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VERORDNUNG (EU) Nr. 1258/2013 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 20. November 2013

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2732004 betreffend Drogenausgangsstoffe

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 114 Absatz 1,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (2),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Am 7. Januar 2010 nahm die Kommission einen Bericht
nach Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates (}) an den Rat
und das Europdische Parlament iiber die Durchfithrung
und Funktionsweise der gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften zur Uberwachung und Kontrolle des Handels
mit Drogenausgangsstoffen an.

In dem Bericht empfiehlt die Kommission, weitere Mog-
lichkeiten auszuloten, mit denen die Kontrolle des Han-
dels mit Essigsdureanhydrid, ein erfasster Stoff der Kate-
gorie 2 des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr.
273/2004 gemifl Artikel 2 Buchstabe a jener Verord-
nung, verstarkt werden kann, um die Abzweigung von
Essigsdureanhydrid fiir die illegale Herstellung von Heroin
besser zu unterbinden.

In seinen Schlussfolgerungen vom 25. Mai 2010 zur
Funktionsweise und Durchfihrung der EU-Rechtsvor-
schriften tber Drogenausgangsstoffe forderte der Rat
die Kommission auf, Anderungen der Rechtsvorschriften
vorzuschlagen, nachdem eine sorgfiltige Beurteilung der
potenziellen Auswirkungen auf die Behorden der Mit-
gliedstaaten und die Wirtschaftsbeteiligten erfolgt ist.

Der Begriff ,erfasster Stoff* wird durch diese Verordnung
klargestellt: in diesem Zusammenhang wir die Bezeich-
nung ,pharmazeutische Zubereitung®, die dem am 19. De-
zember 1988 in Wien angenommenen Ubereinkommen
der Vereinten Nationen zur Bekidmpfung des illegalen
Handels mit Suchtstoffen und psychotropen Substanzen
entstammt, geloscht, da sie bereits unter die in der ein-
schlagigen Terminologie der Rechtsvorschriften der
Union fillt, ndmlich ,Arzneimittel“. Dartiber hinaus
wird die Bezeichnung ,sonstige Zubereitungen®
gestrichen, da sich ihre Bedeutung mit der in dieser

() ABL C 76 vom 14.3.2013, S. 54.

(?) Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 23. Oktober 2013

(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 15. November 2013.

(®) Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
(ABL L 47 vom 18.2.2004, S. 1).

(10)

Begriffsbestimmung bereits verwendeten Bezeichnung
,Mischungen“ iiberschneidet.

Es sollte eine Begriffsbestimmung fiir die Bezeichnung
,Verwender” fiir solche Personen eingefithrt werden, die
Stoffe fiir andere Zwecke besitzen als fiir das Inverkehr-
bringen, und es sollte deutlich gemacht werden, dass
Personen, die erfasste Stoffe der Kategorie 1 des Anhangs
I der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 fir andere Zwecke
besitzen als fiir das Inverkehrbringen, iiber eine Erlaubnis
verfligen missen.

Es sollten detailliertere Vorschriften in Bezug auf die Re-
gistrierung eingefiihrt werden, um in allen Mitgliedstaaten
einheitliche Registrierungsbedingungen fiir erfasste Stoffe
der Kategorie 2 des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr.
273/2004 zu gewihrleisten. Fiir Stoffe, die in der neuen
Unterkategorie 2A des Anhangs I jener Verordnung er-
fasst werden, sollten zusitzlich zu Wirtschaftsbeteiligten
auch Verwender registrierungspflichtig werden.

Wird fur die Erteilung einer Erlaubnis oder die Registrie-
rung eine Gebiihr erhoben, sollten die Mitgliedstaaten
eine Anpassung dieser Gebiihr in Betracht ziehen, um
die Wettbewerbsfahigkeit von Kleinstunternehmen zu si-
chern.

Es sollte deutlich gemacht werden, dass die Mitgliedstaa-
ten die Moglichkeit haben, im Falle von verdichtigen
Vorgingen im Zusammenhang mit nicht erfassten Stof-
fen tatig zu werden, um sie in die Lage zu versetzen,
schneller auf neue Entwicklungen in der illegalen Herstel-
lung von Drogen zu reagieren.

