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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
1.1 Hintergrund

Drogenausgangsstoffe sind chemische Stoffe mit zahlreichen legalen Verwendungszwecken,
z. B. die Synthese von Kunststoffen, Arzneimitteln, Kosmetika, Parfums, Waschmitteln oder
Aromastoffen. Sie werden legal auf regionalen und globalen Mirkten gehandelt, doch einige
von ihnen konnen auch zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen von den legalen
Vertriebswegen abgezweigt werden.

Die Kontrolle von Drogenausgangsstoffen ist daher eine Schliisselkomponente fiir die
Bekdmpfung von Suchtstoffen. In Anbetracht der vielfdltigen legalen Verwendungszwecke
von Drogenausgangsstoffen kann der Handel mit ihnen nicht verboten werden. Sowohl auf
internationaler Ebene als auch auf EU-Ebene wurde ein spezieller Rechtsrahmen eingefiihrt,
um den legalen Handel zu iiberwachen und verdédchtige Vorginge aufzudecken und so die
Abzweigung von Drogenausgangsstoffen fiir illegale Zwecke zu verhindern.

Ephedrin und Pseudoephedrin sind chemische Stoffe, die fiir die Herstellung von
Arzneimitteln gegen Erkdltungen oder Allergien verwendet werden. Sie sind aber auch die
wichtigsten Ausgangsstoffe fir die Herstellung von Methamphetamin'. Ephedrin und
Pseudoephedrin werden zwar international und auf EU-Ebene kontrolliert, nicht aber die
Arzneimittel, die diese Stoffe enthalten, wenn sie aus dem Zollgebiet der Européischen Union
ausgeflihrt oder durch es durchgefiihrt werden. Drogenhidndler verwenden diese Arzneimittel
daher als Quelle fiir Drogenausgangsstoffe, um illegal Methamphetamin herzustellen, da sich
das in ihnen enthaltene Ephedrin oder Pseudoephedrin (mit billiger, selbst hergestellter
Ausriistung und durch ein einfaches chemisches Verfahren) leicht extrahieren ldsst.

Die Tatsache, dass Humanarzneimittel, die Ephedrin oder Pseudoephedrin enthalten, von den
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.111/2005, die fiir den Handel mit
Drogenausgangsstoffen zwischen der EU und Drittlandern gilt, ausgenommen sind, hat dazu
gefiihrt, dass die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten diese Produkte weder festhalten
noch beschlagnahmen konnten, wenn sie ausgefiihrt oder durch das Zollgebiet der
Européischen Union durchgefiihrt wurden, selbst wenn mit hoher Wahrscheinlichkeit von
einer missbrauchlichen Verwendung zur unerlaubten Herstellung von Methamphetamin im
Bestimmungsland auszugehen war.

Die EU wird international dafiir kritisiert, dass sie keine angemessenen Kontrollmafnahmen
in allen Mitgliedstaaten trifft, um dieses Problem in Angriff zu nehmen. Von der EU wird
erwartet, dass sie das Schlupfloch in den derzeitigen Rechtsvorschriften in Bezug auf die
Befugnisse der Zollbehdrden und der Polizei schlieft, denn diese konnen zwar Ephedrin oder
Pseudoephedrin festhalten und beschlagnahmen, nicht aber Arzneimittel, die Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthalten.

Methamphetamin ist eine synthetische Droge, die zur Gruppe der Amphetamine gehort. Durch ihre Einwirkungen
auf die Gliicks- und Hochgefiihlszentren des Gehirns kdnnen diese mehr Wirkungskraft als Kokain und fiir
gewohnlich auch eine ldnger anhaltende Nachwirkung haben. In Tablettenform eingenommen, geraucht, inhaliert
oder gespritzt sind sie fiir junge Menschen besonders attraktiv, da sie Empfindungen von grofler Tatkraft, eine
Entfesselung von sozialen Hemmungen sowie Gefiihle von Klugheit und Gewandtheit, Kénnen und Stirke
bewirken. Die physischen und die psychischen Wirkungen (Angstgefithle, Hyperstimulation und
Wahnvorstellungen) treten rasch ein.
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Der Rat forderte die Kommission in seinen Schlussfolgerungen vom 25. Mai 2010 auf, einen
diesbeziiglichen Legislativvorschlag vorzulegen.

1.2. Ausmaf} des Problems (Methamphetamin und seine Ausgangsstoffe)

2009 wurden fast 7400 Beschlagnahmen von Methamphetamin — oder etwa 600 kg der Droge
- in Europa gemeldet. Sowohl die Anzahl der Beschlagnahmen als auch die Mengen der
beschlagnahmten Stoffe haben von 2004 bis 2009 zugenommen. 2009 wurden zum ersten Mal
in mehreren europdischen Landern illegale Methamphetamin-Labors ausgehoben. Dies kann
ein Zeichen dafiir sein, dass die Methamphetaminmérkte in Europa expandieren.

Auf globaler Ebene entfiel 2009 fast die Hailfte der weltweiten Beschlagnahmen von
Methamphetamin auf Nordamerika. Beschlagnahmen in Ost- und Siidostasien stiegen um
mehr als ein Drittel, und es gibt Anzeichen dafiir, dass Methamphetamin aus Afrika und der
Islamischen Republik Iran in diese Region gelangt. Auch Westafrika entwickelt sich zu einer
neuen Methamphetaminquelle fiir die illegalen asiatischen Mérkte.

