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REGLAMENTO (UE) N° 1258/2013 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 20 de noviembre de 2013

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 273/2004, sobre precursores de drogas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 114, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision de la propuesta de acto legislativo a los
Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ('),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

1

El 7 de enero de 2010 la Comisién adopté un informe
de conformidad con el articulo 16 del Reglamento (CE)
n® 2732004 del Parlamento Europeo y del Consejo (%),
sobre la aplicacién y el funcionamiento de la legislacion
comunitaria en materia de vigilancia y control del comer-
cio de precursores de drogas.

En dicho informe, la Comisiéon recomendé seguir anali-
zando formas de fortalecer el control del comercio de
anhidrido acético, sustancia catalogada en la categoria 2
del anexo I del Reglamento (CE) n® 273/2004, en virtud
de su articulo 2, letra a), a fin de prevenir mejor el desvio
de anhidrido acético para la produccién ilicita de heroina.

En sus Conclusiones de 25 de mayo de 2010 sobre el
funcionamiento y la aplicacion de la legislacion de la UE
en materia de precursores de drogas, el Consejo insté a la
Comisi6én a proponer modificaciones legislativas tras eva-
luar con cautela sus posibles repercusiones para las au-
toridades de los Estados miembros y los operadores eco-
némicos.

El presente Reglamento aclara la definicién de sustancias
catalogadas del siguiente modo: se suprime el término
«preparado farmacéutico», procedente del Convenio de
las Naciones Unidas contra el Tréfico Ilicito de Estupefa-
cientes y Sustancias Psicotrépicas, adoptado en Viena el
19 de diciembre de 1988, puesto que ya estd incluido en
la terminologia aplicable de los actos legislativos de la
Unidn, en concreto dentro del término «medicamentos».

() DO C 76 de 14.3.2013, p. 54.
(%) Posicion del Parlamento Europeo de 23 de octubre de 2013 (no

publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 15 de
noviembre de 2013.

(}) Reglamento (CE) n°® 273/2004 del Parlamento Europeo y del Con-

sejo, de 11 de febrero de 2004, sobre precursores de drogas (DO
L 47 de 18.2.2004, p. 1).

(10)

Ademds, se suprime la expresion «otros preparados» que
ya se incluye en la definiciéon de «mezclas» y, por tanto,
estarfa duplicada.

Debe introducirse una definicion del término «usuario»
para las personas que posean sustancias con fines distin-
tos de su puesta en el mercado y debe aclararse que las
personas que utilizan sustancias catalogadas en la catego-
rfa 1 del anexo I del Reglamento (CE) n® 273/2004 con
fines distintos de su puesta en el mercado estdn obligadas
a obtener una licencia.

Deben introducirse normas mds detalladas sobre el regis-
tro a fin de garantizar unas condiciones de registro uni-
formes en todos los Estados miembros para las sustancias
catalogadas en la categorfa 2 del anexo I del Reglamento
(CE) n°® 273/2004. En el caso de las sustancias cataloga-
das en la nueva subcategoria 2A del anexo I de dicho
Reglamento, los usuarios, ademds de los operadores, tam-
bién deben estar sujetos a un requisito de registro.

En los casos en que se perciban derechos por la obten-
cién de una licencia o un registro, los Estados miembros
deben considerar un ajuste de esos derechos para salva-
guardar la competitividad de las microempresas.

Debe entenderse claramente que los Estados miembros
tienen la posibilidad de actuar respecto a las transaccio-
nes sospechosas relacionadas con sustancias no cataloga-
das, a fin de permitirles reaccionar mds rdpidamente ante
las nuevas tendencias en la produccién ilicita de drogas.

