu declaratii
sumare, declaratii vamale, facturi, manifestele marfurilor,
documente de transport si alte documente de expeditie.”

. Articolul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:

JArticolul 5

Operatorii se asigurd ci pe orice ambalaj care contine
substante clasificate, cu exceptia substantelor incluse in
categoria 4 din anexd, se aplicd o etichetd care indicd
denumirea acestora, astfel cum figureazd in anexd, sau,
in cazul in care este vorba de un amestec sau de un
produs natural, denumirea acestuia si denumirea oricdrei
substante clasificate, cu exceptia substantelor incluse in
categoria 4 din anexd, astfel cum figureazd in anexd,
prezente in amestec sau in produsul natural. Operatorii
pot aplica, in plus, etichetele lor obisnuite.”

. Articolul 6 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  in absenta unor dispozitii contrare, operatorii
stabiliti in Uniune, cu exceptia agentilor vamali §i a
transportatorilor atunci cind actioneazd numai in
aceastd calitate, care desfisoard activititi de import,
activitdti de export sau activitdti intermediare care
implicd substante clasificate incluse in categoria 1 din

anexd sunt titularii unei autorizatii. Aceastd autorizatie
este eliberatd de autoritatea competentd din statul
membru in care este stabilit operatorul.

La examinarea acorddrii unei autorizatii, autoritatea
competentd tine seama de competenta si de inte-
gritatea solicitantului, in special de absenta unei
incdlcdri grave sau a unor incilciri repetate ale legi-
slatiei din domeniul precursorilor de droguri si de
absenta unui cazier judiciar pentru o infractiune grava.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 30b in vederea stabilirii
conditiilor pentru acordarea autorizatiilor si pentru
determinarea cazurilor in care nu este necesard o auto-
rizatie.”;

(b) se adaugd urmdtorul alineat:

,(3)  Comisia stabileste un model de autorizatie prin
intermediul unor acte de punere in aplicare. Actele de
punere in aplicare respective se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 30
alineatul (2).

. Articolul 7 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 7

(1) In absenta unor dispozitii contrare, operatorii
stabiliti in Uniune, cu exceptia agentilor vamali si a trans-
portatorilor atunci cand actioneazi numai in aceastd
calitate, care desfdsoard activitdti de import, activititi de
export sau activitdti intermediare care implicd substante
clasificate incluse in categoria 2 din anexd sau activitdti
de export de substante clasificate incluse in categoria 3
din anexd sunt titularii unei inregistrdri. Aceastd inre-
gistrare este eliberatd de autoritatea competentd din
statul membru in care este stabilit operatorul.

La examinarea prealabild acorddrii unei autorizatii, auto-
ritatea competentd tine seama de competenta si de inte-
gritatea solicitantului, in special de absenta unei incalcdri
grave sau a unor incdlciri repetate ale legislatiei in
domeniul precursorilor de droguri si de absenta unui
cazier judiciar pentru o infractiune gravi.

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 30b in vederea stabilirii
conditiilor pentru acordarea inregistririlor §i pentru deter-
minarea cazurilor in care nu este necesard o inregistrare.

(2)  Autoritatea competentd poate suspenda sau revoca
inregistrarea, in cazul in care conditiile eliberdrii sale nu
mai sunt indeplinite sau in cazul in care existd motive
rezonabile de a suspecta existenta unui risc de deturnare
a substantelor clasificate.”
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7. Articolul 8 se inlocuieste cu urmdatorul text:

LArticolul 8

(1) Atunci cand substantele clasificate sunt introduse pe
teritoriul vamal al Uniunii in vederea descarcdrii sau a
transbordarii, a depozitdrii temporare, a depozitdrii intr-o
zond liberd supusd controlului de tip I sau intr-un
antrepozit liber sau a plasirii sub regim de tranzit extern
al Uniunii, scopul legal trebuie demonstrat de operator la
cererea autoritdtilor competente.

(2)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 30b pentru a stabili criteriile
pentru determinarea modalititii in care se pot demonstra
scopurile licite ale tranzactiei, astfel incat toate miscarile
substantelor clasificate pe teritoriul vamal al Uniunii sd
poatd fi monitorizate de citre autoritdtile competente, iar
riscul de deturnare si poatd fi redus la minimum.”