Ephedrin und Pseudoephedrin sind die wichtigsten Ausgangsstoftfe fiir Methamphetamin. Die
Beschlagnahmen von Methamphetaminausgangsstoffen in Arzneimitteln haben im Zeitraum
von 2007 bis 2010 erheblich geschwankt. Wahrend 2007 auf europdischer Ebene kaum
Zubereitungen unter den beschlagnahmten Gesamtmengen waren, stieg der Anteil der
Zubereitungen 2008 und 2009 drastisch an und ging 2010 wieder deutlich zuriick®.

Nach dem kontinuierlichen Anstieg der Arzneimittel-Beschlagnahmen in den Jahren 2007 bis
2009 wegen der verschirften Kontrollen von Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden
Arzneimitteln in mehreren Léandern, insbesondere in Mexiko und anderen
zentralamerikanischen Ladndern, ging die Gesamtmenge der beschlagnahmten Arzneimittel
2010 wieder zuriick.

Die Zunahme oder Abnahme der beschlagnahmten Mengen ist jedoch nur ein Indikator dafiir,
dass in einem bestimmten Teil der Welt unerlaubt Methamphetamin hergestellt wird. Das
Fehlen eines Kontrollmechanismus fiir Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltende
Arzneimittel gibt nach wie vor Anlass zur Sorge auf européischer und globaler Ebene.

Dadurch, dass wir diese Arzneimittel in der EU unter Kontrolle stellen, wollen wir es fiir
Kriminelle schwieriger, teurer und riskanter machen, sich die Chemikalien zu beschaffen, die
sie fiir die Drogenherstellung bendtigen. Dieser Vorschlag soll abschreckende Wirkung
haben: im Mittelpunkt steht das Ziel, die Abzweigung von Ausgangsstoffen zu verhindern. Er
konzentriert sich nicht auf die Versorgung der Konsumenten mit Drogen, sondern darauf, die
Versorgung mit Chemikalien zur Drogenherstellung zu reduzieren.

1.3. Kohirenz mit anderen Politikbereichen

Die wirksame Verhinderung der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen fiir die Herstellung
illegaler Drogen zielt darauf ab, die Versorgung mit illegalen Drogen einzuddmmen. Sie steht
daher im Einklang mit der Drogenpolitik entsprechend der EU-Drogenstrategie 2005-2012,
die MaBBnahmen zur Reduzierung der Versorgung mit Drogenausgangsstoffen und somit zur
Einddmmung der Drogenherstellung vorsieht.

2 2007 wurden 8 t dieser Ausgangsstoffe beschlagnahmt, von denen 4 % in Form von Arzneimitteln vorlagen; 2008

waren es 3,5t, davon 51 % in Form von Arzneimitteln, 2009 1,4 t, davon 43 % in Form von Arzneimitteln; und
2010 2,9 t, davon 3 % in Form von Arzneimitteln. Diese Beschlagnahmen erfolgten auf der Grundlage nationaler
Rechtsvorschriften.
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Ziel dieser Initiative ist die Regulierung des AuB3enhandels mit Ephedrin oder Pseudoephedrin
enthaltenden Arzneimitteln. Diese Produkte werden durch die Richtlinie 2001/83/EG
reguliert. Diese Richtlinie verfolgt jedoch ein anderes Ziel, ndmlich die Kontrolle von
Herstellung, Vertrieb und Verwendung von Arzneimitteln, um ihre Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit und somit den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten. Deshalb
sind in der Richtlinie 2001/83/EG und in der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 unterschiedliche
Kontrollmechanismen vorgesehen.

Die Richtlinie iiber Arzneimittel wurde vor kurzem durch die Richtlinie 2011/62/EU
gedndert, bei der es darum geht zu verhindern, dass gefdlschte Arzneimittel in die legale
Lieferkette eindringen. Die Richtlinie betrifft unter anderem die Lieferkette fiir Arzneimittel
in der EU, die Einfuhr von Wirkstoffen und das ,,Verbringen* von Arzneimitteln, d. h. das
Verbringen von Arzneimitteln in das EU-Zollgebiet ohne die Absicht, sie in Verkehr zu
bringen. Mit den Bestimmungen soll verhindert werden, dass Produkte, die unter die
Definition von gefdilschten Arzneimitteln fallen, in die legale Lieferkette eindringen. Da das
Hauptproblem bei Drogenausgangsstoffen aber darin besteht, dass legal hergestellte Produkte
die legale Lieferkette verlassen, werden diese neuen Bestimmungen wohl kaum wesentlich
zur Losung des Problems der Kontrolle von Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden
Arzneimitteln beitragen konnen, die aus der EU ausgefiihrt oder durch sie durchgefiihrt
werden.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN VON INTERESSENGRUPPEN
UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN

2.1. Anhorung interessierter Kreise

Die Interessentrager wurden angehort. Wegen der Brisanz und der Besonderheit der
Angelegenheit fand keine 6ffentliche Anhdrung statt’. Angehort wurden nur die am meisten
betroffenen Interessentrager, ndmlich die zustéindigen nationalen Behdrden (Zoll, Polizei und
Gesundheitsbehdrden) und die Pharmaindustrie. Damit Drogenhdndler nicht in den Besitz
sensibler Informationen kommen, wurden die Antworten der Interessentrdger vertraulich
behandelt.

