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VERORDNUNG (EU) Nr. .../2013
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 20. November 2013

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates
zur Festlegung von Vorschriften
fur die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen

zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 207 Absatz 2,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,
nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! Standpunkt des Européischen Parlaments vom 23. Oktober 2013 (noch nicht im Amtsblatt

veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 15. November 2013.
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in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

)

(3)

(4)

Am 7. Januar 2010 hat die Kommission einen Bericht nach Artikel 32 der Verordnung
(EG) Nr. 111/2005 des Rates® iiber die Durchfiihrung und Funktionsweise der gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften zur Uberwachung und Kontrolle des Handels mit

Drogenausgangsstoffen angenommen.

Der Handel mit Arzneimitteln wird im Rahmen des bestehenden Kontrollsystems der
Union fur Drogenausgangsstoffe nicht kontrolliert, da Arzneimittel bisher nicht unter die
Begriffsbestimmung fur die Bezeichnung "erfasste Stoffe" fallen.

Die Kommission hat in ihrem Bericht festgestellt, dass Ephedrin oder Pseudoephedrin
enthaltende Arzneimittel als Ersatz fir die international kontrollierten Stoffe Ephedrin und
Pseudoephedrin zur unerlaubten Drogenherstellung auRerhalb der Union abgezweigt
werden. Sie empfahl daher, die Kontrolle des internationalen Handels mit Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln, die aus dem Zollgebiet der Union ausgefiihrt
oder durch es durchgefihrt werden, zu verschérfen, um zu verhindern, dass diese zur

unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen abgezweigt werden.

In seinen Schlussfolgerungen vom 25. Mai 2010 zur Funktionsweise und Durchfiihrung
der EU-Rechtsvorschriften iber Drogenausgangsstoffe forderte der Rat die Kommission
auf, Anderungen der Rechtsvorschriften vorzuschlagen, nachdem eine sorgfiltige
Beurteilung der potenziellen Auswirkungen auf die Behdrden der Mitgliedstaaten und die

Wirtschaftsbeteiligten erfolgt ist.

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 Drittlandern (ABI. L 22 vom 26.1.2005, S. 1).
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()

(6)

(7)

(8)

Der Begriff "erfasster Stoff" wird durch diese Verordnung klargestellt: in diesem
Zusammenhang wird die Bezeichnung "pharmazeutische Zubereitung", die dem am

19. Dezember 1988 in Wien angenommenen Ubereinkommen der Vereinten Nationen zur
Bekampfung des illegalen Handels mit Suchtstoffen und psychotropen Substanzen (im
Folgenden "Ubereinkommen der Vereinten Nationen™) entstammt, gelGscht, da sie bereits
unter die einschlégige Terminologie der Rechtsvorschriften der Union féllt, ndmlich
"Arzneimittel”. Daruber hinaus wird die Bezeichnung "sonstige Zubereitungen" gestrichen,
da sich ihre Bedeutung mit der in dieser Begriffsbestimmung bereits verwendeten Bezeich-

nung "Mischungen” tiberschneidet.

Analog zu den geltenden Vorschriften fir Aussetzung oder Widerruf einer Erlaubnis
sollten Vorschriften fir Aussetzung oder Widerruf der Registrierung eines Wirtschafts-

beteiligten eingefuhrt werden.

Arzneimittel und Tierarzneimittel (im Folgenden "Arzneimittel™), die Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthalten, sollten kontrolliert werden, ohne den legalen Handel mit ihnen
zu behindern. Hierzu sollte in den Anhang der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 eine neue
Kategorie (Kategorie 4) fir Arzneimittel, die bestimmte erfasste Stoffe enthalten,

aufgenommen werden.

Vor der Ausfuhr von Arzneimitteln der Kategorie 4 des Anhangs der Verordnung (EG)
Nr. 111/2005 in der durch die vorliegende Verordnung geanderten Fassung sollte eine
Ausfuhrgenehmigung eingeholt werden; zudem sollten die zustdndigen Behdrden in der
Union eine Vorausfuhrunterrichtung an die zustandigen Behdrden im Bestimmungsland

senden.
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(9)

(10)

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten die Befugnis erhalten, diese
Arzneimittel bei der Aus-, Ein- oder Durchfuhr festzuhalten oder zu beschlagnahmen,
wenn der begrindete Verdacht besteht, dass sie fur die unerlaubte Herstellung von

Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen bestimmt sind.

