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REGULAMENTO (UE) N.° 1258/2013 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 20 de novembro de 2013

que altera o Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.%, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

1

Em 7 de janeiro de 2010, por for¢a do artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho (%), a Comissdo adotou um relatdrio sobre
a aplicagdo e o funcionamento da legislacdo comunitdria
na fiscalizagdo e no controlo do comércio de precursores
de drogas.

Nesse relatério, a Comissdo recomendou que fossem ana-
lisadas novas formas de reforcar o controlo do comércio
de anidrido acético, uma substincia inventariada da cate-
goria 2 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004
por forca do artigo 2.°, alinea a), do mesmo regulamento,
a fim de melhorar a prevengdo do desvio de anidrido
acético para a producio ilicita de heroina.

Nas Conclusdes de 25 de maio de 2010 sobre o funcio-
namento e a aplicacdo da legislacdo da UE em matéria de
precursores de drogas, o Conselho convidou a Comissio
a propor alteracdes legislativas, apds avaliar cuidadosa-
mente o seu impacto eventual sobre as autoridades dos
Estados-Membros e os operadores econémicos.

O presente regulamento clarifica a definicio de substan-
cia inventariada: o termo «preparado farmacéutico», que
tem origem na Convencdo das Nagdes Unidas contra o
Tréfico Ilicito de Estupefacientes e de Substéincias Psico-
tropicas, adotada em Viena a 19 de dezembro de 1988,
deverd ser suprimido, dado estar ji abrangido pela
terminologia relevante da legislacdo da Unido a saber,

() JO C 76 de 14.3.2013, p. 54.
(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 23 de outubro de 2013 (ainda

ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 15 de
novembro de 2013.

(®) Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do Con-

selho, de 11 de fevereiro de 2004, relativo aos precursores de drogas
(JO L 47 de 18.2.2004, p. 1).

(10)

«medicamentos». Além disso, a expressdo «outros prepa-
rados» deverd ser suprimida, uma vez que duplica o
termo «misturas» ja incluido na referida definigdo.

Deverd ser inserida a defini¢do do termo «utilizador» para
referir as pessoas que possuem substincias para fins dis-
tintos da sua colocacdo no mercado, e esclarecer que as
pessoas que utilizam substancias inventariadas da catego-
ria 1 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004 para
fins distintos da sua colocagdo no mercado sio obrigadas
a obter uma licenga.

Deverdo ser introduzidas regras mais pormenorizadas em
matéria de registo, a fim de assegurar condi¢des unifor-
mes de registo em todos os Estados-Membros para as
substancias inventariadas da categoria 2 do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 273/2004. No que se refere as
substancias inventariadas na nova subcategoria 2-A do
anexo [ do mesmo regulamento, a obrigagdo de registo
deverd, além dos operadores, ser imposta também aos
utilizadores.

Nos casos em que sejam cobradas taxas para a inscri¢do
no registo ou a obtenc¢do de licenga, os Estados-Membros
deverdo ponderar a possibilidade de ajustar essas taxas a
fim de salvaguardar a competitividade das microempre-
sas.

Deverd clarificar-se que os Estados-Membros tém a pos-
sibilidade de agir em caso de transagdes suspeitas que
envolvam substancias ndo inventariadas, a fim de lhes
permitir reagir mais rapidamente as novas tendéncias
na producido ilicita de drogas.

Deverd ser criada uma base de dados europeia de precur-
sores de drogas (<base de dados europeia») a fim de sim-
plificar a notificacdo de informagdes pelos Estados-Mem-
bros no que diz respeito as apreensdes e as remessas
intercetadas, se possivel de forma agregada e anénima e
do modo menos intrusivo no que toca ao tratamento de
dados pessoais, tendo em conta o avanco das tecnologias
de refor¢o da privacidade e o principio da limitacio dos
dados. A base de dados europeia deverd igualmente ser
utilizada como um registo europeu de operadores e uti-
lizadores titulares de uma licenca ou registados, o que
facilitard a verificagdo da legitimidade das transac¢des co-
merciais que envolvam substancias inventariadas, e per-
mitir que os operadores informem as autoridades com-
petentes das transacdes que envolvam substincias inven-
tariadas.