Im Verlauf dieser Anhdrung gingen 31 Stellungnahmen bei der Kommission ein. Davon
kamen 22 von nationalen Behorden (3 von diesen Stellungnahmen bezogen sich nur auf einen
Teilaspekt) und 8 von der Industrie (6 von Herstellerunternehmen und 2 von
Pharmaverbanden).

Die Industrie ist generell mit der derzeitigen Situation zufrieden, hétte aber keine Einwinde
gegen eine Verbesserung, wenn sie flir die ausfiihrenden Unternehmen keinen zusdtzlichen
Verwaltungsaufwand bedeuten wiirde. Von den Behorden der Mitgliedstaaten sprechen sich
zwei Drittel fiir eine Anderung der Vorschriften aus, allerdings in unterschiedlichem AusmaB,
ein Drittel ist fiir die Beibehaltung des Status quo ohne Anderung der Vorschriften.

Zum einen ist das Thema Drogenausgangsstoffe nicht sehr bekannt, so dass wahrscheinlich Stellungnahmen zur
Drogenproblematik im Allgemeinen eingegangen wiren, die in diesem Kontext aber irrelevant sind. Zum anderen
ist nur ein sehr spezifischer Aspekt der Kontrolle von Drogenausgangsstoffen von dieser Problematik und den
vorgesehenen Optionen betroffen.
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2.2, Folgenabschitzung

Im Bericht iiber die Folgenabschdtzung wurden verschiedene Optionen aufgezeigt und
bewertet, die darauf ausgerichtet sind, die Abzweigung von Ephedrin oder Pseudoephedrin
enthaltenden Arzneimitteln fiir die unerlaubte Methamphetaminherstellung zu verhindern,
indem fir den Handel =zwischen der Europdischen Union und Drittlindern
Kontrollmanahmen fiir diese Produkte eingefiihrt werden, die die Handelsstrome nicht
behindern.

Der Bericht iiber die Folgenabschitzung enthdlt fiinf Optionen. Die erste Option ist das
sogenannte ,,Basisszenario®, bei dem die Kommission keine MaBBnahmen trifft und der Status
quo erhalten bleibt. Bei Option2 wird gepriift, wie freiwillige MaBnahmen der
Mitgliedstaaten zu einer Verbesserung der Lage beitragen konnen, wéhrend bei den
Optionen 3, 4 und 5 obligatorische Kontrollmainahmen zur Losung des Problems eingefiihrt
werden. Bei den letzten drei Optionen steigen Anzahl und Strenge der KontrollmaBBnahmen
von Option zu Option an. Eine weitere Option, die ein Handelsverbot fiir diese Produkte
vorsieht, wurde gepriift und ohne weitere Analyse ihrer Auswirkungen verworfen.

Option 1 sollte ausgeschlossen werden, wenn die Kommission angemessen auf die Forderung
des Rates, die Schwachstellen in der Kontrolle von Drogenausgangsstoffen in Angriff zu
nehmen, und auf die Kritik der internationalen Gemeinschaft reagieren will.

Option 2 wiirde das Problem nur teilweise 16sen, denn diese Option sieht freiwillige
Malnahmen vor, die nur dann wirksam sein konnen, wenn sie in allen Mitgliedstaaten gelten.
Eine obligatorische Anwendung der MaBnahmen kann mit dem bei dieser Option
vorgesehenen Instrument nicht durchgesetzt werden.

Mit den Optionen 3, 4 und 5 wiirde eine klare Rechtsgrundlage geschaffen, so dass die
zustindigen Behorden Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel bei der
Ausfuhr oder bei der Durchfuhr durch das Zollgebiet der Europidischen Union festhalten
und/oder beschlagnahmen konnten. Alle diese drei Optionen wiirden die Kritik des
Internationalen Suchtstoffkontrollamts wegen der angeblichen Untdtigkeit der EU in Bezug
auf die Kontrolle dieser Produkte entkriaften. Sie wiirden die Chancen, die Abzweigung dieser
Produkte zu verhindern, erhohen und so, wenn auch in unterschiedlichem Male, den
Nachschub an Ephedrin oder Pseudoephedrin fiir die unerlaubte Methamphetaminherstellung
einddimmen.

