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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
1.1 Souvislosti

Prekursory drog jsou chemické latky s Sirokou Skdlou dovolenych pouziti, naptiklad pti
syntéze plasta, léCiv, kosmetickych piipravkil, parfémil, detergenti nebo aromatickych latek.
Pro zakonem povolené tcely jsou obchodovany na regiondlnich a celosvétovych trzich, ale
nékteré z nich mohou byt rovnéz odvedeny z legilnich distribu¢nich cest a zneuzity pro
nedovolenou vyrobu omamnych latek.

Kontrola prekursorti drog je tudiz klicovou soucasti boje proti omamnym latkam. S ohledem
na znacny rozsah dovolenych pouziti prekursort drog nelze jejich obchod zakdzat. Byl
zaveden zvlaStni regula¢ni rdmec jak na mezinarodni urovni, tak na urovni EU s cilem
sledovat jejich legalni obchod a zjistovat podezelé transakce, a branit tak jejich zneuzivani
k nedovolenym tceltm.

Efedrin a pseudoefedrin jsou chemické latky pouzivané k vyrobé léCivych ptipravkia proti
nachlazeni a alergii. Tyto dvé Ilatky jsou rovnéz hlavnimi prekursory pro vyrobu
metamfetaminu'. TiebaZe efedrin a pseudoefedrin jsou kontrolovany na mezinarodni Grovni a
na trovni EU, é¢ivé piipravky, které je obsahuji, kontrolovany nejsou, pokud jsou vyvazeny
z celniho izemi Unie nebo timto uzemim prochdzeji v rezimu tranzitu. Z tohoto diivodu se na
né¢ zaméfuji obchodnici s drogami jako na zdroj prekursorti pro nedovolenou vyrobu
metamfetaminu, protoze efedrin nebo pseudoefedrin, které jsou v téchto piipravcich
obsazeny, lze snadno extrahovat (pomoci levnych podomicku vyrobenych zafizeni a
jednoduchym chemickym procesem).

Skute¢nost, Ze humanni léc¢ivé pifpravky obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin jsou
vylouceny z ustanoveni natizeni (ES) ¢. 111/2005, které se vztahuje na obchod s prekursory
drog mezi EU a tretimi zemémi, vede k situaci, kdy pfisluSné organy Clenskych stati
nemohou tyto piipravky zadrzet ani zabavit, jestlize jsou tyto piipravky vyvazeny z celniho
uzemi Unie nebo timto izemim prochazeji v reZzimu tranzitu, ackoliv je velmi pravdépodobné,
ze v zemi svého urceni budou zneuzity k nedovolené vyrobé metamfetaminu.

EU je na mezinarodni urovni kritizovana za to, Ze ve vSech clenskych statech neptijala
odpovidajici kontrolni opatfeni k tomu, aby tyto nedostatky odstranila. Od EU se tedy
ocekava, ze zaplni mezeru ve stavajicich pravnich predpisech, pokud jde o pravomoci sveétené
celnim a policejnim orgdniim, které sice mohou zadrZet a zabavit efedrin a pseudoefedrin, ale
nemohou zadrZet ani zabavit léCivé piipravky, které efedrin nebo pseudoefedrin obsahuji.

Ve svych zavérech ze dne 25. kvétna 2010 Rada vyzvala Komisi, aby v tomto smyslu
pfedlozila legislativni navrh.

Metamfetamin je syntetickd droga, ktera patii do skupiny amfetamind. Tato droga stimuluje
emocionalni centra mozku a miZe byt i¢innéj$inez kokain a obvykle ma déletrvajici ucinek. Uziva se v
podobé pilulek, kouii, ¢ichd nebo se podava injekéné a je zv1ast pfitazlivda pro mladé lidi, protoze
navozuje pocit velké energie, ztraty spoleCenskych zabran a pocity chytrosti, schopnosti a sily. Fyzické
a psychologické ucinky (pocity uzkosti, hyperstimulace a paranoia) se dostavuji rychle.
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1.2 Rozsahu problé mu (metamfetamin a je ho prekursory)

V roce 2009 bylo v Evropé¢ zaznamenano téméi 7 400 piipadi zabaveni metamfetaminu o
celkové hmotnosti 600 kg. Jak pocet piipadii zabaveni, tak zabavené mnoZstvi se za obdobi
2004-2009 zvysily. V roce 2009 byly v n€kolika evropskych zemich poprvé zabaveny i
laboratofe pro nedovolenou vyrobu metamfetaminu. Z toho Ilze vyvodit, Zze trhy
s metamfetaminem se v Evrop€ rozsituji

Na globalni urovni pfipadla takika polovina vSech celosvétovych ptipadii zabaveni
metamfetaminu v roce 2009 na Severni Ameriku. Piipady zabaveni ve vychodni a
jithovychodni Asii se zvySily o vice nez tfetinu a existuji ndznaky toho, ze metamfetamin do
této oblasti pronika z Afriky a Iranské islamské republiky. Novym zdrojem metamfetaminu
pro nezakonng asijské trhy je také zapadni Afrika.

