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BEGRUNDUNG
1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Griinde und Ziele des Vorschlags

In den letzten Jahren haben die drogenbedingte Gewalt und drogenbedingte kriminelle
Aktivititen in den EU-Mitgliedstaaten zugenommen, wobei illegale Drogen wie Kokain,
Heroin, Opioide und amphetamindhnliche Stimulanzien (ATS) schwerwiegende Gesundheits-
und Sicherheitsprobleme darstellen. Dariiber hinaus ist der Drogenmarkt zunehmend durch
die breite Verfiigbarkeit einer groferen Bandbreite an Drogen gekennzeichnet, hdufig mit
héherer Wirksamkeit oder Reinheit und in neuen Formen', die durch Drogenausgangsstoffe
begiinstigt werden. Drogenausgangsstoffe sind Chemikalien, die fiir die unerlaubte
Herstellung von Drogen erforderlich sind. Sie koénnen jedoch auch einen wichtigen
rechtméfigen Verwendungszweck haben.

In Anerkennung der Notwendigkeit, Kontrollen aufrechtzuerhalten, um die Abzweigung von
Drogenausgangsstoffen fiir den illegalen Handel zu verhindern, verpflichtet das
Ubereinkommen der Vereinten Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit Suchtstoffen?
seine Parteien, MaBBnahmen zu ergreifen, um die Abzweigung von Stoffen, die hiufig fiir die
unerlaubte Herstellung von Drogen verwendet werden, zu verhindern.

Die Union hat das VN-Ubereinkommen im Jahr 1990° abgeschlossen und anschlieBend
Vorschriften iiber Drogenausgangsstoffe erlassen. Derzeit wird das VN-Ubereinkommen
durch die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 (im Folgenden , Binnenmarktverordnung)* iiber
die Uberwachung wund Kontrolle des Besitzes und Inverkehrbringens von
Drogenausgangsstoffen sowie durch die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 (im Folgenden
,,AuBenhandelsverordnung*)° iiber den Handel mit Drogenausgangsstoffen zwischen der
Union und Drittlindern umgesetzt.

In diesen beiden Verordnungen werden Drogenausgangsstoffe entweder als erfasst (d. h. in
den Verordnungen aufgefiihrt und kontrolliert) oder als nicht erfasst (d. h. es gibt keine
rechtsverbindlichen Verpflichtungen fiir sie) eingestuft. Erfasste Drogenausgangsstoffe
werden je nach ihrer Rolle bei der unerlaubten Herstellung von Drogen und dem bestehenden
legalen Handel und somit je nach Kontrollniveau in mehrere Kategorien® eingeteilt. Dariiber

EUDA, Europiischer Drogenbericht 2025; Understanding Europe’s drug situation in 2025 — key

developments (European Drug Report 2025) | www.euda.europa.eu.

Das am 19. Dezember 1988 in Wien geschlossene Ubereinkommen der Vereinten Nationen gegen den

unerlaubten Verkehr mit Suchtstoffen und psychotropen Stoffen.

3 Beschluss 90/611/EWG des Rates vom 22. Oktober 1990 iiber den Abschluss des Ubereinkommens der
Vereinten Nationen zur Bek@mpfung des illegalen Handels mit Suchtstoffen und psychotropen
Substanzen im Namen der Europédischen Wirtschaftsgemeinschaft (ABI. L 326 vom 24.11.1990, S. 56).

4 Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004
betreffend Drogenausgangsstoffe (ABL L 47 vom 18.2.2004, S. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/0j).

> Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften fiir

die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern

(ABI. L 22 vom 26.1.2005, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/111/0j).

Stoffe der Kategorie 1 sind die kritischsten Stoffe und umfassen Chemikalien, die die wesentlichen

Kernmolekiile von Drogen bilden, sodass es unmoglich ist, diese Drogen ohne diese Stoffe herzustellen.

Kategorie 2 umfasst weniger empfindliche Stoffe als Kategorie 1. Fiir den Binnenhandel wird

Kategorie 2 in die Kategorien 2A und 2B unterteilt, da ein hoheres Risiko der Abzweigung von Stoffen

der Kategorie 2A besteht. Kategorie 3 umfasst Massenchemikalien, die fiir die unerlaubte Herstellung
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hinaus wurden 2013 die Bestimmungen, mit denen den zustindigen Behorden Befugnisse
iibertragen werden, in Bezug auf die Moglichkeit prézisiert, nationale Maflnahmen zur
Kontrolle verddchtiger Transaktionen mit nicht erfassten Drogenausgangsstoffen zu ergreifen.

Die Lage hat sich jedoch seit der Annahme dieser beiden Verordnungen verdndert, da die
Zahl der sogenannten Designer-Ausgangsstoffe, also der Drogenausgangsstoffe, fiir die es
auller Forschung und Innovation keinen bekannten erlaubten Verwendungszweck gibt, rasch
zugenommen hat. AuBBerdem verursachen die in den Verordnungen festgelegten
Verpflichtungen’ Verwaltungsaufwand fiir die erfassten Stoffe aller vier Kategorien. Die
Durchsetzungsmallnahmen miissen verstirkt werden, um die einheitliche Durchfiihrung der
Vorschriften in der gesamten EU zu gewahrleisten.

Unter dem Sicherheitsgesichtspunkt stellen die Verbreitung von und der Handel mit Designer-
Ausgangsstoffen erhebliche Herausforderungen fiir die Kontrolle von Drogenausgangsstoffen
auf globaler Ebene dar. Als Reaktion darauf empfehlen sowohl die Suchtstoffkommission der
Vereinten Nationen® als auch das Internationale Suchtstoff-Kontrollamt (International
Narcotics Control Board — INCB) in einem Bericht von 2024 die Kontrolle von Chemikalien,
die eng mit kontrollierten Drogenausgangsstoffen — wie Familien oder Derivaten
kontrollierter Drogenausgangsstoffe — verbunden sind.

Im Einklang mit dieser Strategie haben Lander wie die USA, Kanada, Argentinien, Mexiko
und kiirzlich China eine erweiterte Erfassung auf Familien oder Derivate kontrollierter
Drogenausgangsstoffe eingefiihrt. Dieser proaktive Ansatz wird auf multilateraler Ebene
durch die UN-Suchtstoffkommission verfolgt’. Wie in der EU-Drogenstrategie 2021-2025'°
dargelegt, ist die Kontrolle von Drogenausgangsstoffen wesentlicher Bestandteil der Politik
zur Reduzierung des Drogenangebots. Auch im EU-Drogenaktionsplan 2021-2025'"" wird
unterstrichen, dass die durch Designer-Ausgangsstoffe aufgeworfenen Probleme in Angriff
genommen werden miissen. Dariiber hinaus wird im EU-Fahrplan 2023 zur Bekdmpfung des
Drogenhandels und der organisierten Kriminalitit'? betont, dass innovative Wege gegangen
werden miissen, um den derzeitigen Ansatz zur Regulierung von Drogenausgangsstoffen als
Reaktion auf neue Methoden der unerlaubten Herstellung von Drogen zu beschleunigen und
Zu erweitern.

Im Rahmen der Mitteilung ,,ProtectEU — eine Europiische Strategie fiir die innere
Sicherheit“!* wurden eine neue EU-Drogenstrategie und ein EU-Aktionsplan zur Bekimpfung
des Drogenhandels angekiindigt, um Routen zu unterbrechen und Geschéftsmodelle zu stéren.

von Drogen von Bedeutung sind, aber auch weitverbreitete rechtméfige Verwendungszwecke haben.
Fiir den AuBBenhandel umfasst Kategorie 4 Arzneimittel, die Ephedrin und Pseudoephedrin enthalten.

Je nach Kategorie miissen Wirtschaftsbeteiligte und Verwender entweder im Besitz einer Erlaubnis oder
Registrierung sein, ihre Geschiftsriume sichern, verddchtige Transaktionen melden, eine
ordnungsgemifBe Kennzeichnung und Dokumentation sicherstellen, Transaktionsaufzeichnungen drei
Jahre lang aufbewahren, einen zustdndigen Beamten benennen, Einfuhr- und Ausfuhrgenehmigungen,
einschlieBlich Vorausfuhrunterrichtungen, einholen und den Handel auf Kunden beschridnken, die iiber
eine Erlaubnis oder Registrierung verfiigen.

Resolution 65/3 der UN-Suchtstoffkommission ,,Intensifying efforts to address the diversion of non-
scheduled chemicals frequently used in the illicit manufacture of drugs and the proliferation of designer
precursors‘, angenommen im Mérz 2022.

Auf der Tagung der Suchtstoffkommission vom Marz 2024 empfahl das INCB die Erfassung als direkte
Anwendung der Resolution 65/3 der Vereinten Nationen und die Einfiihrung einer proaktiven Erfassung
auf der Ebene der Vereinten Nationen.

10 Schlussfolgerungen des Rates zur EU-Drogenstrategie 2021-2025, 14178/20, 18. Dezember 2020.
i COM(2020) 606 final.
12 COM(2023) 641 final.
13 COM(2025) 148 final.
2
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Im Arbeitsprogramm der Kommission fiir 2025 wurde unter der Rubrik ,,Sicherheit* der
Vorschlag fiir neue Vorschriften fiir Drogenausgangsstoffe angekiindigt'*.

Drogenausgangsstoffe sind Chemikalien, die in Branchen wie Arzneimittel, Aroma- und
Duftstoffe,  Batterien, Kosmetika, Textilien, Olraffinerie, = Wasseraufbereitung,
Lebensmittelzusatzstoffe, Explosivstoffe, Herstellung von Gummiwaren, Diingemittel,
Kunststoffe oder Farbstoffe eine wesentliche Rolle spielen.'® In der EU gab es im Jahr 2023
rund 4000 aktive Registrierungen oder Erlaubnisse fiir den Handel mit
Drogenausgangsstoffen'®. 92 % dieser Unternehmen sind kleine oder mittlere Unternehmen
(KMU)Y.

An den Lieferketten fiir diese Chemikalien ist ein breites Spektrum von Akteuren beteiligt,
darunter groBle Chemiehersteller, die diese Stoffe in loser Schiittung fiir die industrielle
Verwendung herstellen, sowie spezialisierte Hersteller, die ausgereiftere oder
mafgeschneiderte chemische Produkte herstellen, die auf spezifische Bediirfnisse in Industrie
und Forschung zugeschnitten sind. Héndler und andere Logistikanbieter spielen eine
Schliisselrolle, wenn es darum geht, sicherzustellen, dass diese Stoffe sicher transportiert und
gelagert werden. Die chemische Industrie der Union ist ein strategischer Sektor, da 56 % der
chemischen Erzeugnisse in andere Sektoren flieBen. Daher ist es von entscheidender
Bedeutung, die Bedingungen zu vereinfachen, um sicherzustellen, dass die legale Industrie in
der Lage ist, die Vorteile des Binnenmarkts in vollem Umfang zu nutzen.

Durch den Vorschlag soll die Herausforderung bewiltigt werden, die Verwendung von
Drogenausgangsstoffen bei der unerlaubten Herstellung von Drogen zu verhindern und
gleichzeitig die Vorschriften und Verfahren fiir den rechtmifigen Handel zu vereinfachen.
Konkret wird die Einfiihrung spezifischer Vorschriften fiir Designer-Ausgangsstoffe sowie
innovativer Verfahren fiir ihre Erfassung ein schnelleres Vorgehen zur Verhinderung ihrer
Abzweigung ermoglichen. Durch die Digitalisierung konnten mehrere Verpflichtungen
automatisiert werden, was zu einer erheblichen Verringerung der Kosten und des
Verwaltungsaufwands flir die Wirtschaftsbeteiligten und die nationalen Behoérden der
Mitgliedstaaten fiihren wiirde.

Der Vorschlag wiirde zu den Zielen beitragen, die in den politischen Leitlinien der
Kommission fiir 2024-2029 festgelegt sind, in denen die Erleichterung der Geschéftstitigkeit,
insbesondere fiir KMU'®, angekiindigt wird, und die darauf abzielen, den Binnenmarkt zu
vertiefen. Im Kompass fiir Wettbewerbsfahigkeit wird die Vereinfachung als Schliisselfaktor
fiir die Steigerung der Wettbewerbsfihigkeit der Industrie hervorgehoben'.

14 COM(2025) 45 final.

Ausfiihrlichere Informationen, einschlieBlich der jlingsten Trends beim rechtméfigen Handel mit diesen
Stoffen (bzw. bei deren Abzweigung) und der damit verbundenen regulatorischen Herausforderungen,
sind den technischen Berichten des INCB iiber Drogenausgangsstoffe zu entnehmen, abrufbar unter:
https://www.incb.org/incb/en/precursors/technical reports/precursors-technical-reports.html.
Wirtschaftsbeteiligte, die iber mindestens eine aktive Erlaubnis oder Registrierung fiir den EU-Markt
fiir Drogenausgangsstoffe verfiigen. Dieser Néherungswert unterschitzt wohlgemerkt die Zahl, da —
derzeit — sowohl Wirtschaftsbeteiligte, die nur intern mit Kategorie 3 handeln, als auch solche, die mit
Kategorie 4 handeln, sich nicht registrieren miissen.

Es gibt keine o6ffentliche Quelle fiir den Anteil der KMU, die mit Drogenausgangsstoffen handeln.
Eurostat-Daten zufolge liegt der Anteil der relevanten (nahe gelegenen) Teilsektoren des verarbeitenden
Gewerbes bei 92 %, was der Auffassung der Behdrden entspricht, die im Rahmen der Konsultationen
der Interessentréger zu dieser Initiative konsultiert wurden.

Ursula von der Leyen, Politische Leitlinien fiir die nichste Europdische Kommission 2024-2029,
18. Juli 2024, e6cd4328-673c-4e7a-8683-163{fb2cf648 de (europa.eu).

19 COM(2025) 30 final.
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Kohirenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich

Die Zusammenlegung derzeit getrennter Instrumente fiir den Binnen- und Auflenhandel der
EU wird die Rechtsklarheit und Kohérenz erhéhen:

Die Verpflichtungen aus den beiden Verordnungen wurden im Einklang mit der
digitalen Agenda vereinfacht oder automatisiert. Dies wird dazu beitragen, den
Verwaltungsaufwand fiir die Wirtschaftsbeteiligten und die Behdrden der
Mitgliedstaaten zu verringern. Dariiber hinaus wurde eine neue Kategorie fiir
Designer-Ausgangsstoffe eingefiihrt.

Die Aufnahme besonderer Vorschriften flir Designer-Ausgangsstoffe in den
Vorschlag ermdglicht eine wirksamere Uberwachung und Verhinderung der
Verbreitung von Drogenausgangsstoffen zu unerlaubten Zwecken. Gestraffte
Verwaltungsverfahren und ein zentrales elektronisches System werden eine stirkere
Vereinfachung ermoglichen und den Gesamtaufwand fiir Behorden und
Unternehmen gleichermaflen verringern, indem sie die Durchsetzungs- und
Sorgfaltspflichtkosten ausgleichen und so zu Nettokosteneinsparungen fiihren.
Dariiber hinaus wird das Verzeichnis von Informationen {iber Drogenausgangsstoffe
den Interessentrégern die erforderlichen Leitlinien an die Hand geben.

Die Zusammenlegung der beiden bestehenden Verordnungen wird die Anwendung
der gleichen Regeln fiir den Binnen- und den Auflenhandel ermdglichen, wo immer
dies moglich ist.

Kohirenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Der Vorschlag steht im Einklang mit anderen Politiken und Rechtsakten der Union:

In Bezug auf den illegalen Drogenhandel tragen die Verordnungen {iiber
Drogenausgangsstoffe dazu bei, den sachlichen Anwendungsbereich der von den
Mitgliedstaaten gemiB dem Rahmenbeschluss 2004/757/J1 des Rates?® festgelegten
nationalen Mindestvorschriften fiir stratbare Handlungen im Zusammenhang mit
Drogenausgangsstoffen festzulegen. Die EU-Drogenagentur (EUDA) spielt mit
ihrem neuen Mandat®! im Bereich Drogenausgangsstoffe eine wichtige Rolle, und in

dem Vorschlag wird ihr Fachwissen gebiihrend anerkannt.

Der Vorschlag ldsst andere Vorschriften liber Chemikalien wie die REACH-
Verordnung®> oder die CLP-Verordnung® oder andere sektorspezifische

20

21

22

23

Rahmenbeschluss 2004/757/J1 des Rates vom 25.Oktober 2004 zur Festlegung von
Mindestvorschriften iiber die Tatbestandsmerkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich
des illegalen Drogenhandels (ABIL. L 335 vom 11.11.2004, S. 8, ELI: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/ALL/?uri=CELEX:32004F0757).

Verordnung (EU) 2023/1322 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. Juni 2023 {iiber die
Drogenagentur der Europdischen Union (EUDA) und zur Authebung der Verordnung (EG)
Nr. 1920/2006.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABl. L 396 vom 30.12.2006, S.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
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Rechtsvorschriften iiber Chemikalien wie die Verordnung iiber kosmetische Mittel?*

oder die Detergenzienverordnung®® unberiihrt.

. Dariiber hinaus unterstiitzt diese Initiative in Bezug auf die Zollpolitik die EU-
Zollreform?®, mit der eine neue EU-Zollbehdrde eingerichtet werden soll, die eine
EU-Zolldatenplattform unterhélt. Die Datenplattform wird die derzeit fragmentierte
IT-Infrastruktur fiir den Zoll in den EU-Mitgliedstaaten ersetzen und die
Interoperabilitit mit verwandten Politikbereichen verbessern. Daten iiber
Drogenausgangsstoffe werden in die Datenplattform integriert.

2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
. Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf den Artikeln 33, 114 und 207 des Vertrags iiber die Arbeitsweise
der Europdischen Union.

. Subsidiaritit (bei nicht ausschlieBlicher Zustindigkeit)

Die Union verfiigt iiber eine geteilte Zustdndigkeit flir die Festlegung von Vorschriften fiir die
Kontrolle und Uberwachung von Drogenausgangsstoffen im Binnenmarkt. Die EU hat seit
1990  Harmonisierungsvorschriften  fiir =~ Drogenausgangsstoffe  festgelegt.  Zwei
Hauptargumente rechtfertigen nach wie vor ein Tatigwerden der EU in diesem Bereich.
Erstens ist die unerlaubte Herstellung von Drogen ein unionsweites Problem, das nicht auf
einige wenige Mitgliedstaaten beschrinkt ist. EU-MaBnahmen sind erforderlich, um
sicherzustellen, dass die Wirksamkeit der Kontrollen von Drogenausgangsstoffen in der
gesamten Union nicht dadurch beeintrdchtigt wird, dass es unterschiedliche nationale
Vorschriften mit unterschiedlicher Strenge gibt, was unbeabsichtigt zu Schwachstellen fiihren
wiirde.  Zweitens sind die  Mitgliedstaaten  verpflichtet,  Transaktionen  mit
Drogenausgangsstoffen im Einklang mit dem VN-Ubereinkommen zu kontrollieren und zu
iiberwachen. Die Beibehaltung harmonisierter Vorschriften wiirde einen reibungslosen
rechtméfBigen Handel mit Chemikalien im Binnenmarkt gewéhrleisten. Ein Tatigwerden der
EU hitte eindeutige Vorteile fiir die Unternehmen, die nationalen Behorden und die
Gesellschaft insgesamt, da die nationalen Behorden die unerlaubte Herstellung von Drogen
besser bekdmpfen und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts sicherstellen
konnten und der Verwaltungsaufwand fiir die Wirtschaftsbeteiligten und die nationalen
Behorden verringert wiirde.

. VerhiltnismiBigkeit

Der Vorschlag geht nicht liber das zur Verwirklichung der verfolgten Ziele erforderliche Maf3
hinaus. Die Mallnahmen betreffen eine begrenzte Anzahl von Drogenausgangsstoffen und
zielen somit auf die Kontrollen ab, ohne den legalen Handel und Innovationen libermifig zu
behindern. Der Vorschlag spiegelt die mit den einzelnen Kategorien von

Aufthebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

2 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
iiber kosmetische Mittel (ABL L 342 vom 22.12.2009, S. 59, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

2 Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 {iber
Detergenzien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/648/0j).
26 Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur

Festlegung des Zollkodex der Union und zur Einrichtung der Zollbehorde der Europédischen Union
sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 952/2013, COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD).
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Drogenausgangsstoffen verbundenen Risiken wider und nutzt die Vorteile der Digitalisierung
in vollem Umfang. Er schafft ein ausgewogenes Verhiltnis zwischen der Notwendigkeit, die
Verfiigbarkeit von Drogenausgangsstoffen fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen zu
verringern, und der Notwendigkeit, den rechtméfigen Handel zu erleichtern. Somit wird trotz
einer Verringerung administrativer Verfahren, insbesondere bei Massenstoffen mit
erheblichen rechtmifBigen Verwendungen, dem Risiko der Abzweigung durch eine Stirkung
der Durchsetzung angemessen begegnet.