Der Vergleich dieser drei Optionen, die Anderungen der Rechtsvorschriften erfordern, ergibt,
dass Option 3 (Behorden erhalten die Mdglichkeit, verdachtige Sendungen festzuhalten) nur
einen geringfiigigen Verwaltungsaufwand verursachen wiirde; dasselbe gilt fiir Option 4
(Behorden  konnen  verddchtige Sendungen festhalten wund  Einfiihrung einer
Vorausfuhrunterrichtung fiir legale Sendungen), wéahrend Option 5 (vollstindige Kontrolle
des Handels mit Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln) sowohl fiir die
zustindigen Behorden als auch fir die Wirtschaftsbeteiligten den  groften
Verwaltungsaufwand verursachen wiirde. Option 5 kdnnte zwar als wirksamste Option
bezeichnet werden, da sie die strengsten Kontrollen vorsieht, aber die Auflagen stiinden in
keinem Verhéltnis zum Ziel der vorliegenden Initiative. Der Mehrwert der Option 4
gegeniiber Option 3 besteht darin, dass bei dieser Option die Synergie der beiden
kombinierten Maflnahmen die Wirksamkeit jeder einzelnen Mafinahme erhdht, wobei nur ein
begrenzter  zusdtzlicher  Verwaltungsaufwand entsteht, da das System der
Vorausfuhrunterrichtungen bereits in Betrieb ist und die zustindigen Behorden der
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Mitgliedstaaten jedes Jahr wohl nur eine relativ geringe Zahl von Vorausfuhrunterrichtungen
versenden wiirden. Da Vorausfuhrunterrichtungen fiir erfasste Stoffe der Kategorie 1 bereits
Pflicht sind, wére es aulerdem logisch, sie auch fiir Produkte vorzuschreiben, die diese Stoffe
enthalten, also z. B. fiir Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel.

Fazit der Folgenabschitzung war, dass Option 4 am besten zur Losung des Problems geeignet
wire, denn sie wiirde eine Rechtsgrundlage schaffen, nur eine einzige zusétzliche
Kontrollvorschrift auferlegen und kaum zusétzlichen Verwaltungsaufwand verursachen.

3. RECHTSGRUNDLAGE UND SUBSIDIARITAT

Rechtsgrundlage fiir diesen Vorschlag ist Artikel 207 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europidischen Union (AEUV). In Artikel 207 ist die gemeinsame Handelspolitik der EU
festgelegt. Gemall Artikel 3 Absatz 1 AEUV hat die Europdische Union im Bereich der
gemeinsamen Handelspolitik die ausschlieBliche Zustindigkeit.

Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 enthilt Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels
mit Drogenausgangsstoffen zwischen der Europdischen Union und Drittlindern und fallt
daher unter die gemeinsame Handelspolitik.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keine Auswirkungen auf die Zahl der Planstellen und den Haushalt der
Europiischen Union, weshalb ihm kein Finanzbogen nach Artikel 28 der Haushaltsordnung
(Verordnung (EG, Euratom) Nr.1605/2002 des Rates vom 25.Juni 2002 iiber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europédischen Gemeinschaften) beigefiigt
ist.

5. FAKULTATIVE ANGABEN

Der Vorschlag enthilt mehrere weitere Anderungen, mit denen die Umsetzung der
Verordnung erleichtert und ihre Wirksamkeit erhoht werden soll.

Der Vorschlag sieht Folgendes vor:

- die Moglichkeit, den Anhang dieser Verordnung zu édndern, damit schneller auf neue Trends
bei der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen reagiert werden kann;

- einen Verweis auf die mit der Verordnung (EG) Nr.273/2004, geédnderte Fassung,
eingerichtete Datenbank, um den Behorden der Mitgliedstaaten die Ubermittelung der
Angaben gemiB Artikel 12 Absatz 12 des Ubereinkommens der Vereinten Nationen zu
erleichtern;

- eine Uberpriifungsklausel, um zu beurteilen, ob die Abzweigung von Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln durch die geédnderte Verordnung wirksam
verhindert werden konnte;

- die Anpassung der Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 in Ubereinstimmung
mit den Bestimmungen iiber die Ubertragung von Befugnissen und {ber
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Durchfiihrungsrechtsakte gemafl dem Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union
(AEUV).

Mit der geltenden Verordnung wurden der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse gemil3 den
Artikeln 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG verliehen. Da die Verordnung gedndert wird,
miissen diese Befugnisse in Ubereinstimmung mit den Artikeln 290 und 291 AEUV
angeglichen werden. Die Angleichung in diesem Vorschlag erfolgt im Einklang mit den
Bestimmungen der Vereinbarung zwischen dem Européischen Parlament, dem Rat und der
Kommission iiber delegierte Rechtsakte und der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren.

Der Vorschlag unterliegt dem TBT-Ubereinkommen der WTO und muss daher der WTO
notifiziert werden.
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2012/0250 (COD)
Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates zur Festlegung von
Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen
der Gemeinschaft und Drittléindern

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf
Artikel 207,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Anhérung des Europidischen Datenschutzbeauftragten',

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Gemil Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember
2004 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern® legte die
Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat am 7. Januar 2010 einen
Bericht {iber die Durchfilhrung und Funktionsweise der gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften zur  Uberwachung und Kontrolle des Handels mit
Drogenausgangsstoffen® vor.

(2)  Die Kommission stellte in diesem Bericht fest, dass Ephedrin oder Pseudoephedrin
enthaltende Arzneimittel, deren Handel nicht kontrolliert wird, im bestehenden EU-
Kontrollsystem fiir Drogenausgangsstoffe als Ersatz fiir die international kontrollierten
Stoffe Ephedrin und Pseudoephedrin zur unerlaubten Drogenherstellung auflerhalb der
Europidischen Union abgezweigt werden. Sie empfahl daher, die Kontrolle des
internationalen Handels mit Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden

ABLC...vom...,S.