Hlavnimi prekursory pro vyrobu metamfetaminu jsou efedrin a pseudoefedrin. Ptipady
zabaveni prekursoriit metamfetaminu obsazenych v 1é¢ivych piipraveich od roku 2007 do roku
2010 znacn€ kolisaly. Zatimco na evropské urovni nebyly v roce 2007 zaznamendny
z celkového mnozstvi zabaveného zbozi témei zadné piipravky, v roce 2008 a 2009 se podil
piipravki na celkovém mnozstvi zabaveného zbozi prudce zvysil a v roce 2010 opét vyrazné

snizil?.

Po trvalém zvySovani poctu piipadli zabaveni lécivych ptipravki od roku 2007 do roku 2009
se vdusledku posilenych kontrol léCivych piipravkli obsahujicich efedrin a pseudoefedrin
v n¢kolika zemich, zejména v Mexiku a zemich Stfedni Ameriky, celkové mnoZzstvi lé€¢ivych
ptipravkl zabavenych na celém svété v roce 2010 snizilo.

Zvysyjici nebo snizujici se pocty pripadl zabaveni jsou vSak pouze jednim z ukazatela toho,
ze vdané casti svéta dochazi k nedovolené vyrobé. Absence kontrolniho mechanismu pro
lécivé pripravky obsahujici efedrin a pseudoefedrin zlstava problémem jak na evropské, tak
na celosvétové trovni.

Zavedenim kontrol téchto léCivych piipravkli na tGrovni EU chceme docilit toho, aby
ziskavani chemickych latek potiebnych k vyrobé drog bylo pro pachatele trestnych Cind
obtiznéjsi, nakladnéjsi a riskantnéj$i. Tento navrh by mél mit odrazujici u€inek: zamétuje se
na prevenci zneuzivani prekursorti a soustfedi na snizovani nabidky chemickych latek
slouzicich k vyrobé drog, nikoli na nabidku drog spotfebitelim.

1.3 Soulad s ostatnimi politikami EU

Cilem u€inné prevence zneuzivani prekursorti drog pro vyrobu nedovolenych omamnych
latek je snizeni nabidky téchto latek. Je tedy v souladu s protidrogovou politikou nastinénou
v protidrogové strategii EU na obdobi 2005-2012, ktera stanovi opatieni ke snizovani
nabidky prekursort, a tim 1 k omezovani vyroby drog,

Cilem této iniciativy je regulace zahrani¢niho obchodu s lé€ivymi ptipravky obsahujicimi
efedrin a pseudoefedrin. Tyto piipravky jsou regulovany smérnici 2001/83/ES. Cil, ktery
uvedena smérnice sleduje, je vSak jiné povahy, tj. ochrana vetejného zdravi kontrolou vyroby,

2 V roce 2007 bylo zabaveno 8 mt téchto prekursorl, z nichz témet 4 % byla ve form¢ lécivych

pfipravki; v roce 2008 to bylo 3,5 mt, z nichz 51 % bylo ve formé 1é¢ivych pfipravki; v roce 2009 to
bylo 1,4 mt, znichz 43 % bylo ve form¢ lé¢ivych pfipravki; v roce 2010 to bylo 2,9 mt, z nichz 3 %
byla ve form¢ 1é¢ivych piipravkid. Zminéné ptipady zabaveni byly provedeny na zikladé vnitrostatnich
pravnich ptredpist.
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distribuce a pouzivani lé¢ivych ptipravki za uCelem zajisténi jejich jakosti, bezpecnosti a
uCinnosti. Tim se vysvétluje, pro¢ jsou kontrolni mechanismy stanovené ve smérnici
2001/83/ES a v natizeni (ES) ¢. 111/2005 odlisné.

Pravni pfedpisy o l¢ivych piipravcich byly nedavno pozménény smérnici 2011/62/EU, ktera
se tykd zabranéni vstupu padélanych é¢ivych piipravkl do legilniho dodavatelského fetézce.
Smérnice se zabyva mimo jiné distribu¢nim fetézcem pro lé€ivé piipravky v EU, dovozem
ucinnych latek a ,,vstupem* léCivych piipravki, tj. 1é€ivymi ptipravky vstupujicimi na celni
uzemi bez timyslu uvést je na trh. Tato ustanoveni jsou zaméfena na to, aby ptipravkiim, které
spadaji do definice padélanych 1&¢ivych ptipravki, bylo zabranéného ve vstupu do legalniho
dodavatelského fetézce. Vzhledem k tomu, ze hlavni problém s prekursory drog spociva
vtom, ze zdkonneé vyrobené ptipravky opoustéji legalni dodavatelsky ftetézec, je
nepravdépodobné, Ze by tato nova ustanoveni vyznamné prispéla k feSeni otdzky kontroly
lecivych piipravkil obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin, jeZ jsou vyvazeny z tzemi EU
nebo timto izemim prochdzeji v rezimu tranzitu.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENIi DOPADU
2.1 Konzultace zic¢astnénych stran