. Articolul 9 se inlocuieste cu urmditorul text:

LArticolul 9

(1)  Operatorii stabiliti in Uniune notifici de indatd
autoritdtilor competente toate circumstantele, precum
comenzile sau tranzactiile neobisnuite cu substante clasi-
ficate, care sugereazd cd aceste substante destinate impor-
tului, exportului sau unor activititi intermediare ar putea fi
deturnate cdtre fabricarea ilicitd de stupefiante sau de

substante psihotrope.

In acest scop, operatorii furnizeazi orice informatie dispo-
nibild, precum:

(a) denumirea substantei clasificate;

(b) cantitatea si greutatea substantei clasificate; si

(c) numele si adresa exportatorului, a importatorului, a
destinatarului final si, dupd caz, a persoanei implicate
in activitdtile intermediare.

Aceste informatii se colecteazd numai in scopul prevenirii
deturndrii substantelor clasificate.

(2)  Operatorii ~ prezintd  autoritdtilor — competente
informatii concise privind exporturile, importurile sau acti-
vitdtile lor intermediare.

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 30b in vederea determindrii
informatiilor care sunt necesare autoritdtilor competente,
pentru a le permite acestora sd monitorizeze respectivele
activitati.

10.

Comisia precizeazd, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, normele procedurale referitoare la furnizarea unor
astfel de informatii, inclusiv, dupi caz, in formi electronici
citre baza de date europeand privind precursorii de
droguri instituitd in temeiul Regulamentului (CE) nr.
273/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (¥)
(«<baza de date europeand»). Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 30 alineatul (2).

(*) Regulamentul (CE) nr. 2732004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 februarie 2004
privind precursorii drogurilor (JO L 47, 18.2.2004,

p- 1)

. La articolul 10 se adaugd urmadtoarele alineate:

,(4)  Pentru a rispunde rapid noilor tendinte in ceea ce
priveste deturnarea, autorititile competente ale statelor
membre si ale Comisiei pot propune adiugarea unei
substante neclasificate in lista mentionatd la alineatul (2)
litera (b), pentru a monitoriza temporar comertul cu
respectiva  substantd. Modalitdtile practice si criteriile
pentru includerea sau eliminarea de pe listd se specificd
in orientdrile mentionate la alineatul (1).

(5)  Dacd monitorizarea voluntard de citre industrie este
consideratd ca fiind insuficientd pentru a preveni utilizarea
unei substante neclasificate la fabricarea ilicitd de stupe-
fiante sau de substante psihotrope, Comisia poate adiuga
substanta neclasificatd in anexd prin intermediul unor acte
delegate, in conformitate cu articolul 30b.”

Articolul 11 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) la alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,(1)  Toate exporturile de substante clasificate incluse
in categoriile 1 si 4 din anexd, precum si exporturile de
substante clasificate incluse in categoriile 2 si 3 din
anexd citre anumite tiri de destinatie sunt precedate
de o notificare prealabild exportului transmisd de auto-
ritatile  competente  din  Uniune  autoritdtilor
competente din tara de destinatie, in conformitate cu
articolul 12 alineatul (10) din Conventia Organizatiei
Natiunilor Unite. Comisia este imputernicitd si adopte
acte delegate in conformitate cu articolul 30b din
prezentul regulament pentru a stabili listele tarilor de
destinatie pentru exportul de substante clasificate
incluse in categoriile 2 si 3 din anexd in scopul de a
reduce la minimum riscul de deturnare a substantelor
clasificate.”;
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11.

12.

13.

14.

15.

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(3)  Autorititile competente pot aplica proceduri
simplificate de notificare prealabild exportului atunci
cand s-au asigurat cd acest lucru nu va genera niciun
risc de deturnare a substantelor clasificate. Comisia este
imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 30b pentru a determina aceste proceduri si
pentru a stabili criteriile comune care trebuie aplicate
de cdtre autoritdtile competente.”