O Regulamento (CE) n.° 273/2004, na versdo alterada
pelo presente regulamento, prevé o tratamento de infor-
magdes, nomeadamente o tratamento de dados pessoais,
para que as autoridades competentes possam controlar a
colocagdo no mercado de precursores de drogas e evitar
o desvio de substancias inventariadas. O tratamento de
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dados pessoais deverd ser conduzido de forma compati-
vel com a finalidade daquele regulamento e nos termos
da Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho (') e do Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (), nomeadamente dos
requisitos da Unido respeitantes a qualidade, proporcio-
nalidade, limitagdo da finalidade dos dados e aos direitos
de informacdo, acesso, retificagdo de dados, apagamento
ou bloqueio, medidas organizacionais e técnicas e trans-
feréncias internacionais de dados pessoais.

(11) O tratamento de dados pessoais para efeitos do Regula-
mento (CE) n.° 273/2004, na versdo alterada pelo pre-
sente regulamento, bem como dos atos delegados e de
execucdo adotados nos termos do mesmo, deverd respei-
tar os direitos fundamentais ao respeito pela vida privada
e familiar garantidos pelo artigo 8.° da Convengdo para a
Protegdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Fun-
damentais (CEDH) e os direitos ao respeito pela vida
privada e familiar e & protecio de dados pessoais garan-
tidos, respetivamente, pelos artigos 7.° e 8.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia («Carta»). Os
referidos atos delegados e de execu¢do deverdo também
assegurar que o tratamento de dados pessoais se processe
nos termos da Diretiva 95/46/CE e do Regulamento (CE)
n.° 45/2001.

(12) O anidrido acético, atualmente inventariado na categoria
2 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004, deverd
ser incluido numa nova subcategoria 2-A do anexo I do
mesmo regulamento, para permitir um maior controlo
do comércio desta substincia. As restantes substincias
da categoria 2 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 273/2004 deverdo ser inventariadas numa subcatego-
ria 2-B do anexo I do mesmo regulamento.

(13) O Regulamento (CE) n.° 273/2004 atribui competéncias
a Comissdo para executar algumas das suas disposicdes,
as quais devem ser exercidas de acordo com os procedi-
mentos previstos na Decisio 1999/468/CE do Conse-

lho ().

(14  Em consequéncia da entrada em vigor do Tratado de
Lisboa, as referidas competéncias devem ser compatibili-
zadas com os artigos 290.° e 291.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

(150 A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE)
n.° 273/2004, na versdo alterada pelo presente regula-
mento, o poder de adotar atos nos termos do artigo

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 24 de
outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitdrios e a livre circulagdo desses
dados (JO L 8 de 12.1.2001, p. 1).

Decisio 1999/468|CE do Conselho, de 28 de junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissdo (JO L 184 de 17.7.1999, p. 23).
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290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo com
vista a especificar os requisitos e as condi¢des aplicaveis a
concessdo de licenga e ao registo, a inclusio na base de
dados europeia dos operadores e utilizadores titulares de
uma licenga ou registados, & obten¢do e utilizacdo das
declaragdes de cliente, a documentagio e rotulagem de
misturas contendo substancias inventariadas, a transmis-
sdo de informacdes pelos operadores sobre as transacdes
que envolvam substincias inventariadas e a informagio a
prestar pelos Estados-Membros sobre a aplicagdo das me-
didas de fiscalizacdo previstas no Regulamento (CE)
n.° 273/2004, bem como para alterar os Anexos. Os
referidos atos delegados deverdo igualmente determinar
as categorias de dados pessoais que podem ser tratados
pelos Estados-Membros e pelos operadores ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, as categorias de dados
pessoais que podem ser armazenados na base de dados
europeia e as garantias para o tratamento de dados pes-
soais. E particularmente importante que a Comissdo pro-
ceda as consultas adequadas durante os trabalhos prepa-
ratérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo,
quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegu-
rar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos
documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Con-
selho.