Probéhla konzultace se zuCastnénymi stranami. Vzhledem k citlivosti a zvlastni povaze dané
zalezZitosti se nejednalo o konzultaci vefejnou®. Konzultace se proto zaméfila na zi¢astnéné
strany, jichZ se tato problematika dotykéd nejvice, konkrétn¢ na pfisluSné vnitrostatni organy
(celni, policejni a zdravotnické) a farmaceuticky primysl Aby se predeSlo poskytnuti
citlivych informaci obchodnikiim s drogami, bylo s odpovéd’'mi zucastnénych stran nakladano
jako s divérnymi tdaji.

V reakci na tuto konzultaci Komise obdrzela 31 ptispévkl. Z toho jich 22 piiSlo od
vnitrostatnich organi (tf1 z nich byly odpovédi ¢éaste€né) a osm od zistupct pramyslu (Sest od
vyrobnich podnikti a dva od farmaceutickych sdruZeni).

Obecné lze fici, ze primysl je se soucasnym stavem spokojen, ale nebranil by se jeho zlepSeni
do té miry, aby na vyvozce nebyla kladena vétSi administrativni zat€z. Z ptislusSnych organi
Clenskych stati pak dvé tietiny volaji po zméné pravnich predpist, 1 kdyz vrizné mife,
zatimco jedna tfetina je pro zachovani soucasného stavu, tedy beze zmény pravnich predpisi.

2.2 Posouzeni dopadi

Ve zpravé o posouzeni dopadti byly vymezeny a posouzeny moznosti politiky zamérené na
prevenci zneuzivani 1éCivych ptipravkil obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin
k nedovolené vyrobé metamfetaminu zavedenim kontrolnich opatieni tykajicich se téchto
piipravkl v piipad€, Zze se s nimi obchoduje mezi Unii a tfetimi zemémi, pii souCasném
zachovani jejich volného pohybu.

Zprava o posouzeni dopadi obsahuje pét moznosti politiky. Moznost prvni predstavuje
takzvany ,,zadkladni scénat*, vjehoz rdmci by Komise nepfijala zZddna opatieni a byl by

3 Na jedné stran€ neni pfredmét, tj. prekursory drog, vS§eobecné zndm a s nejvétsi pravdépodobnosti by

vedl k odpovédim tykajicim se celkové drogové situace, které by pro tuto konzultaci nemély vyznam.
Na druhé strané se dany problém a predpokladané moznosti tykaji pouze velmi specifického aspektu
kontroly prekursorti drog.
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zachovan soucCasny stav. Moznost 2 uvazuje o tom, ze prispéje ke zlepSeni situace
prostiednictvim dobrovolnych opatfeni ze strany Clenskych statli, zatimco moZznosti 3, 4 a 5
k jejimu feSeni zvazuji povinna kontrolni opatfeni. Posledni tfi mozZnosti byly pojaty jako
vystuptiovani poctu a intenzity planovanych kontrolnich opatfeni. Dalsi moznost, navrhujici
zdkaz obchodu s t€mito ptipravky, byla jen posouzena a nasledné¢ zamitnuta, takze jeji dopad
nebyl podroben dalSianalyze.

Moznost 1 by méla byt vyloucena, ma-li Komise odpovidajicim zplisobem reagovat na zadost
Rady, aby odstranila nedostatky zjis§téné v kontrolnim systému v rdmci pravnich ptedpisti o
prekursorech drog, a na obavy mezindrodniho spoleCenstvi.

Moznost 2 by 7zjiSt€ny problém fesila jen z¢asti. Navrhuje dobrovolné opatieni, ktera nebudou
ucinnd, pokud je nepfijmou vSechny ¢lenské staty. Povinné uplatiiovani téchto opatieni nelze
prosadit nastrojem, s nimZ tato moZnost poc¢ita.

Moznosti 3, 4 a 5 by ptisluSnym organtim spolec¢né poskytly jasny pravni zaklad pro potieby
zadrzeni a/nebo zabaveni lé€ivych piipravki obsahyjicich efedrin nebo pseudoefedrin, které
jsou vyvazeny z celnitho tizemi Unie nebo timto Uzemim prochazeji v rezimu tranzitu.
VSechny by zmirnily kritikku Mezinarodniho Gfadu OSN pro kontrolu omamnych latek za
udajnou neexistenci opatifeni na urovni EU ke kontrole téchto piipravki. A vSechny by
zvySily mozZnosti prevence zneuzivani téchto produktd, ¢imz by snizily nabidku efedrinu a
pseudoefedrinu pro nedovolenou vyrobu metamfetaminu, 1kdyz kazda v riizné mife.

