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Platné EU predpisy pre oblast drogovych prekurzorov

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1258/2013,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1259/2013,
ktorym sa meni nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym
sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi
medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011, ktorym sa doplfia
nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 273/2004
o prekurzoroch drog a nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym
sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi
medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, a ktorym sa zrusuje
nariadenie Komisie (ES) ¢. 1277/2005

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1013, ktorym
sa stanovuju pravidla vzhladom na nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 273/2004 o prekurzoroch drog
a nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidld
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
SpoloCenstvom a tretimi krajinami



Narodné predpisy upravujuce vykon statnej spravy
vo veciach drogovych prekurzorov

Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach

drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 425/2010 Z. z.

Vyhlaska MH SR ¢. 380/2005 Z. z., ktorou sa ustanovuje
rozsah, forma a termin podavania hlaseni prevadzkovatelov
o medzinarodnom obchode s urcenymi latkami a o uvadzani
urcenych latok na trh v zneni vyhlasky ¢. 12/2011 Z. z.



Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1258/2013, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 273/2004
o prekurzoroch drog

e Uprava definicie urcenej latky - vylucenie lieku s obsahom urcenej latky

Lieky sa nemo6zZu za Ziadnych okolnosti povazovat za urcené latky,
tzn. ani v pripadoch, ak urcena latka, ktoru obsahuju sa z nich da ziskat
lahko dostupnymi prostriedkami a ekonomicky vyvhodnym sp6sobom.

 doplnenie definicie pouzivatela, t. j. ,konecny uzivatel” - disponuje
urcenymi latkami kat. 1 na iné ucely ako je ich uvedenie na trh (napr.
vlastni a spracuva urcenu latku, spotrebuva, skladuje, uchovava, plni
do kontajnerov, miesa ich, manipuluje s nimi alebo inak pouziva)

 prevadzkovatelia a pouzivatelia, ktori disponuju s urcenymi latkami
kat. 1 musia mat vybavené povolenie; dodavky si mozné len medzi
drzitelmi povolenia



* zmeny EK kvoli prisnejsej kontrole acetanhydridu - na zabranenie jeho
zneuzivania na nezakonnu vyrobu heroinu

* rozdelenie urcenych latok kat. 2
» Cast A (acetanhydrid)
» cast B (kyselina fenyloctova, kyselina antranilova, piperidin,
manganistan draselny)

Uprava povinnosti registracie

podkategoria 2A - prevadzkovatelia aj pouzivatelia
podkategoria 2B - iba prevadzkovatelia

» kat. 1 - povinnost pouzivatela mat vybavené povolenie uz od Ucinnosti
nariadenia (30. december 2013)

» kat. 2A - povinnost pouzivatela mat vybavenu registraciu od 1.7.2015

e dodavky urcenej latky kat. 2A su mozné len medzi drzitelmi registracie



e Zriadenie Eurdpskej databazy drogovych prekurzorov

» zjednodusSenie zasielania uUdajov clenskych sStatov o zachytenych
a zadrzanych zasielkach - spoloCné pracovisko

» vkladanie Udajov z FORM D - Ministerstvo hospodarstva SR
(suhrnna rocna sprava o medzinarodnom obchode s urcenymi
|latkami a o uvadzani urcenych latok na trh)

» register prevadzkovatelov a pouzivatelov, ktori su drzitelmi
povolenia alebo registracie - SUKL

o EK urcila aké udaje sa budu spracovavat a uchovavat v databaze,
aby bola zaruc¢ena bezpecnost, dovernost a spravnost osobnych
udajov a aby sa prava dotknutych os6b ochranovali v sulade
so smernicou 95/46/ES a nariadenim EP a Rady (ES) ¢. 45/2001

* Platnost povolenia pouZivatelov
» obmedzend na max. 3 roky

> povinnost preukazovat, 7e neprestali spifiat podmienky za akych
im bolo povolenie udelené




clanok 10 - clenské staty mozu prijat opatrenia potrebné na to, aby sa
jeho orgdnom umoznilo kontrolovat a monitorovat podozrivé transakcie
zahfnajuce neurcené latky, a to:

» aby mohli ziskavat informacie o vSetkych objedndvkach neurcéenych
|latok alebo operaciach suvisiacich s neurcenymi latkami

» aby mohli vstupovat do obchodnych priestorov s cielom ziskat dokazy
o podozrivych transakciach zahrnajucich neurcené latky

» V pripade potreby zadrzat a zaistit zasielky s cielom zabranit pouzitiu
konkrétnych neurcenych latok na nezakonnu vyrobu omamnych latok
alebo psychotropnych latok

Uprava ciselného znaku KN

» efedrin 2939 44 00

do zoznamu urcenych latok kat. 1 pribudla nova urcena latka
» alfa-fenylacetoacetonitril (APPAN)