Es sollte eine europdische Datenbank fiir Drogenaus-
gangsstoffe (im Folgenden ,Europiische Datenbank®) ein-
gerichtet werden, um die Berichterstattung durch die Mit-
gliedstaaten iiber Sicherstellungen und abgefangene Liefe-
rungen zu vereinfachen, soweit moglich in zusammenge-
fasster und anonymisierter Form und unter geringst mog-
licher Beeintrichtigung der Privatsphire, was die Ver-
arbeitung personenbezogener Daten betrifft, und unter
Beriicksichtigung und des aktuellen Standes der Tech-
nologien zum besseren Schutz der Privatsphire und des
Grundsatzes der Datenbeschrankung. Die europdische
Datenbank sollte auch als europdisches Verzeichnis jener
Wirtschaftsbeteiligten und Verwender dienen, die im Be-
sitz einer Erlaubnis oder Registrierung sind, und damit
die Uberpriifung der Rechtmifigkeit von Handelsvorgén-
gen im Zusammenhang mit erfassten Stoffen erleichtern,
und sollte die Wirtschaftsbeteiligten in die Lage versetzen,
den zustindigen Behorden Informationen iiber die von
ihnen durchgefiihrten Vorginge im Zusammenhang mit
erfassten Stoffen vorzulegen.

In der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 in der durch die
durch die vorliegende Verordnung gednderten Fassung ist
die Verarbeitung von Informationen vorgesehen, ein-
schlieflich der Verarbeitung personenbezogener Daten,
damit die zustindigen Behorden in die Lage versetzt wer-
den, das Inverkehrbringen von Drogenausgangsstoffen zu
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iberwachen und die Abzweigung erfasster Stoffe zu un-
terbinden. Die Verarbeitung personenbezogener Daten
sollte in einer Weise erfolgen, die mit dem Ziel jener
Verordnung im Einklang steht, und gemaf8 der Richtlinie
95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (1)
und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europdischen
Parlaments und des Rates (?) sowie insbesondere mit den
Unionsanforderungen beziiglich Datenqualitdt, Verhlt-
nismafigkeit, Zweckbeschrinkung und mit dem Recht
auf Information, Zugang, Berichtigung der Daten, Lo-
schung und Blockierung sowie Unionsanforderungen in
Bezug auf organisatorische und technische Maflnahmen
und die internationale Weitergabe personenbezogener
Daten.

(11)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten fur die
Zwecke der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 in der durch
die durch die vorliegende Verordnung geinderten Fas-
sung, sowie fur die Zwecke jeglicher auf dessen Grund-
lage erlassener delegierter Rechtsakte und Durchfithrungs-
rechtsakte, wird das durch Artikel 8 der Europdischen
Menschenrechtskonvention (EMRK) anerkannte Recht
auf Achtung des Privat- und Familienlebens 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 Grund-
rechte der Europiischen Union anerkannt, geachtet. Die
delegierten Rechtsakte und die Durchfithrungsrechtsakte
sollten auch sicherstellen, dass jegliche Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten in Ubereinstimmung mit Richt-
linie 95/46/EG und Verordnung (EG) Nr. 45/2001 durch-
gefithrt wird.

(12)  Essigsdureanhydrid ist derzeit in der Kategorie 2 des An-
hangs I der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 erfasst und
sollte kiinftig in der neuen Unterkategorie 2A des An-
hangs I jener Verordnung erfasst werden, um eine stren-
gere Kontrolle des Handels damit zu ermdglichen. Die
tibrigen Stoffe der Kategorie 2 des Anhangs I der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2732004 sollten als Unterkategorie
2B des Anhangs I jener Verordnung erfasst werden.

(13)  Die Kommission wird durch die Verordnung (EG) Nr.
273/2004 zur Durchfithrung einiger der darin enthalte-
nen Bestimmungen erméchtigt; diese Ermachtigung muss
nach MafSgabe des Beschlusses 1999/468EG des Rates (%)
ausgeiibt werden.

(14)  Infolge des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon soll-
ten diese Befugnisse auf die Artikel 290 und 291 des
Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union
(AEUV) abgestimmt werden.

(150 Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 in der
durch die durch die vorliegende Verordnung geinderten
Fassung zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis

(") Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei Ver-
arbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr
(ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).

Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABI.
L 8 vom 12.1.2001, S. 1).

Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung
der Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiithrungsbefugnisse (ABl. L 184 vom 17.7.1999, S. 23).

S
-
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N

tibertragen werden, gemafd Artikel 290 AEUV zur Spezi-
fizierung der Anforderungen und Bedingungen fiir die
Erteilung von Erlaubnissen und Registrierungen, fur die
Aufnahme jener Wirtschaftsbeteiligten und Verwender in
die Europdische Datenbank, die im Besitz einer Erlaubnis
bzw. Registrierung sind, fur den Erhalt und die Verwen-
dung von Kundenerklarungen, fiir Unterlagen und Kenn-
zeichnung von Mischungen, die erfasste Stoffe enthalten,
fur die Vorlage von Informationen durch die Wirtschafts-
beteiligten iiber Vorginge im Zusammenhang mit erfass-
ten Stoffen, fur Informationen iiber die Einfithrung von
Uberwachungsmafnahmen gemif der Verordnung (EG)
Nr. 273/2004, sowie zur Anderung der dazugehdrigen
Anhdnge Rechtsakte zu erlassen. In diesen delegierten
Rechtsakten sollten zudem Kategorien personenbezoge-
ner Daten, die von den Mitgliedstaaten und den Wirt-
schaftsbeteiligten gemdfl der Verordnung (EG) Nr.
273/2004 verarbeitet werden konnen, Kategorien per-
sonenbezogener Daten, die in der Europdischen Daten-
bank gespeichert werden konnen, und die Garantien fiir
die Verarbeitung personenbezogener Daten festgelegt
werden. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kom-
mission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstindi-
gen, durchfuhrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewihrleis-
ten, dass die einschldgigen Dokumente dem Europdischen
Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise uibermittelt werden.