Pii porovnani téchto tfi moznosti, jez vyzaduji zmény pravnich predpisl, by mozZnost 3
(moznost organd zadrzovat podezielé zisilky) vytvofila jen nepatrnou administrativni zatéz;
tot¢z lze predpokladat u moznosti 4 (moznost organti zadrzovat podezielé zasilkky a vydavat
predbézné oznameni o vyvozu legalnich zésilek), zatimco moznost 5 (ipInd kontrola obchodu
s lcivymi piipravky obsahujicimi efedrin a pseudoefedrin) by piedstavovala nejveétsi
administrativni zatéz jak pro pfislusné organy, tak pro hospodaiské subjekty. Ackoli lze
moznost 5 povazovat za nejucinngjSi, nebot’ by uplatiiovala nejpiisnéjsi kontroly, jeji
pozadavky by byly netmérné cili, ktery tato iniciativa sleduje. Pfidand hodnota, jiz nabizi
moznost 4 ve srovnani s moznosti 3, spo¢iva v tom, ze v daném piipadé by synergie dvou
sloucenych opatieni zvysila u€innost kazdého z nich a vytvofila by pouze malou dodate¢nou
zat€¢z vzhledem k tomu, Ze systém piredbézného oznamovani vyvozu je pln¢ funkéni a pocet
pfedbéznych oznameni o vyvozu, kterd by ptisluSné organy Clenskych statii pravdépodobné
mohly kazdoro¢né zaslat, je relativné maly. Navic vzhledem k tomu, Ze predb€znd oznameni
0 vyvozu jsou jiz povinna pro uvedené latky kategorie 1, bylo by logické zavést je povinné 1
pro piipravky, které je obsahuji, napt. lé¢ivé ptipravky obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin.

Posouzeni dopadi dospélo k zaveéru, ze nejvhodnéjsi moznosti k feSeni zjisténého problému
by byla moznost 4, nebot’ by stanovila pravni zaklad, ulozila pouze jeden kontrolni pozadavek
navic a nevytvotila by t¢tmét zadnou dodate¢nou administrativni zatéz.

3. PRAVNI ZAKLAD A SUBSIDIARITA

Pravnim zakladem navrhu je ¢lanek 207 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU). Clanek
207 vymezuje spolecnou obchodni politiku EU. V ¢l 3 odst. 1 SFEU jsou navic stanoveny
vylu¢né pravomoci Evropské unie v oblasti spole¢né obchodni politiky.
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Natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog
mezi Unii a tfetimi zemémi, a proto spada do rdmce spole¢né obchodni politiky.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nebude mit dopad na lidské zdroje ani na rozpocet Evropské unie, a proto k nému neni
pfipojen finanéni vykaz podle ¢lanku 28 finanniho natizeni (natfizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 ze dne 25.cervna 2002, kterym se stanovi financni natizeni o souhrnném
rozpoctu Evropskych spolecenstvi).

5. DOPLN UJiCI INFORMACE

Navrh obsahuje nékteré¢ dalSi zmény, jejichz cilem je usnadnit provadéni nafizeni a zvysit
jeho u¢innost.

Navrh pfinasi:
- moznost zménit pfilohu nafizeni s cilem rychleji reagovat na nové trendy v oblasti
zneuzivani prekursorq,

- odkaz na databazi vytvotfenou natizenim (ES) ¢. 273/2004 ve znéni pozdéjsich predpist
s cilem zjednodusit organiim clenskych statl podavani zprav v souladu s ¢l 12 odst. 12
umluvy Organizace spojenych narodi,

- doloZku o pfezkumu s cilem posoudit, zda toto pozménéné nafizeni dokdzalo U¢inné
zabranit zneuzivani le¢ivych ptipravki obsahyjicich efedrin nebo pseudoefedrin,

- piizplsobeni ustanoveni natfizeni (ES) ¢. 111/2005 pravidlim tykajicim se aktli v pfenesené
pravomoci a provadécich aktti podle SFEU.

Komisi byly udéleny provadéci pravomoci podle stavajiciho natizeni v souladu s ¢lanky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES. Jelikoz ma byt toto natizeni zménéno, uvedené pravomoci musi byt
uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani EU. Sladéni pravomoci bylo
v navrhu provedeno v souladu s ustanovenimi spole¢né dohody o aktech v pienesené
pravomoci mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi a nafizeni (EU) ¢. 182/2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi
pti vykonu provadécich pravomoci.

Navrh podléha dohodé WTO o technickych piekdzkach obchodu, aje tudiz predmétem
oznameni Svétové obchodni organizaci.
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2012/0250 (COD)
Navrh
NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,
kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro

sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spolecenstvim a tietimi ze mé mi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 207 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udaji’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledemk témto duivodum:

(1)

)

V souladu s ¢lankem 32 natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004,
kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spoleéenstvim a tietimi zem&mi?, piedlozila Komise dne 7. ledna 2010 zpravu Radé a
Evropskému parlamentu o provadéni a fungovani pravnich piedpisit Spolecenstvi
v oblasti sledovani a kontroly obchodu s prekursory drog-.