. Wahl des Instruments

Die Vorschriften fiir die Kontrolle und Uberwachung von Drogenausgangsstoffen sollen in
einer Verordnung festgelegt werden und somit unmittelbar in allen Mitgliedstaaten gelten.
Drogenausgangsstoffe sind hdufig Teil von Lieferketten mit Wirtschaftsbeteiligten in mehr als
einem Mitgliedstaat. Einheitliche Vorschriften werden gleiche Wettbewerbsbedingungen fiir
die Wirtschaftsbeteiligten gewahrleisten.

3. ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

. Ex-post-Bewertung/Eignungspriifungen bestehender Rechtsvorschriften

Der Bericht der Kommission an das Européische Parlament und den Rat aus dem Jahr 2020
iiber die Evaluierung der EU-Verordnungen iiber Drogenausgangsstoffe?’ zeigt eine Reihe
von Mingeln auf, die seit der Annahme der Verordnungen iiber den Binnenmarkt und den
AuBenhandel aufgetreten sind, sowie mogliche MaBinahmen zu ihrer Behebung. Dies betrifft
insbesondere Folgendes:

. Es wird betont, dass MaBlnahmen erforderlich sind, die speziell auf Designer-
Ausgangsstoffe ausgerichtet sind. Die derzeitigen Vorschriften betreffen
Drogenausgangsstoffe, mit denen nachweislich legal gehandelt wird. Dariiber hinaus
ist die derzeitige Planung, die auf einem stoffspezifischen Ansatz beruht, zu langsam,
um mit dem raschen Innovationstempo der illegalen Drogenhersteller Schritt zu
halten. Den Herstellern von Designer-Ausgangsstoffen sind bei der Innovation
praktisch keine Grenzen gesetzt. Mit anderen Worten: Jedes Mal, wenn ein neuer
Stoff erfasst wird, sind die Straftiter in der Lage, durch die Manipulation einiger
Molekiile einen neuen Designer-Ausgangsstoff zu schaffen. Dazu bedarf es

bisweilen sehr wenig Zeit, jedenfalls oftmals weniger als zur Erfassung eines neuen
Stoftes.

. Ebenso werden in der Evaluierung auch der administrative Aufwand fiir die
Wirtschaftsbeteiligten  und  die  zustindigen @ Behorden  sowie  das
Digitalisierungspotenzial in dieser Hinsicht hervorgehoben, z.B. durch die
elektronische Erlaubnis und die automatische Validierung iiber die Single-Window-
Umgebung der Europiischen Union fiir den Zoll®®. Weitere Beispiele fiir eine
mogliche Verringerung des administrativen Aufwands ergaben eine Erleichterung
des Handels mit geringen Mengen von erfassten Drogenausgangsstoffen und die

7 Bericht der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat iiber die Evaluierung der EU-

Verordnungen iiber Drogenausgangsstoffe, COM(2020) 768. Aus Sicherheitsgriinden ist das dem
Bericht beigefiigte Dokument nicht 6ffentlich zugénglich.

3 Verordnung (EU) 2022/2399 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zur
Einrichtung der Single-Window-Umgebung der Europiischen Union fiir den Zoll und zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 952/2013 (ABL L 317 vom 9.12.2022, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2399/2024-10-17).
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Abschaffung bestimmter Wartezeiten im Zusammenhang mit
Vorausfuhrunterrichtungen fiir den Auflenhandel.

. Dartiber hinaus wiirde die Beriicksichtigung der Rolle von Online-Marktplédtzen bei
der moglichen Abzweigung von Drogenausgangsstoffen und dem Handel damit dazu
beitragen, die Relevanz der Verordnungen in absehbarer Zukunft aufrechtzuerhalten.
AufBlerdem wird in der Bewertung empfohlen, die Auffangklausel zu stirken, um eine
wirksamere Durchsetzung zu ermdéglichen.

. Konsultation der Interessentriger

Die Kommission fiihrte eine Reihe von Konsultationsaktivitdten durch, um Erkenntnisse und
Meinungen eines breiten Spektrums von Interessentridgern zu den Problemen einzuholen, die
im Zusammenhang mit den Verordnungen iiber Drogenausgangsstoffe festgestellt wurden.
Die Aktivitdten umfassten i) eine zwolfwochige offentliche Konsultation, die im Juli 2024
abgeschlossen wurde, ii) zwei Workshops fiir Interessentrager am 14. November 2023 und am
19. September 2024, iii) Gespriache mit Mitgliedstaaten und anderen Interessentrdgern in der
Sachverstindigengruppe iiber Drogenausgangsstoffe sowie 1iv) die Einholung von
Riickmeldungen auf die Sondierung der Kommission. Im Rahmen der Studie zur
Folgenabschidtzung organisierte ein externer Auftragnehmer auch Befragungen von
78 maBgeblichen Interessentrdgern und fiihrte vom 25. Mérz bis zum 17. Mai 2024 bzw. vom
18. April bis zum 14. Juni 2024 zwei gezielte Umfragen bei nationalen Behorden und
Wirtschaftsbeteiligten ~ durch. Zu den  konsultierten  Interessentrigern  zédhlten
Industrieverbénde, Wirtschaftsbeteiligte, Biirgerinnen und Biirger sowie nationale Behorden.
Die meisten Antworten kamen aus dem unternehmerischen Umfeld oder von nationalen
Behorden.

Die nationalen Behorden unterstiitzten verstirkte MaBnahmen zur Verhinderung der
Abzweigung von Drogenausgangsstoffen und insbesondere MaBnahmen gegen die
Verbreitung von Designer-Ausgangsstoffen. Sie sprachen sich fiir einen moderaten Spielraum
fiir ein Verbot aus, das nach wie vor rechtméfige Tatigkeiten wie die Forschung ermdglichen
wiirde. Sie wiesen darauf hin, dass dies zu einem hoheren Umsetzungsaufwand fithren konnte.
Auch die Wirtschaftsbeteiligten unterstiitzten Malnahmen in diesem Bereich, betonten jedoch
die Notwendigkeit einer klaren und eindeutigen Identifizierung verbotener Stoffe
(idealerweise durch die CAS-Nummer oder eine andere maschinenlesbare Kodierung) als
Voraussetzung, um eine unangemessene Erhohung der Kosten fiir die Erflillung der
Sorgfaltspflicht fiir den rechtméfigen Handel =zu vermeiden. Wéhrend die
Konsultationsaktivititen zu unterschiedlichen Ergebnissen in Bezug auf den derzeitigen
administrativen Aufwand fiihrten, waren viele Interessentriger der Ansicht, dass der
Ubergang zu einem vollstindig digitalisierten System diesen Aufwand erheblich verringern
wiirde, indem die Verfahren gestrafft, die Genauigkeit verbessert und der Echtzeit-Zugang zu
den erforderlichen Daten ermdglicht wiirde.

. Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Belege fiir diese Initiative wurden aus bestehenden = Dokumentationsquellen
zusammengetragen, darunter Rechtsvorschriften und andere Strategiepapiere, Zoll- und
Handelsstatistiken, Evaluierungen und Berichte iiber -einschlidgige Strategien sowie
Informationen tiiber einschldgige Initiativen, die in Anhang 6 der Folgenabschitzung
aufgefiihrt sind.

. Folgenabschitzung

Die Kommission hat eine Folgenabschitzung zur Uberarbeitung der EU-Verordnungen iiber
Drogenausgangsstoffe durchgefiihrt. Der Ausschuss fiir Regulierungskontrolle gab am 6. Juni
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2025 eine befiirwortende Stellungnahme zum Entwurf der Folgenabschitzung ab. Der Bericht
iiber die Folgenabschitzung wurde iiberarbeitet, um den Stellungnahmen des Ausschusses
Rechnung zu tragen, insbesondere indem Folgendes klarer erldutert wurde: inwiefern die
uneinheitliche Umsetzung und Durchsetzung in den Mitgliedstaaten eine treibende Kraft fiir
das Problem ist, in welchem Malle die bestehenden Belastungen ein Problem fiir
Wirtschaftsbeteiligte und Behorden darstellen und warum die Authebung einiger Maflnahmen
die Risiken nicht erhohen wiirde, warum die beiden Optionen fiir eine umfassende
Uberpriifung als gleichermaBen wirksam bei der Verringerung des illegalen Handels und der
unerlaubten Herstellung angesehen werden, welche Nachweise und Methoden zur
Untermauerung der Schitzungen der sozialen Auswirkungen verwendet wurden und welche
Schliisselindikatoren zur Messung des Erfolgs herangezogen werden.

Die Stellungnahme des Ausschusses sowie die endgiiltige Folgenabschitzung und deren
Zusammenfassung werden zusammen mit diesem Vorschlag verdffentlicht. Auf der
Grundlage der verfiigbaren Informationen wurden im Rahmen der Folgenabschétzung drei
Optionen zur Behebung jedes der beiden ermittelten Hauptprobleme gepriift und verglichen.
Diese Optionen erginzten das Ausgangsszenario ,.keine Anderung®, die es nach wie vor
ermOglichen wiirde, Designer-Ausgangsstoffe in den Anwendungsbereich der geltenden
Vorschriften aufzunehmen.

Option 1:

Option 1 soll bewerten, inwieweit die derzeitigen Befugnisse ein wirksames und effizientes
Mittel wiren, um die mit dieser Initiative verfolgten politischen Ziele zu erreichen. Die
wichtigsten Mallnahmen der Option 1, die durch Leitlinien und TransparenzmafB3nahmen unter
Einbeziehung des Verzeichnisses von Informationen iiber Drogenausgangsstoffe untermauert
wiirden, sind Folgende:

» Spezifische Vorschriften fiir Designer-Ausgangsstoffen im Binnenhandel. Designer-
Ausgangsstoffe gelangen selten in legale Lieferketten. Thre rechtmifige Verwendung — oft in
sehr geringen Mengen — in Forschung und Innovation muss jedoch weiterhin moglich sein.
Aus diesem Grund werden die mit Designer-Ausgangsstoffen verbundenen Verpflichtungen
fiir den Binnenhandel gezielter ausformuliert. Die rechtméBige Verwendung wird der
zustindigen Behorde gemeldet, die dann weitere Untersuchungen durchfiihren kann.

* Vereinfachung der Berichtspflichten durch Umstellung von einer Ex-post- auf eine Ex-ante-
Meldung fiir den Binnenhandel: Im Einklang mit der Idee, ein hohes Kontrollniveau
aufrechtzuerhalten und gleichzeitig die mit den Kontrollen verbundenen administrativen
Anforderungen zu straffen, zielt diese Option auch darauf ab, die Berichterstattung fiir
Wirtschaftsbeteiligte und Behorden zu erleichtern.

Option 2:

Bei Option 2 werden die umfassenderen Moglichkeiten genutzt, die eine vollstindige
Uberarbeitung der Rechtsvorschriften bietet. Dies ermdglicht insbesondere eine bessere
Angleichung der Kontrollen des Auflen- und des Binnenhandels. Mit Option 2 soll ermittelt
werden, inwieweit die Kontrollen des Handels mit Drogenausgangsstoffen gestrafft werden
konnen, ohne deren Wirksamkeit zu beeintrdachtigen. Die wichtigsten MaBnahmen der
Option 2 sind:

+ Straffung und Neuorganisation der bestehenden Stoffkategorien: Mithilfe der neuen
Kategorien sollen die Verpflichtungen und Kontrollen auf der Grundlage einer aktualisierten
Wahrnehmung des Risikoprofils einer Stoffgruppe prazisiert und gestrafft werden.

* Einfiihrung einer neuen Kategorie fiir Designer-Ausgangsstoffe mit einem grundsétzlichen
Verbot: Designer-Ausgangsstoffe unterscheiden sich von herkdmmlichen Vorstoffen dadurch,
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dass ihre legale Verwendung hiufig auf Forschungstitigkeiten beschrankt ist, andere kiinftige
erlaubte Verwendungszwecke jedoch nicht von vornherein ausgeschlossen werden konnen.
Die Verwendung solcher Vorstoffe in geringen Mengen zu Forschungs- und
Innovationszwecken oder diesbeziigliche Transaktionen sollten den nationalen Behorden
vorab angezeigt werden miissen, wahrend Transaktionen und die Verwendung in groferen
Mengen einer Erlaubnis unterliegen miissen.

* Innovative und stirker zukunftsorientierte Erfassungsmethoden: Option 2 wiirde die
Vorschriften an die Erfassung von Stoffgruppen anpassen, z. B. auf der Grundlage eines
chemischen Basismolekiils und einer begrenzten Anzahl priziser Anderungen an diesen
Basismolekiilen.

Option 3:

Option 3 beruht ebenfalls auf einer vollstindigen Uberarbeitung der Rechtsvorschriften. Ihre
Grundstruktur entspricht der von Option 2, beruht jedoch eher auf der Prdmisse, dass die
Kontrollen maximiert werden. Die wichtigsten Maflnahmen sind:

+ Straffung bestehender Stoffkategorien und Verstirkung der fiir sie geltenden
Kontrollmainahmen: Wéhrend Option 3 auch eine Straffung der Kategorien mit sich bringt,
liegt der Schwerpunkt auf der Verstirkung der Kontrollen. Ziel der Ausweitung der
Kontrollen ist es, einen besseren Uberblick iiber den legalen Handel mit allen
Ausgangsstoffen zu erhalten. Dies diirfte es den Behorden erméglichen, den Handel genauer
zu liberwachen.

* Einfiihrung einer neuen Kategorie fiir Designer-Ausgangsstoffe mit einem stirkeren
Schwerpunkt auf Ex-ante-Kontrollen, indem in allen Féllen Sondererlaubnisse vorgeschrieben
werden.

* Breiterer Ansatz fiir innovative Erfassung: Option 3 wiirde die Erfassung einer Gruppe von
Stoffen mit Basismolekiilen (definiert durch ihre Strukturformel) beinhalten und eine groBere
Zahl von Anderungen dieser Stoffe ermdglichen, sodass eine groBere Zahl von Stoffen erfasst
wiirde.

Vergleich der Optionen:

Option 1 wiirde zwar die Zeit fiir die Erfassung verkiirzen und den Kenntniserwerb
erleichtern, diirfte jedoch hinter den Erwartungen in Bezug auf die Bekdmpfung der
Verbreitung von Designer-Ausgangsstoffen und der damit verbundenen sozialen
Auswirkungen zuriickbleiben. Es wurde davon ausgegangen, dass dies nur zu einer
begrenzten Verringerung des administrativen Aufwands fiir den Binnenhandel fiihrt und nur
marginale Auswirkungen auf die Umwelt hat.

Option 3 sollte weitestgehend zu den gleichen Ergebnissen fiihren wie Option 2. Es wurde
erwartet, dass die Verfligbarkeit von Ausgangsstoffen, die bei der unerlaubten Herstellung
von Drogen verwendet werden, so weit wie moglich verringert wird. Da die Durchsetzung
aufgrund der groBeren Zahl der zu kontrollierenden Stoffe und des hoheren Kontrollaufwands
fir rechtmédBig handelnde Unternehmen kostspieliger wiére, sprachen sich einige
Mitgliedstaaten gegen eine {ibermdfBig breite Auflistung von Stoffen aus, da sie
moglicherweise nicht in der Lage sind, den erforderlichen Aufwand zu bewiltigen.

Bevorzugte Option

Option 2 ist die bevorzugte Option, da sie als am wirksamsten gegen die Verbreitung von
Designer-Ausgangsstoffen und den Handel mit nicht erfassten Stoffen angesehen wurde.
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Was die wirtschaftlichen Auswirkungen betrifft, so diirften diese Option und insbesondere der
groBBere Umfang der als Designer-Ausgangsstoffe erfassten Stoffe zu einem Anstieg der
Durchsetzungskosten um etwa 10 % fiihren. Den Wirtschaftsbeteiligten wiirden einmalige
Kosten in Hohe von rund 7,7 Mio. EUR entstehen, um sicherzustellen, dass neu erfasste
Designer-Ausgangsstoffe nicht in ihr Portfolio aufgenommen werden. Die MaBBnahmen zu
Designer-Ausgangsstoffen werden durch die Straffung und Vereinfachung des Rechtsrahmens
ausgeglichen. Die Entwicklung eines elektronischen Systems ermoglicht jedoch die
Modernisierung sowie die Einfilhrung einer digitalen Uberpriifung von Kunden im
Binnenhandel mit Drogenausgangsstoffen der Kategorien 1 und 3. Die Belastung durch das
EU-Kontrollsystem fiir den legalen Handel wird durch die Aufhebung/Automatisierung
verschiedener Anforderungen verringert. Insgesamt diirften die Straffung und Digitalisierung
der Verfahren zu einer Verringerung des administrativen Aufwands um 25,27 Mio. EUR pro
Jahr fiihren. Diese Anderungen sollten dazu beitragen, den Handel wirksam zu erleichtern und
die Wettbewerbsfahigkeit des Sektors zu fordern.

Im Hinblick auf die sozialen Auswirkungen werden die Echtzeit-Meldung bedeutender
Beschlagnahmen sowie das Dringlichkeitsverfahren die Zeit zur Erkennung von neuen
Bedrohungen und die Reaktion darauf erheblich verkiirzen und es den Behdrden zugleich
ermOglichen, Kontrollen gezielter auf jene Stoffe auszurichten, bei denen ein hoheres Risiko
zur Verwendung zur unerlaubten Herstellung von Drogen besteht. Insgesamt diirfte dies dazu
beitragen, die Verfiigbarkeit von Drogenausgangsstoffen flir die unerlaubte Herstellung von
Drogen (insbesondere synthetischer Drogen) zu verringern. Das Bewusstsein und das
Engagement der Wirtschaftsbeteiligten werden sich verbessern. Die Initiative sollte daher
indirekt die Verfligbarkeit illegaler Drogen verringern und kann somit zur Senkung der durch
illegalen Drogenhandel und -konsum verursachten sozialen Kosten beitragen.

Es sind keine direkten Auswirkungen auf die Umwelt zu erwarten, aber eine allgemeine
Verringerung der unerlaubten Herstellung von Drogen konnte die illegale Entsorgung von
Abfillen aus Drogenproduktionsstétten verringern.

Diese Option diirfte auch zur Verwirklichung von drei Zielen der Vereinten Nationen fiir
nachhaltige Entwicklung (SDG) beitragen: Ziel 9 ,,Industrie, Innovation und Infrastruktur®,
Ziel 3 ,,Gesundheit und Wohlergehen“ und Ziel 16 ,Frieden, Gerechtigkeit und starke
Institutionen®.

. Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung
Die Initiative weist eine starke Vereinfachungsdimension auf, und zwar durch:

. Zusammenfiihrung der beiden Verordnungen in einer einzigen Verordnung, wobei
die Vorschriften sowohl fiir den Binnenmarkt als auch fiir den AuBBenhandel so weit
wie moglich angeglichen werden.

. Reduzierung der Zahl der Kategorien von erfassten Drogenausgangsstoffen von 4 auf
3. Die Einfithrung einer spezifischen Kategorie fiir Designer-Ausgangsstoffe schafft
mehr Klarheit sowohl fiir die Wirtschaftsbeteiligten als auch fiir die nationalen
Behorden, dass solche Stoffe einem vollstindigen Verbot unterliegen. Dariiber
hinaus enthélt die Initiative eine Ausnahme von diesem Verbot fiir kleine Mengen
fiir Forschung und Innovation. Wird ein rechtmiBiger Verwendungszweck eines
Drogenausgangsstoffes der Kategorie 3 festgestellt, so werden die Kommission und
die Mitgliedstaaten priifen, ob ein solcher Stoff in eine andere Kategorie eingestuft
oder vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen werden sollte.