E igualmente importante que a Comissio solicite o pare-
cer da Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados
quando preparar atos delegados relativos ao tratamento
de dados pessoais.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo
do Regulamento (CE) n.° 273/2004, deverdo ser atribui-
das competéncias de execugio a Comissdo. Essas compe-
téncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento
(UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (*). Deverd ser utilizado o procedimento de exame
para adotar os atos de execu¢do destinados a estabelecer
as modalidades de transmissdo das declaracdes de cliente
por via eletrénica e de introducdo de informagdes sobre
as transagdes de operadores que envolvam substincias
inventariadas na base de dados europeia.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a
saber, reforcar as regras aplicdveis ao registo dos opera-
dores que colocam no mercado ou que possuem subs-
tancias inventariadas da categoria 2 do anexo I do Regu-
lamento (CE) n.° 273/2004, em especial anidrido acético,
a fim de evitar o seu desvio para a producio ilicita de
drogas, ndo pode ser suficientemente alcangado pelos
Estados-Membros, uma vez que os traficantes tiram par-
tido das diferentes medidas nacionais em matéria de re-
gisto e mudam as suas atividades ilicitas para os Estados
onde é mais facil desviar os precursores de drogas, e
pode, dada a escala e os efeitos da agdo proposta, ser
mais bem alcangado a nivel da Unido, a Unido pode
adotar medidas em conformidade com o principio da

() Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Con-

selho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Esta-
dos-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Co-
missdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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subsidiariedade, consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o pre-
sente regulamento ndo excede o necessdrio para alcancar
aquele objetivo.

A Autoridade Europeia para a Protecio de Dados foi
consultada, nos termos do artigo 28.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 45/2001, e deu parecer em 18 de janeiro
de 2013 ().

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 273/2004 de-
vera ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 273/2004 ¢ alterado do seguinte mo-

do:

1) O artigo 1.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 1.°
Ambito de aplicacio e objeto

O presente regulamento estabelece medidas harmonizadas
para o controlo e acompanhamento no territério da Unido
de certas substancias frequentemente utilizadas no fabrico
ilicito de estupefacientes e substincias psicotrdpicas, com o
objetivo de prevenir o desvio dessas substancias.».

O artigo 2.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea a) passa a ter a seguinte redagdo:

«@) “Substancia inventariada™ qualquer substincia enu-
merada no Anexo I que possa ser utilizada no fa-
brico ilicito de estupefacientes ou de substincias
psicotropicas, incluindo misturas e produtos natu-
rais que contenham tais substancias. Exclui produtos
naturais e misturas que contenham substincias in-
ventariadas cuja composicdo seja tal que essas subs-
tancias ndo possam ser facilmente utilizadas ou ex-
traidas através de meios acessiveis ou economica-
mente vidveis, medicamentos na ace¢io do ar-
tigo 1.°, ponto 2, da Diretiva 2001/83/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho (*) e medicamentos
veterindrios na acegdo do artigo 1.° ponto 2, da
Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (**);

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabe-
lece um cédigo comunitdrio relativo aos medica-
mentos para uso humano (O L 311 de
28.11.2001, p. 67).

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabe-
lece um cédigo comunitdrio relativo aos medica-
mentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001,

p- 1)

—_
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b) A alinea c) passa a ter a seguinte redacdo:

(") Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.

9

«) “Colocagdo no mercado” o fornecimento, a titulo
oneroso ou gratuito, de substincias inventariadas
na Unido, ou o armazenamento, fabrico, produgio,
processamento, comércio, distribui¢do ou interme-
diagdo de tais substancias para fins de fornecimento
na Unido;;

Sdo aditadas as seguintes alineas:

«h) “Utilizador” uma pessoa singular ou coletiva que
ndo seja um operador e que possua uma substancia
inventariada e esteja envolvida na transformagio,
formulacdo, consumo, armazenagem, conservagio,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia
entre recipientes, mistura, transforma¢io ou qual-
quer outra utilizagdo das substdncias inventariadas;

—
=

“Produto natural”: um organismo ou uma parte de
um organismo sob qualquer forma, ou quaisquer
substancias que ocorram na natureza, tal como de-
finidas pelo artigo 3.°, ponto 39, do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho (¥).