Debe crearse una base de datos europea sobre precurso-
res de drogas (en lo sucesivo, da base de datos europea»)
para simplificar la informacion que deben facilitar los
Estados miembros sobre los envios incautados e intercep-
tados, si es posible de forma agregada y anonimizada y
de la manera menos intrusiva por lo que se refiere al
tratamiento de datos personales, y teniendo en cuenta las
tecnologias de proteccion de la intimidad mds avanzadas
y el principio de limitacién de datos. La base de datos
europea también debe servir como registro europeo de
operadores y usuarios que posean una licencia o un
registro, lo que facilitard la verificacion de la legitimidad
de las operaciones comerciales relacionadas con sustan-
cias catalogadas, y debe permitir a los operadores pro-
porcionar a las autoridades competentes informacién so-
bre sus transacciones relacionadas con sustancias catalo-

gadas.

El Reglamento (CE) n® 273/2004, en su version modifi-
cada por el presente Reglamento, prevé el tratamiento de
la informacién, incluido el tratamiento de los datos per-
sonales, con objeto de permitir a las autoridades compe-
tentes vigilar la puesta en el mercado de precursores de
drogas y prevenir el desvio de sustancias catalogadas. El
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tratamiento de datos personales debe efectuarse de forma
compatible con el objetivo de dicho Reglamento y con-
forme a la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (') y al Reglamento (CE) n® 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo (3), y, en particular,
con los requisitos de la Union relativos a calidad de los
datos, proporcionalidad, limitacién de su finalidad y de-
rechos de informacién, acceso, rectificacion, supresién y
bloqueo de los datos, medidas organizativas y técnicas y
transferencias internacionales de datos personales.

(11)  El tratamiento de datos personales a los efectos del Re-
glamento (CE) n® 2732004, en su version modificada
por el presente Reglamento, y de cualquier acto delegado
y de ejecucion adoptado conforme a aquel, debe observar
el derecho fundamental al respeto a la vida privada y
familiar reconocido en el articulo 8 del Convenio Euro-
peo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales, asi como los derechos al res-
peto de la vida privada y familiar, y a la protecciéon de
datos de cardcter personal reconocidos, respectivamente,
en los articulos 7 y 8 de la Carta de los Derechos Fun-
damentales de la Unién Europea. Los actos delegados y
de ejecucion deben garantizar también que el tratamiento
de datos personales se realice de acuerdo con la Directiva
95/46/CE y con el Reglamento (CE) n® 45/2001.

(12)  El anhidrido acético, actualmente catalogado en la cate-
gorfa 2 del anexo I del Reglamento (CE) n® 2732004,
debe incluirse en una nueva subcategorfa 2A de dicho
anexo [ para permitir un mayor control de su comercio.
Las demds sustancias de la categorfa 2 del anexo I del
Reglamento (CE) n® 273/2004 deben figurar en la sub-
categoria 2B de dicho anexo L

(13)  El Reglamento (CE) n°® 273/2004 atribuye a la Comisién
competencias para aplicar algunas de sus disposiciones,
que deben ejercerse conforme a los procedimientos esta-
blecidos en la Decisién 1999/468/CE del Consejo (3).

(14)  Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de
Lisboa, dichas competencias deben adaptarse a los articu-
los 290 y 291 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE).

(15 A fin de cumplir los objetivos del Reglamento (CE) n°
273/2004, en su versién modificada por el presente Re-
glamento, deben delegarse en la Comisién los poderes
para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE,

(') Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de
octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circula-
cién de estos datos (DO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
Reglamento (CE) n® 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones y los organismos comunitarios y a la libre circulacién
de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).

Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las compe-
tencias de ejecucion atribuidas a la Comisiéon (DO L 184 de
17.7.1999, p. 23).
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(16)

17)

(18)

con objeto de especificar los requisitos y las condiciones
para la concesion de la licencia y el registro, la inclusion,
en la base de datos europea, de los operadores y usuarios
que han obtenido una licencia o un registro, la obtencién
y utilizacién de declaraciones de cliente, la documenta-
cién y el etiquetado de mezclas que contengan sustancias
catalogadas, el suministro de informacién por los opera-
dores sobre transacciones relacionadas con sustancias ca-
talogadas, y la informacién que han de proporcionar los
Estados miembros relativa a la aplicacién de las medidas
de vigilancia establecidas en el Reglamento (CE) n°
273/2004, asi como para modificar los anexos al mismo.
Tales actos delegados deben determinar también las ca-
tegorfas de datos personales que pueden ser tratadas por
los Estados miembros y los operadores con arreglo al
Reglamento (CE) n® 273/2004, las categorfas de datos
personales que podrdn conservarse en la base de datos
europea, y las garantias relativas al tratamiento de datos
personales. Reviste especial importancia que la Comisién
lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase pre-
paratoria, en particular con expertos. Al preparar y re-
dactar los actos delegados, la Comisién debe garantizar
que los documentos pertinentes se transmitan al Parla-
mento Europeo y al Consejo de manera simultdnea,
oportuna y adecuada.