Damit die Mitgliedstaaten schneller auf neue Entwicklungen bei der Abzweigung von
Drogenausgangsstoffen reagieren konnen, sollte prazisiert werden, welche Handlungs-
moglichkeiten sie bei verdachtigen VVorgangen mit nicht erfassten Stoffen haben. Deshalb
sollten die Mitgliedstaaten ihre zustandigen Behorden erméchtigen kdnnen, Auskiinfte
uber jede Bestellung nicht erfasster Stoffe oder Uber jeden VVorgang mit solchen Stoffen
einzuholen oder Geschaftsrdume zu betreten, um Beweise flr verdéchtige Vorgange im
Zusammenhang mit solchen Stoffen zu sichern. Zudem sollten die zustdndigen Behorden
die Verbringung von nicht erfassten Stoffen in das oder aus dem Zollgebiet der Union
unterbinden, wenn diese Stoffe nachweislich zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen
oder psychotropen Stoffen verwendet werden sollen. Solche nicht erfassten Stoffe sollten
als Stoffe gelten, deren Aufnahme in die Liste fiir die freiwillige Uberwachung nicht

erfasster Stoffe vorgeschlagen wird.
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11)

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten tber die gemal der Verordnung
(EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates* eingerichtete Européische
Datenbank flr Drogenausgangsstoffe (im Folgenden "Europdische Datenbank™) unter-
einander und mit der Kommission Informationen tber Beschlagnahmen und festgehaltene
Lieferungen austauschen, um den allgemeinen Informationsstand tiber den Handel mit
Drogenausgangsstoffen, einschliellich Arzneimitteln, zu verbessern. Die Europdische
Datenbank sollte genutzt werden, um die Berichterstattung durch die Mitgliedstaaten tber
Beschlagnahmen und festgehaltene Lieferungen zu vereinfachen. Sie sollte auch als,
europaisches Verzeichnis jener Wirtschaftsbeteiligten dienen, die im Besitz einer Erlaubnis
oder Registrierung sind, und damit die Uberpriifung der RechtméaRigkeit von Handels-
vorgéngen im Zusammenhang mit erfassten Stoffen zu erleichtern, und sollte die
Wirtschaftsbeteiligten in die Lage versetzen, den zustdndigen Behdrden Informationen
uber ihre Einfuhr-, Ausfuhr- oder Vermittlungsgeschéfte im Zusammenhang mit erfassten
Stoffen vorzulegen. Dieses européische Verzeichnis sollte regelmaliig aktualisiert werden,
und die darin enthaltenen Informationen sollten von der Kommission und den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten nur genutzt werden, um die Abzweigung von Drogenaus-

gangsstoffen fir den illegalen Markt zu verhindern.

Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 47 vom 18.2.2004, S. 1).
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(12)

(13)

(14)

Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sieht die Verarbeitung von Daten vor. Diese Daten-
verarbeitung kann auch die Verarbeitung personenbezogener Daten umfassen und sollte im

Einklang mit dem Unionsrecht erfolgen.

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten fir die Zwecke der Verordnung (EG)

Nr. 111/2005 in der durch die vorliegende Verordnung geanderten Fassung, sowie fir die
Zwecke der gemaR dieser Verordnung erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfiih-
rungsrechtsakte sollte das durch Artikel 8 der Konvention zum Schutze der Menschen-
rechte und Grundfreiheiten anerkannte Grundrecht auf Achtung des Privat- und Familien-
lebens sowie das Recht auf die Achtung des Privat- und Familienlebens und das Recht auf
den Schutz personenbezogener Daten, jeweils nach den Artikeln 7 und 8 der Charta der

Grundrechte der Européischen Union anerkannt, geachtet werden.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission sollten personenbezogene Daten nur im Einklang
mit den Zielen der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 in der durch die vorliegende Verord-
nung gednderten Fassung und der gemaR dieser Verordnung erlassenen delegierten Rechts-
akte und Durchfiihrungsrechtsakte verarbeiten. Die Verarbeitung dieser Daten sollte im
Einklang mit den Unionsvorschriften zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbei-
tung personenbezogener Daten, insbesondere der Richtlinie 95/46/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates* und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europaischen

Parlaments und des Rates? erfolgen.

Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr (ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).

Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2000 zum Schutz nattrlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien
Datenverkehr (ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
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(15) Mit der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 werden der Kommission Befugnisse zur Durch-
fuhrung bestimmter VVorschriften jener Verordnung ubertragen, die nach den Verfahren des

Beschlusses 1999/468/EG des Rates® auszutiben sind.

(16) Aufgrund des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon sollten diese Befugnisse mit den

Artikeln 290 und 291 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV)

in Einklang gebracht werden.

! Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitaten fur die
Austibung der der Kommission ubertragenen Durchfiihrungsbefugnisse (ABI. L 184 vom

17.7.1999, S. 23).
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17)

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 in der durch die vorliegende Verordnung
geanderten Fassung zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen werden,
geméR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Bedingungen fir die Erteilung
einer Erlaubnis und fur die Registrierung und die Falle, in denen keine Erlaubnis oder
Registrierung erforderlich ist, die Kriterien, nach denen bestimmt wird, wie der legale
Zweck des VVorgangs nachgewiesen werden kann, die Informationen, die die zustandigen
Behorden und die Kommission zur Uberwachung der Ausfuhr-, Einfuhr- oder Vermitt-
lungsgeschafte der Wirtschaftsbeteiligten bendtigen, die Bestimmungslénder, bei denen
vor der Ausfuhr von erfassten Stoffen der Kategorien 2 und 3 des Anhangs der Verordnung
(EG) Nr. 111/2005 eine Vorausfuhrunterrichtung erfolgen muss, vereinfachte Vorausfuhr-
unterrichtungsverfahren und die gemeinsamen Kriterien, die von den zustandigen Behor-
den anzuwenden sind, sowie vereinfachte Ausfuhrgenehmigungsverfahren und die gemein-
samen Kriterien, die von den zustandigen Behorden anzuwenden sind, festzulegen, sowie
um den Anhang der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 anzupassen, um neuen Entwicklungen
bei der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen Rechnung zu tragen und Anderungen der
Tabellen im Anhang zum Ubereinkommen der Vereinten Nationen nachzuvollziehen. Es
ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt. Bei
der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewahr-
leisten, dass die einschlagigen Dokumente dem Européischen Parlament und dem Rat

gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise bermittelt werden.
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(18)

(19)

(20)

(21)

Um einheitliche Bedingungen fur die Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 in
der durch die vorliegende Verordnung gednderten Fassung zu gewahrleisten, sollten der
Kommission Durchfiihrungsbefugnisse zur Festlegung eines Musters fur Erlaubnisse, von
Verfahrensvorschriften fiir die Ubermittlung der Informationen, die die zustandigen Behor-
den zur Uberwachung der Einfuhr-, Ausfuhr- oder Vermittlungsgeschafte der Wirtschafts-
beteiligten bendtigen, sowie von MalRnahmen, mit denen eine wirksame Uberwachung des
Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der Union und Drittlandern sichergestellt
wird — insbesondere im Hinblick auf die Gestaltung und die Verwendung von Formblattern
fiir Aus- und Einfuhrgenehmigungen — um eine Abzweigung von Drogenausgangsstoffen
zu verhindern, tbertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verord-

nung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates* ausgeiibt werden.

Die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 in der durch die vorliegende Verordnung
geénderten Fassung erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfuihrungsrechtsakte
sollten eine systematische und konsequente Kontrolle und Uberwachung der Wirtschafts-

beteiligten gewahrleisten.

Der Européische Datenschutzbeauftragte wurde gemaR Artikel 28 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 45/2001 konsultiert und hat am 18. Januar 2013 eine Stellungnahme
abgegeben?.

Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sollte daher entsprechend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Verordnung (EU) Nr. 182/2011des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar
2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitglied-
staaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

Noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht.
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Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 wird wie folgt gedndert:

1. Im Titel der Verordnung und in Artikel 1, Artikel 2 Buchstaben d und e, Artikel 10
Absatz 1, Artikel 17 Absatz 1, Artikel 20 Absatz 1 und Artikel 25 werden die Begriffe
"Gemeinschaft" bzw. "Gemeinschafts-" durch die Begriffe "Union™ bzw. "Unions-" ersetzt.
In Artikel 2 Buchstabe e, Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe d, Artikel 14 Absatz 1 Unter-
absatz 1, Artikel 14 Absatz 2, Artikel 18 und in Artikel 22 Absatz 1 wird der Begriff
"Zollgebiet der Gemeinschaft" durch "Zollgebiet der Union" ersetzt. In Artikel 12 Absatz 1
Unterabsatz 1 wird der Begriff "Zollgebiet der Gemeinschaft™ durch den Begriff

"Zollgebiet der Union" ersetzt.
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2. Artikel 2 wird wie folgt gedndert:
a)  Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

"a) “erfasster Stoff" jeden im Anhang aufgefiihrten Stoff, der zur unerlaubten
Herstellung von Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen verwendet werden
kann, einschliellich Mischungen und Naturprodukte, die derartige Stoffe
enthalten, jedoch ausgenommen Mischungen und Naturprodukte, die erfasste
Stoffe enthalten und so zusammengesetzt sind, dass diese nicht einfach
verwendet oder leicht und wirtschaftlich extrahiert werden kdnnen, Arznei-
mittel gemaR Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates” und Tierarzneimittel gemaR Artikel 1 Nummer 2 der
Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates , mit

Ausnahme der im Anhang aufgefuhrten Human- und Tierarzneimittel,

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1)."