(*) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e
restricio dos produtos quimicos (REACH), que cria
a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que al-
tera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissio, bem como a Diretiva
76/769|CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissio
O L 396 de 30.12.2006, p. 1).».

3) O artigo 3.° € alterado do seguinte modo:

a)

Os n.” 2 e 3 passam a ter a seguinte redacdo:

«2. Os operadores e utilizadores devem obter uma
licenga, a ser concedida pelas autoridades competentes
do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos,
antes de poderem possuir ou colocar no mercado as
substincias inventariadas referidas na categoria 1 do
anexo L. As autoridades competentes podem conceder
licengas especiais a farmdcias, a farmdcias de medica-
mentos veterindrios, a certos tipos de autoridades publi-
cas ou as forgas armadas. Tais licengas especiais apenas
sdo vilidas para a utilizagdo de substancias inventariadas
da categoria 1 do anexo I no dominio das tarefas ofi-
ciais dos operadores em questio.

3. Os operadores titulares da licenca apenas forne-
cem substdncias inventariadas da categoria 1 do anexo
[ a operadores e utilizadores que sejam igualmente titu-
lares de licenca e tenham assinado uma declaragio de
cliente, nos termos do artigo 4.°, n.° 1.5

Os n.° 5, 6 e 7 sdo substituidos pelo seguinte texto:
«5.  Sem prejuizo do n.° 8, as autoridades competen-

tes podem limitar a validade da licenga por um periodo
ndo superior a trés anos, ou obrigar os operadores e
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utilizadores a comprovar, com periodicidade nunca su-
perior a trés anos, que as condi¢des em que a licenca foi
concedida continuam preenchidas. A licenga deve men-
cionar a operagdo ou operagdes para as quais é vélida e
as substdncias inventariadas por elas visadas. As autori-
dades competentes podem, em principio, conceder li-
cengas especiais por um periodo indeterminado, mas
podem suspendé-las ou revoga-las caso existam motivos
razodveis para supor que o titular deixou de reunir
condigdes para possuir uma licenga, ou que as condi-
¢Oes ao abrigo das quais a licenca foi concedida deixa-
ram de ser preenchidas.

6. Os operadores devem proceder ao registo junto
das autoridades competentes do Estado-Membro onde
se encontram estabelecidos antes de poderem colocar
no mercado substincias inventariadas da categoria 2
do anexo I. A partir de 1 de julho de 2015, os utiliza-
dores sdo obrigados a registar-se junto das autoridades
competentes do Estado-Membro onde se encontram es-
tabelecidos antes de poderem possuir substancias inven-
tariadas da categoria 2-A do anexo I. As autoridades
competentes podem conceder registos especiais a farma-
cias, a farmécias de medicamentos veterindrios, a certos
tipos de autoridades publicas ou as forcas armadas. Tais
registos especiais apenas sdo validos para a utilizacdo de
substancias inventariadas da categoria 2 do anexo I no
dominio das tarefas oficiais dos operadores ou utiliza-
dores em questdo.

6-A.  Os operadores detentores do registo apenas for-
necem substancias inventariadas da subcategoria 2-A do
anexo I a outros operadores ou utilizadores que também
detenham esse registo e tenham assinado uma declara-
¢do de cliente, nos termos do artigo 4.°, n.° 1.

6-B. Ao decidir sobre a concessio de registo, as au-
toridades competentes devem ter em consideracio a
competéncia e integridade do requerente. Devem recusar
0 registo caso existam motivos razodveis para duvidar
da competéncia e idoneidade do requerente ou do res-
ponsavel pelo comércio de substancias inventariadas.
Podem suspender ou anular o registo pelas autoridades
competentes caso existam motivos razodveis para supor
que o detentor do registo deixou de reunir condigdes
para estar registado, ou que as condi¢des ao abrigo das
quais o registo foi concedido deixaram de ser preenchi-

das.