Es importante asimismo que la Comision recabe la opi-
nién del Supervisor Europeo de Proteccién de Datos
cuando prepare actos delegados relacionados con el tra-
tamiento de datos personales.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacién
del Reglamento (CE) n® 273/2004, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion. Dichas competen-
cias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo (*. Debe seguirse el procedimiento de examen para la
adopcién de los actos de ejecucion a fin de especificar
cémo deben facilitarse las declaraciones de cliente de
forma electrénica, y como debe facilitarse a la base de
datos europea la informacion sobre las transacciones de
operadores relacionadas con sustancias catalogadas.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber,
reforzar las normas para el registro de los operadores que
pongan en el mercado o posean sustancias catalogadas
en la categoria 2 del anexo I del Reglamento (CE) n°
273/2004, en particular anhidrido acético, a fin de evitar
su desvio hacia la produccion ilicita de drogas, no pue-
den ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros porque los traficantes se aprovechan de las
diferencias nacionales en materia de registro y trasladan
sus actividades ilicitas alld donde sea mds ficil desviar
precursores de drogas, sino que, debido a las dimensiones
o los efectos de la acciéon propuesta, pueden lograrse
mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado

() Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Con-

sejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por
parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(20)

en el articulo 5 del Tratado de la Uniéon Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enun-
ciado en dicho articulo, el presente Reglamento no ex-
cede de lo necesario para alcanzar esos objetivos.

De conformidad con el articulo 28, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 45/2001, se ha consultado al Supervi-
sor Europeo de Proteccién de Datos, quien emitié su
dictamen el 18 de enero de 2013 (1).

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n°

273/2004 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n® 273/2004 se modifica como sigue:

1) El articulo 1 se modifica como sigue:

«Articulo 1
Ambito de aplicacién y objetivos

El presente Reglamento establece medidas armonizadas de
control y supervision intracomunitarios de determinadas
sustancias frecuentemente utilizadas para la fabricacion ili-
cita de estupefacientes o de sustancias psicotropicas, con
objeto de evitar el desvio de dichas sustancias.».

El articulo 2 se modifica como sigue:

a) la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) “sustancia catalogada” cualquier sustancia que figure
en el anexo [y que pueda utilizarse para la fabrica-
cién ilicita de estupefacientes o sustancias psicotré-
picas, incluidas las mezclas y los productos naturales
que contengan dichas sustancias, pero excluidos los
productos naturales y las mezclas que contengan
sustancias catalogadas cuya composiciéon sea tal
que no puedan ser utilizadas ficilmente o extraidas
con medios de facil aplicacién o econémicamente
viables, los medicamentos en la definicién del ar-
ticulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (*), y los medi-
camentos veterinarios en la definicién del articulo 1,
punto 2, de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (**);

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamen-
tos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamen-
tos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).»;

—_
%
~

(**

~

b) la letra ¢) se modifica como sigue:

«) “puesta en el mercado”: cualquier suministro, a ti-
tulo oneroso o gratuito, de sustancias catalogadas en
la Unién, o bien el almacenamiento, fabricacidn,

(") No publicado atin en el Diario Oficial.