ABI. L 22 vom 26.1.2005, S. 1.

Bericht der Kommission an den Rat und das Europiische Parlament iiber die Durchfithrung und Funktionsweise
der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zur Uberwachung und Kontrolle des Handels mit
Drogenausgangsstoffen nach Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 11. Februar 2004 und Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr.111/2005 des Rates,
KOM(2009) 709 endgiiltig.
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

(In

Arzneimitteln, die aus dem Zollgebiet der Européischen Union ausgefiihrt oder durch
es durchgefiihrt werden und die zur unerlaubten Drogenherstellung abgezweigt
werden, zu verschérfen.

Der Rat der Europdischen Union forderte die Kommission in seinen
Schlussfolgerungen vom 25. Mai 2010 iiber die Funktionsweise und Durchfiihrung der
EU-Rechtsvorschriften iiber Drogenausgangsstoffe auf, einen Vorschlag fiir eine
entsprechende Anderung der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vorzulegen.

Die Definition des Begriffs ,erfasste Stoffe” sollte verdeutlicht werden: Die
Bezeichnung ,,pharmazeutische Zubereitung®, die dem am 19. Dezember 1988 in
Wien angenommenen Ubereinkommen der Vereinten Nationen zur Bekdmpfung des
illegalen Handels mit Suchtstoffen und psychotropen Substanzen (,,Ubereinkommen
der Vereinten Nationen®) entstammt, sollte durch die in der einschldgigen
Terminologie der EU-Rechtsvorschriften verwendete Bezeichnung ,,Arzneimittel*
ersetzt werden und die Bezeichnung ,sonstige Zubereitungen® sollte gestrichen
werden, da sich ihre Bedeutung mit jener der in der Begriffsbestimmung bereits
verwendeten Bezeichnung ,,Mischungen® {iberschneidet.

Analog zu den geltenden Vorschriften fiir Aussetzung oder Widerruf einer Erlaubnis
sollten Vorschriften fiir Aussetzung oder Widerruf einer Registrierung eingefiihrt
werden.

Arzneimittel, die Ephedrin oder Pseudoephedrin enthalten, sollten daher kontrolliert
werden, ohne den legalen Handel mit ihnen zu behindern.

Zu diesem Zweck sollten die zustindigen Behorden in der Europdischen Union vor
jeder Ausfuhr von Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln eine
Vorausfuhrunterrichtung an die zustindigen Behorden im Bestimmungsland senden.

Die zustindigen Behdorden der Mitgliedstaaten sollten die Befugnis erhalten, diese
Produkte bei der Aus-, Ein- oder Durchfuhr festzuhalten oder zu beschlagnahmen,
wenn der begriindete Verdacht besteht, dass sie fiir die unerlaubte Drogenherstellung
bestimmt sind.

Damit die Mitgliedstaaten schneller auf neue Trends bei der Abzweigung von
Drogenausgangsstoffen reagieren konnen, sollte prizisiert werden, welche
Handlungsmoglichkeiten sie bei verddchtigen Vorgéngen mit nicht erfassten Stoffen
haben.

Die europidische Datenbank fiir Drogenausgangsstoffe sollte genutzt werden, um die
Berichterstattung durch die Mitgliedstaaten iiber Beschlagnahmen und festgehaltene
Lieferungen zu vereinfachen, ein europdisches Verzeichnis der Wirtschaftsbeteiligten
zu erstellen, die im Besitz einer Erlaubnis bzw. Registrierung sind, und damit die
Uberpriifung der RechtmiBigkeit ihrer Geschifte im Zusammenhang mit erfassten
Stoffen zu erleichtern und um die Wirtschaftsbeteiligten in die Lage zu versetzen, den
zustdndigen Behorden Informationen {iiber die ihre FEinfuhr-, Ausfuhr- oder
Vermittlungsgeschifte im Zusammenhang mit erfassten Stoffen zu tibermitteln.

Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sieht die Verarbeitung von Daten vor. Diese
Verarbeitung von Daten kann auch die Verarbeitung personenbezogener Daten
umfassen und sollte im Einklang mit dem EU-Recht erfolgen.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Mit der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 werden der Kommission Befugnisse zur
Durchfiihrung bestimmter Vorschriften der Verordnung ibertragen, die nach den
Verfahren des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung
der Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission {ibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse®, gedndert durch den Beschluss 2006/512/EG des Rates’,
auszuiiben sind.

Aufgrund des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon miissen diese Befugnisse mit
den Artikeln 290 und 291 des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union
in Einklang gebracht werden.