6-C.  As autoridades competentes podem cobrar aos
operadores e utilizadores uma taxa pelo pedido de li-
cenca ou de registo.

Caso seja cobrada taxa, as autoridades competentes de-
vem ponderar a possibilidade de ajustar o nivel da taxa
em fungdo da dimensdo da empresa. Essa taxa deve ser
cobrada de forma ndo discriminatéria e o respetivo
montante ndo pode exceder os custos de instrucdo do

pedido.

7. As autoridades competentes incluem os operado-
res e utilizadores que tenham obtido a licenca na base
de dados europeia a que se refere o artigo 13.%-A.

8. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delega-
dos, nos termos do artigo 15.-A, a fim de estabelecer
os requisitos e as condicdes para:

a) A concessio da licenca, incluindo, se for o caso, as
categorias de dados pessoais a fornecer;

b) O registo, incluindo, se for o caso, as categorias de
dados pessoais a fornecer;

¢) A inclusdo dos operadores e utilizadores na base de
dados europeia a que se refere o artigo 13.-A, nos
termos do n.° 7 do presente artigo.

As categorias de dados pessoais a que se refere o pri-
meiro pardgrafo, alineas a) e b), do presente niimero
ndo incluem as categorias especiais de dados a que se
refere o artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 95/46/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho (¥).

(*) Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a
protegdo das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31)..

4) O artigo 4.° é alterado do seguinte modo:

O n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. Sem prejuizo do n.° 4 do presente artigo e dos
artigos 6.° e 14.°, qualquer operador estabelecido na
Unido que fornega a um cliente uma substancia inven-
tariada das categorias 1 ou 2 do anexo I deve obter uma
declaragdo do cliente que demonstre a(s) utilizagdo(des)
especifica(s) dessa substincia. O operador deve obter
uma declaragdo especifica para cada substincia inventa-
riada. A declaragdo deve obedecer ao modelo que figura
no ponto 1 do anexo III. No caso de pessoas coletivas, a
declaragdo deve ser feita em papel timbrado.»;

O n.° 3 é substituido pelo seguinte texto:

«3. Os operadores que fornecam substancias inventa-
riadas da categoria 1 do anexo I devem carimbar e datar
uma copia da declaragdo, certificando que é uma cépia
do original. Essa c6pia deve acompanhar sempre as
substincias em causa quando estas se desloquem na
Unido e ser apresentada se as autoridades responsaveis
pela verificacio do conteddo de veiculos durante as
operagdes de transporte assim o solicitarem.
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5)

9)

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delega-
dos, nos termos do artigo 15.-A, a fim de estabelecer
os requisitos e condicdes de obtencdo e utilizagio das
declaracdes de cliente.».

Ao artigo 5.° é aditado o seguinte niimero:

«7. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados,
nos termos do artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requi-
sitos e condi¢des da documentagdo relativa a misturas que
contenham substéincias inventariadas.».

Ao artigo 7.° € aditado o seguinte pardgrafo:

«A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos
termos do artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requisitos
e condi¢des de rotulagem de misturas que contenham subs-
tancias inventariadas.».

O artigo 8.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Am’go 8.0

Notificacio das autoridades competentes

1. Os operadores devem notificar imediatamente as au-
toridades competentes de quaisquer circunstincias, tais
como encomendas ou transacdes inabituais de substancias
inventariadas a serem colocadas no mercado, que sugiram
que essas substancias podem ser desviadas para o fabrico
ilicito de estupefacientes ou de substancias psicotropicas.
Para esse efeito, os operadores devem facultar todas as
informacdes disponiveis que permitam as autoridades com-
petentes verificar a legitimidade da encomenda ou transa-
¢do em causa.

2. Os operadores devem facultar de forma resumida as
autoridades competentes as informagdes relativas as suas
transacOes de substancias inventariadas.

3. A Comissio fica habilitada a adotar atos delegados,
nos termos do artigo 15.°-A, a fim de estabelecer os requi-
sitos e condi¢des da notificacdo de informagdes pelos ope-
radores como referida no n.° 2 do presente artigo, incluin-
do, se for o caso, as categorias de dados pessoais a tratar e
as garantias para o tratamento desses dados pessoais.