. Aufgrund der Gefahr einer Abzweigung sieht der Vorschlag keine Ausnahme fiir
Kleinstunternehmen vor. Soweit dies angemessen ist, sieht der Vorschlag jedoch
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Ausnahmen fiir kleine Mengen sowie fiir Apotheken und Ausgabestellen fiir
Tierarzneimittel vor.

. Aus digitaler Sicht ermdglicht die Entwicklung eines zentralen elektronischen
Systems mehrere Verbesserungen:

. Digitale Antrdage auf Erteilung einer Erlaubnis (neue Kategorien 1 und 3) und
Registrierung fiir den Auenhandel (neue Kategorie 2).

. Digitale Kontrollen fiir Ein- und Ausfuhren durch die Single-Window-
Umgebung der EU fiir den Zoll und die Authebung der Wartezeit fiir die
Vorausfuhrunterrichtung (PEN).

. Die Meldepflichten werden automatisiert, indem die in das zentrale
elektronische System eingegebenen Daten aggregiert werden. Das Verfahren
zur Uberpriifung der Kunden wird digitalisiert.

Dies diirfte zu geringeren Verwaltungskosten fiir Wirtschaftsbeteiligte und Behorden fiihren.
Die Vorteile, die sich aus der Konsolidierung der beiden Verordnungen ergeben, sind schwer
zu quantifizieren, da sie sich auf den Zeitaufwand fiir das Verstdndnis der Vorschriften und
die Art und Weise ihrer Einhaltung beziehen (d. h., sie stellen eine ergdnzende MalBnahme fiir
die Einhaltung der tatséchlichen Verpflichtungen selbst dar).

Die Initiative wird die Verpflichtungen fiir bestimmte Stoffe verringern, um den Handel zu
erleichtern (z. B. durch die Abschaffung der Verwaltungskosten im Zusammenhang mit der
Meldepflicht). AuBerdem werden die Verpflichtungen zur Unterstiitzung einer verstirkten
Kontrolle (d. h. der Kosten fiir die Erfiillung der Sorgfaltspflicht bei der Umsetzung des
Verbots von Designer-Ausgangsstoffen) ausgeweitet. Insgesamt werden die Kosten sinken,
wobei diese Nettokosteneinsparungen in der Folgenabschitzung auf rund 25,27 Mio. EUR pro
Jahr geschitzt werden.

. Grundrechte

Der Vorschlag steht im Einklang mit der Charta der Grundrechte der Europédischen Union.
Die in der Charta verankerte unternehmerische Freiheit ist nicht uneingeschrinkt. Die in
diesem Vorschlag vorgesehenen Beschrankungen, wie z. B. die Beantragung einer Erlaubnis
fiir die Ausiibung von Tétigkeiten im Zusammenhang mit Drogenausgangsstoffen der
Kategorien 1 oder 3, sind durch die Notwendigkeit gerechtfertigt, diese Tatigkeiten zu
iiberwachen und die Verfiigbarkeit der Stoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen zu
verringern. Dieses Ziel steht im Einklang mit dem allgemeinen Ziel, bei der Festlegung und
Durchfiihrung der Politik der Union, in allen Bereichen ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Die Mitgliedstaaten und die Wirtschaftsbeteiligten werden sich auf ein zentrales
elektronisches System stiitzen, das das Verfahren fiir die Verwaltung von Erlaubnissen,
Registrierungen, Kundeniiberpriifungen, Mengenmanagement und vorherigen Anzeigen
straffen und unterstiitzen wird. Mit den neuen Vorschriften wird die Pflicht zur periodischen
Berichterstattung fiir Wirtschaftsbeteiligte und Behorden schlieflich aufgehoben.

Umfassende digitale Losungen diirften den Wirtschaftsbeteiligten die Erfiillung ihrer
Verwaltungsaufgaben erleichtern und den gesamten Prozess beschleunigen. Dariiber hinaus
werden die zustdndigen Behorden in die Lage versetzt, die RechtméBigkeit der Verbringung
von Drogenausgangsstoffen wirksamer zu tberpriifen, wodurch die Riickverfolgbarkeit
verbessert wird.
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Die Digitalisierung verbessert die Wirksamkeit und Effizienz der Kontrollen und bietet den
Behorden einen schnelleren Zugang zu strukturierten, hochwertigen Informationen, was
automatische Kontrollen von Erlaubnissen/Registrierungen und ein Mengenmanagement
ermoglicht. Dies ermoglicht schnellere Abfertigungszeiten flir Ein- und Ausfuhren und stérkt
gleichzeitig die Fahigkeit der EU, illegalen Handel aufzudecken und zu verhindern.

. Der Mittelbedarf fiir das entsprechende IT-System und die Humanressourcen fiir den
Binnenmarkt werden ab 2028 auf 1,322 Mio. EUR geschitzt.

. Fiir den Aufenhandel ergab eine vorlaufige Analyse einen geschitzten Mittelbedarf
von bis zu 24,148 Mio. EUR, einschlielich Humanressourcen, je nach gewéhltem
Modell fiir die Bereitstellung von IT-Ldsungen.

. Ein Verzeichnis von Informationen iiber Drogenausgangsstoffe, das alle
einschldgigen erfassten und nicht erfassten Stoffe mit oder ohne bekannte industrielle
oder kommerzielle Verwendung abdeckt und einschlielich der erforderlichen
Humanressourcen etwa 530 000 EUR kosten wird.

Weitere Informationen zu diesen Kosten sind Abschnitt 3.2 des Finanz- und Digitalbogens zu
Rechtsakten zu entnehmen. Die Zahlen fiir die Zeit nach 2027 sind Richtwerte, ohne dem
Vorschlag der Kommission und der Einigung {iber den ndchsten MFR vorzugreifen.

S. WEITERE ANGABEN

. Durchfiihrungspliine sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalititen

Die Kommission wird zehn Jahre nach dem Inkrafttreten die Verordnung eine Bewertung
derselben im Hinblick auf deren Wirksamkeit, Effizienz, Relevanz, Mehrwert und Kohérenz
vornehmen. Die Kommission wird dem Européischen Parlament und dem Rat einen Bericht
iiber die wichtigsten Ergebnisse vorlegen.

. Ausfiihrliche Erliuterung einzelner Bestimmungen des Vorschlags

értikel 1 definiert den Gegenstand der Verordnung, der darin besteht, Vorschriften fiir die
Uberwachung und Kontrolle von Drogenausgangsstoffen sowohl fiir Téatigkeiten im
Binnenmarkt als auch fiir den Aulenhandel festzulegen.

In Artikel 2 sind die wichtigsten Begriffe definiert, die in der Verordnung verwendet werden,
wobei nach Moglichkeit Querverweise auf andere damit zusammenhingende Rechtsakte der
Union verwendet werden, um die Kohérenz zu gewihrleisten.

Artikel 3 legt den sachlichen Anwendungsbereich der Vorschriften fest. Unter
Drogenausgangsstoffen sind Stoffe, Gemische, Organismen und Naturstoffe zu verstehen, die
fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen verwendet werden konnen. Zwar werden sowohl
erfasste als auch nicht erfasste Drogenausgangsstoffe abgedeckt, bestimmte Gemische werden
jedoch unter besonderen Bedingungen vom Anwendungsbereich ausgenommen. Dartiber
hinaus sind auch die Tatigkeiten von 6ffentlichen Behorden wie Streitkrédften oder Polizei, die
im Rahmen ihres amtlichen Aufgabenbereichs handeln, sowie die Verwendung oder der
Besitz von Drogenausgangsstoffen durch Apotheken und Ausgabestellen fiir Tierarzneimittel
aufgrund des geringen Risikos einer Abzweigung vom  Anwendungsbereich
ausgenommen. Wéhrend die Bereitstellung auf dem Markt sowie die Verwendung und der
Besitz von Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln vom Anwendungsbereich der Verordnung
ausgenommen sind, gilt dies in Bezug auf den AuBenhandel nur fiir die Mittel, die nicht in
Anhang II Teil II der Verordnung aufgefiihrt sind.
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Artikel 4 enthélt die Standardklausel iiber den freien Verkehr, mit der sichergestellt wird, dass
die Mitgliedstaaten die Bereitstellung von erfassten Drogenausgangsstoffen auf dem Markt
nicht behindern, wenn die Anforderungen der Verordnung erfiillt sind, indem sie
beispielsweise zusitzliche UberwachungsmaBnahmen vorschreiben.

In Artikel 5 sind die drei Kategorien erfasster Drogenausgangsstoffe aufgefiihrt und die
Kollisionsregeln festgelegt, nach denen die Anforderungen in bestimmten Fillen zu
bestimmen sind, in denen entweder ein Stoff zu zwei Kategorien gehort oder ein Gemisch
Stoffe enthilt, die zu zwei oder drei Kategorien gehdren.

Die Artikel 6 bis 8 enthalten die allgemeinen Verpflichtungen fiir Wirtschaftsbeteiligte, die
mit erfassten Drogenausgangsstoffen handeln. Die Wirtschaftsbeteiligten sind generell
verpflichtet, mit den nationalen Behorden zusammenzuarbeiten und Unterlagen iiber ihre
Transaktionen mit erfassten Drogenausgangsstoffen aufzubewahren. Um die nationalen
Behorden bei der Bekdmpfung der unerlaubten Herstellung von Drogen zu unterstiitzen, sind
Wirtschaftsbeteiligte und Anbieter von Online-Marktpldtzen verpflichtet, verdichtige
Transaktionen und das Abhandenkommen oder den Diebstahl erheblicher Mengen erfasster
Drogenausgangsstoffe zu melden.

Die Artikel 9 bis 14 legen die Anforderungen an das Inverkehrbringen, die Verwendung, den
Besitz, die Einfuhr, die Ausfuhr oder Vermittlungstitigkeiten im Zusammenhang mit
Drogenausgangsstoffen der Kategorie 1 fest. Dabei handelt es sich um die
Drogenausgangsstoffe mit rechtmafigen Verwendungszwecken in der chemischen Industrie,
bei denen das Risiko einer Abzweigung am groBiten ist. Daher unterliegen sie strengen
KontrollmaBlnahmen. Zuséitzlich zu dem Erfordernis, im Besitz einer Erlaubnis zu sein,
miissen die Wirtschaftsbeteiligten einen Beauftragten ernennen und ihre Geschéftsraume
sichern, und sie diirfen im Binnenmarkt nur mit Wirtschaftsbeteiligten handeln, die ebenfalls
Inhaber einer Erlaubnis sind. Ebenso miissen Wirtschaftsbeteiligte, die Drogenausgangsstoffe
der Kategorie I verwenden oder besitzen, die Unterlagen unter dhnlichen Bedingungen
aufbewahren wie Wirtschaftsbeteiligte, die mit jeglichen erfassten Drogenausgangsstoffen
handeln.

Artikel 15 legt die Anforderungen an die Einfuhr, Ausfuhr oder Vermittlung von
Drogenausgangsstoffen der Kategorie 2 fest. Auflenhandelsunternehmen, die mit erfassten
Drogenausgangsstoffen der Kategorie 2 handeln, miissen kiinftig keine Registrierung fiir
Einfuhr-, Ausfuhr- oder Vermittlertitigkeiten mehr beantragen und erhalten. Stattdessen
registrieren sie lediglich Informationen iiber ihre Tétigkeiten, einschlieBlich der geschétzten
Hochstmengen wihrend eines Giiltigkeitszeitraums von drei Jahren, woraufhin sie Tatigkeiten
im Zusammenhang mit den von ihnen registrierten erfassten Drogenausgangsstoffen
aufnehmen konnen. Diese Informationen werden bei Bedarf aktualisiert. Die zustindigen
Behorden konnen beschlielen, die in der Registrierung enthaltenen Téatigkeiten auszusetzen
oder einzustellen, wenn die angegebenen Bedingungen nicht mehr erfiillt sind oder wenn
Hinweise auf die Gefahr einer Abzweigung zu unerlaubten Zwecken vorliegen.

In den Artikeln16 bis 19 sind die Anforderungen an die neu eingefiihrten
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 in Bezug auf Designer-Ausgangsstoffe festgelegt.
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 enthalten Stoffe, die zum Zeitpunkt der
Unterkontrollstellung keinen anderen bekannten rechtméBigen Verwendungszweck als
Forschung oder Innovation haben. Daher sollten Handel, Verwendung oder Besitz solcher
Stoffe von vornherein verboten werden. Transaktionen, Verwendung oder der Besitz kleiner
Mengen fiir Forschungs- und Innovationszwecke sollten nach einer vorherigen Anzeige
erlaubt sein. Bei Bedarf in groBeren Mengen oder fiir andere rechtméBige
Verwendungszwecke ist eine Erlaubnis zu beantragen.
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In den Artikeln 20 bis 23 sind Verfahren fiir den Auflenhandel mit Drogenausgangsstoffen
festgelegt. Die  neuen  Vorschriften  ermdglichen die  Vereinfachung  der
AulBlenhandelsverfahren durch Automatisierung. In den Artikeln 20 und 22 sind die
Anforderungen fiir Ein- und Ausfuhrgenehmigungen festgelegt, die durch ein System des
Mengenmanagements ersetzt werden, bei dem der Wirtschaftsbeteiligte der zustdndigen
Behorde die Hochstmenge der erfassten Stoffe mitteilt, die in einem bestimmten Zeitraum
ein- oder ausgefiihrt werden sollen. Dies wiirde auch eine oder mehrere beabsichtigte Ein-
oder Ausfuhrtitigkeiten wéihrend dieses Zeitraums bis zu einer Obergrenze der urspriinglich
angegebenen Gesamtmenge abdecken. Artikel 23 enthélt die Bestimmung zur zollrechtlichen
Uberpriifung, wonach das zentrale elektronische System mit der Single-Window-Umgebung
fiir den Zoll vernetzt wird, um die Angaben zu beabsichtigten Ein- oder Ausfuhren anhand der
Angaben in der Erlaubnis, der Registrierung oder der vorherigen Anzeige des
Wirtschaftsbeteiligten zu iiberpriifen.

In Artikel 21 ist das Verfahren fiir Vorausfuhrunterrichtungen festgelegt, das weiter gestrafft
wurde. Lénder des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) sind von der Pflicht zur
Vorausfuhrunterrichtung befreit. Darliber hinaus wurde die 15-tigige Wartezeit, die
Drittlandern fiir die Beantwortung einer solchen Vorausfuhrunterrichtung eingerdumt wurde,
aufgehoben.

In  Artikel 24 werden die derzeitigen Bestimmungen beibehalten, wonach
AuBenhandelsunternehmen weiterhin verpflichtet sind, den erlaubten Zweck nachzuweisen,
wenn die erfassten Drogenausgangsstoffe umgeladen, voriibergehend verwahrt oder in einer
Freizone gelagert werden.

Mit Artikel 25 wird ein Verzeichnis von Informationen iiber Drogenausgangsstoffe
eingefiihrt, das die bestehende Liste fiir die freiwillige Uberwachung ersetzen soll. Das
Verzeichnis  enthdlt Informationen {liber die erfassten und nicht erfassten
Drogenausgangsstoffe. Es dient mehreren Zwecken: Unterstiitzung der Wirtschaftsbeteiligten
bei der Ermittlung verddchtiger Transaktionen und der Priifung, ob bestimmte Stoffe in den
Anwendungsbereich der Verordnung fallen, wenn Gruppen von Stoffen aufgenommen
werden, die in allgemeiner Weise identifiziert wurden, und Unterstiitzung der Kommission
und der nationalen Behorden bei der Ermittlung der Notwendigkeit, neue Stoffe unter
Kontrolle zu bringen. Das Verzeichnis wird von der Drogenagentur der Europdischen Union
entwickelt und gepflegt.

Als zusitzliche Mallnahmen zur Sensibilisierung und zur Unterstlitzung der Mitgliedstaaten
bei der Bekdmpfung der unerlaubten Herstellung von Drogen enthélt Artikel 26 Vorschriften
fiir die Schulung sowohl der nationalen Behorden als auch der Wirtschaftsbeteiligten.

Artikel 27 enthdlt Bestimmungen {iiber die gegenseitige Amitshilfe zwischen den
Mitgliedstaaten sowie zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission, insbesondere
durch Riickgriff auf die Verordnung (EG) Nr. 515/97 des Rates’.

Artikel 28 verpflichtet die zustdndigen Behorden, die Erfiillung der Verpflichtungen aus
diesen Rechtsvorschriften in Bezug auf erfasste Drogenausgangsstoffe zu kontrollieren.

Die Artikel 29 und 30 enthalten Auffangbestimmungen fiir Drogenausgangsstoffe. Die
zustindigen Behorden sind befugt, einzugreifen, um die Abzweigung zur unerlaubten
Herstellung von Drogen im Binnenmarkt zu verhindern, indem sie erfasste
Drogenausgangsstoffe fiir einen bestimmten Zeitraum unter den im nationalen Recht

» ABI. L 82 vom 22.3.1997, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (ABI. L 122
vom 16.5.2003, S. 36).
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festgelegten Bedingungen beschlagnahmen. Im Bereich des AuBenhandels werden die
Befugnisse des Zolls und der zustindigen Behdrden zur Uberwachung und Kontrolle der
moglichen Abzweigung sowohl erfasster als auch nicht erfasster Ausgangsstoffe gestérkt,
indem die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten strengere Bestimmungen fiir nicht
erfasste Ausgangsstoffe, wie z. B. die vorilibergehende Einbehaltung, erlassen konnen, wenn
sie dies fiir erforderlich halten. Dariiber hinaus wird hervorgehoben, dass fiir alle
Zollverfahren strenge Kontrollmafnahmen erforderlich sind.

Artikel 31 verpflichtet die Mitgliedstaaten, nationale Vorschriften iiber Sanktionen zu
erlassen, um die Durchsetzung der Verordnung sicherzustellen.

Artikel 32 betrifft die Meldung von Informationen iiber Beschlagnahmen durch die
zustindigen Behorden und Zollbehorden, wihrend in  Artikel 33  spezifische
Informationspflichten fiir die Mitgliedstaaten festgelegt sind, die zu kiinftigen Entwicklungen
in Bezug auf Stoffe fithren konnten, die als nicht erfasste Drogenausgangsstoffe in die
Kategorien der erfassten Drogenausgangsstoffe oder in das Verzeichnis aufgenommen
wurden.

Artikel 34 prézisiert die Verpflichtung zur jdhrlichen Berichterstattung an die Vereinten
Nationen, die von der Kommission in Absprache mit den Mitgliedstaaten zu erfiillen ist. Die
bestehenden jéhrlichen Berichtspflichten der Wirtschaftsbeteiligten entfallen, da diese
Informationen durch Automatisierung bereitgestellt werden konnen. Dadurch ist es moglich,
den Berichterstattungspflichten gemi3 den internationalen Verpflichtungen weiter
nachzukommen und gleichzeitig einen nachhaltigeren Ansatz der Ressourcennutzung zu
verfolgen.

In Artikel 35 sind die Hauptfunktionen eines zentralen IT-Systems fiir Drogenausgangsstoffe
festgelegt, das die Erflillung der verschiedenen Verpflichtungen unterstiitzen soll. Das System
sollte es den Wirtschaftsbeteiligten ermoglichen, ihren Verpflichtungen aus dieser
Verordnung nachzukommen, und die zustindigen Behorden in die Lage versetzen, ihre
Entscheidungen {iiber die Durchfiihrung dieser Verordnung zu treffen und ihren
Berichtspflichten nachzukommen. Das System sollte auBerdem die Ubermittlung der im
Rahmen des VN-Ubereinkommens erforderlichen Informationen durch die Kommission
erleichtern. Das zentrale System soll mit dem Single-Windows-Zollsystem vernetzt werden,
um die Anwendung eines Mengenmanagementsystems zu ermdglichen und so das bestehende
System der Einfuhr- und Ausfuhrgenehmigungen zu ersetzen. Dariiber hinaus konnte das
System mit dem System der Vereinten Nationen fiir die Meldung von Vorfillen mit
Ausgangsstoffen kompatibel gemacht werden, damit die Meldung von Beschlagnahmen im
elektronischen System keine Uberschneidung mit der bestehenden Meldepflicht im Rahmen
des VN-Ubereinkommens darstellt. Die Kommission erlisst einen Durchfiihrungsrechtsakt
zur Festlegung der Durchfiihrungsbestimmungen fiir das elektronische System, einschlieBlich
der technischen und verfahrenstechnischen Anforderungen, die sich aus seinen Funktionen
ergeben. Artikel 36 regelt den Schutz personenbezogener Daten im Zusammenhang mit dem
Betrieb des elektronischen Systems.