Zprava Komise poukdzala na skuteCnost, Ze v ramci stavajicitho kontrolniho systému
Unie pro prekursory drog byly 1é¢ivé ptipravky obsahyjici efedrin a pseudoefedrin,
jejichz obchod nebyl kontrolovan, zneuzivany pro nedovolenou vyrobu omamnych
latek mimo Unii, a to jako ndhrada mezindrodn¢ kontrolovaného efedrinu a
pseudoefedrinu. Komise proto doporucila posilit kontrolu mezinarodniho obchodu
s lé¢ivymi piipravky obsahujicimi efedrin nebo pseudoefedrin, které jsou vyvazeny
zcelniho zemi Unie nebo timto izemim prochdzeji v rezimu tranzitu a které jsou
zneuZzivany pro nedovolenou vyrobu omamnych latek.

Ut vést. C, , s.

Ut. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1.

Zprava Komise Radé a Evropskému parlamentu podle ¢lanku 16 nafizeni Evropského Parlamentu a
Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. Ginora 2004 a ¢lanku 32 nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 o provadénia

fungovani pravnich ptedpisti Spolecenstvi v oblasti sledovani a kontroly obchodu s prekursory drog,
KOM (2009) 709 v kone¢ném znéni.
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©)

4)

()

(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

Ve svych zavérech o fungovani a provadéni pravnich predpistt Unie tykajicich se
prekursorit drog ze dne 25. kvétna 2010 Rada Evropské unie vyzvala Komisi, aby
predlozila ndvrh na odpovidajici zménu natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005.

Je dulezité objasnit definici uvedenych latek: termin ,,farmaceuticky piipravek®, ktery
pochazi z Umluvy Organizace spojenych nirod@ proti nedovolenému obchodu
s omamnymi a psychotropnimi latkami, ptijaté ve Vidni dne 19. prosince 1988 (dale
jen ,jamluva OSN*), by mél byt nahrazen ptisluSnou terminologii pravnich ptedpist
Unie, tj. terminem ,,lé¢ivé piipravky®, a termin ,,jiné piipravky™ by mél byt zruSen,
nebot’ je duplikatem terminu ,,smési®, ktery je jiz v definici pouzit.

M¢éla by byt zavedena pravidla pro pozastaveni nebo zruSeni registrace, jeZ by
odpovidala stavajicim pravidlim pro pozastaveni nebo zruseni licence.

LéCivé pripravky obsahujici efedrin nebo pseudoefedrin by proto mély byt
kontrolovany tak, aby s nimi nebyl naruSen zdkonny obchod.

Za timto ucelem by vyvozu [Civych pripravkll obsahujicich efedrin nebo
pseudoefedrin mélo pfedchazet predbéZné ozndmeni o vyvozu zaslané piisluSnymi
organy v Unii pfislu§nym organiim zem¢ urceni.

Ptislusné organy clenskych stati by mély mit pravomoc tyto pfipravky zadrzet nebo
zabavit pfi jejich dovozu, vyvozu nebo tranzitu, existuje-li diivodné podezieni, ze jsou
urc¢eny pro nedovolenou vyrobu omamnych latek.

S cilem umoZnit ¢lenskym statim rychleji reagovat na nov€ vznikajici trendy v oblasti
zneuzivani prekursorti drog by mélo byt objasnéno, jak mohou jednat v ptipadé
podezielych transakci zahrnujicich neuvedené latky.

Evropska databaze prekursorii drog by méla slouzit k jednodussimu podéavani zprav
Clenskymi staty, pokud jde o zabaveni a zadrZeni zasilek, ke ziizeni evropského
rejstitku hospodaiskych subjektti, které jsou drzitelem licence nebo registrace, coz
usnadni ové€fovani zdkonnosti jejich obchodli s uvedenymi latkami, a k tomu, aby
hospodaiské subjekty mohly pfisluSnym organim poskytovat informace o svém
vyvozu, dovozu nebo zprostiedkovatelskych ¢innostech zahrnujicich uvedené latky.

Naftizeni (ES) €. 111/2005 pocita se zpracovanim udaji. Toto zpracovani udaji se
mize rovnéz vztahovat na osobni tidaje a mélo by byt provadéno v souladu s pravem
Unie.

Naftizeni (ES) ¢. 111/2005 svéfuje Komisi pravomoci k provadéni nckterych jeho
ustanoveni, kterd maji byt provadéna v souladu s postupy stanovenymi v rozhodnuti
Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi* ve znéni rozhodnuti Rady 2006/512/ES”.

V disledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost je tfeba dané pravomoci uvést do
souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva“).