4. Os operadores s6 podem divulgar dados pessoais re-
colhidos por forca do presente regulamento as autoridades
competentes.».

No artigo 9.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«l. A Comissdo deve elaborar e manter atualizadas
orientacdes destinadas a facilitar a cooperagdo entre as au-
toridades competentes, os operadores e a inddstria quimica,
em especial no que se refere a substincias ndo inventaria-
das.».

O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n° 1, as alineas b) e c) passam a ter a seguinte
redacio:

«b) Tenham acesso as instalacdes profissionais dos ope-
radores e utilizadores, a fim de obter provas de
irregularidades;

¢) Se necessdrio, retenham e apreendam as remessas
que ndo cumprirem o disposto no presente regula-
mento.»;

b) O n.° 2 é substituido pelo seguinte texto:

«2. Todos os Estados-Membros podem adotar as me-
didas necessarias para que as autoridades competentes
possam controlar e fiscalizar transagdes suspeitas que
envolvam substancias ndo inventariadas, designada-
mente para:

a) Obterem informacdes sobre quaisquer encomendas
de substincias ndo inventariadas ou sobre opera¢des
que envolvam essas substancias;

b) Terem acesso as instalagdes profissionais dos opera-
dores, a fim de obter provas de transa¢des suspeitas
que envolvam substincias ndo inventariadas;

) Se necessdrio, reterem e apreenderem as remessas a
fim de prevenir a utilizagdio de substancias ndo in-
ventariadas para a producio ilegal de estupefacientes
ou de substancias psicotrépicas.

3. As autoridades competentes devem respeitar as
informacdes comerciais de cardter confidencial.».

10) Os artigos 13.° a 16.° sdo substituidos pelo seguinte texto:

«Artigo 13.°

Comunica¢des dos Estados-Membros

1. A fim de permitir adaptar, se necessario, o dispositivo
de fiscalizagdo do comércio das substincias inventariadas e
ndo inventariadas, as autoridades competentes de cada Es-
tado-Membro comunicam a Comissdo em tempo util, por
via eletronica, através da base de dados europeia a que se
refere o artigo 13.°-A, todas as informagdes relevantes so-
bre a aplicacdo das medidas de fiscalizacdo previstas no
presente regulamento, nomeadamente no que se refere as
substancias utilizadas na producio ilegal de estupefacientes
ou de substancias psicotrépicas, bem como aos métodos de
desvio e de producdo ilegal, e ao comércio legal de tais
substancias.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados,
nos termos do artigo 15.°-A, a fim de especificar as con-
digdes e requisitos aplicdveis as informagdes a fornecer por
forga do n.° 1 do presente artigo.



L 330/26

Jornal Oficial da Unido Europeia

10.12.2013

3. A Comissdo apresenta ao Conselho Internacional de
Controlo de Estupefacientes um resumo das comunica¢des
efetuadas por forca do n.° 1 do presente artigo, nos termos
do artigo 12.°, n.° 12, da Convencio das Nagdes Unidas e
em consulta aos Estados-Membros.

Artigo 13.%-A
Base de dados europeia de precursores de drogas

1. A Comissio deve criar uma base de dados europeia
de precursores de drogas, com as seguintes funcdes:

a) Facilitar a comunicacdo de informagdes, se possivel de
forma agregada e anonimizada, nos termos do ar-
tigo 13.°, n.° 1, a sintese e andlise dessas informagdes
ao nivel da Unido e a elabora¢do de relatérios destina-
dos ao Conselho Internacional de Controlo de Estupe-
facientes, nos termos do artigo 13.%, n.° 3;

b) Criar um registo europeu de operadores e utilizadores
aos quais tenha sido concedida uma licenca;

¢) Permitir que os operadores fornegam as autoridades
competentes informagdes sobre as suas transagdes nos
termos do artigo 8.°, n.° 2, por via eletrénica, nos
termos especificados nas medidas de execuc¢do adotadas
ao abrigo do artigo 14.°.