*k
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b)  Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

"c) "Einfuhr" jede Verbringung von erfassten Stoffen, die den Status von Nicht-
unionswaren haben, in das Zollgebiet der Union, einschliellich der voriiber-
gehenden Lagerung, der Verbringung in eine Freizone oder ein Freilager, der
Uberfithrung in ein Nichterhebungsverfahren und der Uberfithrung in den
zollrechtlich freien Verkehr im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des
Rates ;

Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober1992 zur Festle-
gung des Zollkodex der Gemeinschaften (ABI. L 302 vom 19.10.1992, S. 1).";

c)  Buchstabe j erhalt folgende Fassung:
") "Naturprodukt” einen Organismus oder einen Teil davon oder einen Naturstoff

gemal Artikel 3 Nummer 39 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des

Europaischen Parlaments und des Rates " ;

*%x

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen
Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung
(EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG
der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1)."
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3. Artikel 3 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"Alle Einfuhren und Ausfuhren von erfassten Stoffen — mit Ausnahme von Stoffen der
Kategorie 4 des Anhangs — und alle Vermittlungsgeschéfte mit diesen Stoffen sind von den
Wirtschaftsbeteiligten durch Zoll- und Handelspapiere wie summarische Anmeldungen,
Zollanmeldungen, Rechnungen, Ladungsverzeichnisse sowie Fracht- und sonstige

Versandpapiere zu dokumentieren."
4. Artikel 5 erhalt folgende Fassung:
"Artikel 5

Die Wirtschaftsbeteiligten stellen sicher, dass auf allen Packungen, die erfasste Stoffe —
mit Ausnahme von Stoffen der Kategorie 4 des Anhangs — enthalten, eine Kennzeichnung
angebracht wird, aus der die Bezeichnung geméall dem Anhang beziehungsweise im Falle
von Mischungen oder Naturprodukten deren Bezeichnung und die Bezeichnung jedes in
der Mischung oder dem Naturprodukt enthaltenen erfassten Stoffs geméall dem Anhang —
sofern es sich nicht um einen Stoff der Kategorie 4 des Anhangs handelt — hervorgeht. Die

Wirtschaftsbeteiligten diirfen zusatzlich ihre handelsiibliche Kennzeichnung anbringen.”
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5. Acrtikel 6 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Sofern nichts anderes bestimmt ist, missen in der Union niedergelassene
Wirtschaftsbeteiligte — ausgenommen Zollagenten und Spediteure, wenn sie
ausschlieBlich in dieser Eigenschaft handeln —, die erfasste Stoffe der Kate-
gorie 1 des Anhangs ein- oder ausfiihren oder diesbezigliche Vermittlungs-
geschafte betreiben, im Besitz einer Erlaubnis sein. Die Erlaubnis wird von der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats erteilt, in dem der Wirtschaftsbeteiligte

niedergelassen ist.

Bei der Entscheidung Uber die Erteilung einer Erlaubnis bertcksichtigt die
zustandige Behorde die Kompetenz und Integritat des Antragstellers; insbeson-
dere darf dieser keine schwerwiegenden oder wiederholten VerstoRRe gegen
Vorschriften im Bereich der Drogenausgangsstoffe und keine schweren

Straftaten begangen haben.

Die Kommission wird erméachtigt, delegierte Rechtsakte geméal Artikel 30b zu
erlassen, in denen die Bedingungen fiir die Erteilung einer Erlaubnis und fiir
die Bestimmung der Falle, in denen keine Erlaubnis erforderlich ist, festgelegt

sind."”
b)  Der folgende Absatz wird angefugt:

"(3) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ein Muster fur
Erlaubnisse fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfah-

ren gemal Artikel 30 Absatz 2 erlassen."
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6.

Acrtikel 7 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 7

(1)

)

Sofern nichts anderes bestimmt ist, missen in der Union niedergelassene
Wirtschaftsbeteiligte — ausgenommen Zollagenten und Spediteure, wenn sie aus-
schlieBlich in dieser Eigenschaft handeln —, die erfasste Stoffe der Kategorie 2 des
Anhangs ein- oder ausfuhren oder diesbeztgliche Vermittlungsgeschafte betreiben
oder erfasste Stoffe der Kategorie 3 des Anhangs ausflihren, im Besitz einer Regis-
trierung sein. Die Registrierung wird von der zustandigen Behorde des Mitglied-

staats, in dem der Wirtschaftsbeteiligte niedergelassen ist, vorgenommen.