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zu erreichen, sollte der Kommission
die Befugnis zur Verabschiedung von Rechtsakten geméll Artikel 290 des Vertrags
iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union {iibertragen werden, um Folgendes
festzulegen: Vorschriften fiir die Bestimmung der Félle, in denen keine Erlaubnis
erforderlich ist, und weitere Bedingungen fiir die Erlaubniserteilung, die Bedingungen
fir die Ausnahme bestimmter Kategorien von Wirtschaftsbeteiligten oder von
Wirtschaftsbeteiligten, die kleine Mengen erfasster Stoffe der Kategorie 3 ausfiihren
von den Kontrollen, die Kriterien, nach denen bestimmt wird, wie der legale Zweck
des Vorgangs nachgewiesen werden kann, die Informationen, die die zustdndigen
Behorden zur Uberwachung der Einfuhr-, Ausfuhr- oder Vermittlungsgeschifte der
Wirtschaftsbeteiligten bendtigen, die Bestimmungslidnder, bei denen vor der Ausfuhr
von erfassten Stoffen der Kategorien2 und 3 des Anhangs eine
Vorausfuhrunterrichtung erfolgen sollte, vereinfachte Vorausfuhrverfahren und die
gemeinsamen Kriterien fiir sie, die Bestimmungsldnder, bei denen die Ausfuhr von
erfassten Stoffen der Kategorie 3 des Anhangs an eine Ausfuhrgenehmigung gekniipft
werden sollte, sowie vereinfachte Ausfuhrgenehmigungsverfahren und die
gemeinsamen Kriterien flir sie; zudem sollten zusétzliche Stoffe in den Anhang
aufgenommen werden sowie weitere Anderungen erfolgen, damit auf neue Trends bei
der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen reagiert werden kann. Besonders wichtig
ist, dass die Kommission bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemessene
Konsultationen — auch auf Expertenebene — durchfiihrt.

Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission
gewahrleisten, dass die einschlidgigen Dokumente dem Europdischen Parlament und
dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und ordnungsgemif tibermittelt werden.

Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfilhrung der Verordnung (EG)
Nr. 111/2005 zu gewihrleisten, sollten der Kommission die Durchfiihrungsbefugnisse
zur Festlegung eines Musters fiir Erlaubnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren®, ausgeiibt werden.

Da diese Verordnung auf der gemeinsamen Handelspolitik basiert, sollten die
Durchfiihrungsrechtsakte nach dem Priifverfahren erlassen werden.

ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
ABI. L 200 vom 22.7.2006, S. 11.
ABIL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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(18)  Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sollte daher entsprechend geéndert werden -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 wird wie folgt gedndert:
(1) Artikel 2 wird wie folgt gedndert:
a) Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

) nerfasster Stoff“ jeden fiir die unerlaubte Herstellung von Suchtstoffen und
psychotropen Stoffen verwendeten und im Anhang aufgefiihrten Stoff, einschlieBlich
Mischungen und Naturprodukte, die derartige Stoffe enthalten. Ausgenommen sind
Naturprodukte und Mischungen, die erfasste Stoffe enthalten und so zusammengesetzt sind,
dass diese nicht einfach verwendet oder leicht und wirtschaftlich extrahiert werden kénnen,
sowie Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Absatz2 der Richtlinie 2001/83/EG des

Europiischen Parlaments und des Rates’;*

b) Buchstabe j wird gestrichen.
(2) Artikel 6 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Die Kommission wird erméchtigt, delegierte Rechtsakte geméll Artikel 30b zu erlassen, in
denen Vorschriften fiir die Bestimmung der Fille, in denen keine Erlaubnis erforderlich ist,
und weitere Bedingungen fiir die Erlaubniserteilung festgelegt werden.*

b) Die folgenden Absédtze 3 und 4 werden angefiigt:

»(3) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ein Muster fiir
Erlaubnisse fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemi3 dem in Artikel 30 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

(4) Die delegierten Rechtsakte gemdfl  Absatz 1  Unterabsatz3 und die
Durchfiihrungsrechtsakte gemédB Absatz 3 gewdhrleisten eine systematische und konsequente
Kontrolle und Uberwachung der Marktteilnehmer.*

3) Artikel 7 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Bei der Entscheidung iiber die Registrierung beriicksichtigt die zustindige Behorde die
Kompetenz und Integritdt des Antragstellers.

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

ABIL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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»(2) Die Kommission wird erméchtigt, delegierte Rechtsakte gemdll Artikel 30b zu
erlassen, in denen die Bedingungen fiir die Ausnahme bestimmter Kategorien von
Wirtschaftsbeteiligten oder von Wirtschaftsbeteiligten, die kleine Mengen erfasster Stoffe der
Kategorie 3 ausfiihren, von den Kontrollen festgelegt werden, wobei sichergestellt wird, dass
die Gefahr einer Abzweigung erfasster Stoffe so gering wie moglich gehalten wird.*

c) Der folgende Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Die zustindigen Behorden konnen die Registrierung aussetzen oder widerrufen, wenn
die Voraussetzungen fiir die Registrierung nicht mehr gegeben sind oder der begriindete
Verdacht besteht, dass erfasste Stoffe abgezweigt werden konnten.*

(4) Artikel 8 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2) Die Kommission wird ermichtigt, delegierte Rechtsakte gemdll Artikel 30b zu
erlassen, in denen die Kriterien dafiir festgelegt werden, wie die legalen Zwecke des
Vorgangs nachgewiesen werden konnen, damit sichergestellt ist, dass die zustindigen
Behorden alle Verbringungen von erfassten Stoffen innerhalb des Zollgebiets der Union
iiberwachen konnen und die Gefahr einer Abzweigung so gering wie moglich gehalten wird.*

(5) Artikel 9 wird wie folgt gedndert:
a) Am Ende von Absatz 1 wird Folgendes angefiigt:

»Zu diesem Zweck iibermitteln die Wirtschaftsbeteiligen alle verfiigbaren Informationen,
anhand deren die zustdndigen Behorden die RechtméaBigkeit der betreffenden Bestellungen oder
Vorginge tliberpriifen konnen; dazu gehoren

- der Name des erfassten Stoffs;
- Menge und Gewicht des erfassten Stoffs; und

- Name und Anschrift des Ausfiihrers, des Einflihrers, des Endempfangers und gegebenenfalls
der am Vermittlungsgeschift beteiligten Person.