Os dados pessoais s6 podem ser incluidos na base de dados
europeia apds a adogdo dos atos delegados a que se referem
o artigo 3.°, n.° 8, e o artigo 8.%, n.° 3.

2. A Comissdo e as autoridades competentes devem to-
mar todas as medidas necessdrias para assegurar a seguran-
ca, confidencialidade e exatiddo dos dados pessoais cons-
tantes da base de dados europeia e assegurar que os direitos
dos titulares dos dados sejam protegidos nos termos da
Diretiva 95/46/CE e do Regulamento (CE) n.° 45/2001
do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

3. As informagdes obtidas nos termos do presente regu-
lamento, incluindo os dados pessoais, devem ser utilizadas
nos termos da legislagdo aplicdvel a protecio de dados
pessoais e ndo podem ser mantidas por mais tempo do
que o necessdrio para os efeitos do presente regulamento.
E proibido o tratamento das categorias especiais de dados
referidas no artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 95/46/CE e no
artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 45/2001.

4. A Comissio deve tornar publica uma declaragio de
confidencialidade respeitante a base de dados europeia, nos
termos dos artigos 10.° e 11.° do Regulamento (CE)
n.° 45/2001, em moldes claros e compreensiveis.

Artigo 13.°-B
Protecio de dados

1. O tratamento de dados pessoais pelas autoridades
competentes nos Estados-Membros deve ser realizado nos
termos da legislagio nacional de execugdo da Diretiva
95/46/CE e sob a supervisio da autoridade de supervisdo
do Estado-Membro referida no artigo 28.° da mesma dire-
tiva.

2. Sem prejuizo do artigo 13.° da Diretiva 95/46/CE, os
dados pessoais obtidos ou tratados nos termos do presente
regulamento devem ser utilizados exclusivamente para efei-
tos de prevengdo do desvio de substincias inventariadas.

3. O tratamento de dados pessoais pela Comissdo, in-
clusive para os efeitos da base de dados europeia, é efe-
tuado nos termos do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e sob
a supervisio da Autoridade Europeia para a Protecio de
Dados.

4. Os Estados-Membros e a Comissio ndo podem pro-
ceder ao tratamento de dados pessoais em moldes incom-
pativeis com os objetivos estabelecidos no artigo 13.°-A.

Artigo 14.°

Atos de execucio

1. A Comissdo pode adotar atos de execucdo sobre:

a) As normas relativas a obten¢do da declaragio de cliente
referida no artigo 4.°, por via eletrénica, se for caso
disso;

b) As normas relativas a notificacgdo das informacdes refe-
ridas no artigo 8.°, n.° 2, inclusive por via eletrénica
para inclusio na base de dados europeia, se for caso
disso;

¢) As regras processuais para a concessdo de licengas, para
o registo e para a inclusdo de operadores e utilizadores
na base de dados europeia, nos termos do artigo 3.°,
n% 2 6e7.

2. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo pro-
cedimento de exame a que se refere o artigo 14.°-A, n.° 2.

Artigo 14.°-A
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Precursores
de Drogas criado no artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 111/2005 do Conselho (**). Este comité deve ter-se
por um comité na acecio do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (***).
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2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se
o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 15.°

Adaptagio dos Anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos
termos do artigo 15.-A, a fim de adaptar os Anexos I, II
e Il as novas tendéncias em matéria de desvio de precur-
sores de drogas e de dar seguimento a eventuais alteragdes
dos quadros do Anexo da Convengdo das Nacdes Unidas.