(16)  Ferner ist es wichtig, dass die Kommission bei der Vor-
bereitung delegierter Rechtsakte, die die Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten zum Gegenstand haben, die Stel-
lungnahme des Europiischen Datenschutzbeauftragten
einholt.

(17)  Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die
Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 sollten
der Kommission Durchfihrungsbefugnisse {ibertragen
werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen Par-
laments und des Rates (%), ausgeiibt werden. Das Priifver-
fahren sollte fiirr den Erlass der Durchfithrungsrechtsakte
angewendet werden, um im Einzelnen festzulegen, wie
Kundenerkldrungen in elektronischer Form vorgelegt wer-
den sollen, und um im Einzelnen festzulegen, wie die
Angaben iiber von Wirtschaftsbeteiligten durchgefithrte
Vorginge im Zusammenhang mit erfassten Stoffen in
einer europdischen Datenbank vorzulegen sind.

(18) Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich eine Stirkung
der Rechtsvorschriften fur die Registrierung solcher Wirt-
schaftsbeteiligten, die erfasste Stoffe der Kategorie 2 des
Anhangs [ der Verordnung (EG) Nr. 273/2004, insbeson-
dere Essigsdureanhydrid, in Verkehr bringen oder besit-
zen, um auf diese Weise die Abzweigung des Essigsdure-
anhydrids zum Zwecke der unerlaubten Herstellung von
Drogen zu verhindern, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann, weil illegale
Hindler einen Nutzen aus unterschiedlichen nationalen
Registrierungsregeln ziehen und ihre illegalen Geschifte
dahin verlagern, wo Drogenausgangsstoffe am leichtesten

() Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahr-
nehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kon-
trollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(20)

abgezweigt werden konnen, sondern vielmehr wegen des
Umfangs oder der Wirkungen der vorgeschlagenen Maf-
nahme besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann
die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags
tiber die Europdische Union niedergelegten Subsidiaritats-
prinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Grundsatz der VerhiltnismafSigkeit
geht diese Verordnung nicht tiber das zur Erreichung
dieses Ziels erforderliche Maf$ hinaus.

Der Europidische Datenschutzbeauftragte wurde im Ein-
klang mit Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
45/2001 angehort und hat seine Stellungnahme am
18. Januar 2013 abgegeben (1).

Die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 sollte daher entspre-
chend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 1 erhélt folgende Fassung:

LArtikel 1

Geltungsbereich und Zielsetzung

Durch diese Verordnung werden einheitliche Mafnahmen
zur Kontrolle und Uberwachung bestimmter, hiufig zur
unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen oder psycho-
genen Substanzen verwendeter Stoffe eingefithrt, um zu
verhindern, dass derartige Stoffe abgezweigt werden.”

. Artikel 2 wird wie folgt gedndert:

a) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) erfasste Stoffe’ alle in Anhang I aufgefithrten Stoffe,
die zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen
oder psychotropen Substanzen verwendet werden
konnen, einschlieSlich Mischungen und Naturpro-
dukten, die derartige Stoffe enthalten, aber aus-
genommen Mischungen und Naturprodukte, die er-
fasste Stoffe enthalten und so zusammengesetzt
sind, dass diese nicht einfach verwendet oder leicht
und wirtschaftlich extrahiert werden koénnen, Arz-
neimittel gemafS Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (*) und Tierarzneimittel gemaf Artikel 1 Num-
mer 2 der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (**);

(*) Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

(** Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimit-
tel (ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1).“

b) Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

(") Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.

0

,€) JInverkehrbringen' jegliche Abgabe von erfassten
Stoffen in der Union, sei es gegen Bezahlung oder
unentgeltlich; dazu gehoren auch Lagerung, Herstel-
lung, Erzeugung, Weiterverarbeitung, Handel, Ver-
trieb oder Vermittlung dieser Stoffe zum Zweck ih-
rer Abgabe in der Union;*

die folgenden Buchstaben werden angefiigt:

,h) Verwender jede natiirliche oder juristische Person,
die kein Wirtschaftsbeteiligter ist und die einen er-
fassten Stoff besitzt und erfasste Stoffe verarbeitet,
formuliert, verbraucht, lagert, aufbewahrt, behandel,
in Behilter fiillt, von einem Behilter in einen ande-
ren Behilter umfiillt, mischt, umwandelt oder in
irgendeiner anderen Form verwendet.

i) Naturprodukt’ jede Form von Organismus oder Tei-
len davon oder ein Naturstoff gemifs Artikel 3
Nummer 39 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates (¥).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaf-
fung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Auf-
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Ra-
tes, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommis-
sion, 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 (ABL L 396
vom 30.12.2006, S. 1).

3. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

,(2)  Wirtschaftsbeteiligte und Verwender bendtigen
fur den Besitz oder das Inverkehrbringen erfasster Stoffe
der Kategorie 1 des Anhangs I eine vorherige Erlaubnis
der zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
niedergelassen oder ansissig sind. Die zustindigen Be-
hoérden kénnen Apotheken, Ausgabestellen fiir Tierarz-
neimittel, bestimmten offentlichen Stellen oder Streit-
kriften eine Sondererlaubnis erteilen. Diese Sonder-
erlaubnis gilt nur fir die Verwendung von erfassten
Stoffen der Kategorie 1 des Anhangs I im Rahmen des
amtlichen Aufgabenbereichs der betreffenden Wirt-
schaftsbeteiligten.

(3)  Jeder Wirtschaftsbeteiligte, der Inhaber einer Er-
laubnis ist, gibt erfasste Stoffe der Kategorie 1 des An-
hangs I nur an Wirtschaftsbeteiligte und Verwender ab,
die auch Inhaber einer Erlaubnis sind und eine Kunden-
erklarung nach Artikel 4 Absatz 1 unterzeichnet haben.”

Absitze 5 bis 7 erhalten folgende Fassung:

»(5)  Unbeschadet des Absatzes 8 konnen die zustin-
digen Behorden entweder die Giltigkeit der Erlaubnis
auf einen Zeitraum von hochstens drei Jahren begrenzen
oder von den Wirtschaftsbeteiligten und Verwendern
verlangen, dass sie regelmifig in  Abstinden
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von hochstens drei Jahren belegen, dass die Vorausset-
zungen fiir die Erlaubnis noch vorliegen. In der Erlaub-
nis werden der Vorgang bzw. die Vorginge, fiir die die
Erlaubnis gilt, sowie die betreffenden erfassten Stoffe
aufgefithrt. Grundsitzlich erteilen die zustindigen Be-
horden eine Sondererlaubnis fir einen unbegrenzten
Zeitraum, sie konnen sie jedoch aussetzen oder wider-
rufen, wenn berechtigter Grund zu der Annahme be-
steht, dass der Inhaber nicht mehr geeignet ist, im Besitz
der Erlaubnis zu sein, oder dass die Voraussetzungen,
unter denen die Erlaubnis erteilt wurde, nicht mehr vor-
liegen.

(6)  Wirtschaftsbeteiligte miissen sich vor dem Inver-
kehrbringen erfasster Stoffe der Kategorie 2 des An-
hangs I bei den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats,
in dem sie niedergelassen oder ansissig sind, registrieren
lassen. Verwender miissen sich, bevor sie in den Besitz
erfasster Stoffe der Unterkategorie 2A des Anhangs I
gelangen, ab dem 1. Juli 2015 bei den zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen
oder ansissig sind, registrieren lassen. Die zustindigen
Behorden konnen im Falle von Apotheken, Ausgabestel-
len fur Tierarzneimittel, bestimmten 6ffentlichen Stellen
oder Streitkriften Sonderregistrierungen durchfithren.
Diese Sonderregistrierungen gelten nur fiir die Verwen-
dung von erfassten Stoffen der Kategorie 2 des Anhangs
[ im Rahmen des amtlichen Aufgabenbereichs der be-
treffenden Wirtschaftsbeteiligten oder Verwender.

(6a)  Jeder Wirtschaftsbeteiligte, der Inhaber einer Re-
gistrierung ist, gibt erfasste Stoffe der Unterkategorie 2A
des Anhangs I nur an andere Wirtschaftsbeteiligte und
Verwender ab, die auch Inhaber einer Registrierung sind
und eine Kundenerklirung nach Artikel 4 Absatz 1 un-
terzeichnet haben.

(6b)  Bei der Entscheidung iiber die Erteilung einer
Registrierung beriicksichtigen die zustindigen Behorden
insbesondere die Kompetenz und Integritit des Antrag-
stellers. Die Registrierung wird verweigert, wenn berech-
tigter Anlass zu Zweifeln an der Eignung und Verldss-
lichkeit des Antragstellers oder des fiir den Handel mit
erfassten Stoffen verantwortlichen Beauftragten besteht.
Die zustindigen Behorden konnen die Registrierung je-
derzeit aussetzen oder widerrufen, wenn berechtigter
Grund zu der Annahme besteht, dass der Inhaber nicht
mehr geeignet ist, im Besitz der Registrierung zu sein,
oder dass die Voraussetzungen, unter denen die Regis-
trierung erfolgte, nicht mehr vorliegen.