La articolul 12 alineatul (1), al treilea paragraf se inlo-
cuieste cu urmdtorul text:

,Cu toate acestea, exporturile de substante clasificate
incluse in categoria 3 din anexd fac obiectul unei auto-
rizatii de export numai in cazul in care sunt necesare
notificiri prealabile exportului.”

La articolul 13 alineatul (1) se adaugd urmdtorul paragraf:

,O cerere de autorizatie de export pentru exporturi de
substante clasificate incluse in categoria 4 din anexi
contine informatiile previzute la primul paragraf literele

(@)-(e).”
Articolul 19 se inlocuieste cu urmitorul text:

JArticolul 19

Autoritdtile competente pot aplica proceduri simplificate
de acordare a autorizaiei de export atunci cdnd s-au
asigurat ci acest lucru nu va genera niciun risc de
deturnare a substantelor clasificate. Comisia este imputer-
nicitd s3 adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 30b pentru a determina aceste proceduri si
pentru a stabili criteriile comune care trebuie aplicate de
citre autorititile competente.”

La articolul 20, al doilea paragraf se inlocuieste cu
urmitorul text:

,Cu toate acestea, in cazul in care substantele previzute la
primul paragraf sunt descircate sau transbordate, depo-
zitate temporar, depozitate intr-o zond liberd supusid
controlului de tip I sau intr-un antrepozit liber sau
plasate sub regim de tranzit extern al Uniunii, autorizatia
de import nu este necesard.”

Articolul 26 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(1) Firi a aduce atingere articolelor 11-25 si
alineatelor (2) si (3) din prezentul articol, autorititile
competente din fiecare stat membru interzic intro-
ducerea de substante clasificate pe teritoriul vamal al
Uniunii sau iesirea lor de pe acesta in cazul in care

16.

17.

existd motive rezonabile de a suspecta cd substantele in
cauzd sunt destinate fabricdrii ilicite de stupefiante sau
de substante psihotrope.”;

(b) se introduc urmitoarele alineate:

o(3a)  Autorititile competente din fiecare stat
membru interzic introducerea pe teritoriul vamal al
Uniunii sau iesirea de pe acesta a loturilor de
substante neclasificate, in cazul in care existd suficiente

dovezi cd respectivele substante sunt destinate
fabricdrii ilicite de stupefiante sau de substante psiho-
trope.

Autoritatea competentd informeazd imediat autoritdtile
competente ale celorlalte state membre si Comisia in
acest sens, utilizdnd procedura mentionatd la
articolul 27.

Substantele respective sunt considerate ca fiind
propuse spre a fi incluse pe lista mentionatd la
articolul 10 alineatul (2) litera (b).

(3b)  Fiecare stat membru poate adopta mdsurile
necesare pentru a permite autorititilor sale competente
sd controleze si si monitorizeze tranzactiile suspecte
care implicd substante neclasificate, in special:

(a) sd obtind informatii privind orice comandid sau
operatiune care implicd substante neclasificate;

(b) sa intre in sediile comerciale pentru a obtine
dovezi privind tranzactiile suspecte care implicd
substante neclasificate.”

Titlul capitolului V se inlocuieste cu urmdtorul text:

,ACTE DELEGATE SI ACTE DE PUNERE IN APLICARE”.

Articolul 28 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 28

In plus fatdi de misurile mentionate la articolul 26,
Comisia este imputernicitd sd prevadi, in cazurile in care
este necesar, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, mdsuri destinate si asigure monitorizarea eficace
a comertului cu precursori de droguri intre Uniune si tarile
terte, in special in ceea ce priveste intocmirea si utilizarea
formularelor de autorizatie de export si de import, in
vederea prevenirii deturndrii precursorilor de droguri.
Actele de punere in aplicare respective se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 30 alineatul (2).”
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18. Articolul 29 se elimina. alineatul (1) al treilea paragraf, articolul 8 alineatul (2),

articolul 9 alineatul (2) al doilea paragraf, articolul 10

alineatul (5), articolul 11 alineatele (1) si (3), articolul 19,

19. Articolul 30 se inlocuieste cu urmitorul text: articolul 30a si articolul 32 alineatul (2), poate fi revocatd

in orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu.