9

produccién, procesamiento, comercio, distribucion
o intermediacién para el suministro de las mismas
en la Unidn;»;

se afiaden las letras siguientes:

«h) “usuario” cualquier persona fisica o juridica que, no
siendo un operador, posea una sustancia catalogada
y se ocupe del procesamiento, la formulacion, el
consumo, el almacenamiento, la conservacién, el
tratamiento, el envasado, el trasvasado, la mezcla,
la transformacién o cualquier otra utilizacion de
las sustancias catalogadas;

—_
=

“producto natural” cualquier organismo o partes de
este, cualquiera que sea su forma, o cualquier sus-
tancia presente en la naturaleza conforme a la defi-
nici6én del articulo 3, punto 39, del Reglamento (CE)
n°® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (%

(*) Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (RE-
ACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Direc-
tiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n°
1488/94 de la Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE  del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE
de la Comisiéon (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1)..

3) El articulo 3 se modifica como sigue:

a)

los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2.  Los operadores y usuarios deberdn obtener una
licencia concedida por las autoridades competentes del
Estado miembro en el que estén establecidos, antes de
que puedan poseer o poner en el mercado sustancias
catalogadas de la categorfa 1 del anexo I Las autorida-
des competentes podran conceder licencias especiales a
farmacias, dispensarios de productos veterinarios, deter-
minados tipos de autoridades ptiblicas y las fuerzas ar-
madas. Esas licencias especiales serdn validas solo para el
uso de sustancias catalogadas de la categorfa 1 del anexo
I en el dmbito de los servicios oficiales de los operado-
res interesados.

3. Los operadores que dispongan de una licencia su-
ministrardn las sustancias catalogadas de la categorfa 1
del anexo I exclusivamente a operadores o usuarios que
también posean una licencia y que hayan firmado una
declaracion de cliente tal como se establece en el articu-
lo 4, apartado 1.»;

los apartados 5, 6 y 7 se sustituyen por el texto siguien-
te:

«5.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 8, las
autoridades competentes podrdn, bien limitar la validez
de la licencia a no mds de tres aflos, bien obligar a los
operadores y a los usuarios a demostrar en intervalos de
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no mas de tres afios que siguen cumpliendo las condi-
ciones de concesion de la licencia. La licencia consignard
la operacién u operaciones para las que sea vdlida y las
sustancias catalogadas a que se refiera. Las autoridades
competentes concederdn, en principio, licencias especia-
les por un plazo ilimitado, pero podrdn suspenderlas o
revocarlas cuando tengan motivos fundados para creer
que su titular ha dejado de ser digno de tener una
licencia o ha dejado de cumplir las condiciones de su
concesion.

6. Los operadores deberdn obtener un registro de las
autoridades competentes del Estado miembro en el que
estén establecidos antes de poner en el mercado sustan-
cias catalogadas de la categorfa 2 del anexo I. A partir
del 1 de julio de 2015, los usuarios deberdn obtener un
registro de las autoridades competentes del Estado
miembro en el que estén establecidos, antes de poseer
sustancias catalogadas de la subcategoria 2A del anexo 1.
Las autoridades competentes podrdn conceder registros
especiales a farmacias, dispensarios de productos veteri-
narios, determinados tipos de autoridades ptiblicas y las
fuerzas armadas. Estos registros especiales serdn vélidos
solo para el uso de sustancias catalogadas de la categoria
2 del anexo I en el dmbito de los servicios oficiales de
los operadores o usuarios interesados.

6 bis. Los operadores que posean un registro sumi-
nistrardn las sustancias catalogadas de la categoria 2A
del anexo I exclusivamente a otros operadores o usua-
rios que también posean tal registro y hayan firmado
una declaracion de cliente tal como se establece en el
articulo 4, apartado 1.

6 ter.  Para decidir si concede o no un registro, las
autoridades competentes tendrdn en cuenta, en particu-
lar, la competencia e integridad del solicitante. Denega-
ran el registro cuando existan motivos fundados para
dudar de la idoneidad y la fiabilidad del solicitante o del
agente encargado del comercio de las sustancias catalo-
gadas. Las autoridades competentes podrdn suspender o
revocar el registro si tienen motivos fundados para creer
que el titular ha dejado de ser digno de tenerlo o ha
dejado de cumplir las condiciones de concesion del
mismo.