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
Ut vést. L 200, 22.7.2006, s. 11.
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(14)  Aby bylo dosazeno cili nafizeni (ES) ¢. 111/2005, mé¢la by byt na Komisi pienesena
pravomoc k ptijimani aktii v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské
unie s cilem vypracovat pfedpisy, kterymi se stanovi ptipady, kdy se nevyzaduje
licence, a kterymi se stanovi dal§i podminky pro udé€lovani licenci, stanovit podminky
osvobozeni n€kterych kategorii hospodaiskych subjektii a hospodaiskych subjekt
zabyvajicich se vyvozem malych mnozstvi uvedenych latek zatazenych do kategorie 3
od kontroly, stanovit kritéria pro urceni toho, jak prokazat dovolené ticely obchodu,
ur¢it informace, které pozaduji ptislusné organy ke sledovani vyvozu, dovozu nebo
zprostiedkovatelskych ¢innosti hospodarskych subjekti, stanovit zemé urceni vyvozu
uvedenych latek zatazenych v ptiloze do kategorie 2 a 3, jemuz by mélo predchazet
predbézné oznameni o vyvozu, urCit ziednodusené postupy piedbézného oznamovani
vyvozu a stanovit jejich spole¢na kritéria, stanovit zem¢ ureni vyvozu uvedenych
latek zatazenych v piriloze do kategorie 3, ktery by mél podl¢hat vyvoznimu povoleni,
urCit postupy pro vydavani zjednoduSenych vyvoznich povoleni a stanovit jejich
spolecnd kritéria a zavést do pfilohy tohoto natizeni a do jinych zmén dalsi latky, které
v oblasti zneuzivani prekursorit drog umozni reagovat na nové trendy. Je obzvlasté
dualezité, aby Komise v rdmei ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to 1
na odborné irovni.

(15) Ptiptipravé a vypracovavani akta v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly ptislusné dokumenty predany soucasne, v€as a vhodnym zplisobem Evropskému
parlamentu a Radé¢.

(16) 'V zjymu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni natizeni (ES) €. 111/2005 by
meély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci, zejména pro vytvoieni vzoru licenci.
Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zisady zplsobu, jakym Clenské staty kontroluji Komisi pti vykonu
provadécich pravomoci®.

(17)  Jelikoz je toto natizeni zalozeno na spole¢né obchodni politice, mél by byt k ptijimani
provadécich aktii pouzit prezkumny postup.

(18) Naftizeni(ES) €. 111/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Clanek 1
Natizeni (ES) €. 111/2005 se méni takto:
1) Clanek 2 se méni takto:
a) pismeno a) se nahrazuje timto:
) suvedenou latkou™ se rozumi jakdkoliv latka pouzivana k nedovolené vyrobé
omamnych nebo psychotropnich latek a uvedena v ptiloze, vCetné smesi a piirodnich

produktt, které tyto latky obsahuji. Z definice jsou vylouc¢eny ptirodni produkty a smési, ve
kterych jsou uvedené latky obsazeny tak, Ze tyto uvedené latky nelze snadno pouzit ani

6 Ut vést. L 55,28.2.2011,s. 13.
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extrahovat snadno dostupnymi a financn¢ nenaroénymi prostiedky, a 1é¢ivé ptipravky ve
smyslu ¢1. 1 odst. 2 smérnice Evropského parlamentua Rady 2001/83/ES 7;

b) pismeno j) se zrusuyje.
2) Clanek 6 se méni takto:
a) vodstavci 1 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

»Komise je zmocnéna k piijimani aktli v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za
ucelem vypracovani predpisi, kterymi se stanovi ptfipady, kdy se nevyzaduje licence, a
kterymi se stanovi dal$i podminky pro udélovani licenci.*;

b) dopliuji se nové odstavce 3 a 4, které znéji:

R Komise vypracuje vzor licenci prostfednictvim provadécich aktl. Tyto provadéci akty
se piijimaji v souladu s pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.

4. Akty v pfenesené pravomoci uvedené v odst. 1 tfetim pododstavci a provadéci akty
uvedené vodstavci 3 zajisti systematickou a jednotnou kontrolu a sledovani hospodatskych
subjekt.

3) Clanek 7 se méni takto:
a) vodstaveil se vklada novy pododstavec, ktery zni:

,»PI1 posuzovani, zda registraci udélit, ptihlizi pfislusny organ ke zpusobilosti a bezahonnosti
zadatele.*;

b) odstavec bod 2 se nahrazuje timto:

s Komise je zmocnéna k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b
za UCelem stanoveni podminek osvobozeni nékterych kategorii hospodaiskych subjektt a
hospodatskych subjektti zabyvajicich se vyvozem malych mnozstvi uvedenych latek
zatazenych do kategorie 3 od kontroly, aby se zajistilo, Ze riziko zneuziti uvedenych latek je
snizeno na minimum.*;

c) Doplityje se novy odstavec 3, ktery zni:
R Registrace mize byt pfisluSnymi organy pozastavena nebo zruSena, prestanou-li byt

spliovany podminky, za nichz byla vydana, nebo existuje-li divodné podezieni na riziko
zneuziti uvedenych latek.