Diese Informationen werden ausschlieBlich dazu verwendet, die Abzweigung von erfassten
Stoffen zu verhindern.*

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

«2) Die Wirtschaftsbeteiligten geben den zustindigen Behdrden in Form einer
Zusammenfassung Auskunft {iber ihre Ausfuhr-, Einfuhr- und Vermittlungstitigkeiten. Die
Kommission wird erméchtigt, delegierte Rechtsakte gemal3 Artikel 30b zu erlassen, in denen
festgelegt wird, welche Informationen die zustindigen Behorden bendtigen, um diese
Tatigkeiten zu liberwachen, gegebenenfalls mit Vorschriften dariiber, wie diese Informationen
in elektronischer Form an eine europdische Datenbank iibermittelt werden.*

(6) Artikel 11 wird wie folgt gedndert:
(a) Absatz 1 Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1)  Vor jeder Ausfuhr von erfassten Stoffen der Kategorie I des Anhangs, vor der
Ausfuhr von erfassten Stoffen der Kategorien2 und3 des Anhangs in bestimmte
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Bestimmungsldnder und vor jeder Ausfuhr von Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden
Arzneimitteln senden die zustdndigen Behdrden in der Europédischen Union gemil Artikel 12
Absatz 10 des Ubereinkommens der Vereinten Nationen eine Vorausfuhrunterrichtung an die
zustandigen Behorden des Bestimmungslandes. Die Kommission wird erméchtigt, delegierte
Rechtsakte gemill Artikel 30b zu erlassen, in denen die Liste der Bestimmungsldnder
festgelegt wird, um die Gefahr der Abzweigung von erfassten Stoffe und Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln durch die systematische und konsequente
Uberwachung der Ausfuhren dieser Stoffe und Produkte in diese Linder so gering wie
moglich zu halten.*

(b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Die =zustindigen Behorden konnen  vereinfachte  Verfahren fiir die
Vorausfuhrunterrichtung anwenden, wenn sie sich vergewissert haben, dass dies keine Gefahr
der Abzweigung von erfassten Stoffen oder von Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden
Arzneimitteln mit sich bringt. Die Kommission wird erméchtigt, delegierte Rechtsakte gemal3
Artikel 30b zu erlassen, um diese Verfahren festzulegen und die von den zustindigen
Behorden anzuwendenden gemeinsamen Kriterien aufzustellen.*

(7) Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassung:

»Die Ausfuhr erfasster Stoffe der Kategorie 3 des Anhangs unterliegt jedoch nur dann der
Genehmigung, wenn eine Vorausfuhrunterrichtung erforderlich ist oder wenn diese Stoffe in
bestimmte Bestimmungslinder ausgefiihrt werden. Die Kommission wird erméchtigt,
delegierte Rechtsakte gemil3 Artikel 30b zu erlassen, in denen die Liste dieser
Bestimmungslénder festgelegt wird, um ein angemessenes Kontrollniveau zu gewéhrleisten.*

(8) Artikel 19 erhilt folgende Fassung:
,Artikel 19

Die zustdndigen Behdrden konnen fiir die Erteilung von Ausfuhrgenehmigungen vereinfachte
Verfahren anwenden, wenn sie sich vergewissert haben, dass dies keinerlei Gefahr einer
Abzweigung erfasster Stoffe mit sich bringt. Die Kommission wird erméchtigt, delegierte
Rechtsakte gemall Artikel 30b zu erlassen, um diese Verfahren festzulegen und die von den
zustidndigen Behdrden anzuwendenden gemeinsamen Kriterien aufzustellen.*

9 Artikel 26 wird wie folgt gedndert:
(a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Unbeschadet der Artikel 11 bis 25 und der Absédtze 2 und 3 des vorliegenden Artikels
untersagen die zustidndigen Behdrden der Mitgliedstaaten die Verbringung von erfassten
Stoffen sowie von Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln in das oder aus
dem Zollgebiet der Europdischen Union, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese
Stoffe und Produkte zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen
bestimmt sind.*

(b) Der folgende Absatz 3a wird eingefiigt:
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»(3a). Jeder Mitgliedstaat kann die Mafnahmen erlassen, die erforderlich sind, damit die
zustidndigen Behorden verdichtige Vorginge im Zusammenhang mit nicht erfassten Stoffen
kontrollieren und tiberwachen kénnen, insbesondere, indem diese Behorden

a) Auskiinfte liber jede Bestellung nicht erfasster Stoffe oder iiber jeden Vorgang mit
nicht erfassten Stoffen einholen konnen;

b) die Geschiftsraume von Wirtschaftsbeteiligten betreten konnen, um Beweise fiir
verddchtige Vorgédnge im Zusammenhang mit nicht erfassten Stoffen zu sichern.*