(6c)  Die zustindigen Behorden konnen von den
Wirtschaftsbeteiligten und Verwendern eine Gebiihr fiir
einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis oder auf Re-
gistrierung erheben.

Wird eine Gebiihr erhoben, ziehen die zustindigen Be-
hoérden eine Anpassung der Hohe der Gebiihr entspre-
chend der Grofe des Unternehmens in Betracht. Die
Gebiihren sind in nichtdiskriminierender Weise zu erhe-
ben und diirfen die Kosten fiir die Bearbeitung des An-
trags nicht tibersteigen.

(7) Die zustindigen Behorden erfassen die Wirt-
schaftsbeteiligten und Verwender, die im Besitz einer
Erlaubnis oder einer Registrierung sind, in der Europii-
schen Datenbank nach Artikel 13a.

(8)  Die Kommission wird die Befugnis iiberragen, ge-
mafl Artikel 15a delegierte Rechtsakte zu erlassen, die
Folgendes betreffen die Anforderungen und Bedingun-
gen fur:

a) die Erteilung der Erlaubnis, gegebenenfalls einschlief3-
lich der Kategorien der anzugebenden personenbezo-
genen Daten;

b) die Erteilung der Registrierung, gegebenenfalls ein-
schlieflich der Kategorien der anzugebenden per-
sonenbezogenen Daten;

¢) die Erfassung von Wirtschaftsbeteiligten und Verwen-
dern in der Europiischen Datenbank nach Arti-
kel 13a, gemafd Absatz 7 dieses Artikels.

Die in Unterabsatz 1 Buchstaben a und b dieses Absat-
zes genannten Kategorien personenbezogener Daten
diirfen keine in Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie
95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*)
genannten besonderen Kategorien von Daten enthalten.

(*) Richtlinie 95/46/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL
L 281 vom 23.11.1995, S. 31).

4. Artikel 4 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Unbeschadet des Absatzes 4 dieses Artikels sowie
der Artikel 6 und 14 muss jeder in der Union nieder-
gelassene Wirtschaftsbeteiligte, der einen Kunden mit
einem erfassten Stoff der Kategorie 1 oder 2 des An-
hangs [ beliefert, eine Erklirung dieses Kunden einholen,
der der genaue Verwendungszweck bzw. die genauen
Verwendungszwecke der erfassten Stoffe zu entnehmen
ist/sind. Der Wirtschaftsbeteiligte erhalt fiir jeden einzel-
nen erfassten Stoff eine eigene Erklirung. Die Erklirung
ist nach dem Muster des Anhangs III Nummer 1 zu
erstellen. Juristische Personen stellen die Erklirung auf
Briefpapier mit ihrem Kopfbogen aus.”

folgender Absatz wird angefiigt:

,(3)  Gibt ein Wirtschaftsbeteiligter erfasste Stoffe der
Kategorie 1 des Anhangs I ab, so versieht er eine Kopie
der Erklirung mit Stempel und Datum, um ihre Uber-
einstimmung mit dem Original zu bestitigen. Diese Ko-
pie muss die Stoffe der Kategorie 1 bei einem Transport
innerhalb der Union stets begleiten und muss wihrend
der Transportvorginge den fiir die Uberpriifung der
Fahrzeugladung zustindigen Behorden auf Verlangen
vorgelegt werden.
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(4) Die Kommission wird ermichtigt, gemafs Arti-
kel 15a in Bezug auf die Anforderungen und Bedingun-
gen fiir die Einholung und die Verwendung von Kun-
denerklirungen delegierte Rechtsakte zu erlassen.”

5. In Artikel 5 wird folgender Absatz angefiigt:

,(7)  Die Kommission wird ermachtigt, gemafd Artikel 15a
in Bezug auf die Anforderungen und Bedingungen fir die
Erstellung von Unterlagen zu Mischungen, die erfasste
Stoffe enthalten, delegierte Rechtsakte zu erlassen.”

. Dem Artikel 7 wird folgender Absatz angefugt:

,Die Kommission wird ermichtigt, gemaf Artikel 15a in
Bezug auf die Anforderungen und Bedingungen fur die
Kennzeichnung von Mischungen, die erfasste Stoffe enthal-
ten, delegierte Rechtsakte zu erlassen.”