In Artikel 37 wird der Kommission die Befugnis iibertragen, technische Anpassungen der
Anhédnge vorzunehmen, um die unter Kontrolle gestellten Stoffe zu &ndern. Dariiber hinaus
muss die Kommission andere nicht wesentliche Bestimmungen &ndern, z. B. in Bezug auf
Erlaubnisse, Registrierungen, vorherige Anzeigen, Mengenmeldungen fiir die Ein- oder
Ausfuhr, Berichterstattungspflichten oder UbergangsmafBinahmen.

Artikel 38 beschreibt die Bedingungen fiir die Ausiibung der Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte.
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Gemidll Artikel 39 kann die Kommission in hinreichend begriindeten Fillen delegierte
Rechtsakte zur Anderung der geregelten Stoffe im Dringlichkeitsverfahren erlassen.

Mit  Artikel 40 wird sichergestellt, dass die Kommission beim Erlass von
Durchfiihrungsrechtsakten zu den Durchfiihrungsbestimmungen fiir das IT-System das
Priifverfahren anwendet.

Die Artikel 41 bis 45 beziehen sich auf endgiiltige Regelungen und Ubergangsregelungen.
Die Kommission {iiberpriift die Verordnung nach einem Anwendungszeitraum von zehn
Jahren. Dies wird es der Kommission ermoglichen, bei der ersten Bewertung der Verordnung
auch die Anwendung des Mengenmanagementsystems zu beriicksichtigen, das ein
wesentliches Element darstellt und erst zu einem spéteren Zeitpunkt anwendbar ist, wenn das
IT-System vollstindig entwickelt ist. Wahrend die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die
Verordnung (EG)  Nr. 111/2005  aufgehoben  werden sollen, werden auch
Ubergangsbestimmungen vorgeschlagen, um Rechtsklarheit in Bezug auf Dokumente zu
gewihrleisten, die nach den alten Vorschriften ausgestellt wurden. Die Anwendung der neuen
Vorschriften sollte um drei Jahre verschoben werden, um der Kommission Zeit fiir die
Entwicklung eines Teils der Funktionen des IT-Systems zur Unterstiitzung seiner Umsetzung
und den Wirtschaftsbeteiligten und nationalen Behorden Zeit fiir die Anpassung zu geben. Da
die anderen Funktionen des IT-Systems zur Unterstiitzung des Mengenmanagements bei Ein-
und Ausfuhren erst zu einem spiteren Zeitpunkt einsatzbereit sein werden, werden in einem
speziellen Anhang die Ubergangsregelungen fiir den zusitzlichen Zeitraum in Bezug auf den
AuBenhandel und die Berichterstattung der AuBenhandelsunternehmen {iiber ihre jéhrlichen
Transaktionen festgelegt.
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2025/0384 (COD)
Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Uberwachung und Kontrolle von Drogenausgangsstoffen und zur Aufhebung der

Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 und (EG) Nr. 111/2005

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf die
Artikel 33, 114 und 207,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

)

Das Ubereinkommen der Vereinten Nationen gegen den unerlaubten Verkehr mit
Suchtstoffen und psychotropen Stoffen, das am 19. Dezember 1988 in Wien
verabschiedet wurde (im Folgenden ,,VN-Ubereinkommen®), ist Teil der weltweiten
Anstrengungen zur Bekdmpfung der Herstellung unerlaubter Drogen und des Handels
damit. Die Union hat das VN-Ubereinkommen mit dem Beschluss 90/611/EWG des
Rates® geschlossen.

Nach Artikel 12 des VN-Ubereinkommens treffen die Vertragsparteien die von ihnen
fir zweckmiBig erachteten MaBnahmen, um die Abzweigung von Stoffen zu
verhindern, die in den Tabellen im Anhang des Ubereinkommens aufgefiihrt sind und
zur unerlaubten Herstellung von Drogen verwendet werden (Drogenausgangsstoffe).
Die Vorschriften zur Uberwachung und Kontrolle dieser Drogenausgangsstoffe
wurden in der Union durch die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europidischen
Parlaments und des Rates* in Bezug auf die Kontroll- und UberwachungsmafBnahmen

ABL C[..]vom [...], S. [...].

Standpunkt des Europdischen Parlaments vom [Datum] (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und
Beschluss des Rates vom [Datum)].

Beschluss des Rates vom 22. Oktober 1990 iiber den Abschluss des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen zur Bekdmpfung des illegalen Handels mit Suchtstoffen und psychotropen Substanzen im
Namen der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft (ABI. L 326 vom 24.11.1990, S.56, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/1990/611/0j).

Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004
betreffend Drogenausgangsstoffe (ABL L 47 vom 18.2.2004, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/07).
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im Binnenmarkt und die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates® iiber den Handel
zwischen der Union und Drittlandern festgelegt.

Die Evaluierung der Verordnungen der Union iiber Drogenausgangsstoffe® hat
ergeben, dass in Bezug auf Designer-Ausgangsstoffe zusitzliche MalBlnahmen
erforderlich sind. Designer-Ausgangsstoffe sind Stoffe, die eng mit kontrollierten
Drogenausgangsstoffen verwandt sind, fiir die kein rechtmaBiger Verwendungszweck
besteht und die sich den in den Verordnungen (EG) Nr.273/2004 und (EG)
Nr. 111/2005 festgelegten Kontrollen entziehen. Die genannten Verordnungen wurden
konzipiert, um gegen die Abzweigung herkdmmlicher Drogenausgangsstoffe von
legalen Kanélen zur unerlaubten Herstellung von Drogen vorzugehen, und enthalten
keine spezifischen Vorschriften fiir Designer-Ausgangsstoffe. In der Evaluierung
wurde aullerdem darauf hingewiesen, dass bei der Regulierung von
Drogenausgangsstoffen ein umfassender Ansatz verfolgt werden muss, um die
Kohdrenz mit den jiingsten politischen Entwicklungen auf Unionsebene zur
Bekdmpfung des Drogenhandels zu gewéhrleisten. Zu diesen jlingsten Entwicklungen
gehoren die EU-Drogenstrategie und der EU-Drogenaktionsplan, die Annahme der
Verordnung (EU) 2023/13227 iiber die Drogenagentur der Europdischen Union, die
europiische Digitalstrategie und die Annahme der Verordnung (EU) 2022/23998,

Wie in der EU-Drogenstrategic 2021-2025° dargelegt, ist die Kontrolle von
Drogenausgangsstoffen ein wesentlicher Bestandteil der Politik zur Reduzierung des
Drogenangebots. Im EU-Drogenaktionsplan 2021-2025'" wird unterstrichen, dass die
durch Designer-Ausgangsstoffe aufgeworfenen Probleme in Angriff genommen
werden miissen. Dariiber hinaus wird im EU-Fahrplan 2023 zur Bekdmpfung des
Drogenhandels und der organisierten Kriminalitit'! betont, dass innovative Wege
gegangen werden miissen, um den derzeitigen Ansatz zur Regulierung von
Drogenausgangsstoffen als Reaktion auf neue Methoden der unerlaubten Herstellung
von Drogen zu beschleunigen und zu erweitern. Auch im Rahmen der neuen EU-
Drogenstrategie und des EU-Aktionsplans zur Bekdmpfung des Drogenhandels, die in
der Mitteilung ,,ProtectEU: eine Europdische Strategie fiir die innere Sicherheit*!?
angekiindigt wurden, wird die EU ihre operativen Anstrengungen verstdarken, um den

Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften fiir
die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern
(ABL. L 22 vom 26.1.2005, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2005/111/0j).

Bericht der Kommission an das Européische Parlament und den Rat vom 30. November 2020 iiber die
Evaluierung der EU-Verordnungen iiber Drogenausgangsstoffe (COM(2020) 768 final).

Verordnung (EU) 2023/1322 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. Juni 2023 {iiber die
Drogenagentur der Europdischen Union (EUDA) und zur Authebung der Verordnung (EG)
Nr. 1920/2006, (ABL. L 166 vom 30.6.2023, S. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
Verordnung (EU) 2022/2399 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zur
Einrichtung der Single-Window-Umgebung der Europiischen Union fiir den Zoll und zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 952/2013 (ABL L 317 vom 9.12.2022, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2399/07).

Schlussfolgerungen des Rates zur EU-Drogenstrategie 2021-2025, 14178/20, 18. Dezember 2020.
Mitteilung der Kommission vom 24.7.2020 an das Européische Parlament, den Rat, den Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — EU-Agenda zur
Drogenbekédmpfung und Aktionsplan fiir den Zeitraum 2021-2025 (COM(2020) 606 final).

Mitteilung der Kommission vom 18.10.2023 an das Europédische Parlament und den Rat — EU-Fahrplan
zur Bekdmpfung des Drogenhandels und der organisierten Kriminalitidt (COM(2023) 641 final).
Mitteilung der Kommission vom 1.4.2025 an das Européische Parlament, den Rat, den Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — ProtectEU: eine Europiische
Strategie fiir die innere Sicherheit (COM(2025) 148 final).
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(6)

()

Zustrom von Drogenausgangsstoffen, einschlielich Designer-Ausgangsstoffen, zu
stoppen. .

Daher sollten neue Vorschriften iiber Drogenausgangsstoffe erlassen werden, um den
Entwicklungen bei der unerlaubten Herstellung von Drogen und insbesondere der
Verbreitung von Designer-Ausgangsstoffen besser Rechnung zu tragen. Mit diesen
neuen Vorschriften wiirden auch die Verpflichtungen aus Artikel 12 des VN-
Ubereinkommens erfiillt.

Um die derzeitigen Verfahren zu straffen und den Verwaltungsaufwand zu verringern,
sollten die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 in
einer Verordnung zusammengefasst werden. Dies diirfte auch den freien Verkehr von
Chemikalien im Binnenmarkt erleichtern. Diese Verordnung sollte unbeschadet
anderer Rechtsvorschriften der Union fiir Stoffe, die in unter diese Verordnung
fallenden Drogenausgangsstoffen enthalten sind, gelten, wie der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006', der Verordnung (EG) Nr.1272/2008"° oder der Verordnung
(EU) 2019/1148'°. Sie sollte auch unbeschadet der Verpflichtung der Mitgliedstaaten
gelten, gemiB dem Rahmenbeschluss 2004/757/J1 des Rates!” nationale Vorschriften
tiber die Tatbestandsmerkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des
illegalen Drogenhandels festzulegen. Diese Verordnung sollte nicht fiir Zoll, Polizei,
Streitkrédfte und Laboratorien der zustdndigen Behorden in den Mitgliedstaaten gelten,
wenn sie im Rahmen ihres amtlichen Aufgabenbereichs handeln, da das Risiko der
Abzweigung von Drogenausgangsstoffen in solchen Féllen minimal ist. Der Besitz
und die Verwendung von Drogenausgangsstoffen durch Apotheken und
Ausgabestellen fiir Tierarzneimittel im Rahmen ihrer reguldren Tétigkeiten sollten
ebenfalls vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen werden, da diese
Wirtschaftsbeteiligten bereits strengen Vorgaben des Unionsrechts und des nationalen
Rechts unterliegen. Die Moglichkeit, vereinfachte Formalititen fiir bestimmte
AuBenhandelsunternehmen wie Apotheken und Ausgabestellen fiir Tierarzneimittel
festzulegen, sollte beibehalten werden, um den Verwaltungsaufwand fiir
Wirtschaftsbeteiligte mit schwachem Risikoprofil zu verringern.

Erfasste Drogenausgangsstoffe bestehen aus Stoffen, die unter die Anhidnge dieser
Verordnung fallen, oder enthalten solche Stoffe. In den Anhédngen sollten alle Stoffe

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufthebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG  und 2000/21/EG der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Authebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
Verordnung (EU) 2019/1148 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber die
Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe, zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 (Abl. L 186 vom 11.7.2019,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j).

Rahmenbeschluss 2004/757/J1 des Rates vom 25. Oktober 2004 zur Festlegung von
Mindestvorschriften {iber die Tatbestandsmerkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich
des illegalen Drogenhandels (ABL L 335 vom 11.11.2004, S. 8, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/0j).
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aufgefiihrt werden, die bereits unter die Verordnung (EG) Nr.273/2004 des
Europédischen Parlaments und des Rates und die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des
Rates fallen. Diese Stoffe fallen entweder unter das VN-Ubereinkommen oder werden
auf Unionsebene kontrolliert, weil fiir sie in der Union ein besonderes Risiko der
Abzweigung festgestellt wurde. Um ihren freien Verkehr im Binnenmarkt und ihren
Handel mit Drittlindern zu erleichtern, sollten harmonisierte Vorschriften festgelegt
werden, die es den nationalen Behorden ermoglichen, den rechtméfBigen Handel
wirksam zu kontrollieren und zu iiberwachen, um zu verhindern, dass diese Stoffe zur
unerlaubten Drogenherstellung abgezweigt werden, ohne dass ein unverhéltnismafBiger
Verwaltungsaufwand entsteht. Entsprechend den geltenden Vorschriften sollten die
Wirtschaftsbeteiligten weiterhin verpflichtet sein, verddchtige Transaktionen zu
melden. Dies ist eine wichtige Informationsquelle fiir die zustdndigen Behorden, um
illegale Aktivititen aufzudecken. Die Verpflichtung sollte auf das Abhandenkommen
und den Diebstahl erheblicher Mengen ausgeweitet werden, da solche Vorfille auch
auf eine mogliche Abzweigung zur unerlaubten Herstellung von Drogen hindeuten
konnten. Ebenso sollten die Wirtschaftsbeteiligten weiterhin verpflichtet sein, die
Unterlagen iiber Transaktionen mit erfassten Drogenausgangsstoffen aufzubewahren.
Um den zustindigen Behorden die Moglichkeit zu geben, Beweise fiir illegale
Aktivititen zu sammeln, sollte die Verpflichtung zur Aufbewahrung von Unterlagen
auf Wirtschaftsbeteiligte ausgeweitet werden, die erfasste Drogenausgangsstoffe mit
dem hochsten Risiko verwenden, und die Unterlagen sollten fiir einen lidngeren
Zeitraum aufbewahrt werden.

In dieser Verordnung sollten spezielle Pflichten fiir Online-Marktpldtze vorgesehen
werden, damit diese verddchtige Transaktionen mit erfassten Drogenausgangsstoffen,
die unter Nutzung ihrer Internetseite oder ihrer Rechendienste erfolgen, melden,
sobald sie Kenntnis von Informationen erhalten, die solch einen Verdacht nahelegen.
Die fiir Online-Marktpldtze geltenden Verpflichtungen gemdBl der vorliegenden
Verordnung sollten nicht einer allgemeinen Uberwachungspflicht gleichkommen.

Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 sollten strengen Kontrollregeln unterliegen, da
sie Stoffe enthalten, die eine maB3gebliche Rolle bei der unerlaubten Herstellung von
Drogen spielen, aber auch wichtige rechtméfige Verwendungszwecke haben, wodurch
sich das Risiko der Abzweigung aus legalen Kanélen erhoht. Wirtschaftsbeteiligte, die
solche Drogenausgangsstoffe auf dem Markt bereitstellen, einfiihren, ausfiihren,
diesbeziigliche Vermittlertdtigkeiten ausiiben oder diese Stoffe besitzen oder
verwenden, sollten weiterhin im Besitz einer Erlaubnis sein miissen, da dies den
nationalen Behorden die Moglichkeit bietet, die legitimen Absichten eingehend zu
priifen, bevor die Tatigkeit ausgeiibt werden kann. Werden auf nationaler Ebene
Gebiihren fiir die Erteilung einer Erlaubnis erhoben, sollten die Mitgliedstaaten diese
Gebiihren anpassen, um die Wettbewerbsfdhigkeit kleiner und mittlerer Unternehmen
im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission'® zu sichern. Die bestehende
Verpflichtung der Wirtschaftsbeteiligten, zu iiberpriifen, ob auch ihre Kunden {iiber
eine Erlaubnis verfiigen, sollte beibehalten werden, da sie sich als wirksames Mittel
zur Uberpriifung der Zuverlissigkeit dieser Kunden erwiesen hat. Die Verpflichtung
zur Einholung von Kundenerkldrungen sollte jedoch nicht ldnger gelten, da sie zu
einem Verwaltungsaufwand fiihrt, der keine eindeutige Erleichterung bei der

Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie
der kleinen und mittleren Unternehmen, C(2003) 1422 (ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

20

DE


http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

DE

Drucksache 78/26 -22 -

(10)

(11)

(12)

(13)

Ermittlung verdédchtiger Transaktionen mit sich bringt. Ferner ist es wichtig, die
Verpflichtung von Wirtschaftsbeteiligten, die mit Drogenausgangsstoffen der
Kategorie 1 handeln, ihre Geschéftsriume zu sichern, beizubehalten und sie auf
Wirtschaftsbeteiligte auszuweiten, die solche Drogenausgangsstoffe verwenden, da bei
ihnen ein hohes Risiko der Abzweigung besteht.

Drogenausgangsstoffe der Kategorie 2 sind Drogenausgangsstoffe, die zwar hiufig fiir
die unerlaubte Herstellung von Drogen verwendet werden, aber in erheblichen
Mengen im Binnenmarkt und im Auflenhandel gehandelt werden und fiir zahlreiche
rechtméfBige Zwecke verwendet werden. Zwar besteht ein erhebliches
Abzweigungsrisiko, doch wiren strenge Kontrollma3inahmen sowohl fiir die Industrie
als auch fiir die nationalen Behorden mit einem hohen Aufwand verbunden und hétten
nur einen begrenzten Mehrwert fiir die Ermittlung verddchtiger Aktivitidten. Daher
sollten sich die Kontroll- und UberwachungsmaBnahmen im Rahmen dieser
Verordnung nur auf den Aullenhandel konzentrieren. Um den Verwaltungsaufwand zu
verringern, sollten sich die Verpflichtungen fiir Auflenhandelsunternehmen auf die
Registrierung ihrer Tétigkeiten beschranken, ohne dass eine Genehmigung durch die
nationalen Behorden erforderlich ist.

Es sollte eine dritte Kategorie von Drogenausgangsstoffen eingefiihrt werden, um den
Besonderheiten von Designer-Ausgangsstoffen und den hohen Risiken ihrer
Verwendung bei der unerlaubten Herstellung von Drogen Rechnung zu tragen, da
diese Stoffe eine wichtige Rolle bei der unerlaubten Herstellung von Drogen spielen —
was sich an ihrem hohen Anteil an der Zahl der Beschlagnahmen in den letzten Jahren
zeigt —, und es auBer der Forschung und Innovation keinen bekannten rechtméfBigen
Verwendungszweck fiir sie gibt. Solche Ausgangsstoffe folgen nicht dem
traditionellen Muster der Abzweigung von legalen Kanidlen zur unerlaubten
Herstellung von Drogen. Um die Bekdmpfung der unerlaubten Herstellung von
Drogen und des Drogenhandels zu unterstiitzen, ist es daher wichtig, die Bereitstellung
dieser Stoffe auf dem Markt, ihre FEin- und Ausfuhr, diesbeziigliche
Vermittlertitigkeiten sowie ihre Verwendung und ihren Besitz zu verbieten.

Da Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 jedoch in Forschung und Innovation
verwendet werden konnen und andere erlaubte Verwendungszwecke nach der
Aufnahme von Stoffen in den Anhang dieser Verordnung entdeckt werden konnen, ist
es wichtig, Vorschriften festzulegen, die es Wirtschaftsbeteiligten ermdoglichen,
Tatigkeiten mit solchen Ausgangsstoffen auszuiiben. Sollten kleine Mengen von
Designer-Ausgangsstoffen fiir Forschung und Innovation benotigt werden, sollten die
Wirtschaftsbeteiligten verpflichtet werden, eine vorherige Anzeige bei der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen sind, zu machen. Dies wird
Forschung und Innovation fordern, da keine kostspieligen und langwierigen
Formalititen fiir Transaktionen mit geringen Mengen und somit geringem Risiko
verlangt werden. Bendtigen Wirtschaftsbeteiligte Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 3 in groBBeren Mengen oder fiir andere erlaubte Zwecke als Forschung und
Innovation, sollten sie eine Erlaubnis gemid den Bestimmungen fiir
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 einholen miissen, da die Risiken &hnlich sind.