4) V ¢lanku 8 se odstavec 2 nahrazuje timto:

22 Komise je zmocnéna k pfijimani aktli v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b
za Ucelem stanoveni kritérii prokazovani dovolenych ucelli obchodu, aby se zajistilo, Ze
piisluSné organy mohou sledovat veskery pohyb uvedenych latek vramci celniho tizemi Unie
a Ze riziko jejich zneuziti je sniZeno na minimum.*

5) Clanek 9 se méni takto:

’ Ut vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.
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a) na konci odstavce 1 se vkladaji nové véty, které znéji:

»Za timto ucelem hospodarské subjekty poskytnou veskeré dostupné informace umoziujici
piisluSnym organtim ovetit zdkonnost piisluSné objedndvky nebo obchodu, jako jsou:

- nazev uvedené latky,
- mnozstvi a hmotnost uvedené latky a dale

- jména a adresy dovozce, vyvozce, kone¢ného pifjemce a poptipade rovnéz osoby zapojené do
zprostiedkovatelskych ¢innosti.

Tyto informace budou pouzity pouze pro Ucely prevence zneuziti uvedenych latek.
b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Hospodaiské subjekty poskytnou piisluSnym orgdniim souhrnné udaje o svém vyvozu,
dovozu nebo zprostiedkovatelskych Cinnostech. Komise je zmocnéna k ptfijimani aktd
v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za ucelem uréeni informaci, které ptislusné
orgdny pozaduji k tomu, aby tyto Cinnosti mohly sledovat, pfifpadné vcetné pravidel
popisujicich zptsob zadavani téchto informaci v elektronické podob¢ do evropské databaze.

6) Clanek 11 se méni takto:
a) v odstavci 1l se prvni pododstavec nahrazuje timto:
»l. Veskerému vyvozu uvedenych latek zatazenych v piiloze do kategorie 1, vyvozu

uvedenych latek zatazenych v ptiloze do kategorii 2 a 3 do urCitych zemi urceni a veskeré mu
vyvozu léCivych piipravklti obsahujicich efedrin a pseudoefedrin predchazi piedbézné
oznameni o vyvozu zaslané piisluSnymi organy Unie pfisluSnym orgdnlim zemé urceni podle
¢l 12 odst. 10 timluvy OSN. Komise je zmocnéna k pfijimani aktti v pfenesené pravomoci
vsouladu s ¢lankem 30b za U¢elem stanoveni seznamu zemi urceni, aby riziko zneuZiti
uvedenych latek a écivych piipravkil obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin bylo snizeno
na minimum zajisténim soustavného a jednotného sledovani vyvozu téchto latek a piipravkia
do téchto zemi.*;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

R PtisluSné organy mohou pouZit zednoduSené postupy predbézného oznamovani
vyvozu, jsou-li pfesvédéeny, ze nehrozi riziko zneuziti uvedenych latek a lécivych piipravkt
obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin. Komise je zmocnéna k pfijimani akti v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za U¢elem ur€eni téchto postupil a stanoveni spolecnych
kritérii, jez maji prislusné organy uplatiiovat.*

7) V €l 12 odst. 1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

»Vyvoz uvedenych latek zatazenych v ptiloze do kategorie 3 vSak podléha vyvoznimu
povoleni pouze tehdy, je-li vyzadovano predbézné ozndmeni o vyvozu nebo vyvazeji-li se
tyto latky do urCitych zemi uréeni. Komise je zmocnéna k piijimani aktl v pienesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za Ucelem stanoveni seznamu téchto zemi urCeni, aby
byla zajiSténa nalezita Groven kontroly.
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8) Clanek 19 se nahrazuje timto:
,Clanek 19

PtisluSné organy mohou pouzit ziednodusené postupy pro udéleni vyvozniho povoleni, jsou-1li
presvédcéeny, Ze nepovedou k riziku zneuziti uvedenych latek. Komise je zmocnéna
k pfjimani aktd v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za ucelem urceni téchto
postupll a stanoveni spole¢nych kritérii, jeZ maji piislusné orgdny uplatiovat.*

9) Clanek 26 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
Sl Aniz jsou dot¢ena ustanoveni ¢lanki 11 az 25 a odstavce 2 a 3 tohoto ¢lanku, zakazi

ptislusné organy jednotlivych ¢lenskych statd vstup uvedenych latek, jakoz i K&ivych
ptipravkl obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin na celni izemi Unie nebo jejich vystup
z tohoto uzemi, existuje-li diivodné podezieni, ze tyto latky a piipravky jsou uréeny pro
nedovolenou vyrobu omamnych nebo psychotropnich latek.*;

b) vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a. Kazdy Clensky stat mize pfijmout opatfeni nezbytnd k tomu, aby jeho ptislusné
organy mohly kontrolovat a sledovat podeziely obchod s neuvedenymi latkami, zejména:

a) ziskdvat informace o objednavkach neuvedenych latek nebo o ¢innostech
souvisejicich s t€¢mito latkami;

b) vstupovat do provozoven hospodaiskych subjektii za uCelem ziskani dikazi o
podezielych obchodech s neuvedenymi latkami. *