. Artikel 8 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 8

Meldung an die zustindigen Behorden

(1)  Die Wirtschaftsbeteiligten melden den zustindigen
Behorden unverziiglich sidmtliche Umstinde, wie unge-
wohnliche Bestellungen erfasster Stoffe, die in Verkehr ge-
bracht werden sollen, oder Vorginge mit derartigen Stoffen,
die vermuten lassen, dass solche Stoffe moglicherweise fiir
die unerlaubte Herstellung von Suchtstoffen oder psycho-
tropen Substanzen abgezweigt werden. Zu diesem Zweck
legen die Wirtschaftsbeteiligten alle verfiigbaren Informatio-
nen vor, die den zustindigen Behdrden die Uberpriifung
der Rechtmifigkeit der jeweiligen Bestellung oder des Vor-
gangs ermoglichen.

(2)  Die Wirtschaftsbeteiligten legen den zustindigen Be-
horden in zusammengefasster Form alle einschldgigen In-
formationen iiber ihre Vorginge betreffend erfasste Stoffe
vor.

(3)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, ge-
mifS Artikel 15a in Bezug auf die Anforderungen und Be-
dingungen fiir Wirtschaftsbeteiligte hinsichtlich der Vorlage
von Informationen gemdfl Absatz 2 dieses Artikels, gege-
benenfalls einschlieflich der Kategorien der fiir diesen
Zweck zu verarbeitenden personenbezogenen Daten, sowie
des Schutzmechanismus fur die Verarbeitung dieser per-
sonenbezogenen Daten delegierte Rechtsakte zu erlassen.

(4)  Die Wirtschaftsbeteiligen diirfen nach dieser Verord-
nung erhobene personenbezogene Daten nur den zustindi-
gen Behorden offenlegen.”

. Artikel 9 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Kommission erstellt und aktualisiert Leitlinien,
um die Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behor-
den, den Wirtschaftsbeteiligten und der chemischen Indus-
trie vor allem bei nicht erfassten Stoffen zu erleichtern.”

9. Artikel 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Buchstaben b und c erhalten folgende Fassung:

,b) die Geschiftsraiume der Wirtschaftsbeteiligten und
Verwender zu betreten, um Beweise fiir Unregel-
mifigkeiten zu sichern,

¢) erforderlichenfalls Sendungen, die gegen diese Ver-
ordnung verstofen, aufzuhalten und zu beschlag-
nahmen.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Jeder Mitgliedstaat kann die Mafnahmen erlas-
sen, die erforderlich sind, damit die zustindigen Behor-
den verdichtige Vorginge im Zusammenhang mit nicht
erfassten Stoffen kontrollieren und iiberwachen koénnen,
und zwar insbesondere, indem diese

a) Auskunft iiber jede Bestellung nicht erfasster Stoffe
oder iiber jeden Vorgang mit nicht erfassten Stoffen
erhalten konnen,

b) die Geschiftsriume betreten konnen, um Beweise fiir
verdichtige Vorginge im Zusammenhang mit nicht
erfassten Stoffen zu sichern.

c) gegebenenfalls Sendungen aufhalten und beschlag-
nahmen konnen, um zu verhindern, dass bestimmte
nicht erfasste Stoffe zur unerlaubten Herstellung von
Suchtstoffen oder psychotropen Substanzen verwen-
det werden.

(3) Die zustindigen Behorden wahren die Vertrau-
lichkeit von geschiftlichen Auskiinften.

10. Artikel 13 bis 16 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 13

Mitteilungen von Mitgliedstaaten

(1)  Damit das System zur Uberwachung des Handels mit
erfassten und nicht erfassten Stoffen erforderlichenfalls an-
gepasst werden kann, iibermitteln die zustindigen Behor-
den der einzelnen Mitgliedstaaten der Kommission jedes
Jahr in elektronischer Form iiber die Europdische Daten-
bank nach Absatz 13a rechtzeitig alle einschligigen Anga-
ben iiber die Anwendung der in dieser Verordnung vor-
gesehenen Uberwachungsmafnahmen, insbesondere hin-
sichtlich der Stoffe, die zur unerlaubten Herstellung von
Suchtstoffen oder psychotropen Substanzen verwendet wer-
den, und hinsichtlich der Methoden der Abzweigung und
unerlaubten Herstellung sowie hinsichtlich des ihres erlaub-
ten Handels.

(2)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, ge-
mifl Artikel 15a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die
Bedingungen und Anforderungen betreffend die nach Ab-
satz 1 dieses Artikels zur Verfiigung zu stellenden Angaben
naher festzulegen.
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(3)  Die Kommission legt dem Internationalen Suchtstoft-
kontrollamt gemif Artikel 12 Absatz 12 des Ubereinkom-
mens der Vereinten Nationen und in Riicksprache mit den
Mitgliedstaaten eine Zusammenfassung der Mitteilungen
nach Absatz 1 dieses Artikels vor.