Da neue Designer-Ausgangsstoffe leicht durch eine Anderung der chemischen
Struktur der kontrollierten Stoffe geschaffen werden konnen, ist es wichtig, dass diese
Verordnung so gestaltet wird, dass sie sowohl die Aufnahme einer Liste einzeln
identifizierter Stoffe als auch die Aufnahme von Gruppen von generisch identifizierten
Stoffen in Kategorie 3 ermdglicht. Wenn eine Gruppe von Stoffen generisch
aufgefiihrt ist, sollte eine Ausnahmeliste erstellt werden, um einzelne Stoffe

21

DE



DE

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

-23 - Drucksache 78/26

auszuschlieBen, die Teil dieser Gruppe sind, fiir die jedoch ein anderer rechtméfiger
Verwendungszweck als Forschung und Innovation festgestellt wurde und die weder
unter Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 noch unter Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 2 fallen.

Die Anforderung, Ein- und Ausfuhrgenehmigungen zu erhalten, sollte gestrichen und
durch ein Mengenmanagement ersetzt werden, das eine Mengenmeldung durch die
Wirtschaftsbeteiligten und automatische Uberpriifungen durch die Zollbehdrden bei
der Ein- und Ausfuhr umfasst. Dies sollte den Verwaltungsaufwand fiir
AulBlenhandelsunternehmen verringern und gleichzeitig strenge Kontrollen von
Drogenausgangsstoffen, die in das oder aus dem Zollgebiet der Union verbracht
werden, aufrechterhalten und die kontinuierliche Einhaltung des VN-Ubereinkommens
durch die Union und ihre Mitgliedstaaten sicherstellen.

GemiB Artikel 12 Absatz 10 des VN-Ubereinkommens werden die Wirksamkeit und
Praktikabilitdit von Vorausfuhrunterrichtungen in vollem Umfang anerkannt.
Ausfuhren in Nichtmitgliedstaaten, die am Binnenmarkt der Union teilnehmen, und
Ausfuhren in Léinder, in denen in einem internationalen Abkommen auf die
Vorausfuhrunterrichtung verzichtet wird, sollten jedoch von der Pflicht zur
Vorausfuhrunterrichtung ausgenommen werden.

Fir eine wirksame Durchsetzung dieser Verordnung ist es wichtig, dass die
zustdndigen Behorden den Nachweis erlaubter Zwecke fiir Drogenausgangsstoffe, die
in das Zollgebiet der Union verbracht werden, verlangen konnen.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, die Anstrengungen zur Sensibilisierung der
rechtmifig handelnden Wirtschaftsbeteiligten fiir die Risiken im Zusammenhang mit
nicht erfassten Drogenausgangsstoffen zu verstirken und diese dabei zu unterstiitzen,
verdichtige Transaktionen zu ermitteln und auf freiwilliger Basis zu melden. Daher
werden umfassende Informationen liber Drogenausgangsstoffe, einschlieBlich nicht
erfasster Drogenausgangsstoffe, und ein Hilfsmittel zur Bestimmung des Umfangs
erfasster Designer-Ausgangsstoffe iiber ein Verzeichnis von Informationen iiber
Drogenausgangsstoffe zur Verfligung gestellt.

Das Verzeichnis von Informationen iiber Drogenausgangsstoffe sollte von der
Drogenagentur der Europdischen Union entwickelt, gepflegt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden und die bestehende Liste fiir die freiwillige Uberwachung
ersetzen. Das Verzeichnis sollte umfassende Informationen iiber erfasste und nicht
erfasste Drogenausgangsstoffe und deren erlaubte und unerlaubte Verwendung
enthalten, um die Wirtschaftsbeteiligten bei der Ermittlung verdichtiger Transaktionen
und die Mitgliedstaaten und die Kommission bei der Ermittlung neuer Trends bei der
unerlaubten Herstellung von Drogen zu unterstiitzen.

Die Mitgliedstaaten sollten regelméafige Schulungen organisieren, um das Bewusstsein
fiir die Risiken der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen und die wichtige Rolle,
die die Wirtschaftsbeteiligten bei der Bekdmpfung der unerlaubten Herstellung von
Drogen spielen kdnnen, zu schérfen.
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Die Amtshilfe zwischen den Mitgliedstaaten sowie zwischen den Mitgliedstaaten und
der Kommission sollte vor allem unter Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 515/97
des Rates!” gestirkt werden.

Um die Abzweigung von Drogenausgangsstoffen flir die unerlaubte Herstellung von
Drogen zu verhindern, sollten die nationalen Behorden und Zollbehorden befugt sein,
sowohl erfasste als auch nicht erfasste Drogenausgangsstoffe zu beschlagnahmen und
einzuziehen, wenn stichhaltige Griinde oder Beweise dafiir vorliegen, dass der
Drogenausgangsstoff fiir die unerlaubte Verwendung bestimmt ist.

Um die ordnungsgemifle Anwendung dieser Verordnung zu gewéhrleisten, sollten die
Mitgliedstaaten Vorschriften iiber Sanktionen flir Verstofle gegen diese Verordnung
erlassen, die wirksam, abschreckend und verhiltnismafig sein sollten.

Die Verpflichtung der Wirtschaftsbeteiligten zur jéhrlichen Berichterstattung sollte
gestrichen werden, da sie sich bei der Ermittlung verddchtiger Aktivititen nicht als
besonders wirksam erwiesen hat und fiir die Industrie mit einem sehr hohen Aufwand
verbunden ist. Stattdessen sollten sich die nationalen Behdrden verstirkt darum
bemiihen, erhebliche Beschlagnahmen von Drogenausgangsstoffen unverziiglich zu
melden. Dadurch wiirde sichergestellt, dass die nationalen Behorden anderer
Mitgliedstaaten ihre Kontrollen gezielter durchfiihren kénnen.

Im Einklang mit der Berichterstattungspflicht der Union gemif Artikel 12 Absatz 12
des VN-Ubereinkommens und den Resolutionen 1995/20 des Wirtschafts- und
Sozialrats der Vereinten Nationen iiber Mafinahmen zur Stirkung der internationalen
Zusammenarbeit zur Verhinderung der Abzweigung von in Tabelle I des
Ubereinkommens aufgefiihrten Stoffen, die bei der unerlaubten Herstellung von
Stimulanzien und anderen psychotropen Stoffen verwendet werden, und 49/3 iiber die
Starkung der Systeme zur Kontrolle von chemischen Ausgangsstoffen, die bei der
Herstellung synthetischer Drogen verwendet werden, sollte die Kommission einen
Jahresbericht erstellen, der dem Internationalen Suchtstoff-Kontrollamt {ibermittelt
wird.

Zur Digitalisierung aller in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren sollte ein
zentrales elektronisches System eingerichtet werden. Das System sollte es den
Wirtschaftsbeteiligten ermoglichen, ihren Verpflichtungen nach dieser Verordnung
nachzukommen, und die zustindigen Behorden in die Lage zu versetzen, ihre
Entscheidungen iiber die Durchfiihrung dieser Verordnung zu treffen und ihren
Berichtspflichten nachzukommen. Das System sollte auBerdem die Ubermittlung der
im Rahmen des VN-Ubereinkommens erforderlichen Informationen durch die
Kommission erleichtern. Die Durchsetzung der Bestimmungen {iber die Verbringung
von Drogenausgangsstoffen in das oder aus dem Zollgebiet der Union sollte durch die
Vernetzung dieses elektronischen Systems mit der Single-Window-Umgebung der EU
fiir den Zoll erleichtert werden. Dartiber hinaus sollte die Kommission gemeinsam mit
den Vereinten Nationen priifen, ob das elektronische System moglicherweise mit dem
System der Vereinten Nationen filir die Meldung von Vorfillen mit Ausgangsstoffen
oder anderen Instrumenten vernetzt werden kann, um Doppelmeldungen zu vermeiden
und die internationale Zusammenarbeit zu erleichtern. Die Agentur sollte Zugang zu

Verordnung (EG) Nr. 515/97 des Rates vom 13. Mérz 1997 iiber die gegenseitige Amtshilfe zwischen
Verwaltungsbehorden der Mitgliedstaaten und die Zusammenarbeit dieser Behdrden mit der
Kommission im Hinblick auf die ordnungsgeméfe Anwendung der Zoll- und der Agrarregelung (ABI.
L 82 vom 22.3.1997, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

23

DE


http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/oj

DE

(26)

27

(28)

-25- Drucksache 78/26

den Informationen im elektronischen System haben, um die Erfiillung ihres Mandats
gemal der Verordnung (EU) 2023/1322 und die Entwicklung und Aktualisierung des
Verzeichnisses von Informationen iiber Drogenausgangsstoffe zu erleichtern.

Jede Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen dieser Verordnung sollte im
Einklang mit den Bestimmungen der Verordnung (EU)2016/679%° oder der
Verordnung (EU) 2018/1725%! des Europiischen Parlaments und des Rates innerhalb
ihres jeweiligen Anwendungsbereichs erfolgen.

Zur Anderung bestimmter nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung sollte
gemil Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union der
Kommission die Befugnis iibertragen werden, Rechtsakte zu erlassen, um Stoffe zu
den Kategorien von Drogenausgangsstoffen hinzuzufiigen oder sie daraus zu
entfernen, wenn dies dringend erforderlich ist. Angesichts der Besonderheiten von
Designer-Ausgangsstoffen, die chemisch eng mit erfassten Drogenausgangsstoffen
verwandt sind und leicht hergestellt werden konnen, sollte die Kommission Designer-
Ausgangsstoffe auch in Form von Gruppen von Stoffen, die generisch identifiziert
werden, aufnehmen und erforderlichenfalls einzelne Stoffe, die Teil solcher Gruppen
sind, aber andere rechtmiBige Verwendungszwecke als Forschung und Innovation
haben und nicht in eine andere Kategorie aufzunehmen sind, ausnehmen diirfen. Die
Kommission sollte jedoch keine Gruppen von Stoffen in die Drogenausgangsstoffe der
Kategorien 1 oder 2 aufnehmen, es sei denn, dies ist erforderlich, um die
Verpflichtungen aus dem VN-Ubereinkommen zu erfiillen. Dariiber hinaus sollte die
Kommission die Befugnis erhalten, nicht wesentliche Elemente der Anhédnge in Bezug
auf Erlaubnisse, Registrierungen, vorherige Anzeigen, das Mengenmanagement im
Zusammenhang mit der Ein- und Ausfuhr, Vorausfuhrunterrichtungen, den Nachweis
erlaubter Zwecke, die Festlegung der Kriterien fiir den Verdacht der beabsichtigten
Verwendung fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen, UbergangsmaBnahmen und
die Berichterstattung zu @ndern. Es ist besonders wichtig, dass die Kommission im
Zuge der Vorbereitungsarbeit fiir den Erlass von delegierten Rechtsakten angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstidndigen, durchfiihrt, die mit den in
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung??
niedergelegten Grundsitzen in FEinklang stehen. Um insbesondere eine
gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte zu
gewihrleisten, erhalten das Européische Parlament und der Rat alle Dokumente zur
gleichen Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und die Sachverstindigen
der Mitgliedstaaten haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstindigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten
Rechtsakte befasst sind.

Der Kommission sollten Durchfiihrungsbefugnisse {iibertragen werden, um die
Durchfiihrungsmodalititen fiir das elektronische System festzulegen. Diese
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Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABIL. L 119 vom
4.5.2016, S. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Verordnung (EU) 2018/1725 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295 vom 21.11.2018,
S. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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Modalititen sollten technische Anforderungen und Verfahren fiir die Umsetzung der
wichtigsten in dieser Verordnung festgelegten Verpflichtungen umfassen, wie z. B. die
Einholung einer Erlaubnis, die Registrierung oder vorherige Anzeige oder die
Verpflichtungen im Zusammenhang mit der Mengenmeldung und der Uberpriifung
durch den Zoll. Diese Modalitdten sollten auch die Vorschriften fiir den Schutz und
die Sicherheit personenbezogener Daten umfassen. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und
des Rates! ausgeiibt werden.

Da die Ziele dieser Verordnung von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden konnen und wegen der internationalen Komponente und der
raschen Verdnderungen des Handels mit Drogenausgangsstoffen besser auf
Unionsebene zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5
Absatz 3 des Vertrags verankerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend
dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnismaBigkeit geht diese
Verordnung nicht iiber das fiir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf3
hinaus. Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen,
die insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt
wurden.

Die Verordnungen (EG) Nr.273/2004 und (EG) Nr. 111/2005 sollten daher
aufgehoben werden.

Die Anwendung dieser Verordnung sollte um die Zeit verschoben werden, die fiir die
Einrichtung des fiir ihre Durchfiihrung erforderlichen elektronischen Systems
erforderlich ist.

Es sollten Ubergangsregelungen festgelegt werden, um die Giiltigkeit der gemiB der
Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 ausgestellten
Dokumente zu gewihrleisten und die Anbindung des elektronischen Systems fiir die
zustindigen Behdrden und die Zollsysteme zu ermoglichen, Rechtssicherheit zu
gewihrleisten und einen reibungslosen Ubergang zu den neuen Vorschriften zu
gewdhrleisten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

(1)

Kapitel 1
Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden harmonisierte Vorschriften fiir die Uberwachung und
Kontrolle der Bereitstellung auf dem Markt, der Einfuhr, der Ausfuhr, des Besitzes
und der Verwendung von Drogenausgangsstoffen sowie der Tétigkeiten von
Vermittlern im Zusammenhang mit Drogenausgangsstoffen festgelegt, um deren
freien Verkehr im Binnenmarkt zu gewdihrleisten und ihre Verfiigbarkeit fiir die
unerlaubte Herstellung von Drogen zu verhindern.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Diese Verordnung ldsst andere Bestimmungen des Unionsrechts, die fiir die in
Anhang I, Anhang II und Anhang III aufgefiihrten Stoffe gelten, unberiihrt.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.  ,Drogenausgangsstoff“ einen Stoff, der zur unerlaubten Herstellung von
Drogen verwendet werden kann, sowie Gemische, Organismen und Stoffe, die
in der Natur vorkommen und solche Stoffe enthalten;

2. ,Drogen“ Drogen 1im Sinne des Artikels] Nummerl des
Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates?>;

3.  ,erfasster Drogenausgangsstoff einen Drogenausgangsstoff, der aus einem
unter Anhang I, Anhang II oder Anhang III dieser Verordnung fallenden Stoff
besteht oder einen solchen Stoff enthilt, es sei denn, dieser Stoff ist gemal3
dem betreffenden Anhang ausgenommen;

4.  ,nicht erfasster Drogenausgangsstoff‘ einen Drogenausgangsstoff, der zwar
keinen unter Anhangl, Anhang Il oder AnhangIIl dieser Verordnung
fallenden Stoff enthilt oder aus einem solchen besteht, aber fiir die unerlaubte
Herstellung von Drogen verwendet werden kann;

5. ,.,Stoff* einen Stoff im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates?®;

6. ,»Gemisch® ein Gemisch im Sinne des Artikels 3 Nummer 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006;

7. ,.Naturstoff“ einen Naturstoff im Sinne des Artikels 3 Nummer 39 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

8. ,,Designer-Ausgangsstoff einen Drogenausgangsstoff, der ein Stoff oder ein
Gemisch mit einem Stoff ist, der chemisch eng mit einem unter Anhang I oder
Anhang II fallenden Stoff verwandt ist und fiir den es auBer Forschung und
Innovation keine bekannte erlaubte Verwendung gibt;

9. ,,Arzneimittel“ ein Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der
Richtlinie 2001/83/EG?’;

10. , Tierarzneimittel ein Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der
Verordnung (EU) 2019/6%;

25
26
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11.2004, S. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABl. L 396 vom 30.12.2006, S.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).

Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0;).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

,Bereitstellung auf dem Markt* jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe
eines Drogenausgangsstoffs zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung
auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschéftstatigkeit;

,verwendung® die Verwendung im Sinne des Artikels 3 Nummer 24 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

,Einfuhr jeden Eingang von Drogenausgangsstoffen, die den Status von
Nichtunionswaren haben und die im Sinne [des Vorschlags fiir eine] [der]
Verordnung (EU).../... des Europiischen Parlaments und des Rates? zur
Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr angemeldet werden, in das
Zollgebiet der Union; dies schliet die vorlibergehende Lagerung, die
Durchfuhr, die Lagerung in Zolllagern und Freizonen, die voriibergehende
Verwendung, die Endverwendung und die aktive Veredelung ein;

»Ausfuhr® den Ausgang eines Drogenausgangsstoffs aus dem Zollgebiet der
Union, einschlieBlich der Wiederausfuhr, der passiven Veredelung und des
Ausfuhrverfahrens im Sinne der Verordnung (EU).../... [COM(2023) 258 final,
2023/0156 (COD)];

,Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr* die Uberlassung zum
zollrechtlich freien Verkehr im Sinne von Titel VI Kapitel 2 der Verordnung
(EU).../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)J;

,voriibergehende Verwahrung® die voriibergehende Verwahrung im Sinne des
Artikels 5 Nummer 50 der Verordnung (EU) .../... [COM(2023) 258 final,
2023/0156 (COD)];

,voriibergehende Verwendung“ die vorilibergehende Verwendung im Sinne
von Titel VIII. Kapitel 4  Abschnitt 1 der Verordnung (EU)... ...
[COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

»aktive Veredelung® die aktive Veredelung im Sinne von Titel VIII Kapitel 5
Abschnitt2  der  Verordnung  (EU).../ .. [COM(2023) 258  final,
2023/0156 (COD)];

»passive Veredelung® die passive Veredelung im Sinne von Titel VIII
Kapitel 5 Abschnitt 3 der Verordnung (EU).../... [COM(2023) 258 final,
2023/0156 (COD)];

,vVersand“ das externe Versandverfahren im Sinne des Artikels 111 der
Verordnung (EU).../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

»wZolllager Zolllager im Sinne von Titel VIII Kapitel 3 Abschnitt 2 der
Verordnung (EU).../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

»Freizone eine Freizone im Sinne von Titel VIII Kapitel 3 Abschnitt 3 der
Verordnung (EU).../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

28

Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABIL L 4 vom 7.1.2019, S. 43, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Verordnung (EU) .../ ... des Europédischen Parlaments und des Rates zur Festlegung des Zollkodex der
Union und zur Einrichtung der Zollbehdrde der Europdischen Union sowie zur Aufhebung der
Verordnung (EU) Nr. 952/2013 (ABL L, .. [Amt fiir Verdffentlichungen: bitte Fundstelle der
Verdffentlichung von COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD), einfiigen].