(10) Artikel 28 erhilt folgende Fassung:
»Artikel 28

Die Kommission wird ermichtigt, zusitzlich zu den in Artikel 26 genannten MaBnahmen
erforderlichenfalls im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Mallnahmen festzulegen, mit
denen eine wirksame Uberwachung des Handels zwischen der Europiischen Union und
Drittlindern mit Drogenausgangsstoffen zum Zwecke der Verhinderung einer Abzweigung
dieser Stoffe sichergestellt wird, insbesondere im Hinblick auf die Gestaltung und die
Verwendung von Formblittern fiir Aus— und Einfuhrgenehmigungen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemdll Artikel 30 Absatz 2
erlassen.*

(11) Artikel 29 wird gestrichen.
(12) Artikel 30 erhélt folgende Fassung:
,»Artikel 30

(D) Die Kommission wird von dem Ausschuss ,,Drogengrundstoffe (nachstehend
»Ausschuss® genannt) unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.%

(13) Die folgenden Artikel 30a und 30b werden eingefiigt:
,,Artikel 30a

Die Kommission wird erméchtigt, delegierte Rechtsakte gemil3 Artikel 30b zu erlassen, um
den Anhang an neue Trends bei der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen anzupassen,
insbesondere in Bezug auf Stoffe, die leicht in die erfassten Stoffe umgewandelt werden
konnen, und um eine Anderung der Tabellen im Anhang des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen zu iibernehmen.

Artikel 30b

(D) Vorbehaltlich der Bedingungen dieses Artikels wird der Kommission die Befugnis
zum Erlass delegierter Rechtsakte libertragen.

2) Die in Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 3, Artikel 7 Absatz 2, Artikel 8 Absatz 2,
Artikel 9 Absatz 2, Artikel 11 Absitze 1 und 3, Artikel 12 Absatz 1, Artikel 19, 28 und 30a
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genannte Befugnisiibertragung gilt auf unbestimmte Zeit ab dem [Amt fiir Verdffentlichungen
Datum fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieser Anderungsverordnung einfiigen].

3) Die Befugnisiibertragung nach Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 3, Artikel 7 Absatz 2,
Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9 Absatz 2, Artikel 11 Absdtze 1 und 3, Artikel 12 Absatz 1,
Artikel 19, 28 und 30a kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach der Veroffentlichung des Beschlusses im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem darin genannten spéteren Zeitpunkt
wirksam. Er beriihrt nicht die Giltigkeit der bereits in Kraft getretenen delegierten
Rechtsakte.

4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européischen Parlament und dem Rat.

(5) Ein delegierter Rechtsakt, der geméll Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 3, Artikel 7
Absatz 2, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9 Absatz 2, Artikel 11 Absdtze 1 und 3, Artikel 12
Absatz 1, Artikel 19,28 und 30a erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament und den Rat Einwinde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwidnde erheben werden. Diese Frist wird auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates um zwei Monate verldngert.*

(14) Artikel 32 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»Die Kommission bewertet die Durchfiihrung und Funktionsweise der Artikel 11 und 26,
sofern sie Ephedrin oder Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel betreffen, sowie des
Artikels 30a bis spétestens [Amt fiir Veroffentlichungen Datum fiinf Jahre nach Inkrafttreten
dieser Anderungsverordnung einfiigen] .

(15) Der folgende Artikel 32a wird eingefiigt:
,,Artikel 32a
Datenbank

Die Kommission arbeitet mit einer gemidll der Verordnung (EG) Nr.273/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates® eingerichteten europidischen Datenbank iiber
Drogenausgangsstoffe mit folgenden Funktionen:

(a) leichtere Ubermittlung der Informationen gemiB Artikel 32 Absatz1 und
Berichterstattung an das Internationale Suchtstoffkontrollamt gemiB3 Artikel 32
Absatz 2;

(b) Verwaltung eines europdischen Verzeichnisses der Wirtschaftsbeteiligten, die im

Besitz einer Erlaubnis gemil3 Artikel 6 Absatz 1 bzw. einer Registrierung geméal
Artikel 7 Absatz 1 sind;

ABI. L 86 vom 24.3.2004, S. 21.
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(©) Ubermittlung von Informationen durch die Wirtschaftsbeteiligten iiber ihre Ausfuhr-,
Einfuhr- oder Durchfuhrtitigkeiten gemal Artikel 9 Absatz 2.

(16) Artikel 33 erhélt folgende Fassung:
»Datenschutzbestimmungen

(1)  Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die zustindigen Behdrden in den
Mitgliedstaaten erfolgt im Einklang mit der Richtlinie 95/46/EG unter Aufsicht der
unabhingigen offentlichen Kontrollstelle des Mitgliedstaats gemdf3 Artikel 28 der Richtlinie.

(2) Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission, auch fiir die
Zwecke der in Artikel 32a genannten europidischen Datenbank, erfolgt im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 unter Aufsicht des Europdischen Datenschutzbeauftragten.*

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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