Artikel 13a

Europidische Datenbank fiir Drogenausgangsstoffe

(1)  Die Kommission richtet eine Européische Datenbank
tiir Drogenausgangsstoffe mit folgenden Funktionen ein:

a) erleichterte Ubermittlung von Informationen, soweit
moglich in zusammengefasster und anonymisierter
Form, gemif$ Artikel 13 Absatz 1, erleichterte Synthese
und Analyse dieser Informationen auf Unionsebene und
erleichterte Mitteilungen an das Internationale Suchts-
toffkontrollamt gemif Artikel 13 Absatz 3;

b) Einrichtung eines europdischen Verzeichnisses der Wirt-
schaftsbeteiligten und Verwender, die im Besitz einer
Erlaubnis oder einer Registrierung gemif sind,

¢) Ermoglichung der Ubermittlung von Informationen in
elektronischer Form durch die Wirtschaftsbeteiligten
iiber die von ihnen abgewickelten Vorginge gemifl Ar-
tikel 8 Absatz 2 an die zustindigen Behorden gemif
den nach Artikel 14 erlassenen Durchfithrungsmafinah-
men.

Personenbezogene Daten diirfen erst nach Erlass der in
Artikel 3 Absatz 8 und Artikel 8 Absatz 3 genannten
delegierten Rechtsakte in die Europdische Datenbank auf-
genommen werden.

(2)  Die Kommission und die zustindigen Behorden tref-
fen alle erforderlichen Mafinahmen, um die Sicherheit, Ver-
traulichkeit und Richtigkeit der in der Europdischen Daten-
bank enthaltenen personenbezogenen Daten zu gewihrleis-
ten und stellen sicher, dass die Rechte der betroffenen Per-
sonen gemdf der Richtlinie 95/46/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments und des
Rates (*) geschiitzt werden.

(3)  Nach dieser Verordnung erlangte Informationen, ein-
schlieflich personenbezogener Daten, werden gemify den
anzuwendenden Rechtsvorschriften tiber den Schutz per-
sonenbezogener Daten verwendet und nicht linger gespei-
chert, als dies fiir die Zwecke dieser Verordnung nétig ist.
Die Verarbeitung der in Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie
95/46/EG und in Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 genannten besonderen Datenkategorien ist
untersagt.

(4)  Die Kommission macht Informationen zur Europdi-
schen Datenbank im Einklang mit den Artikeln 10 und 11
der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 in klarer, umfassender
und verstindlicher Form offentlich zuginglich.

Artikel 13b

Datenschutz

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch
die zustindigen Behorden in den Mitgliedstaaten erfolgt
im Einklang mit den nationalen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, zur Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG und
unter Aufsicht der unabhingigen offentlichen Stelle des
Mitgliedstaats nach Artikel 28 jener Richtlinie.

(2)  Unbeschadet des Artikels 13 der Richtlinie 95/46/EG
werden die nach dieser Verordnung erhobenen oder ver-
arbeiteten personenbezogenen Daten ausschlieflich zur Un-
terbindung der Abzweigung erfasster Stoffe verwendet.

(3) Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch
die Kommission, auch fiir die Zwecke der Europiischen
Datenbank, erfolgt im Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 und unter Aufsicht des Europaischen Daten-
schutzbeauftragten.

(4)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission diirfen per-
sonenbezogene Daten nicht in einer Weise verarbeiten, die
mit den Zwecken des Artikels 13a unvereinbar ist.

Artikel 14

Durchfithrungsrechtsakte

(1) Die Kommission kann folgende Durchfiithrungs-
rechtsakte erlassen:

a) gegebenenfalls Vorschriften fiir die Abgabe von Kunden-
erklarungen gemifs Artikel 4 in elektronischer Form,

b) Vorschriften fiir die Ubermittlung der Informationen
gemdfl Artikel 8 Absatz 2 an eine europiische Daten-
bank, einschlieflich gegebenenfalls in elektronischer
Form;

¢) Verfahrensvorschriften fir die Erteilung von Erlaubnis-
sen, Registrierungen und fiir die Auflistung von Wirt-
schaftsbeteiligten und Verwendern in der europdischen
Datenbank gemifl Artikel 3 Absitze 2, 6 und 7.

(2)  Die Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem in
Artikel 14a Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 14a

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem durch Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates (**) eingesetzten
Ausschuss ,Drogengrundstoffe’ unterstiitzt. Dieser Aus-
schuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes (¥*¥).
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(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt
Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Artikel 15

Anpassung der Anhiinge

Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemidfl Ar-
tikel 15a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Anhinge
I II und III an neue Entwicklungen bei der Abzweigung
von Drogenausgangsstoffen anzupassen und Anderungen
der Tabellen im Anhang des Ubereinkommens der Verein-
ten Nationen zu folgen.