27

DE


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

-29 - Drucksache 78/26

»Wiederausfuhrmitteilung eine Wiederausfuhrmitteilung im Sinne des
Artikels 5 Nummer 46 der Verordnung (EU).../... [COM(2023) 258 final,
2023/0156 (COD)];

,Anbieter eines Online-Marktplatzes* den Anbieter einer Online-Plattform im
Sinne des Artikels 3 Buchstabe i der Verordnung (EU) 2022/2065%', die es
Verbrauchern oder Wirtschaftsbeteiligten ermdglicht, mit Unternehmern
Fernabsatzvertridge iiber den Verkauf von erfassten Drogenausgangsstoffen
abzuschlieBen;

»Vermittler jede natiirliche oder juristische Person, die den Ankauf, den
Verkauf oder die Lieferung erfasster Drogenausgangsstoffe, die ein- oder
ausgefiihrt werden sollen, anbahnt und die bestrebt ist, zwischen zwei Parteien
oder im Namen mindestens einer dieser beiden Parteien eine Einigung
herbeizufiihren, ohne dass sie diese Drogenausgangsstoffe in ihren Besitz
nimmt oder die Durchfilhrung eines derartigen Vorgangs leitet; diese
Begriffsbestimmung gilt auch fiir alle Tétigkeiten, die den Kauf, den Verkauf
oder die Lieferung von erfassten Drogenausgangsstoffen umfassen, ohne dass
diese Ausgangsstoffe in das Zollgebiet der Union verbracht werden;

,»Wirtschaftsbeteiligter jede natiirliche oder juristische Person, die
Drogenausgangsstoffe auf dem Markt bereitstellt, besitzt oder verwendet,
sowie jeder AuBBenhandelsunternehmen solcher Ausgangsstoffe;

»AuBenhandelsunternehmen® jeden Einfiihrer, Ausfithrer oder Vermittler von
Drogenausgangsstoffen;

,Bezeichnung eines unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallenden
Stoffs* entweder — im Falle einzeln identifizierter Stoffe — die in Anhang I,
Anhang II oder Anhang III Teil I dieser Verordnung aufgefiihrte Bezeichnung
des Stoffs oder die generische Bezeichnung der IUPAC (Internationale Union
fiir reine und angewandte Chemie) fiir den Stoff, gefolgt von der Bezeichnung
der generischen Gruppe entsprechend der vorliegenden Verordnung;

,Einfilhrer einen Einfilhrer im Sinne des Artikels 5 Nummer 12 der
Verordnung (EU) .../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

,2Ausfihrer einen Ausfiihrer im Sinne des Artikels 5 Nummer 14 von
COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD);

,.Zollvertreter einen Zollvertreter im Sinne des Artikels 5 Nummer 15 der
Verordnung (EU) .../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

,,Beforderer” einen Beforderer im Sinne des Artikels 5 Nummer 25 der
Verordnung (EU) .../... [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

,Endempfianger jede natlirliche oder juristische Person, an die erfasste
Drogenausgangsstoffe aus einem Drittland oder in ein Drittland geliefert
werden; diese Person kann sich vom Endverwender unterscheiden;

,verdichtige Transaktion“ jede Transaktion im Zusammenhang mit
Drogenausgangsstoffen, bei der der begriindete Verdacht besteht, dass die

3 Verordnung (EU) 2022/2065 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 19. Oktober 2022 iiber
einen Binnenmarkt fiir digitale Dienste und zur Anderung der Richtlinie 2000/31/EG (Gesetz iiber
digitale Dienste) (ABI. L 277 vom 27.10.2022, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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betreffenden Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen
bestimmt sind;

35. ,Beschlagnahme* das voriibergehende Verbot der Ubertragung, Vernichtung,
Umwandlung, VerduBerung oder Bewegung von Drogenausgangsstoffen oder
die vorldufige Verwahrung oder Kontrolle von Drogenausgangsstoffen;

36. ,Internationales Suchtstoff-Kontrollamt“ das Amt, das durch das Einheits-
Ubereinkommen von 1961 iiber Suchtstoffe, gedndert durch das Protokoll von
1972, eingerichtet wurde;

37. ,,Agentur” die Drogenagentur der Europédischen Union, die mit der Verordnung
(EU) 2023/1322 des Europidischen Parlaments und des Rates®? eingerichtet

wurde;
Artikel 3
Anwendungsbereich
(1) Diese Verordnung gilt fiir die folgenden erfassten Drogenausgangsstoffe:

a)  unter Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallende Stoffe;

b)  Gemische, die unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallende Stoffe
enthalten, es sei denn:

i)  der Stoff kann nicht ohne Weiteres verwendet oder nicht leicht oder
wirtschaftlich extrahiert werden oder

i1)  die Konzentration des Stoffs liegt unter der in Anhang I, Anhang II oder
Anhang III festgelegten Schwelle, und der Stoff erfiillt, falls zutreffend,
nicht die in Anhangl, AnhangIl oder AnhangIIl festgelegten
besonderen Bedingungen;

c)  Organismen oder Teile davon und Naturstoffe, die unter Anhang I, Anhang II
oder Anhang III fallende Stoffe enthalten, es sei denn, die Bedingung nach
Buchstabe b Ziffer i ist erfiillt.

(2) Diese Verordnung gilt auch fiir nicht erfasste Drogenausgangsstoffe, bei denen es
sich um Stoffe handelt, die fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen verwendet
werden konnen, sowie fiir Mischungen, die solche Stoffe enthalten, es senn denn, die
Bedingung gemilB Absatz 1 Buchstabe b Ziffer 1 ist erfiillt.

3) Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a) den Zoll, die Polizei, die Streitkrdfte und die amtlichen Labors der zustdndigen
Behorden, soweit diese im Rahmen ihres amtlichen Aufgabenbereichs tétig
sind;

b)  Apotheken und Abgabestellen fiir Tierarzneimittel, die im Rahmen ihrer
reguldren Téatigkeiten Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 oder der
Kategorie 2 besitzen oder verwenden.

(4) Diese Verordnung gilt nicht fiir

2 Verordnung (EU) 2023/1322 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Juni 2023 iiber die
Drogenagentur der Europdischen Union (EUDA) und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1920/2006, (ABI. L 166 vom 30.6.2023, S. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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a) die Bereitstellung auf dem Markt, den Besitz oder die Verwendung von
Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln;

b) die Einfuhr und die Ausfuhr von Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln und
diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten, mit Ausnahme der in Anhang II Teil I
aufgefiihrten Arzneimittel oder Tierarzneimittel.

Artikel 4

Freier Verkehr

Sofern in dieser Verordnung oder in anderen Rechtsakten der Union nichts anderes
vorgesehen ist, dirfen die Mitgliedstaaten die Bereitstellung erfasster Drogenausgangsstoffe
auf dem Markt durch Wirtschaftsbeteiligte, die im Einklang mit dieser Verordnung handeln,
nicht aus Griinden der Uberwachung des rechtmiBigen Handels zur Verhinderung der
unerlaubten Herstellung von Drogen untersagen, beschrinken oder behindern.

(1)

)

©)

Artikel 5
Kategorien erfasster Drogenausgangsstoffe
Erfasste Drogenausgangsstoffe gehoren zu einer der folgenden Kategorien:

a)  Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1, die unter AnhangI fallende Stoffe
enthalten oder daraus bestehen;

b)  Drogenausgangsstoffe der Kategorie 2,

1)  die unter Anhang II Teil I fallende Stoffe enthalten oder daraus bestehen,
oder

i1)  Arzneimittel oder Tierarzneimittel, die unter Anhang II Teil II fallende
Stoffe enthalten;

c)  Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3, die unter Anhang III fallende Stoffe
enthalten oder daraus bestehen, bei denen es sich um Designer-Ausgangsstoffe
handelt, fiir die es zum Zeitpunkt ihrer Erfassung keine bekannte erlaubte
Verwendung aufler Forschung und Innovation gibt. Die unter Anhang III
fallenden Stoffe werden entweder einzeln aufgefiihrt oder generisch durch die
Auflistung von Stoffgruppen identifiziert. Einzelne einer solchen Gruppe
zugehorige Stoffe, fiir die es eine andere erlaubte Verwendung als Forschung
und Innovation gibt und die nicht in Anhang I oder Anhang II aufgefiihrt sind,
sind von der Kategorie 3 ausgenommen und werden in Anhang III Teil II
Abschnitt 2 aufgefiihrt.

Erfasste Drogenausgangsstoffe, bei denen es sich um Gemische handelt, die unter
Anhang I fallende Stoffe oberhalb der in dem genannten Anhang genannten
Konzentrationsschwelle oder solche Stoffe enthaltende Organismen oder Naturstoffe
sowie auflerdem unter Anhang Il oder Anhang III fallende Stoffe enthalten,
unterliegen den Anforderungen an Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1.

Erfasste Drogenausgangsstoffe, bei denen es sich um Gemische handelt, die unter
Anhang III fallende Stoffe oberhalb der in dem genannten Anhang genannten
Konzentrationsschwelle oder solche Stoffe enthaltende Organismen oder Naturstoffe
sowie auflerdem unter Anhang Il fallende Stoffe enthalten, unterliegen den
Anforderungen an Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3.
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(4)

(1)

)

€)

(1)

)

Erfasste Drogenausgangsstoffe, die einen unter Anhang I oder Anhang II fallenden
Stoff enthalten oder daraus bestehen und auch generisch in Anhang III Teil I
Abschnitt 1 identifiziert  sind, unterliegen den  Anforderungen an
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 bzw. der Kategorie 2.

Kapitel 2
Verpflichtungen der Wirtschaftsbeteiligten

ABSCHNITT 1
GEMEINSAME BESTIMMUNGEN

Artikel 6
Verpflichtung zur Zusammenarbeit

Die Wirtschaftsbeteiligten stellen der zustdndigen Behorde oder den Zollbehdrden
des betreffenden Mitgliedstaats korrekte, vollstindige und aktuelle Informationen zur
Verfiigung, wenn sie ihren Verpflichtungen aus dieser Verordnung nachkommen.

Auf begriindetes Ersuchen stellen die Wirtschaftsbeteiligten den zustindigen
Behorden oder den Zollbehérden umgehend, in maschinenlesbarer und strukturierter
Form unter Verwendung offener Standards und {iber einen sicheren
Kommunikationskanal ohne Anbieterabhidngigkeit die erforderlichen Informationen
und Unterlagen zur Verfiigung, um nachzuweisen, dass sie ihren Verpflichtungen aus
dieser Verordnung nachgekommen sind.

Die Wirtschaftsbeteiligten kooperieren mit diesen Behorden auf Ersuchen bei allen
MaBnahmen zur Abwendung des Risikos einer Abzweigung erfasster
Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen.

Artikel 7
Unterlagen

Wirtschaftsbeteiligte, die Drogenausgangsstoffe auf dem Markt bereitstellen,
einfiihren, ausfithren oder diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten durchfiihren,
bewahren fiir jede Transaktionen Handelspapiere auf, die folgende Angaben
enthalten:

a) die Bezeichnung des unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallenden
Stoffs bzw. bei Gemischen, Organismen und Naturstoffen deren Bezeichnung
sowie die Bezeichnung des in dem Gemisch, dem Organismus oder dem
Naturstoff enthaltenen unter Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallenden
Stoffs; bei Einfuhren, Ausfuhren oder Vermittlertdtigkeiten ist die
Bezeichnung durch den Begriff ,, DRUG PRECURSOR* zu ergénzen;

b) Menge des unter Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallenden Stoffs bzw.
bei Gemischen, Organismen und Naturstoffen die Menge oder den
prozentualen Anteil eines solchen darin enthaltenen Stoffs;

c) Name und Anschrift der anderen an der Transaktion beteiligten
Wirtschaftsbeteiligten.

Wirtschaftsbeteiligte bewahren die in Absatz 1 genannten Unterlagen fiir fiinf Jahre
ab dem Ende des Kalenderjahrs auf, in dem die Transaktion durchgefiihrt wurde.
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Artikel 8

Bereitstellung von Informationen iiber verdichtige Transaktionen, Abhandenkommen

(D

2

(1)

2

3)

(4)

und Diebstiihle

Wirtschaftsbeteiligte melden den zustindigen Behorden umgehend verdéchtige
Transaktionen sowie das Abhandenkommen erheblicher Mengen und den Diebstahl
von erfassten Drogenausgangsstoffen. Erhalten Anbieter von Online-Marktplitzen
Kenntnis von Informationen iiber verddchtige Transaktionen, das Abhandenkommen
erheblicher Mengen oder den Diebstahl von erfassten Drogenausgangsstoffen,
melden sie diese Informationen umgehend an die zustindigen Behdrden.

Fiir die Zwecke von Absatz 1 stellen Wirtschaftsbeteiligte und Anbieter von Online-
Marktplitzen sdmtliche verfiigbaren Informationen zur Verfiigung; hierzu zihlen:

a) die Bezeichnung des unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallenden
Stoffs;

b)  die Menge des Stoffs;

c) die Namen und Anschriften der an der Transaktion beteiligten
Wirtschaftsbeteiligten.

ABSCHNITT 2
DROGENAUSGANGSSTOFFE DER KATEGORIE 1

Artikel 9
Erlaubnis

Unbeschadet von Absatz 7 bendtigen Wirtschaftsbeteiligte eine Erlaubnis der
zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen sind, bevor sie
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 in Mengen, die die in Anhang | festgelegten
Hochstmengen in einem Kalenderjahr iiberschreiten, auf dem Markt bereitstellen,
einfilhren, ausfithren, diesbeziigliche Vermittlertatigkeiten durchfiihren, besitzen
oder verwenden. Diese Verpflichtung gilt nicht fiir

a)  direkte Zollvertreter, Beforderer oder andere Transporteure, die ausschlieflich
in dieser Funktion handeln;

b)  Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1, die umgeladen, in die voriibergehende
Verwahrung iibergefiihrt, in einer Freizone gelagert oder mit einer
Wiederausfuhrmitteilung aus dem Zollgebiet der Union verbracht werden.

Bei der Entscheidung iiber die Erteilung einer Erlaubnis beriicksichtigen die
zustdandigen Behorden die in Anhang IV festgelegten Bedingungen in Bezug auf die
Kompetenz und Integritit des Antragstellers. Die Erlaubnis wird verweigert, wenn
berechtigte Zweifel an der Eignung und Zuverldssigkeit des Wirtschaftsbeteiligten
oder seines verantwortlichen Beauftragten bestehen.

Die Erlaubnis muss die in Anhang IV aufgefiihrten Angaben enthalten und wird fiir
einen Zeitraum von hochstens drei Jahren erteilt, es sei denn, der
Wirtschaftsbeteiligte beantragt einen kiirzeren Zeitraum.

Unter den in Anhang IV festgelegten Bedingungen konnen die zustindigen Behorden
eine vereinfachte Erlaubnis fiir einen unbefristeten Zeitraum erteilen.
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(%) Wirtschaftsbeteiligte setzen die zustindige Behdrden von jeglichen Anderungen der
auszufiihrenden Tatigkeiten, der erfassten Drogenausgangsstoffe oder der relevanten
Mengen wéhrend der Geltungsdauer der Erlaubnis in Kenntnis, die eine
Aktualisierung der bereits erteilten Erlaubnis erfordern wiirden.

(6) Die Erlaubnis kann von den zustindigen Behorden ausgesetzt oder widerrufen
werden, wenn die Bedingungen, unter denen sie erteilt wurde, nicht ldnger erfiillt
sind oder wenn der begriindete Verdacht besteht, dass das Risiko einer Abzweigung
erfasster Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen vorliegt.

(7) Auflenhandelsunternechmen, die Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 in Mengen
unterhalb der in Anhangl festgelegten Hochstmengen in einem Kalenderjahr
einfilhren, ausfithren oder diesbeziigliche Vermittlertiatigkeiten durchfiihren,
unterliegen den Verpflichtungen nach Artikel 15.

(8) Die zustindigen Behorden konnen den Wirtschaftsbeteiligten eine Gebiihr fiir die
Bearbeitung ihres Antrags auf Erteilung einer Erlaubnis berechnen. Wird eine
Gebiihr erhoben, so passen die zustindigen Behorden die Hohe der Gebiihr fiir kleine
und mittlere Unternehmen an. Die Gebiihren sind in nichtdiskriminierender Weise zu
berechnen und diirfen die Kosten fiir die Bearbeitung des Antrags nicht iibersteigen.

Artikel 10
Verantwortlicher Beauftragter

(1) Die in Artikel 9 Absatz 1 genannten Wirtschaftsbeteiligten benennen einen in der
Union niedergelassenen verantwortlichen Beauftragten, der befugt ist, sie in
Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung zu
vertreten.

(2) Dem verantwortlichen Beauftragten wird die Befugnis iibertragen, alle erforderlichen
Entscheidungen zu treffen, um zu gewdhrleisten, dass die Tatigkeiten des
Wirtschaftsbeteiligten im Einklang mit dieser Verordnung durchgefiihrt werden.

Artikel 11
Kennzeichnung

Wirtschaftsbeteiligte, die Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 auf dem Markt bereitstellen,
einfilhren, ausfithren oder diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten durchfiihren, stellen sicher,
dass die Bezeichnung des unter Anhang I fallenden Stoffs auf der Verpackung oder dem
Etikett bzw. bei lose gelieferten Produkten in den Begleitdokumenten angegeben ist.

Artikel 12
Unterlagen fiir die Verwendung oder den Besitz

(1) Wirtschaftsbeteiligte, die Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 verwenden oder
besitzen, bewahren Unterlagen geméf Artikel 7 Absatz 1 iiber ihre Tatigkeiten auf.

(2) Die in Absatz 1 genannten Wirtschaftsbeteiligten bewahren die Unterlagen fiir fiinf
Jahre nach dem Ende des Kalenderjahres auf, in dem der betreffende
Drogenausgangsstoff sich zum letzten Mal in ihrem Besitz befand.
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Artikel 13
Uberpriifung der Wirtschaftsbeteiligten

Wirtschaftsbeteiligte diirfen Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 nur auf dem Markt
bereitstellen, nachdem sie sich vergewissert haben, dass die anderen an einer solchen
Transaktion beteiligten Wirtschaftsbeteiligten iiber eine giiltige Erlaubnis verfiigen.

Artikel 14
Sicherung der Geschiftsriume

Die Wirtschaftsbeteiligten ergreifen geeignete MaBnahmen, um Geschéiftsriume und
Verwendungsorte gegen die unerlaubte Entnahme von Drogenausgangsstoffen der
Kategorie 1 zu sichern.

ABSCHNITT 3
DROGENAUSGANGSSTOFFE DER KATEGORIE 2

Artikel 15
Registrierung

(1) AuBlenhandelsunternehmen, die an Einfuhren, Ausfuhren oder Vermittlertitigkeiten
im Zusammenhang mit Drogenausgangsstoffen der Kategorie 2 beteiligt sind,
registrieren Informationen iiber ihre Tétigkeiten bei der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen sind. Diese Verpflichtung gilt nicht fiir

a)  direkte Zollvertreter, Beforderer oder andere Transporteure, die ausschlieflich
in dieser Funktion handeln;

b)  Drogenausgangsstoffe der Kategorie 2, die umgeladen, in die voriibergehende
Verwahrung iibergefiihrt, in einer Freizone gelagert oder mit einer
Wiederausfuhrmitteilung aus dem Zollgebiet der Union verbracht werden.

(2) Die Registrierung muss die in Anhang V aufgefiihrten Angaben umfassen und erfolgt
fiir einen Zeitraum von hochstens drei Jahren.

3) Abweichend von Absatz2 kann eine Registrierung unter den in Anhang V
festgelegten Bedingungen unbefristet gelten.

(4) Die in Absatz 1 genannten Auflenhandelsunternehmen aktualisieren die Angaben in
der Registrierung erforderlichenfalls gemaf3 Anhang V.

(5) Die zustindige Behorde im  Mitgliedstaat der  Niederlassung des
AuBenhandelsunternehmens kann dieses anweisen, die von der Registrierung
erfassten Tétigkeiten auszusetzen oder einzustellen, wenn die Registrierung nicht im
Einklang mit dieser Verordnung erfolgt, die Bedingungen nicht ldnger erfiillt sind
oder der begriindete Verdacht besteht, dass das Risiko einer Abzweigung der
erfassten Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen vorliegt.

(6) Die in Absatz1 genannten AuBenhandelsunternehmen benennen einen
verantwortlichen Beauftragten im Einklang mit Artikel 10.

(7) Die in Absatz 1 genannten AufBenhandelsunternehmen stellen sicher, dass die
Bezeichnung des unter Anhang II fallenden Stoffs auf der Verpackung oder dem
Etikett bzw. bei lose gelieferten Produkten in den Begleitdokumenten angegeben ist.
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ABSCHNITT 4
DROGENAUSGANGSSTOFFE DER KATEGORIE 3

Artikel 16
Verbot
Die Bereitstellung auf dem Markt, die Einfuhr, die Ausfuhr, der Besitz und die
Verwendung von Drogenausgangsstoffen der Kategorie 3 sowie

Vermittlertitigkeiten im Zusammenhang mit diesen Drogenausgangsstoffen sind
verboten.

Abweichend von Absatz 1 diirfen Wirtschaftsbeteiligte Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 3 umladen, in die voriibergehende Verwahrung iiberfiihren, in einer
Freizone lagern oder mit einer Wiederausfuhrmitteilung aus dem Zollgebiet der
Union wiederausfiihren.

Artikel 17
Vorherige Anzeige fiir Forschung und Innovation

Abweichend  von  Artikel 16 Absatz 1 diirfen Wirtschaftsbeteiligte
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 unter den im vorliegenden Artikel
festgelegten Bedingungen auf dem Markt bereitstellen, einfiihren, ausfiihren,
diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten durchfiihren sowie diese Stoffe besitzen und
verwenden.