6 quater.  Las autoridades competentes podrdn exigir
de los operadores y usuarios el pago de un derecho por
la solicitud de una licencia o de un registro.

En caso de que se perciban derechos, las autoridades
competentes considerardn un ajuste del importe de
esos derechos en funcién del tamafio de la empresa.
Dichos derechos se recaudardn de forma no discrimina-
toria y no rebasardn el coste de la tramitaciéon de la
solicitud.

7. Las autoridades competentes incluirdn a los ope-
radores y usuarios que hayan obtenido una licencia o un
registro en la base de datos europea a la que se refiere el
articulo 13 bis.

8.  Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 15 bis en lo
referente a los requisitos y las condiciones para:

a) la concesion de la licencia incluyendo, si procede, las
categorias de datos personales que deban facilitarse;

b) la concesion de un registro incluyendo, si procede,
las categorias de datos personales que deban facili-
tarse;

o) la inclusién en la base de datos europea a que se
refiere el articulo 13 bis, con arreglo al apartado 7
del presente articulo, de los operadores y usuarios
que hayan obtenido una licencia o un registro.

Las categorias de datos personales a las que se refieren
las letras a) y b) del parrafo primero del presente apar-
tado no incluirdn los datos de categorias especiales de
datos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, de la
Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (*).

(*) Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circu-
lacién de estos datos (DO L 281 de 23.11.1995,
p- 31)..

4) El articulo 4 se modifica como sigue:

a)

el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del
presente articulo y en los articulos 6 y 14, todo opera-
dor establecido en la Unién que suministre a un cliente
alguna sustancia catalogada de las categorfas 1 o 2 del
anexo [ obtendra del cliente una declaracién de su uso o
usos especificos. El operador deberd obtener una decla-
racién distinta para cada sustancia catalogada. La decla-
racion se ajustard al modelo que figura en el punto 1 del
anexo III. Cuando se trate de personas juridicas, la de-
claracion se efectuard en papel con membrete.»;

el apartado 3 se modifica como sigue:

«3.  El operador que suministre sustancias catalogadas
de la categoria 1 del anexo I estampard un sello con la
fecha en una copia de la declaracion, con lo cual certi-
ficard que corresponde al original. Dicha copia acompa-
flard siempre a las sustancias de la categoria 1 que se
transporten dentro de la Unidn y se presentard cuando
lo soliciten las autoridades responsables de inspeccionar
el contenido de los vehiculos durante las operaciones de
transporte.
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5)

4. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 15 bis en lo
referente a los requisitos y las condiciones para la ob-
tencion y la utilizacion de las declaraciones de cliente.».

En el articulo 5 se afiade el apartado siguiente:

«7.  Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 15 bis en lo refe-
rente a los requisitos y las condiciones para la documenta-
cién de las mezclas que contengan sustancias catalogadas.».

En el articulo 7, se afiade el pdrrafo siguiente:

«Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 15 bis en lo referente a los
requisitos y las condiciones para el etiquetado de las mez-
clas que contengan sustancias catalogadas.».

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

Notificacién de las autoridades competentes

1. Los operadores notificardin inmediatamente a las au-
toridades competentes cualesquiera circunstancias, tales
como pedidos y transacciones inhabituales de sustancias
catalogadas destinadas a ser puestas en el mercado, que
generen sospechas de que dichas sustancias pueden des-
viarse hacia la fabricacién ilicita de estupefacientes o de
sustancias psicotropicas. A tal fin, los operadores facilitardn
cualquier informacion disponible que permita a las autori-
dades competentes comprobar la legitimidad del pedido o
la transaccion pertinente.

2. Los operadores facilitardn a las autoridades competen-
tes informacién sucinta y pertinente relativa a sus trans-
acciones de sustancias catalogadas.

3. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 15 bis en lo refe-
rente a los requisitos y las condiciones para que los ope-
radores faciliten la informaciéon mencionada en el apartado
2 del presente articulo, incluidas, si procede, las categorias
de datos personales que deban tratarse con esta finalidad y
las garantias relacionadas con el tratamiento de dichos da-
tos personales.