Artikel 15a

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird
der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte ge-
mifl Artikel 3 Absatz 8, Artikel 4 Absatz 4, Artikel 5
Absatz 7, Artikel 7 Absatz 2, Artikel 8 Absatz 3, Artikel 13
Absatz 2 und Artikel 15 wird der Kommission fiir einen
Zeitraum von funf Jahren ab dem 30. Dezember 2013
iibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Mo-
nate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Be-
richt tiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertra-
gung verldngert sich stillschweigend um Zeitriume gleicher
Linge, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlingerung spitestens drei
Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafd Artikel 3 Absatz 8,
Artikel 4 Absatz 4, Artikel 5 Absatz 7, Artikel 7 Absatz 2,
Artikel 8 Absatz 3, Artikel 13 Absatz 2 und Artikel 15
kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit
widerrufen werden. Der Beschluss tiber den Widerruf been-
det die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Be-
schluss iiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den
Widerruf nicht beriihrt.

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

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der nach Artikel 3 Absatz
8, Artikel 4 Absatz 4, Artikel 5 Absatz 7, Artikel 7 Absatz
2, Artikel 8 Absatz 3, Artikel 13 Absatz 2 oder Artikel 15
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europii-
sche Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Eu-
ropdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben
oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Par-
lament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf Initiative des
Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
zwei Monate verlangert.

11.

12.

Artikel 16

Information iiber die
ergriffenen Maflnahmen

von den Mitgliedstaaten

(1) Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission
tber die Maflnahmen, die sie gemif§ dieser Verordnung
erlassen, insbesondere iiber die Malnahmen nach Artikel 10
und Artikel 12. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kom-
mission ferner iiber jede Anderung dieser Mafnahmen.

(2)  Die Kommission teilt diese Informationen den {ibri-
gen Mitgliedstaaten mit.

(3)  Die Kommission unterbreitet dem Europdischen Par-
lament und dem Rat bis zum 31. Dezember 2019 einen
Bericht iiber die Durchfithrung und Funktionsweise dieser
Verordnung, insbesondere dariiber, ob gegebenenfalls zu-
sitzliche MaRnahmen zur Uberwachung und Kontrolle ver-
dichtiger Vorgdnge mit nicht erfassten Stoffe erforderlich
sind.

(*) Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten durch die Organe und Einrich-
tungen der Gemeinschaft und zum freien Datenver-
kehr (ABL L 8 vom 12.1.2001, S. 1).

(**) Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom
22. Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften
fir die Uberwachung des Handels mit Drogenaust-
auschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Dritt-
lindern (ABI. L 22 vom 26.1.2005, S. 1).

(**) Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011
zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grund-
sitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrneh-
mung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kom-
mission kontrollieren (ABL L 55 vom 28.2.2011,
S. 13)

Anhang I wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift erhilt folgende Fassung:

,Liste der erfassten Stoffe*;

b) in Kategorie 1 erhilt der KN-Code fiir Norephedrin fol-
gende Fassung:

,2939 44 00%

¢) folgender Stoff wird in die Liste der Stoffe nach Kate-
gorie 1 aufgenommen:

,Alpha-Phenylacetyl-Acetonitril, KN-Code 2926 90 95,
CAS Nr. 4468-48-8%

d) Die Kategorie 2 erhilt die Fassung des Anhangs der
vorliegenden Verordnung.

In Anhang III wird der Ausdruck ,Genehmigungs-[“ gestri-
chen.



L 330/28

Amtsblatt der Europaischen Union

10.12.2013

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 Mitglied-
staat.

Geschehen zu Straflburg am 20. November 2013.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS



10.12.2013 Amtsblatt der Europdischen Union L 330/29
KATEGORIE 2
UNTERKATEGORIE 2A
KN-Bezeichnung
Stoff (sofern anders lautend) KN-Code () CASNr. ()
Essigsaureanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Die Salze der in dieser Kategorie aufgefithrten Stoffe, sofern das Vorhandensein solcher Salze maglich ist.

UNTERKATEGORIE 2B

KN-Bezeichnung

Stoff (sofern anders lautend) KN-Code (1) CAS-Nr. (3)
Phenylessigsdure 2916 34 00 103-82-2
Anthranilsdure 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Kaliumpermanganat 2841 61 00 7722-64-7

Die Salze der in dieser Kategorie aufgefithrten Stoffe, sofern das Vorhandensein solcher Salze maoglich ist.

() ABL L 290 vom 28.10.2002, S. 1.

(*) Die CAS-Nummer ist die Registriernummer des ,Chemical Abstracts Service®, bei der es sich um eine einzige numerische Identifikation
handelt, die fiir jeden Stoff und seine Struktur spezifisch ist. Die CAS-Nummer ist spezifisch fiir jedes Isomer und jedes Salz eines
Isomers. Daher weichen die CAS-Nummern fiir die Salze der oben genannten Stoffe von den angegebenen Nummern ab.
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