» Ciselny znak KN 2926 90 95

» Cislo CAS 4468-48-8



Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1259/2013, ktorym sa meni nariadenie
Rady (ES) €. 111/2005

Uprava definicie urcenej latky - kazda urcend latka, ktora moze byt
pouzita na nedovolenu vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych
latok, vratane zmesi a prirodnych produktov obsahujucich takéeto latky,
ale nepatria sem zmesi a prirodné produkty, ktoré obsahuju urcené
latky zlozené takym sposobom, ze urcCené latky nie je mozné
jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi alebo
ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, ani lieky, ako su vymedzené
v ¢lanku 1 bodu 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
(1) 3 veterinarne lieky ako su vymedzené v ¢lanku 1 bodu 2 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (2, okrem liekov
a veterinarnych liekov uvedenych v prilohe

doévod zmeny EK - preukazanle ze lieky s obsahom efedrinu
a pseudoefedrinu boli zneuZivané na nedovolenu vyrobu drog mimo EU

(1) Smernica EP a rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spoloéenstva o humannych liekoch
(2 Smernica EP a rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolo¢enstva o veterindrnych liekoch



doplnena nova kategéria urcenych latok - kat. 4

» lieky a veterindrne lieky obsahujuce efedrin alebo jeho soli
ciselny znak KN 3003 40 20, 3004 40 20

> lieky a veterindrne lieky obsahujuce pseudoefedrin alebo jeho soli
Ciselny znak KN 3003 40 30, 3004 40 30

vyvozu takych liekov predchadza vyvozné povolenie a predvyvozné
oznamenie

prislusné organy clenskych statov maju pravomoc uvedené lieky
zadrzat alebo zhabat pri ich vyvoze, dovoze alebo tranzite, ak existuju
opodstatnené dévody na podozrenie, ze su urcené na nedovolenu
vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok

clanok 13 - obsah ziadosti o vyvozné povolenie na vyvoz urcenych
latok kat. 4



nariadenie umozniuje prislusSnym organom zabranit vstupu

neuréenych latok na colné tzemie Unie alebo ich vystupu

z neho, ak existuju dostatocné dokazy, ze tieto latky su urcené

na nedovolenu vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych

latok, zaroven mozZzu prijat opatrenia nevyhnutné na to,

aby mohli kontrolovat a sledovat podozrivé obchodné operacie

tykajuce sa neurcenych latok:

» aby mohli ziskavat informacie o vSetkych objedndavkach alebo
cinnostiach suvisiacich s neurcenymi latkami

» aby mohli vstupovat do obchodnych priestorov s cielom
ziskat dokazy o podozrivych obchodnych operaciach
tykajucich sa neurcenych latok



Zakon €. 331/2005 Z. z. a vyhlaska MH SR ¢. 380/2005 Z. z.

 planovana novelizacia zakona
» zosuUladenie s uvedenymi nariadeniami

» Upravy, ktoré vyplynuli z potrieb aplikacnej praxe (pozmenit/doplnit
ustanovenia tykajuce sa poOsobnosti organov sStatnej spravy
konajucich vo veciach drogovych prekurzorov, pozmenit/doplnit
ustanovenia tykajuce sa ukladania pokut Ministerstvom
hospodarstva SR, atd")

 planovana novelizacia vyhlasky

» Vv ramci projektu elektronizacie sluzieb rezortu MH SR bude mozné
zasielat rocné hldsenia aj elektronicky. AvSak autorizdacia
elektronického podania bude musiet byt vykonana zarucenym
elektronickym podpisom (ZEP) zodpovedného zastupcu.

» planované ukoncenie projektu - august 2015; novy termin ukoncenia
projektu - november 2015



Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011

nariadenie sa uplatnuje od 1. jula 2015
niektoré ustanovenia spolocné pre obidve nariadenia

v zaujme zabezpecenia pravnej istoty a jednotného presadzovania
ustanoveni poupravena definicia pojmu ,,obchodné priestory” (budovy
spolu s pozemkom, ktoré v kazdej lokalite prevadzkovatel pouziva)

Clanok 3 - podmienky udelenia povolenia:

» obsah ziadosti na ziskanie povolenia (doplnena napr. o telefon, fax,
e-mailovu adresu, kontaktné udaje zodpovedného zastupcu)

» Statut schvaleného hospodarskeho subjektu (¢l. 5a nariadenia Rady
(EHS) €. 2913/92) - uviest Cislo osvedcenia SHS

Clanok 5 - podmienky udelenia registracie



clanky 4 a 6 - vymedzenie, kedy sa povolenie/registracia nevyzaduje

» lekarne, vydajne veterinarnych liekov, colné organy, policia, ozbrojené
sily a uradné laboratoria prislusnych organov a ozbrojené sily -
pouzivanie drogovych prekurzorov v rozsahu svojich Uradnych
povinnosti)