4. Los operadores no revelardn datos personales obteni-
dos de conformidad con el presente Reglamento, salvo a las
autoridades competentes.».

En el articulo 9, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«l. La Comisién elaborard y actualizard directrices para
facilitar la cooperacién entre las autoridades competentes,
los operadores y la industria quimica, especialmente en lo
relativo a las sustancias no catalogadas.».

9) El articulo 10 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, las letras b) y ¢) se sustituyen por el
texto siguiente:

«b) tener acceso a las instalaciones profesionales de los
operadores y usuarios para obtener pruebas de irre-
gularidades;

¢) de ser necesario, interceptar e incautarse de los en-
vios que no cumplan lo dispuesto en el presente
Reglamento.»;

b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Cada Estado miembro podrd adoptar las medidas
necesarias para permitir a sus autoridades competentes
controlar y vigilar las transacciones sospechosas relacio-
nadas con sustancias no catalogadas, y en particular:

a) recabar informacién sobre cualquier pedido de sus-
tancias no catalogadas o cualquier transaccién rela-
cionada con sustancias no catalogadas;

b) tener acceso a instalaciones profesionales para obte-
ner pruebas de transacciones sospechosas relaciona-
das con sustancias no catalogadas;

) de ser necesario, interceptar e incautarse de envios
para impedir la utilizacién de determinadas sustan-
cias no catalogadas para la fabricacion ilegal de es-
tupefacientes o sustancias psicotropicas.

3. Las autoridades competentes respetaran la infor-
macién empresarial de cardcter confidencial..

10) Los articulos 13 a 16 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 13

Comunicaciones de los Estados miembros

1. Para permitir cualquier adaptacién necesaria del me-
canismo de vigilancia del comercio de las sustancias cata-
logadas y no catalogadas, las autoridades competentes de
cada Estado miembro comunicarin oportunamente a la
Comisién en formato electronico, a través de la base de
datos europea a que se refiere el articulo 13 bis, toda la
informacién pertinente sobre la aplicacién de las medidas
de vigilancia establecidas en el presente Reglamento, en
particular por lo que respecta a las sustancias empleadas
en la fabricacién ilicita de estupefacientes o de sustancias
psicotropicas, y a los métodos utilizados para el desvio y la
fabricacion ilicita, y a su comercio licito.

2. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 15 bis, por los que
se dispongan especificamente las condiciones y los requisi-
tos aplicables a la informacion que haya de facilitarse con
arreglo al apartado 1 del presente articulo.
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3. La Comisién presentard a la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes, con arreglo al articulo 12,
apartado 12, del Convenio de las Naciones Unidas y tras
consultar con los Estados miembros, un resumen de las
comunicaciones a las que hace referencia el apartado 1
del presente articulo.

Articulo 13 bis

Base de datos europea sobre precursores de drogas

1. La Comisién creard una base de datos europea sobre
precursores de drogas, cuyas funciones serdn:

a) facilitar la comunicacién de informacién, de forma agre-
gada y anonimizada, si es posible, con arreglo al articu-
lo 13, apartado 1, la sintesis y el andlisis de dicha
informacién a escala de la Unién, y la notificacién a
la Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes
de conformidad con el articulo 13, apartado 3;

b) crear un registro europeo de operadores y usuarios a los
que se haya concedido una licencia o un registro;

¢) permitir a los operadores facilitar a las autoridades com-
petentes informacién sobre sus transacciones con arre-
glo al articulo 8, apartado 2, de forma electrénica, como
se especifique en las medidas de ejecucion adoptadas de
conformidad con el articulo 14.

Unicamente se incluirin datos personales en la base de
datos europea después de la adopcion de los actos delega-
dos a que se refieren el articulo 3, apartado 8, y el articu-
lo 8, apartado 3.

2. La Comisi6n y las autoridades competentes adoptaran
todas las medidas necesarias para garantizar la seguridad, la
confidencialidad y la exactitud de los datos personales con-
tenidos en la base de datos europea y para garantizar la
protecciéon de los derechos de los sujetos a los que se
refieren los datos con arreglo a la Directiva 95/46/CE y
al Reglamento (CE) n°® 45/2001 del Parlamento Europeo
y del Consejo ().