Bei der Entscheidung Uber die Registrierung berticksichtigt die zustandige Behdrde
die Kompetenz und Integritat des Antragstellers; insbesondere darf dieser keine
schwerwiegenden oder wiederholten VerstoRe gegen Vorschriften im Bereich der
Drogenausgangsstoffe und keine schweren Straftaten begangen haben.

Die Kommission wird erméachtigt, delegierte Rechtsakte geméal Artikel 30b zu
erlassen, in denen die Bedingungen fir die Registrierung und fur die Bestimmung

der Félle, in denen keine Registrierung erforderlich ist, festgelegt sind.

Die zustandigen Behdrden kénnen die Registrierung aussetzen oder widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fir die Registrierung nicht mehr gegeben sind oder der
begriindete Verdacht besteht, dass erfasste Stoffe abgezweigt werden kénnten."
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7. Acrtikel 8 erhalt folgende Fassung:
"Artikel 8

(1) Werden erfasste Stoffe zur Abladung oder Umladung, zur voribergehenden
Verwahrung, zur Lagerung in einer Freizone des Kontrolltyps | oder in einem
Freilager oder zur Uberfiihrung in das externe Versandverfahren der Union in das
Zollgebiet der Union verbracht, so sind die legalen Zwecke auf Verlangen der

zustandigen Behdrden vom Wirtschaftsbeteiligten nachzuweisen.

(2) Die Kommission wird erméachtigt, delegierte Rechtsakte geméal Artikel 30b zu
erlassen, in denen die Kriterien dafur festgelegt sind, wie die legalen Zwecke des
Vorgangs nachgewiesen werden kdnnen, damit sichergestellt ist, dass die zustén-
digen Behorden alle Verbringungen von erfassten Stoffen innerhalb des Zollgebiets
der Union uberwachen kdnnen und die Gefahr einer Abzweigung so gering wie

maoglich gehalten wird."”
8. Acrtikel 9 erhélt folgende Fassung:
"Artikel 9

(1) Die inder Union niedergelassenen Wirtschaftsbeteiligten melden den zustdndigen
Behdrden unverziglich samtliche Umsténde, wie ungewdohnliche Bestellungen
erfasster Stoffe und VVorgange mit derartigen Stoffen, die vermuten lassen, dass
solche Stoffe, die zur Einfuhr oder Ausfuhr oder fiir ein Vermittlungsgeschéft
bestimmt sind, mdglicherweise flr die unerlaubte Herstellung von Suchtstoffen oder

psychotropen Stoffen abgezweigt werden.
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Zu diesem Zweck tbermitteln die Wirtschaftsbeteiligen alle verfiigbaren Informa-

tionen; dazu gehoren
a)  der Name des erfassten Stoffs;
b)  die Menge und das Gewicht des erfassten Stoffs;

c) der Name und die Anschrift des Ausfuhrers, des Einfiihrers, des Endempfan-

gers und gegebenenfalls der am Vermittlungsgeschéft beteiligten Person.

Diese Informationen werden ausschlie3lich erhoben, um die Abzweigung von

erfassten Stoffen zu verhindern.

(2) Die Wirtschaftsbeteiligten geben den zustandigen Behorden in Form einer Zusam-

menfassung Auskunft tiber ihre Ausfuhr-, Einfuhr- und Vermittlungsgeschéfte.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, delegierte Rechtsakte gemaf
Avrtikel 30b zu erlassen, in denen festgelegt ist, welche Informationen die zustan-
digen Behorden bendtigen, um diese Geschéafte zu tiberwachen.
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Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Verfahrensvorschrif-
ten fiir die Ubermittlung dieser Informationen, gegebenenfalls auch fiir ihre elektro-
nische Ubermittlung, an die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates  eingerichtete Europaische Datenbank fiir
Drogenausgangsstoffe (im Folgenden "Européische Datenbank™) fest. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 30 Absatz 2 genannten

Prufverfahren erlassen.

Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 47 vom 18.2.2004,
S.1)."

9. In Artikel 10 werden folgende Absétze angefiigt:

"(4) Um auf neue Entwicklungen bei der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen rasch

(5)

zu reagieren, konnen die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die
Kommission vorschlagen, einen nicht erfassten Stoff in die in Absatz 2 Buchstabe b
genannte Liste aufzunehmen, damit der Handel mit diesem Stoff voriibergehend
tberwacht werden kann. Detaillierte Regelungen und Kriterien flr die Aufnahme in
die Liste oder die Streichung von dieser Liste werden in den in Absatz 1 genannten

Leitlinien festgelegt.