O decizie de revocare pune capdt delegdrii de competente

LArticolul 30 precizate in decizia respectivi. Ea produce efecte incepand

(1) Comisia este sprifiniti de Comitetul pentru cu ziua urmitoare datei publicarii deciziei in Jurnalul Oficial

precursorii de droguri, Comitetul respectiv este un al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard specificatd in

comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al decizie. Decizia dg revocare nu aduce atingere validitdtii

Parlamentului European si al Consiliului (¥). actelor delegate deja in vigoare.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se (4 De indati ce adopti un act delegat, Comisia il
aplic articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011. notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(*) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului (5)  Unact deleg}at adoptat in cogformitate cu articolul 6

European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de allt}eatul (1) al trellee} paragraf, a.rtlcolul 7 ahneat.ul (1) al

stabilire a normelor si principiilor generale privind treilea  paragraf, articolul 8 alineatul (2), articolul 9

mecanismele de control de citre statele membre al alineatul (2) al doilea paragraf, articolul 10 alineatul (5),

exercitirii competentelor de executare de catre articolul 11 alineatele (1) si (3), articolul 19, articolul 30a

Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).” si articolul 32 alineatul (2) intrd in vigoare numai in cazul

in care nu a fost exprimatd nicio obiectie din partea Parla-

mentului European sau a Consiliului in termen de doud

luni de la notificarea actului respectiv citre Parlamentul

20. Se introduc urmitoarele articole: European si Consiliu sau in cazul in care, inainte de

LArticolul 30a

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 30b din prezentul regulament
pentru a adapta anexa la acesta la noile tendinte in
deturnarea precursorilor de droguri, in special a
substantelor care pot fi usor transformate in substante
clasificate, si pentru a transpune orice modificare a
tabelelor din anexa la Conventia Organizatiei Natiunilor
Unite.

Articolul 30b

(1)  Se conferd Comisiei competenta de a adopta acte
delegate, sub rezerva conditiilor stabilite in prezentul
articol.

(2)  Competenta de a adopta acte delegate, mentionatd la
articolul 6 alineatul (1) al treilea paragraf, articolul 7
alineatul (1) al treilea paragraf, articolul 8 alineatul (2),
articolul 9 alineatul (2) al doilea paragraf, articolul 10
alineatul (5), articolul 11 alineatele (1) si (3), articolul 19,
articolul 30a si articolul 32 alineatul (2), se conferd
Comisiei pentru o perioadd de cinci ani de la 30 decembrie
2013. Comisia redacteazi un raport cu privire la delegarea
de competentd cel tarziu cu noud luni inainte de sfarsitul
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit pentru perioade cu o duratd identicd, in
afara cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se
opune unei astfel de prelungiri cel tarziu cu trei luni
inainte de sfarsitul fiecdrei perioade.

(3)  Competenta de a adopta acte delegate, mentionatd la
articolul 6 alineatul (1) al treilea paragraf, articolul 7

21.

expirarea  termenului  respectiv, atdt  Parlamentul
European, cat si Consiliul au informat Comisia cu privire
la faptul cd nu vor formula obiectii. Termenul mentionat
se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.”

Articolul 32 se inlocuieste cu urmitorul text:

JArticolul 32

(1) Autorititile competente din fiecare stat membru
comunicd Comisiei in formd electronicd prin intermediul
bazei de date europene, in timp util, toate informatiile
relevante privind punerea in aplicare a masurilor de moni-
torizare stabilite in prezentul regulament, in special in ceea
ce priveste substantele utilizate la fabricarea ilicitd de
stupefiante sau de substante psihotrope si metodele de
deturnare §i de fabricare ilicitd, precum si comertul licit
cu acestea.

(2)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 30b pentru a preciza conditiile si
cerintele referitoare la informatiile care trebuie furnizate in
temeiul alineatului (1) din prezentul articol.

(3)  Pe baza informatiilor mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol, Comisia, in consultare cu statele membre,
evalueazd eficacitatea prezentului regulament si, in confor-
mitate cu articolul 12 alineatul (12) din Conventia Orga-
nizatiei Natiunilor Unite, intocmeste un raport anual care
trebuie prezentat Organismului International de Control al
Stupefiantelor.
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22.