3. La informacién obtenida en aplicacion del presente
Reglamento, incluidos los datos personales, se utilizard de
conformidad con la legislacién aplicable sobre proteccién
de datos personales y no se conservard mds tiempo del
necesario a efectos del presente Reglamento. Se prohibe
el tratamiento de las categorias especiales de datos a que
se hace referencia en el articulo 8, apartado 1, de la Direc-
tiva 95/46/CE y en el articulo 10, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n® 45/2001.

4. La Comisiéon pondrd a disposicion del ptiblico, en
términos claros, comprensibles y sencillos, informacién re-
lativa a la base de datos europea con arreglo a los articulos
10 y 11 del Reglamento (CE) n® 45/2001.

Articulo 13 ter

Proteccién de datos

1. El tratamiento de datos personales por parte de las
autoridades competentes de los Estados miembros se lle-
vard a cabo conforme a lo dispuesto en las leyes, reglamen-
tos y disposiciones administrativas nacionales que incorpo-
ren la Directiva 95/46/CE al ordenamiento juridico nacio-
nal, y bajo la supervisién de la autoridad de control del
Estado miembro contemplada en el articulo 28 de dicha
Directiva.

2. Sin perjuicio del articulo 13 de la Directiva 95/46/CE,
los datos personales obtenidos o tratados de conformidad
con el presente Reglamento se utilizardn exclusivamente
para prevenir el desvio de sustancias catalogadas.

3. El tratamiento de los datos personales por la Comi-
sién, también a efectos de la base de datos europea, se
llevard a cabo de conformidad con el Reglamento (CE) n°
45/2001 y bajo la supervision del Supervisor Europeo de
Protecciéon de Datos.

4. Los Estados miembros y la Comisién no tratardn
datos personales de una manera que sea incompatible
con los fines indicados en el articulo 13 bis.

Articulo 14

Actos de ejecucion

1. La Comisién podrd adoptar los siguientes actos de
ejecucion:

a) normas sobre cémo facilitar las declaraciones de cliente
mencionadas en el articulo 4 de forma electrénica, en su
caso;

b) normas sobre cémo facilitar a una base de datos euro-
pea la informacién mencionada en el articulo 8, apar-
tado 2, inclusive, en su caso, en formato electrénico;

¢) normas de procedimiento para la concesion de licencias
y registros, y para la inclusién de operadores y usuarios
en la base de datos europea, conforme a lo dispuesto en
el articulo 3, apartados 2, 6 y 7.

2. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformi-
dad con el procedimiento de examen contemplado en el
articulo 14 bis, apartado 2.

Articulo 14 bis

Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité de los
Precursores de Drogas creado en virtud del articulo 30
del Reglamento (CE) n® 111/2005 del Consejo (**). Dicho
Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (***).
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2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se
aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE) n® 182/2011.

Articulo 15

Adaptacién de los anexos

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 15 bis a fin de adaptar los
anexos I, Il y 1II a las nuevas tendencias en el desvio de
precursores de drogas y de dar seguimiento a cualquier
modificacion de los cuadros del anexo del Convenio de
las Naciones Unidas.