Wird die freiwillige Uberwachung durch die Betriebe als nicht ausreichend erachtet,
um die Verwendung eines nicht erfassten Stoffes zur unerlaubten Herstellung von

Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen zu verhindern, so kann die Kommission den
nicht erfassten Stoff im Wege eines delegierten Rechtsakts gemal? Artikel 30b in den

Anhang aufnehmen.”
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10.

Artikel 11 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Vor jeder Ausfuhr von erfassten Stoffen der Kategorien 1 und 4 des Anhangs

und vor der Ausfuhr von erfassten Stoffen der Kategorien 2 und 3 des Anhangs
in bestimmte Bestimmungslander senden die zustdndigen Behorden in der
Union gemaR Artikel 12 Absatz 10 des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen eine Vorausfuhrunterrichtung an die zustandigen Behorden des
Bestimmungslandes. Die Kommission wird erméchtigt, delegierte Rechtsakte
gemald Artikel 30b dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Listen der
Bestimmungslander der Ausfuhren von erfassten Stoffen der Kategorien 2 und
3 des Anhangs festgelegt sind, um die Gefahr der Abzweigung von erfassten

Stoffen so gering wie méglich zu halten.”

Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

"(3) Die zustandigen Behorden konnen vereinfachte Verfahren fir die Vorausfuhr-

unterrichtung anwenden, wenn sie sich vergewissert haben, dass dies keine
Gefahr der Abzweigung von erfassten Stoffen mit sich bringt. Die Kommission
wird ermdchtigt, delegierte Rechtsakte geméal Artikel 30b zu erlassen, um
diese Verfahren festzulegen und die von den zustdndigen Behdrden anzuwen-

denden gemeinsamen Kriterien aufzustellen.”
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11.

12.

13.

Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 3 erhalt folgende Fassung:

"Die Ausfuhr erfasster Stoffe der Kategorie 3 des Anhangs unterliegt jedoch nur dann der

Genehmigung, wenn eine Vorausfuhrunterrichtung erforderlich ist.”
Dem Artikel 13 Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefigt:

"Ein Antrag auf Genehmigung der Ausfuhr erfasster Stoffe der Kategorie 4 des Anhangs

muss die in Unterabsatz 1 Buchstaben a bis e genannten Angaben enthalten."
Acrtikel 19 erhélt folgende Fassung:
"Artikel 19

Die zustandigen Behorden kdnnen fur die Erteilung von Ausfuhrgenehmigungen verein-
fachte Verfahren anwenden, wenn sie sich vergewissert haben, dass dies keinerlei Gefahr
einer Abzweigung erfasster Stoffe mit sich bringt. Die Kommission wird ermachtigt, dele-
gierte Rechtsakte gemaR Artikel 30b zu erlassen, um diese Verfahren festzulegen und die

von den zustéandigen Behdrden anzuwendenden gemeinsamen Kriterien aufzustellen.”
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14. Artikel 20 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Werden die in Absatz 1 genannten Stoffe jedoch ab- oder umgeladen, voriibergehend
verwahrt, in einer Freizone des Kontrolltyps | oder einem Freilager gelagert oder in das
externe Versandverfahren der Union berfihrt, so ist diese Einfuhrgenehmigung nicht

erforderlich.”
15. Artikel 26 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Unbeschadet der Artikel 11 bis 25 und der Absétze 2 und 3 des vorliegenden
Artikels untersagen die zustandigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten
die Verbringung von erfassten Stoffen in das oder aus dem Zollgebiet der
Union, wenn der begrindete Verdacht besteht, dass diese Stoffe zur unerlaub-

ten Herstellung von Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen bestimmt sind."
b)  Die folgenden Absétze werden eingefugt:

"(3a) Die zustandigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten verbieten die Verbrin-
gung von Sendungen nicht erfasster Stoffe in das oder aus dem Zollgebiet der
Union, wenn ausreichende Hinweise daflr vorliegen, dass diese Stoffe zur
unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen bestimmt
sind.
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Die zustandige Behorde unterrichtet die zustandigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission unverziiglich nach dem Verfahren gemaf
Artikel 27 hiervon.

Solche Stoffe gelten als nicht erfasste Stoffe, deren Aufnahme in die Liste nach

Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b vorgeschlagen wird.