Clanok 9 - informacie pozadované na Géely monitorovania obchodu:

» u latok kat. 3 prevadzkovatelia zasielaju informacie len na Ziadost
prislusnych organov (FORM D)

Clanok 10 - podmienky zostavovania zoznamu krajin uréenia vyvozu

urcenych latok kategorii 2 a 3:

» z dovodu, Ze v zoznamoch dochadza k ¢astym zmendm, budu tieto
zoznamy uverejnené na webovom sidle Komisie, aby sa umoznila
ich rychla aktualizacia

Zjednoduseny postup pri predvyvoznych oznameniach a vyvoznych
povoleniach s cielom zniZzenia administrativnej zataze pre obchod
s urcenymi latkami kat. 2,3 a 4

Korigendum k delegovanému nariadeniu

» licencia/povolenie, chybna odvoldvka na jeden bod v ¢lanku 3



Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1013

nariadenie nadoblda u€innost tretim dhiom po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku EU (27. juna 2015)

Clanok 3 - postup udelovania povolenia
» Ziadost - pisomne alebo elektronicky

» moznost zohladnenia vysledkov pripadnych predchdadzajucich
posudeni alebo vykonanych auditov zameranych na daného
prevadzkovatela, ktory Ziadost predklada a ma status schvaleného
hospodarskeho subjektu (SHS)

Clanok 6 - nasledné zmeny

» pisomne alebo elektronicky informuje prislusSny organ do 10
pracovnych dni od danej zmeny

Clanok 7 - platnost, pozastavenie a zru$enie povoleni

» vratenie neplatného povolenia do 10 pracovnych dni od datumu
uplynutia doby platnosti alebo datumu zrusenia povolenia

Clanok 8 - osobitné povolenia
» clanky 3 az 7 sa na ne nevztahuju (lekarne)




» Clanok 10 - informacie poZadované na Géely monitorovania obchodu

» pisomne alebo elektronicky

» do 15. februdra kazdého kalendarneho roka

» zasielanie roc¢nych sprav aj vtedy, ak sa v danom roku nevykonali

Ziadne transakcie

Clanok 12 - zaznamenanie prevadzkovatelov a pouZivatelov do eurdpskej
databazy drogovych prekurzorov

> €lensky $tat zriadi 1 kontaktné miesto (Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv)

>

vkladanie udajov do 30 pracovnych dni

Komisia zabezpeci, aby:

>

>

elektronicky prenos informacii (Uplné meno/ndzov, adresu, cislo
povolenia alebo registracie, statut platnosti povolenia alebo
registracie a nazov a Ciselny znak KN urcenych latok) bol bezpecny

databaza bola obmedzena a pristupna len pre vymenovanych
zastupcov clenskych statov a dradnikov Komisie zodpovednych
za databazu (vyuzivanie informacii len na ucely svojich uradnych
povinnosti)

uchovavanie informacii v databaze minimalne 3 roky odo dna
skoncenia platnosti alebo zruSenia povolenia alebo registracie



EU Voluntary Monitoring List of non-scheduled substances

Product Name
1-(4-methoxyphenyl)propan-2-one?
1,4-Butanediol
4-(Methylthio)benzaldehyde
4-(Methylthio)phenylacetic Acid
Allylbenzene

Benzaldehyde

Benzyl Chloride

Benzyl Cyanide
(1R,2S)-(-)-chloroephedrine;
(1S,2R)-(+)-chloroephedrine;
(1S,2S)-(+)-chloropseudoephedrine;
(1R,2R)-(-)-chloropseudoephedrine;
Ethylamine

Formamide

Gamma Butyrolactone

Lithium Aluminium Hydride
Methylamine

Nitroethane

Platinum Oxides

(Red) Phosphorus

anisic ketone.

CN (2014)

29145000
29053925
2930909914
29309099
29029000
29122100
29039990
29269095
2939 99 00
2939 99 00
2939 99 00
2939 99 00
29211999
29241900
29322020
28500020
29211100
2904200020
28439090

28047000

CAS
122-84-9
110-63-4
3446-89-7
16188-55-9
300-57-2
100-52-7
100-44-7
140-29-4
110925-64-9
1384199-95-4
73393-61-0
771434-80-1
75-04-7
75-12-7
96-48-0
16853-85-3
74-89-5
79-24-3

11129-89-8, 1314-15-4,

12035-82-4
7723-14-0

(1) Synonyms: 4-Methoxy-benzyl methyl ketone, 4-metoxy-BMK, 4-methoxyphenylacetone., 1-(p-methoxyphenyl)-2-propanone,



Dakujem za pozornost !

Ing. Jaroslava Gazdikova

Ministerstvo hospodarstva SR

Odbor priemyselného rozvoja a investicii
gazdikova@mhsr.sk

02/4854 1801