23,

(4) Pand la 31 decembrie 2019, Comisia prezintd Parla-
mentului European si Consiliului un raport privind
punerea in aplicare si functionarea prezentului regulament,
in special privind posibila necesitate de a intreprinde
actiuni suplimentare pentru monitorizarea §i controlul
tranzactiilor suspecte cu substante neclasificate.”

Se introduce articolul 32a cu urmdtorul cuprins:

JArticolul 32a

Autoritdtile competente ale statelor membre si Comisia
utilizeazd baza de date europeand, conform conditiilor
pentru utilizarea sa, pentru urmitoarele funcgii:

(a) facilitarea comunicdrii de informatii in conformitate cu
articolul 32 alineatul (1), precum si raportarea citre
Organismul International de Control al Stupefiantelor
in conformitate cu articolul 32 alineatul (3);

(b) administrarea unui registru european al operatorilor
cdrora li s-a acordat o autorizatie sau o inregistrare;

() crearea conditiilor necesare pentru ca operatorii si
poatd furniza autorititilor competente informatii cu
privire la exporturile, importurile sau activititile lor
intermediare in conformitate cu articolul 9 alineatul
(2), in formi electronicd.”

Articolul 33 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 33

(1)  Prelucrarea datelor cu caracter personal de citre
autoritdtile competente din statele membre se efectueazi
in conformitate cu actele cu putere de lege si actele admi-
nistrative de transpunere a Directivei 95/46/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului (*) si sub supravegherea
autoritdtii de supraveghere din statul membru mentionat la
articolul 28 din respectiva directiva.

(2)  Prelucrarea datelor cu caracter personal de citre
Comisie, inclusiv in scopul bazei de date europene, se
efectueazd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului (**)
si sub supravegherea Autoritdtii Europene pentru
Protectia Datelor.

(3)  Nicio categorie speciald de date in sensul articolului
8 alineatul (1) din Directiva 95/46/CE nu se prelucreazd
pentru scopurile prezentului regulament.

(4) Datele cu caracter personal
scopurile prezentului regulament nu

colectate pentru
se prelucreazi

24,

ulterior intr-un mod incompatibil cu Directiva 95/46/CE
sau cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si nu se refin mai
mult timp decat este necesar pentru scopurile pentru care
s-au colectat.

(5)  Statele membre si Comisia nu prelucreazd date cu
caracter personal intr-un mod incompatibil cu scopurile
prevazute la articolul 32a.

Fird a se aduce atingere articolului 13 din Directiva
95/46/CE, datele cu caracter personal obtinute sau
prelucrate in conformitate cu prezentul regulament se
utilizeazd in scopul prevenirii deturndrii substantelor clasi-
ficate.

(*) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si libera circulatie a
acestor date (JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(* Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelu-
crarea datelor cu caracter personal de citre institutiile
si organele comunitare si privind libera circulatie a
acestor date (JO L 8, 12.1.2001, p. 1).

Anexa se modificd dupd cum urmeazi:

(a) titlul se inlocuieste cu urmitorul text:
L,Lista substantelor clasificate”;

(b) inaintea primului tabel se introduce urmatorul subtitlu:
»Categoria 17;

(c) in lista substantelor de la categoria 1, codul NC pentru
norefedrind se inlocuieste cu:

»2939 44 007

(d) in lista substantelor de la categoria 1 se adaugd urmai-
toarea substanta:

,Alfa-fenilacetoacetonitril, codul NC 2926 90 95, nr.
CAS 4468-48-8";
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(e) se adaugd urmdtoarea categorie: Substana Denumirea NC Codul NC
(dacd este diferitd)

»Categoria 4 ) ) .
Medicamente si Contin pseu- 3003 40 30
medicamente de uz | doefedrind (DCI) 3004 40 30"
veterinar care sau saruri ale

Denumirea NC contin pseudoe- acesteia
Substanta (daci este diferiti) Codul NC fedrind sau sdruri

ale acesteia

Medicamente si Contin efedrind 3003 40 20

medl.camente de uz | sau sdruri ale 3004 40 20

veterinar care acesteia Articolul 2

contin efedrind sau

sdruri ale acesteia Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la

data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 20 noiembrie 2013.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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