Wirtschaftsbeteiligte, die beabsichtigen, Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 fiir
Forschungs- und Innovationszwecke in Mengen unterhalb der in Anhang III Teil I
festgelegten Hochstmenge auf dem Markt bereitzustellen, einzufiihren, auszufiihren,
zu besitzen, zu verwenden oder diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten durchzufiihren,
zeigen die von ihnen iiber einen Zeitraum von hdchstens sechs Monaten geplanten
Tatigkeiten bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats ihrer Niederlassung
5 Tage vor der ersten Transaktion oder dem ersten Besitz an. Diese Verpflichtung
gilt nicht fiir direkte Zollvertreter, Beforderer oder andere Transporteure, die
ausschlieBlich in dieser Funktion handeln.

Die vorherige Anzeige gemifl Absatz2 muss die Angaben gemifl Anhang VI
enthalten.

Die zustidndige Behdrde kann zusétzliche Informationen anfordern und Inspektionen
durchfiihren, um die Richtigkeit der bereitgestellten Informationen, auch die
Verwendung von Drogenausgangsstoffen fiir Forschungs- und Innovationszwecke,
zu priifen.

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats der Niederlassung des
Wirtschaftsbeteiligten kann diesen anweisen, die unter die vorherige Anzeige
fallenden Tétigkeiten auszusetzen oder einzustellen, wenn die vorherige Anzeige
nicht im Einklang mit dieser Verordnung steht, die Bedingungen nicht langer erfiillt
sind oder der begriindete Verdacht besteht, dass das Risiko einer Abzweigung der
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen
vorliegt.
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Artikel 18

Erlaubnis fiir Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3

Abweichend von Artikel 16 Absatz 1 diirfen Wirtschaftsbeteiligte Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 3 flir Forschungs- und Innovationszwecke in Mengen oberhalb der in Anhang III
Teil I festgelegten Hochstmengen oder fiir eine andere erlaubte Verwendung auf dem Markt
bereitstellen, einflihren, ausfithren, diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten durchfiihren sowie
diese Stoffe besitzen oder verwenden, vorausgesetzt, sic haben eine Erlaubnis gemal
Artikel 9 Absitze 1, 2 und 3 erlangt. Artikel 9 Absdtze 5, 6 und 8 gelten auch fiir diese
Erlaubnis.

(1)

)

€)

(4)

(1)

2

3)

DE

Artikel 19
Zusitzliche Verpflichtungen fiir Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3

Die in Artikel 17 und Artikel 18 genannten Wirtschaftsbeteiligten diirfen
Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 nur auf dem Markt bereitstellen, wenn sie sich
vergewissert haben, dass die anderen an der Transaktion beteiligten

Wirtschaftsbeteiligten dies zuvor angezeigt haben bzw. im Besitz einer Erlaubnis
gemil Artikel 17 bzw. Artikel 18 sind.

Wirtschaftsbeteiligte, die Drogenausgangsstoffe der Kategorie3 wunter den
Bedingungen nach Artikel 17 oder Artikel 18 verwenden oder besitzen, bewahren
Unterlagen tiber ihre Tétigkeiten gemdl Artikel 12 auf.

Die in Artikel 17 und Artikel 18 genannten Wirtschaftsbeteiligten kommen
folgenden Verpflichtungen nach:

a)  Benennung eines verantwortlichen Beauftragten gemaf Artikel 10;
b)  Sicherung der Geschéiftsrdume unter den in Artikel 14 genannten Bedingungen.

Auflenhandelsunternehmen, die Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 geméil
Artikel 17 und Artikel 18 auf dem Markt bereitstellen, einfiihren, ausfithren oder
diesbeziigliche Vermittlertitigkeiten durchfithren, stellen sicher, dass die
Bezeichnung des unter Anhang III fallenden Stoffs auf der Verpackung oder dem
Etikett bzw. bei lose gelieferten Produkten in den Begleitdokumenten angegeben ist.

ABSCHNITT 5§
AUBENHANDEL

Artikel 20
Einfuhr

Der Einfiihrer teilt der zustindigen Behorde die Gesamtmenge der in einem
bestimmten Zeitraum beabsichtigten Einfuhren fiir jeden unter AnhangI oder
Anhang Il fallenden Stoff vor der ersten Einfuhr mit. Die Menge der in diesem
Zeitraum eingefiihrten Stoffe darf die mitgeteilten Mengen nicht {iberschreiten.

Absatz 1 gilt auch fiir Einfuhren von unter Anhang III fallenden Stoffen unter den
Bedingungen nach Artikel 17 oder Artikel 18.

Die gemiB den Absdtzen 1 und 2 bereitzustellenden Informationen sind in
Anhang VII Kapitel 1 festgelegt.
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Absitze 1 und 2 gelten nicht, wenn die in den Absétzen 1 und 2 genannten Stoffe
umgeladen, in die vorlibergehende Verwahrung, die aktive Veredelung, das
Versandverfahren oder das Zolllagerverfahren iibergefiihrt oder in einer Freizone
gelagert werden.

Artikel 21
Vorausfuhrunterrichtung

Vor allen Ausfuhren von Drogenausgangsstoffen der Kategorie 1 und Ausfuhren von
Drogenausgangsstoffen der Kategorie 2 in bestimmte, in Anhang VII Kapitel 2
aufgefiihrte Bestimmungsliander senden die zustindigen Behorden des betreffenden
Mitgliedstaats eine Vorausfuhrunterrichtung an die zustindigen Behorden des
Bestimmungslandes.

Vor Ausfuhren von Drogenausgangsstoffen der Kategorie 3 unter den Bedingungen
nach Artikel 17 oder Artikel 18 ist ebenfalls eine Vorausfuhrunterrichtung geméaf
Absatz 1 zu tibermitteln.

Bei Ausfuhren aus der Union in ein Drittland oder Gebiet au3erhalb des Zollgebiets
der Union wird auf die Vorausfuhrunterrichtung verzichtet, wenn das Drittland oder
Gebiet auch Teil des Binnenmarkts der Union ist oder wenn die Union und das
Drittland oder Gebiet eine internationale Vereinbarung geschlossen haben, mit der
auf die Vorausfuhrunterrichtung verzichtet wird.

Wirtschaftsbeteiligte unterrichten die zustindigen Behdrden des Mitgliedstaats ihrer
Niederlassung von ihrer Absicht, die in den Absétzen 1 und 2 genannten erfassten
Drogenausgangsstoffe auszufiihren.

Muss die Ausfuhr erfasster Drogenausgangsstoffe gemill den Absétzen 1 und 2
angezeigt werden, so tibermitteln die zustindigen Behorden des betreffenden
Mitgliedstaats den zustindigen Behorden des Bestimmungslandes vor der Ausfuhr
jener Drogenausgangsstoffe die in Anhang VII Kapitel 2 aufgefiihrten Angaben zu
der beabsichtigten Ausfuhr.

Die zustindige Behorde, die diese Angaben iibermittelt, verlangt von der zustidndigen
Behorde des Bestimmungslandes, die diese Angaben erhilt, dass sie die
Vertraulichkeit aller mit den Angaben verbundenen Handels-, Geschifts- oder
Berufsgeheimnisse oder Handelsabldufe sicherstellt.

Die zustindigen Behorden konnen unter den in Anhang VII Kapitel 2 Nummer 4
festgelegten Bedingungen vereinfachte Verfahren fiir die Vorausfuhrunterrichtung
anwenden, wenn sie sich davon {iberzeugt haben, dass dadurch kein Risiko der
Abzweigung von erfassten Drogenausgangsstoffen entsteht.

Artikel 22
Ausfuhr

Der Ausfiihrer teilt der zustindigen Behorde die Gesamtmenge der in einem
bestimmten Zeitraum beabsichtigten Ausfuhren fiir jeden unter Anhang I oder
Anhang II fallenden Stoff vor der ersten Ausfuhr mit. Die Menge der in diesem
Zeitraum ausgefiihrten Stoffe darf die mitgeteilte Menge nicht iiberschreiten.

Absatz 1 gilt auch fiir Ausfuhren von unter Anhang III fallenden Stoffen unter den
Bedingungen gemil Artikel 17 oder Artikel 18.
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Die gemill den Absdtzen 1 und 2 bereitzustellenden Angaben sind in Anhang VII
Kapitel 3 festgelegt.

Die Absétze 1 und 2 gelten nicht, wenn die in Absatz 1 oder Absatz 2 genannten
Drogenausgangsstoffe im Rahmen des Versandverfahrens oder mit einer
Wiederausfuhrmitteilung aus dem Zollgebiet der Union verbracht werden.

Ist aufgrund einer Vereinbarung zwischen der Union und einem Drittland fiir die
Ausfuhr vorgeschrieben, dass die zustindigen Behorden des Drittlandes eine
Einfuhrgenehmigung fiir den betreffenden Drogenausgangsstoff erteilt haben, so ist
diese Einfuhrgenehmigung den zustindigen Behorden im Mitgliedstaat der
Niederlassung vor der Ausfuhr vorzulegen.

Nach einer Vorausfuhrunterrichtung gemall Artikel 21 Absatz 1 bzw. Artikel 21
Absatz 2 konnen die zustindigen Behorden oder die Zollbehdrden des Mitgliedstaats
die Ausfuhr verhindern, wenn von den zustiandigen Behorden oder den Zollbehorden
des Bestimmungslandes ein Einwand mit dem Hinweis eingegangen ist, dass diese
Ausfuhr fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt sein kdnnte.

Artikel 23
Uberpriifung durch den Zoll

Fiir die Zwecke der Einfuhr, ausgenommen das Versandverfahren, wird als Einfiihrer
in der Zollanmeldung der Wirtschaftsbeteiligte angegeben, der Inhaber der Erlaubnis,
der Registrierung oder der vorherigen Anzeige geméll den Anforderungen dieser
Verordnung ist.

Beim Versandverfahren wird als Inhaber des Versandverfahrens in der
Zollanmeldung der Wirtschaftsbeteiligte angegeben, der Inhaber der Erlaubnis, der
Registrierung oder der vorherigen Anzeige gemidl den Anforderungen dieser
Verordnung ist.

Fir die Zwecke der Ausfuhr wird als Ausfithrer in der Zollanmeldung der
Wirtschaftsbeteiligte angegeben, der Inhaber der Erlaubnis, der Registrierung oder
der vorherigen Anzeige gemil den Anforderungen dieser Verordnung ist.

Der in Absatz 1 genannte Einflihrer, Ausfiihrer oder Inhaber des Versandverfahrens
stellt den Zollbehorden einen Nachweis liber den Besitz einer giiltigen Erlaubnis
gemil Artikel 9 oder Artikel 18, die Registrierung gemal3 Artikel 9 Absatz 7 oder
Artikel 15 oder eine vorherige Anzeige gemidll Artikel 17, gegebenenfalls
einschlieBlich eines Nachweises iiber die Mitteilung der Mengen geméll den
Artikeln 20 und 22, bereit oder macht ihnen diese verfiigbar.

Die Zollbehorden diirfen einen Stoff erst zu einem Zollverfahren oder zur
Wiederausfuhr iiberlassen, nachdem sie sich mindestens vergewissert haben, dass
eine aktive Erlaubnis, Registrierung oder vorherige Anzeige vorliegt, wenn diese
vorgeschrieben ist.

Zusitzlich zu Absatz 3 iiberpriifen die Zollbehorden, dass die geméf den Artikeln 20
und 22 gemeldeten Mengen nicht iiberschritten werden, bevor sie Stoffe zum
zollrechtlich  freien = Verkehr, zur voriibergehenden  Verwendung, zur
Endverwendung, zur passiven Veredelung, zur Ausfuhr oder — wenn eine
Wiederausfuhranmeldung abgegeben wird — zur Wiederausfuhr iiberlassen.
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Die Uberlassung der Waren gilt nicht als Nachweis fiir die Einhaltung dieser
Verordnung oder von anderem Unionsrecht.

Die Uberpriifung gemiB den Absitzen 3 und 4 erfolgt elektronisch und automatisch
iiber die in Artikel 35 Absatz 5 genannte Vernetzung ab dem Zeitpunkt, ab dem diese
Vernetzung betriebsbereit ist.

Die Kommission und die Zollbehorden konnen die Informationen, die in dem in
Artikel 35 dieser Verordnung genannten elektronischen System enthalten sind, zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemidB3 dem EU-Recht, einschlieBlich des
Risikomanagements, der Zollkontrollen und der Uberlassung zu einem Zollverfahren
im Sinne der Verordnung (EU) ../... [COM/2023/258 final, 2023/0156 (COD)]
verwenden.

Die Absitze 2, 3 und 4 gelten nicht fiir Drogenausgangsstoffe, die umgeladen, in die
voriibergehende Verwahrung iibergefiihrt, in einer Freizone gelagert oder mit einer
Wiederausfuhrmitteilung aus dem Zollgebiet der Union verbracht werden.

Absatz 4 gilt nicht fiir Drogenausgangsstoffe, die in das Zolllagerverfahren, die
aktive Veredelung oder ein Versandverfahren tibergefiihrt werden.

Artikel 24

Nachweis erlaubter Zwecke

Wird ein erfasster Drogenausgangsstoff fiir erlaubte Zwecke zur Umladung, zur Uberfiihrung
in die vorilibergehende Verwendung oder zur Lagerung in einer Freizone in das Zollgebiet der
Union verbracht, so weist der Wirtschaftsbeteiligte diese erlaubten Zwecke im Einklang mit
Anhang VII Kapitel 4 auf Verlangen der zustdndigen Behorden oder Zollbehorden nach.

(1)

)

3)

Kapitel 3
Sensibilisierungsmaffinahmen

Artikel 25
Verzeichnis von Informationen iiber Drogenausgangsstoffe

Bis zum [OP bitte Datum einfiigen: 3 Jahre nach Inkrafttreten der vorliegenden
Verordnung] richtet die Agentur ein Verzeichnis von Informationen {ber
Drogenausgangsstoffe ein (im Folgenden ,,Verzeichnis®).

Das Verzeichnis umfasst Informationen iiber die unter Anhang I, Anhang Il und
Anhang III fallenden Stoffe und andere Stoffe, die zur unerlaubten Herstellung von
Drogen verwendet werden konnen, insbesondere:

a) eine allgemeine Beschreibung des Stoffs und seiner chemischen
Eigenschaften;

b) Informationen iiber erlaubte Verwendungen und den rechtméafigen Handel;

c) Informationen iiber die Verwendung des Stoffs bei der unerlaubten Herstellung
von Drogen.

Werden Stoffe gemil Artikel 37 Absatz 1 generisch als Gruppe von Stoffen
identifiziert, so wird in dem in Absatz 1 genannten Verzeichnis eine indikative Liste
der relevantesten einzelnen Stoffe, die unter die Stoffgruppe fallen, verzeichnet und
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eine spezifische Funktion vorgesehen, mit der Wirtschaftsbeteiligte priifen konnen,
ob ein bestimmter Stoff als zu der Gruppe gehdrig anzusehen ist.

Die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Informationen und die in Absatz 3
genannte Funktion sind 6ffentlich zuginglich und kostenlos verfiigbar.

Die in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Informationen kdnnen von der Kommission,
der Agentur und anderen Einrichtungen der Union und der Mitgliedstaaten genutzt
werden, um neue Trends bei der unerlaubten Herstellung von Drogen und
entsprechende GegenmafBinahmen zu ermitteln.

Das Verzeichnis wird von der Agentur gefiihrt und auf dem neuesten Stand gehalten.

Artikel 26
Schulungsaktivititen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Strafverfolgungs- und Zollbehdrden
Schulungen beispielsweise im Bereich Risikomanagement erhalten, um bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben erfasste oder nicht erfasste Drogenausgangsstoffe, die
zur unerlaubten Herstellung von Drogen verwendet werden kdnnen, identifizieren
und zeitnah und angemessen auf verddchtige Aktivititen reagieren zu kdnnen.

Die Mitgliedstaaten fithren mindestens einmal jdhrlich SensibilisierungsmaB3nahmen
fir Wirtschaftsbeteiligte durch, die Drogenausgangsstoffe auf dem Markt
bereitstellen, einfiihren, ausfiihren, diesbeziigliche Vermittlertédtigkeiten durchfiihren
oder diese Stoffe besitzen oder verwenden.

Die Wirtschaftsbeteiligten sind dafiir verantwortlich, ihr Personal {ber die
Verpflichtungen der Wirtschaftsbeteiligten nach dieser Verordnung zu informieren
und es dafiir zu sensibilisieren.

Kapitel 4

Zusammenarbeit mit nationalen Behorden und Aufgaben der

nationalen Behorden

Artikel 27
Verwaltungszusammenarbeit

Jeder Mitgliedstaat benennt die zustindige(n) Behorde(n), die dafiir verantwortlich
ist/sind, die Anwendung dieser Verordnung zu gewdhrleisten, und setzt die
Kommission, die anderen Mitgliedstaaten und die Agentur hiervon in Kenntnis.

Fiir die Zwecke der Anwendung dieser Verordnung gelten die Bestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 515/97 sinngemal}. Die gemdll Absatz 1 dieses Artikels
benannten zustidndigen Behorden handeln als zustindige Behorden im Sinne von
Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 515/97.

Artikel 28
Kontrollen durch die zustindigen Behorden

Die zustindigen Behorden fiihren Kontrollen durch, um festzustellen, ob die
Wirtschaftsbeteiligten den Verpflichtungen nach dieser Verordnung nachkommen.
Besteht Grund zu der Annahme, dass ein Drogenausgangsstoff fiir die unerlaubte
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Herstellung von Drogen abgezweigt wird, so fiihrt die zustindige Behorde
zusitzliche Kontrollen unter den in den Artikeln 29 und 30 festgelegten Bedingungen
durch.

Die zustindigen Behorden wahren den Grundsatz der Vertraulichkeit und des
Berufs- und Geschiftsgeheimnisses und schiitzen personenbezogene Daten nach
Maligabe des Unionsrechts und des nationalen Rechts.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindigen Behorden mit den fiir die
ordnungsgeméfle Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
erforderlichen Ressourcen ausgestattet sind.

Artikel 29

Kontrolle des Binnenmarkts

Die zustindigen Behorden konnen erfasste Drogenausgangsstoffe unter den im nationalen
Recht festgelegten Bedingungen fiir bis zu 30 Tage beschlagnahmen, um die Identifizierung
des Drogenausgangsstoffs und die Einhaltung dieser Verordnung zu tiberpriifen.

(1)
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Artikel 30
Kontrolle der Aus- und Einfuhr

Die zustdndigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten verbieten die Verbringung
erfasster Drogenausgangsstoffe in das oder aus dem Zollgebiet der Union, wenn der
begriindete Verdacht besteht, dass diese Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte
Herstellung von Drogen bestimmt sind.

Die zustdndigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten verbieten die Verbringung
von nicht erfassten Drogenausgangsstoffen in das oder aus dem Zollgebiet der
Union, wenn  ausreichende Beweise dafiir  vorliegen, dass diese
Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt sind.

Die Zollbehorden halten die erfassten Drogenausgangsstoffe zuriick bzw. setzen die
Uberlassung zu dem betreffenden Zollverfahren aus und iiberlassen sie erst zu dem
betreffenden Zollverfahren, nachdem sie die Einhaltung dieser Verordnung iiberpriift
haben.

Die Zollbehoérden konnen nicht erfasste Drogenausgangsstoffe, bei denen der
Verdacht besteht, dass sie fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt sind,
nach Mafligabe der im nationalen Recht festgelegten Bedingungen voriibergehend
zuriickhalten.

Die Dauer der voriibergehenden Zuriickhaltung geméfl Absatz 4 darf 30 Tage nicht
iiberschreiten.

Die Zollbehorden oder zustdndigen Behorden werden ermichtigt, Kontrollen
durchzufiihren oder verdichtige Transaktionen wihrend der Einfuhr und Ausfuhr
von erfassten oder nicht erfassten Drogenausgangsstoffen zu iiberwachen und unter
anderem

a)  Auskunft iiber jede Bestellung von erfassten oder nicht erfassten
Drogenausgangsstoffen oder iiber Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Einfuhr, der Ausfuhr oder dem Versand dieser Stoffe zu erhalten;
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b) die Geschiftsriume der Wirtschaftsbeteiligten zu betreten, um Beweise fiir
UnregelmiBigkeiten zu erlangen;

c¢) nachzuweisen, dass eine Abzweigung oder versuchte Abzweigung von
erfassten Drogenausgangsstoffen erfolgt ist, und erforderlichenfalls die
entsprechenden Mallnahmen zu ergreifen.