(3b) Jeder Mitgliedstaat kann die Malinahmen erlassen, die erforderlich sind, damit
die zustandigen Behdtrden verddchtige Vorgange im Zusammenhang mit nicht

erfassten Stoffen kontrollieren und tberwachen kdnnen, insbesondere um

a)  Auskinfte tber jede Bestellung nicht erfasster Stoffe oder tber jeden

Vorgang mit nicht erfassten Stoffen einholen zu kénnen;

b)  Geschaftsrdume betreten zu kénnen, um Beweise fir verdéchtige

Vorgéange im Zusammenhang mit nicht erfassten Stoffen zu sichern.”
16. Die Uberschrift des Kapitels V erhilt folgende Fassung:

"DELEGIERTE RECHTSAKTE UND DURCHFUHRUNGSRECHTSAKTE"
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17.

18.

19.

Acrtikel 28 erhélt folgende Fassung:
"Artikel 28

Die Kommission wird ermdchtigt, falls erforderlich, zusatzlich zu den in Artikel 26
genannten MalRnahmen im Wege von Durchflihrungsrechtsakten MalRnahmen festzulegen,
mit denen eine wirksame Uberwachung des Handels zwischen der Union und Drittlandern
mit Drogenausgangsstoffen sichergestellt wird - insbesondere im Hinblick auf die Gestal-
tung und die Verwendung von Formblattern fiir Aus- und Einfuhrgenehmigungen — um die
Verhinderung einer Abzweigung von Drogenausgangsstoffen sicherzustellen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prufverfahren gemaR Artikel 30 Absatz 2

erlassen.”

Artikel 29 wird gestrichen.

Artikel 30 erhalt folgende Fassung:
"Artikel 30

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss "Drogengrundstoffe” unterstutzt. Dieser
Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des

Europaischen Parlaments und des Rates .
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(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach
denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfuihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13)."

20. Die folgenden Artikel werden eingefigt:
"Artikel 30a

Die Kommission wird erméachtigt, gemaR Artikel 30b dieser Verordnung delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um den Anhang dieser Verordnung an neue Entwicklungen bei der
Abzweigung von Drogenausgangsstoffen, insbesondere in Bezug auf Stoffe, die leicht in
die erfassten Stoffe umgewandelt werden kénnen, anzupassen und um Anderungen der

Tabellen im Anhang zum Ubereinkommen der Vereinten Nationen nachzuvollziehen.
Artikel 30b

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in

diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.
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)

(3)

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal’ Artikel 6 Absatz 1
Unterabsatz 3, Artikel 7 Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9
Absatz 2 Unterabsatz 2, Artikel 10 Absatz 5, Artikel 11 Absétze 1 und 3, Artikel 19,
Artikel 30a und Artikel 32 Absatz 2 wird der Kommission fur einen Zeitraum von
fiinf Jahren ab dem ..." Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate
vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tber die Befugnistber-
tragung. Die Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume
gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen

Zeitraums.

Die Befugnistibertragung gemaf Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 7

Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 2,

Artikel 10 Absatz 5, Artikel 11 Absétze 1 und 3, Artikel 19, Artikel 30a und

Artikel 32 Absatz 2 kann vom Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit
widerrufen werden. Der Beschluss tiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in
diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdaischen Union oder zu einem in dem Beschluss
genannten spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von delegierten Rechtsakten,
die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht berthrt.

ABI.: Bitte Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
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(4)

()

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 7
Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 2,
Artikel 10 Absatz 5, Artikel 11 Absétze 1 und 3, Artikel 19, Artikel 30a und
Artikel 32 Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europaische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung
dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwénde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden.
Auf Initiative des Européaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um

zwei Monate verlangert.”

21. Artikel 32 erhélt folgende Fassung:

"Artikel 32

1)

Die zustandigen Behorden in den einzelnen Mitgliedstaaten Gbermitteln der
Kommission in elektronischer Form Gber die Europdische Datenbank rechtzeitig alle
einschldgigen Angaben uber die Anwendung der in dieser Verordnung vorgesehenen
UberwachungsmaBnahmen, insbesondere in Bezug auf Stoffe, die zur unerlaubten
Herstellung von Suchtstoffen oder psychotropen Stoffen verwendet werden, sowie in
Bezug auf Methoden der Abzweigung und unerlaubten Herstellung und auf den

erlaubten Handel mit diesen Stoffen.
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)

(3)

(4)

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 30b delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um die Bedingungen und Anforderungen betreffend die nach

Absatz 1 dieses Artikels zur Verfligung zu stellenden Angaben naher festzulegen.