10) Clanek 28 se nahrazuje timto:

,Clanek 28
Kromé provadécich opatieni uvedenych v ¢lanku 26 je Komise v ptipadé potfeby zmocnéna
stanovit prostfednictvim provadécich aktl opatfeni k zajiSténi G¢inného sledovani obchodu
s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi s cilem zabranit zneuZivani téchto latek,
zejména pokud jde o Upravu a pouzivani tiskopisi pro vyvozni a dovozni povoleni. Tyto
provadéciakty se ptijmou v souladu s prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.*
11) Clanek 29 se zrusuje.
12) Clanek 30 se nahrazuje timto:

,Clanek 30

1. Komisi je napomocen Vybor pro prekursory drog (dale jen ,,vybor®). Tento vybor je
vyborem ve smyslu natizeni (EU) €. 182/2011.

2. Odkazuje- i se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

13) Vkladajise nové ¢lanky 30a a 30b, které znéji:
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,Clanek 30a

Komise je zmocnéna k piijimani akti v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 30b za
ucelem prizplsobeni ptilohy novym trendiim v oblasti zneuzivani prekursort drog, zejména
latek, které mohou byt snadno pfeménény v uvedené latky, a zohlednéni zmény tabulek
v ptiloze k umluvé Organizace spojenych narodi.

Clanek 30b
1. Pravomoc ptijimat akty v pifenesené pravomoci svéfend Komisi podléhd podminkam
stanovenym v tomto ¢lanku.
2. Pteneseni pravomoci uvedené v ¢€l. 6 odst. 3 tietim pododstavci, ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8

odst. 2, €L. 9 odst. 2, €1 11 odst. 1 a3, ¢l 12 odst. 1 a ¢lancich 19, 28 a 30a se sveétuje na dobu
neur¢itou od [OPOCE vlozi datum vstupu tohoto pozménujiciho narizeni v platnost].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l 6 odst. 3
tietim pododstavei, €L 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 2, €L 9 odst. 2, ¢1. 11 odst. 1 a 3, ¢l 12 odst. 1 a
¢lancich 19, 28 a 30a kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize uréenych. Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie nebo k pozd¢jSimu dni ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné Evropskému
parlamentu a Radg¢.

5. Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle ¢1. 6 odst. 3 tfetiho pododstavce, ¢l 7 odst. 2,
¢l 8 odst. 2, ¢L. 9 odst. 2, ¢l 11 odst. 1 a 3, ¢l. 12 odst. 1 a ¢lankd 19, 28 a 30a vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve
lhiite dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pted uplynutim této lhity uvédomi Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.*

14) V c¢lanku 32 se tieti pododstavec nahrazuje timto:
»Komise zhodnoti provadéni a fungovani ¢lankG 11 a 26 z hlediska lécivych ptipravka
obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin, a ¢lanku 30a do [OPOCE vlozi datum pét let od
vstupu tohoto pozménujicitho narizeni v platnost].*
15) Vklada se novy ¢lanek 32a, ktery zni:

,Clanek 32a

Databaze

Komise vyuziva evropskou databazi prekursorii drog, stanovenou nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004 %, ktera ma tyto funkce:

a) snazs§i sdélovani informaci podle ¢1. 32 prvniho pododstavce, jakoz i podavani zprav
Mezinarodnimu ufadu pro kontrolu omamnych latek podle ¢l 32 druhého
pododstavce;

8 Ut. vést. L 86, 24.3.2004, s. 21.
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b) sprava evropského rejstiiku hospodarskych subjekttli, kterym byla udélena licence
podle ¢l 6 odst. 1 nebo registrace podle €L 7 odst. 1;

c) moznost hospodéiskych subjektli poskytovat ptisluSnym orgadnim informace o svém
vyvozu, dovozu nebo zprostiedkovatelskych ¢innostech podle ¢L 9 odst. 2.

16) Clanek 33 se nahrazuje timto:

,Ustanovenio ochrané tidaja
1. Zpracovani osobnich udaji pfislusnymi organy v c¢lenskych statech se provadi
v souladu se smérnici 95/46/ES a pod dohledem nezavislého vefejného organu ¢lenského

statu stanoveného v ¢lanku 28 uvedené smérnice.

2. Zpracovani osobnich udajli ze strany Komise, a to 1 pro uUcely evropské databaze
uvedené v ¢lanku 32a, se provadi v souladu s natizenim (ES) ¢. 45/2001 a pod dohledem
evropského inspektora ochrany udajt.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zavazné v celémrozsahu a ptimo pouziteIné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
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