Articulo 15 bis

Ejercicio de la delegacién de poderes

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar
actos delegados en las condiciones establecidas en el pre-
sente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados menciona-
dos en el articulo 3, apartado 8, en el articulo 4, apartado
4, en el articulo 5, apartado 7, en el articulo 7, pérrafo
segundo, en el articulo 8, apartado 3, en el articulo 13,
apartado 2, y en el articulo 15 se otorgan a la Comision
por un periodo de cinco afios a partir del 30 de diciembre
de 2013. La Comision elaborard un informe sobre la dele-
gacién de poderes a mds tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes
se prorrogard tacitamente por periodos de idéntica dura-
cién, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes
del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 3,
apartado 8, el articulo 4, apartado 4, el articulo 5, apartado
7, el articulo 7, péarrafo segundo, el articulo 8, apartado 3,
el articulo 13, apartado 2, y el articulo 15 podrd ser revo-
cada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o
por el Consejo. La decision de revocacién pondrd término a
la delegacién de los poderes que en ella se especifiquen. La
decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en
el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior
indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comision adopte un acto dele-
gado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo
y al Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 3,
apartado 8, el articulo 4, apartado 4, el articulo 5, apartado
7, el articulo 7, péarrafo segundo, el articulo 8, apartado 3,
el articulo 13, apartado 2, o el articulo 15 entrardn en
vigor tUnicamente si, en el plazo de dos meses desde su
notificacién al Parlamento Europeo y al Consejo, ni el
Parlamento Europeo ni el Consejo formulan objeciones o
si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno
como el otro informan a la Comisién de que no las for-
mulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 16

Informacion sobre las medidas adoptadas por los
Estados miembros

1. Cada Estado miembro informard a la Comision acerca
de las medidas que adopte en virtud del presente Regla-
mento y, en particular, de las medidas adoptadas en virtud
de los articulos 10 y 12. También notificardn las eventuales
modificaciones posteriores de las mismas.

2. La Comisién comunicard dicha informacién a los de-
més Estados miembros.

3. A mids tardar el 31 de diciembre de 2019, la Comi-
sién presentard un informe al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre la ejecucién y el funcionamiento del pre-
sente Reglamento, y en particular sobre la posible necesi-
dad de otras medidas a efectos de la vigilancia y el control
de las transacciones sospechosas relacionadas con sustan-
cias no catalogadas.

(*) Reglamento (CE) n® 45/2001 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000,
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales por
las instituciones y los organismos comunitarios y a la
libre circulacién de estos datos (DO L 8 de
12.1.2001, p. 1).

(** Reglamento (CE) n® 111/2005 del Consejo, de 22 de
diciembre de 2004, por el que establecen normas
para la vigilancia del comercio de precursores de
drogas entre la Comunidad y terceros paises (DO
L 22 de 26.1.2005, p. 1).

(***) Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios genera-
les relativos a las modalidades de control por parte de
los Estados miembros del ejercicio de las competen-
cias de ejecucién por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13)..

11) El anexo I se modifica como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Lista de sustancias catalogadas;

b) en la categoria 1, el cédigo NC de la norefedrina se
sustituye por el siguiente:

«2939 44 00;

¢) en la categoria 1, en la lista de sustancias se afiade la
sustancia siguiente:

«ALFA-fenilacetoacetonitrilo, cédigo NC 2926 90 95, n°
CAS 4468-48-8»;

d) el texto de la categoria 2 se sustituye por el texto que
figura en el anexo del presente Reglamento.

12) En el anexo III, se suprime lo siguiente: «autorizacién/».



L 330/28 Diario Oficial de la Unién Europea 10.12.2013

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 20 de noviembre de 2013.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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CATEGORIA 2

SUBCATEGORIA 2A

Sustancia

Denominacién NC
(si es diferente)

Cédigo NC (1)

N° CAS ()

Anhidrido acético

2915 24 00

108-24-7

Las sales de las sustancias enumeradas en esta categorfa, cuando la existencia de tales sales sea posible.

SUBCATEGORIA 2B

Denominacion NC

Sustancia (si es diferente) Codigo NC (1) N° CAS (3
Acido fenilacético 2916 34 00 103-82-2
Acido antranilico 2922 43 00 118-92-3
Piperidina 2933 32 00 110-89-4
Permanganato potdsico 2841 61 00 7722-64-7

Las sales de las sustancias enumeradas en esta categorfa, cuando la existencia de tales sales sea posible.

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

(%) El no CAS es el «Chemical Abstracts Service Registry Number», que es un identificador numérico tinico especifico para cada sustancia y
su estructura. El no CAS es especifico para cada isomero y para cada sal de cada isdmero. Debe entenderse que los niimeros CAS de las
sales de las sustancias arriba enumeradas serdn distintos de los mencionados .
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