Artigo 15.2-A
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Co-
missdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no ar-
tigo 3.°, n.° 8, no artigo 4.°, n.° 4, no artigo 5.°, n.° 7,
no artigo 7.°, segundo pardgrafo, no artigo 8., n.° 3, no
artigo 13, n.° 2, e no artigo 15.° é conferido a Comissio
por um prazo de cinco anos a contar de 30 de dezembro
de 2013. A Comissio elabora um relatério relativo a dele-
gacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do
prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes é tacitamente
prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo se o Parla-
mento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 3.° n.° 8,
no artigo 4.°, n.° 4, no artigo 5.° n.° 7, no artigo 7.°
segundo paragrafo, no artigo 8.°, n.° 3, no artigo 13.°
n.° 2, e no artigo 15.° pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A
decisdo de revogacdo pde termo a delegacio dos poderes
nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial
da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especifi-
cada. A decisdo de revogagio ndo afeta os atos delegados ja
em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo no-
tifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Con-
selho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.°,
n.° 8, do artigo 4.%, n.° 4, do artigo 5.°, n.° 7, do artigo 7.°,
segundo pardgrafo, do artigo 8.°, n.° 3, do artigo 13.°,
n.° 2, ou do artigo 15.° s6 entram em vigor se ndo tiverem
sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo
desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu o Con-
selho tiverem informado a Comissio de que ndo tém ob-
jecdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois
meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conse-
lho.

11)

12)

Artigo 16.°

Informacio relativa as medidas adotadas pelos Estados-
-Membros

1. Os Estados-Membros informam a Comissdo das me-
didas que adotarem por forca do presente regulamento,
nomeadamente das medidas adotadas por forga dos artigos
10.° e 12.°. Notificam-na igualmente de eventuais altera-
¢des subsequentes das mesmas.

2. A Comissdo comunica esta informacdo aos outros
Estados-Membros.

3. Até 31 de dezembro de 2019, a Comissdo apresenta
ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a
aplicagdo e o funcionamento do presente regulamento, no-
meadamente sobre a eventual necessidade de medidas adi-
cionais para fiscalizar e controlar as transagdes suspeitas
com substancias ndo inventariadas.

(*) Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Euro-

peu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000,
relativo & protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos Orgdos comunitdrios e a livre
circulagdo desses dados (JO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conselho, de
22 de dezembro de 2004, que estabelece regras de
controlo do comércio de precursores de drogas entre
a Comunidade e paises terceiros (JO L 22 de
26.1.2005, p. 1).
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011,
que estabelece as regras e os principios gerais relati-
vos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Mem-
bros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

(**

~

(***

R

O Anexo I ¢ alterado do seguinte modo:
a) O titulo passa a ter a seguinte redagio:

«Lista de substancias inventariadas;

b) Na categoria 1, o cédigo NC da norefedrina é subs-
tituido pelo seguinte:

«2939 44 00»;
¢) Na categoria 1, é aditada a seguinte substancia:

«alfa-fenilacetato  de  acetonitrila,
2926 90 95, (n.° CAS) 4468-48-8»;

(cédigo  NQ)

d) O texto da categoria 2 ¢é substituido pelo texto que
consta do Anexo do presente regulamento.

No Anexo III, é suprimida a expressdo «autorizacio/».
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 20 de novembro de 2013.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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CATEGORIA 2

SUBCATEGORIA 2-A

Designagao NC

Substancia (se diferente) Cédigo NC (1) N.° CAS (3)
Anidrido acético 2915 24 00 108-24-7
Os sais das substancias listadas nesta categoria, sempre que a existéncia de tais sais seja possivel.

SUBCATEGORIA 2-B
L Designacdo NC - o

Substancia (Zzlg(?i?ff;te) Codigo NC (1) N.° CAS (3)
Acido fenilacético 2916 34 00 103-82-2
Acido antranilico 2922 43 00 118-92-3
Piperidina 29333200 110-89-4
Permanganato de potdssio 2841 61 00 7722-64-7

Os sais das substancias listadas nesta categoria, sempre que a existéncia de tais sais seja possivel.

() JO L 290 de 28.10.2002, p. 1.

() O n.° CAS é o nimero atribuido no «Servico de Resumos de Quimica», que é um niimero tnico de identificacdo especifico de cada
substancia e da respetiva estrutura. O n.° CAS ¢ especifico de cada isdmero e de cada sal de isdmero. Deve entender-se que o n.° CAS

dos sais das substancias acima listadas serd diferente dos atribuidos.
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