Anhand der in Absatz 1 dieses Artikels genannten Angaben bewertet die Kommis-
sion im Benehmen mit den Mitgliedstaaten die Wirksamkeit dieser Verordnung und
erstellt nach Artikel 12 Absatz 12 des Ubereinkommens der Vereinten Nationen

einen Jahresbericht, der dem Internationalen Suchtstoffkontrollamt vorgelegt wird.

Bis zum... * Gibermittelt die Kommission dem Europaischen Parlament und dem Rat
einen Bericht Gber die Durchfiihrung und Funktionsweise dieser Verordnung, in dem
sie insbesondere der Frage nachgeht, ob zusétzliche MaRnahmen zur Uberwachung

und Kontrolle verdachtiger Transaktionen mit nicht erfassten Stoffen notwendig

sind."
22. Der folgende Artikel wird eingeflgt:
"Artikel 32a
Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Kommission nutzen die Européi-
sche Datenbank unter den fir ihre Nutzung geltenden Bedingungen fur folgende Zwecke:
a)  Erleichterung der Ubermittlung von Informationen gemaR Artikel 32 Absatz 1 und
der Berichterstattung an das Internationale Suchtstoffkontrollamt gemaR Artikel 32
Absatz 3;
* ABI.: Bitte Datum einfligen: 72 Monate nach Inkrafttreten dieser VVerordnung .
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b)

Verwaltung eines européischen Verzeichnisses der Wirtschaftsbeteiligten, die im

Besitz einer Erlaubnis bzw. einer Registrierung sind,;

Ubermittlung von Informationen an die zustandigen Behdrden durch die Wirtschafts-
beteiligten Uber ihre Ausfuhr-, Einfuhr- oder Vermittlungsgeschéfte gemaR Artikel 9

Absatz 2 in elektronischer Form."

23. Artikel 33 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 33

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die zustandigen Behorden in den
Mitgliedstaaten erfolgt im Einklang mit den nationalen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments
und des Rates  unter Aufsicht der Kontrollstelle des Mitgliedstaats gemaf Artikel 28
jener Richtlinie.

(2) Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission, auch fir die
Zwecke der Europdischen Datenbank, erfolgt im Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates” unter Aufsicht des
Europdischen Datenschutzbeauftragten.

(3) Fur die Zwecke dieser Verordnung werden keine besonderen Kategorien personen-
bezogener Daten im Sinne des Artikels 8 Absatz 1 der Richtlinie 95/46/EG
verarbeitet.
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(4)

(5)

Die flr die Zwecke dieser Verordnung erhobenen personenbezogenen Daten dirfen
nur in einer Weise weiterverarbeitet werden, die mit der Richtlinie 95/46/EG bzw.
der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 zu vereinbaren ist, und nur so lange aufbewahrt

werden, wie dies fir die Zwecke, fir die sie erhoben wurden, erforderlich ist.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission durfen personenbezogene Daten nicht in

einer Weise verarbeiten, die mit den Zwecken des Artikels 32a unvereinbar ist.

Unbeschadet des Artikels 13 der Richtlinie 95/46/EG werden die nach dieser Verord-
nung erhobenen oder verarbeiteten personenbezogenen Daten zur Unterbindung der

Abzweigung erfasster Stoffe verwendet.

*%x

Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober
1995 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten und zum freien Datenverkehr (ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2000 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum
freien Datenverkehr (ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1)."

(24) Der Anhang wird wie folgt gedndert:
a)  Die Uberschrift erhalt folgende Fassung:
"Liste der erfassten Stoffe"
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b)  Vor der ersten Tabelle wird der folgende Untertitel eingefiigt:
"Kategorie 1"
c) In Kategorie 1 erhélt der KN-Code fiir Norephedrin folgende Fassung: 2939 44 00"
d) In Kategorie 1 wird folgender Stoff in die Liste der Stoffe aufgenommen:
"alpha-Phenylacetoacetonitril (KN-Code) 2926 90 95, (CAS-Nr.) 4468-48-8".
e) Folgende Kategorie wird angeftigt:
"Kategorie 4
Stoff KN-Bezeichnung KN-Code
(sofern anders lautend)
Ephedrin oder seine Salze Ephedrin oder seine Salze 3003 40 20
enthaltende Arzneimittel und enthaltend 3004 40 20
Tierarzneimittel
Pseudoephedrin oder seine Salze | Pseudoephedrin (INN) oder 3003 40 30
enthaltende Arzneimittel und seine Salze enthaltend 3004 40 30
Tierarzneimittel
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Artikel 2

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

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

Geschehen zu StralRburg am

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
PE-CONS 71/1/13 REV 1 31

DE