(7) Um festzustellen, ob der Verdacht besteht, dass erfasste oder nicht erfasste
Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt sind,
legen die Zollbehdrden oder zustéindigen Behorden die in Anhang VII Kapitel 5
festgelegten Kriterien an. Sind die in Anhang VII Kapitel 5 Nummer 8 Buchstabe b
aufgefiihrten Kriterien erfiillt, so muss das Auflenhandelsunternehmen, das den nicht
erfassten ~ Drogenausgangstoff  einfiihrt,  ausfiihrt oder  diesbeziigliche
Vermittlertitigkeiten durchfiihrt, nachweisen, dass der Stoff fiir eine erlaubte
Verwendung bestimmt ist.

(8) Um den speziellen Risiken einer Abzweigung von in Freizonen, in der
vorilibergehenden Verwahrung sowie in anderen sensiblen Bereichen wie Zolllagern
gelagerten Drogenausgangsstoffen vorzubeugen, stellen die Mitgliedstaaten sicher,
dass Tatigkeiten in diesen Bereichen in jeder Phase wirksam kontrolliert werden und
dass die Kontrollen nicht weniger streng sind als die in anderen Teilen des
Zollgebiets.

Artikel 31
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften {iber Sanktionen, die bei Verstoen gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung zu verhdngen sind, und treffen alle zu ihrer Durchsetzung
erforderlichen Maflnahmen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, angemessen und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und etwaige spitere
Anderungen mit.

Artikel 32
Berichtspflichten

Die =zustindigen Behdrden und Zollbehdrden berichten iiber Beschlagnahmen von
Drogenausgangsstoffen und iiber die Durchfithrung dieser Verordnung nach MaBgabe der in
Anhang VIII festgelegten Bedingungen.

Artikel 33
Informationspflicht

(1) Betreffen die gemiB3 Artikel 32 {ibermittelten Informationen erhebliche
Beschlagnahmen nicht erfasster Drogenausgangsstoffe, so setzen die zustdndigen
Behorden oder die Zollbehorden die Kommission, die Agentur und die anderen
Mitgliedstaaten hiervon umgehend in Kenntnis.

(2) Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats informiert die Kommission, die Agentur
und die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten umgehend, wenn sie
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einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis fiir einen Drogenausgangsstoff der
Kategorie 3 gemif Artikel 18 erhalt.

Artikel 34
VN-Berichterstattung

Die Kommission legt dem Internationalen Suchtstoff-Kontrollamt in Abstimmung mit den
Mitgliedstaaten einen jéhrlichen Bericht auf der Grundlage der von den Wirtschaftsbeteiligten
und den zustindigen Behorden iibermittelten Informationen nach Mallgabe der in
Anhang VIII festgelegten Bedingungen vor.

Kapitel 5
Elektronisches System fiir Drogenausgangsstoffe

Artikel 35
Elektronisches System

(1) Die Kommission richtet ein zentrales elektronisches System fiir die Ubermittlung,
Speicherung, Verarbeitung und den Austausch von Informationen sowie die
Entscheidungsfindung  betreffend die Uberwachung und Kontrolle von
Drogenausgangsstoffen im Einklang mit dieser Verordnung ein und pflegt dieses.

(2) Das von der Kommission geméll Absatz 1 eingerichtete System hat insbesondere die
folgenden Funktionen:

a)  Esermdglicht den Wirtschaftsbeteiligten,

1) sich im System zu registrieren, um die in dieser Verordnung festgelegten
Formalititen zu erfiillen;

i1)  eine Erlaubnis gemif Artikel 9 bzw. Artikel 18 zu beantragen;

ii1) die Registrierung gemdB Artikel 9 Absatz7 bzw. Artikel 15
vorzunehmen;

iv)  eine vorherige Anzeige gemal Artikel 17 Absatz 2 abzugeben;

v)  gemil Artikel 13 und Artikel 19 Absatz 1 zu {iberpriifen, ob andere
Wirtschaftsbeteiligte iiber eine Erlaubnis verfligen oder eine vorherige
Anzeige abgegeben haben;

vi) Mengen gemif den Artikeln 20 und 22 an die zustdndigen Behdrden zu
melden;

b) es ermdglicht den Wirtschaftsbeteiligten und Anbietern von Online-
Marktpldtzen, verdachtige Transaktionen gemaf3 Artikel 8 zu melden;

c) esermdglicht den zustindigen Behorden,
1) eine Erlaubnis auszustellen, auszusetzen oder zu widerrufen;

i1)  Wirtschaftsbeteiligte anzuweisen, die unter eine Registrierung oder eine
vorherige Anzeige fallenden Tétigkeiten gemdl Artikel 15 Absatz 5 bzw.
Artikel 17 Absatz 5 auszusetzen oder einzustellen;

ii1)) Informationen geméf den Artikeln 32 und 33 zu ilibermitteln;
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d) es unterstiitzt die Ausarbeitung des Berichts an das Internationale Suchtstoff-
Kontrollamt gemiB Artikel 34 durch die Kommission in Absprache mit den
Mitgliedstaaten.

Die in Absatz2 Buchstabe a Ziffern i, 1i, iii, iv und v sowie in Absatz 2
Buchstaben b, ¢ und d genannten Funktionen miissen spétestens 18 Monate nach
Inkrafttreten des in Absatz 8 genannten Durchfiihrungsrechtsakts zur Verfiigung
stehen.

Die in Absatz2 Buchstabe a Ziffer vi genannten Funktionen miissen spétestens
6 Jahre nach Inkrafttreten des in Absatz 8 genannten Durchfiihrungsrechtsakts zur
Verfiigung stehen.

Das in Absatz 1 genannte elektronische System wird spitestens 6 Jahre nach dem
Inkrafttreten des in Absatz 8 dieses Artikel genannten Durchfiihrungsrechtsakts von
der Kommission mit der mit der Verordnung (EU) 2022/2399 eingerichteten Single-
Window-Umgebung der EU fiir den Zoll vernetzt, um die Durchfithrung der in
Artikel 23 Absatz3 und Artikel 23 Absatz4 genannten Uberpriifungen zu
ermoglichen.

Die Kommission kann das in Absatz 1 genannte System in Zusammenarbeit mit den
Vereinten Nationen mit den Systemen der Vereinten Nationen fiir die Meldung von
Vorfillen oder anderen Systemen der Vereinten Nationen fiir Drogenausgangsstoffe
vernetzen.

Die Kommission, die Agentur, die zustindigen Behorden und die
Wirtschaftsbeteiligten erhalten Zugang zu den Daten in dem elektronischen System,
die sie fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung bendtigen.

Bis zum [dAmt fiir Verdffentlichungen: 18 Monate nach Inkrafttreten dieser
Verordnung] erldsst die Kommission einen Durchfiihrungsrechtsakt zur Festlegung
der Durchfiihrungsbestimmungen fiir die Entwicklung und den Betrieb des
elektronischen Systems, einschlieBlich der technischen Spezifikationen und der
Verfahren fiir die Durchfiihrung der Artikel 6, 8, 9, 13, 15, 17, 18, Artikel 19
Absatz 1 sowie Artikel 20, 21, 22, 23, 32, 33 und 34.

Der in Absatz 8 genannte Durchfiihrungsrechtsakt wird geméd3 dem in Artikel 40
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 36
Datenschutz

Die Verarbeitung personenbezogener Daten in dem in Artikel 35 genannten
elektronischen System erfolgt unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 bzw.
der Verordnung (EU) 2018/1725.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen dieser Verordnung erfolgt
ausschlieBlich fiir die in dieser Verordnung festgelegten Zwecke.

Der Zugang zu personenbezogenen Daten ist auf ordnungsgeméil erméchtigte
Bedienstete der Kommission und anderer Einrichtungen der Union, der zustindigen
Behorden und der Zollbehorden in dem fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben im
Rahmen dieser Verordnung erforderlichen Umfang beschrinkt. Diese Einrichtungen
der Union und Behorden gewihrleisten die Vertraulichkeit und Integritdt dieser
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Daten und schiitzen sie vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Nutzung oder
Offenlegung im Einklang mit den geltenden Datenschutzvorschriften der Union.

Kapitel 6
Befugnisiibertragung und Ausschussverfahren

Artikel 37
Befugnisiibertragung

Die Kommission ist befugt, zur Anderung von Anhang I, Anhang II und Anhang III
delegierte Rechtsakte im Einklang mit Artikel 38 zu erlassen, um diese Anhénge
durch die Aufnahme oder Streichung von Stoffen oder die Anderung bestehender
Eintrdge an neue Entwicklungen bei der Abzweigung von Drogenausgangstoffen
anzupassen oder sie mit etwaigen Anderungen der Tabellen im Anhang des VN-
Ubereinkommens in Einklang zu bringen. Die Kommission kann nur einzeln
identifizierte Stoffe in Anhang I oder Anhang Il aufnehmen, es sei denn, diese
Anhiinge miissen an die Tabellen im Anhang des VN-Ubereinkommens angepasst
werden. In Anhang III kann die Kommission einzeln oder generisch identifizierte
Stoffe aufnehmen. Bei der Aufnahme generischer Stoffe identifiziert die
Kommission eindeutig die Stoffgruppe sowie gegebenenfalls die einzelnen Stoffe,
die von den Kontroll- und UberwachungsmaBnahmen fiir  erfasste
Drogenausgangsstoffe ausgenommen sind.

Hat ein unter Anhang III fallender Stoff gemiR einer Meldung im Einklang mit
Artikel 33 Absatz 2 eine andere erlaubte Verwendung als Forschung und Innovation,
so erlisst die Kommission einen delegierten Rechtsakt zur Anderung des genannten
Anhangs, mit dem sie den Stoff aus Teil I des genannten Anhangs streicht und ihn in
Anhang I oder Anhang II bzw. in die Liste der Ausnahmen in Anhang III Teil II
Abschnitt 2 aufnimmt.

Bei der Annahme delegierter Rechtsakte geméfl den Absédtzen 1 und 2 macht die
Kommission auBBerdem fiir die betreffenden Stoffe folgende Angaben:

a)  die Konzentrationsschwelle fiir einen unter die Anhénge I, II oder III fallenden
Stoff, unterhalb der der Stoff bzw. die besonderen Bedingungen, unter denen
ein diesen Stoff enthaltendes Gemisch nach Mal3gabe von Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe b Ziffer i1 dieser Verordnung von deren Anwendungsbereich
ausgenommen ist;

b) eine Hochstmenge fiir ein Kalenderjahr, unterhalb der die Verpflichtungen
gemil Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1 nicht gelten;

c) eine Hochstmenge, die unter den in Artikel 17 Absatz2 festgelegten
Bedingungen fiir die Verwendung in Forschung und Innovation gemeldet
werden kann.

Die Kommission erlisst delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang I,
Anhang II und Anhang III, um die in Unterabsatz 1 Buchstaben a, b und ¢ genannten
Schwellenwerte bzw. Hochstmengen fiir Stoffe festzulegen, die bereits in diesen
Anhéngen aufgefiihrt sind.

Die Kommission ist befugt, delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang IV,
Anhang V, Anhang VI, Anhang VII, Anhang VIII und Anhang IX zu erlassen und
die allgemeinen Bedingungen und andere technische Vorschriften in Bezug auf
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Folgendes anzupassen: Erlaubnisse, Registrierungen, vorherige Anzeigen, Meldung
von Mengen fiir die Ein- oder Ausfuhr, Vorausfuhrunterrichtungen, die Kriterien fiir
die Bestimmung der erlaubten Zwecke fiir die in Artikel 24 genannte Transaktion,
die Kriterien fiir den Verdacht der beabsichtigten Verwendung fiir die illegale
Drogenherstellung  gemi3  Artikel 30 Absatz 7,  Berichtspflichten  und
UbergangsmafBnahmen.

Bei der Annahme delegierter Rechtsakte geméal} diesem Artikel tragt die Kommission
sowohl dem Risiko der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen fiir die Erzeugung
und Herstellung illegaler Drogen als auch den Auswirkungen auf den rechtmifigen
Handel Rechnung.

Artikel 38
Ausiibung der Befugnisiibertragung

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

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafl Artikel 37 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab [Amt fiir Verdffentlichungen bitte
Datum einfiigen: Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung]. Die Kommission
erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen
Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verléngert sich
stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lénge, es sei denn, das Europidische
Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verldngerung spétestens drei
Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

Die Befugnisiibertragung gemif3 Artikel 37 kann vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spidteren Zeitpunkt wirksam. Die
Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss iiber den Widerruf nicht bertihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstindigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 {iber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsétzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, {ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3 Artikel 37 erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Europédische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament und
den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament 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 verldngert.

Artikel 39

Dringlichkeitsverfahren
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(1) Delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang I, Anhang II und Anhang III, die
nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in Kraft und sind anwendbar,
solange keine Einwinde gemiB Absatz 2 erhoben werden. Bei der Ubermittlung
eines delegierten Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat werden die
Griinde fiir die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Europidische Parlament oder der Rat konnen geméf dem Verfahren des
Artikels 38 Einwdnde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall
hebt die Kommission den Rechtsakt unverziiglich nach der Ubermittlung des
Beschlusses des Europdischen Parlaments oder des Rates, Einwénde zu erheben, auf.

Artikel 40
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss ,,Drogengrundstoffe* unterstiitzt. Dieser
Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates.

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

Kapitel 7
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 41
Uberpriifung

Spétestens zum [Amt fiir Veroffentlichungen bitte Datum einfiigen: 10 Jahre ab dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung] legt die Kommission dem Europdischen Parlament und
dem Rat einen Bericht iiber die Anwendung dieser Verordnung vor. In diesem Bericht wird
bewertet, inwiefern die mit dieser Verordnung verfolgten Ziele erreicht werden.

Artikel 42
Aufhebung
(1) Die Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 und (EG) Nr. 111/2005 werden aufgehoben.
(2) Bezugnahmen auf die aufgehobenen Verordnungen gelten als Bezugnahmen auf die

vorliegende Verordnung nach der Entsprechungstabelle in Anhang X.

Artikel 43

Ubergangsbestimmungen fiir gemifB den Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 oder (EG)
Nr. 111/2005 erteilte bzw. erfolgte oder beantragte Erlaubnisse, Registrierungen und
Einfuhr- und Ausfuhrgenehmigungen

(1) Erlaubnisse, Sondererlaubnisse, Registrierungen und Sonderregistrierungen, die vor
dem [Amt fiir Veroffentlichungen bitte Datum einfiigen: 3 Jahre nach Inkrafttreten
dieser Verordnung| gemal} der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 oder der Verordnung
(EG) Nr. 111/2005 erteilt wurden bzw. erfolgten, behalten ihre Giiltigkeit bis zu
ihrem Ablaufdatum oder bis zum [Amt fiir Veroffentlichungen bitte Datum einfiigen:
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4 Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung], je nachdem, welcher Zeitpunkt der
frithere ist.

(2) Erlaubnisse und Sondererlaubnisse, die vor dem [Amt¢ fiir Veroffentlichungen bitte
Datum einfiigen: 3 Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] gemdll der
Verordnung (EG) Nr. 273/2004 oder der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 beantragt
wurden, werden im Einklang mit den genannten Verordnungen erteilt und gelten
hochstens bis zum [Amt fiir Verdffentlichungen bitte Datum einfiigen: 4 Jahre nach
Inkrafttreten dieser Verordnung].

3) Falls erforderlich, werden Erlaubnisse, Sondererlaubnisse, Registrierungen und
Sonderregistrierungen, die nach der Verordnung (EG) Nr.273/2004 oder der
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 erteilt wurden bzw. erfolgten, wihrend des
Ubergangszeitraums gemiB den genannten Verordnungen widerrufen oder
ausgesetzt.

(4) Einfuhr- und Ausfuhrgenehmigungen, die vor dem [Amit fiir Verdffentlichungen bitte
Datum einfiigen: 3 Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] gemdll der
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 erteilt wurden, behalten ihre Giiltigkeit bis zu ihrem
Ablaufdatum.

(5) Einfuhr- und Ausfuhrgenehmigungen, die gemal der Verordnung (EG) Nr. 111/2005
beantragt, jedoch nicht bis zum [Amit fiir Veroffentlichungen bitte Datum einfiigen:
3 Jahre nach Inkrafitreten dieser Verordnung] erteilt wurden, gelten als nach den in
Anhang IX festgelegten Bedingungen beantragt.

Artikel 44

Ubergangsregeln fiir Einfuhr- und Ausfuhrgenehmigungen und die
Berichterstattung

Vom Geltungsbeginn dieser Verordnung bis zur Inbetriebnahme der in Artikel 35 Absatz 2
Buchstabe a Ziffer vi genannten Funktion gelten die Ubergangsbestimmungen fiir Einfuhr-
und Ausfuhrgenehmigungen und die Berichterstattung geméf Anhang IX.

Artikel 45
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

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

Sie gilt ab dem [4mit fiir Veroffentlichungen bitte Datum einfiigen: 3 Jahre nach Inkrafttreten
dieser Verordnung].

Artikel 25, Artikel 35 Absitze 8 und 9, Artikel 37, 38, 39 und 40 sowie dieser Artikel gelten
ab dem [dAmt fiir Veroffentlichungen bitte einfiigen: Datum des Inkrafitretens dieser
Verordnung], und Artikel 20, 22 und 23 gelten ab dem Zeitpunkt der Inbetriebnahme der in
Artikel 35 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer vi genannten Funktion.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments — Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdisident/Die Prdsidentin

[..] [-]
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FINANZ- UND DIGITALBOGEN ZU RECHTSAKTEN
RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Uberwachung und
Kontrolle von Drogenausgangsstoffen und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 273/2004

Politikbereich(e)
Binnenmarkt
Zollunion
AuBenhandel

Ziel(e)
Allgemeine(s) Ziel(e)

Bei der Uberarbeitung der Verordnungen sind zwei allgemeine politische Ziele zu
verfolgen:

Ziel 1: Verringerung der Verfiigbarkeit von Drogenausgangsstoffen fiir die
unerlaubte Herstellung von Drogen

Ziel 2: Erleichterung des rechtméfigen Handels mit und der erlaubten Verwendung
von Drogenausgangsstoffen sowohl im Binnenmarkt als auch im Auflenhandel

Einzelziel(e)

Finzelziel Nr. 1.1 — Einfithrung wirksamerer und schnellerer KontrollmaBnahmen fir
Designer-Ausgangsstoffe

Einzelziel 1.1 beinhaltet, sicherzustellen, dass die Vorschriften nicht nur fiir
herkdmmliche Drogenausgangsstoffe gelten, sondern auch fiir neu aufkommende
Designer-Ausgangsstoffe, fiir die ein globaler Ansatz von entscheidender Bedeutung
ist.

Finzelziel 1.2 — Beseitigung von Liicken und Méngeln, die die Umsetzung und das
Funktionieren des Kontrollsystems behindern

Einzelziel 1.2 besteht darin, die Vorschriften zu verbessern, indem festgestellte
Liicken geschlossen und bestehende Bestimmungen prézisiert werden, um eine
einheitliche Anwendung in der gesamten EU zu gewihrleisten und die
Zusammenarbeit zwischen den Behdrden sowie mit den Unternehmen zu verbessern.

Einzelziel 2.1 — Vereinfachung, Modernisierung und Straffung der EU-Vorschriften
fiir den legalen Handel

Bei Einzelziel 2.1 geht es um die Beseitigung unnétiger Hindernisse und
Verwaltungslasten fiir den legalen Handel mit Drogenausgangsstoffen.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die
Begiinstigten/Zielgruppen auswirken sollte.

In Bezug auf Ziel 1 miissen die Mitgliedstaaten und die Wirtschaftsbeteiligten ein
neues Verbot von chemisch tragfdhigen und leicht zu verwendenden Designer-
Ausgangsstoffen einfithren, die so genau ermittelt werden, dass die
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1.3.4.

Wirtschaftsbeteiligten ihre Portfolios Due-Diligence-Priifungen unterziehen
konnen. Fir die Behorden der Mitgliedstaaten bedeutet das Verbot eine Ausweitung
des Anwendungsbereichs der bestehenden Kontroll- und Uberwachungsvorschriften.

Weitere Mallnahmen umfassen die Verpflichtung von Diensteanbietern fiir Online-
Marktplatze, verddchtige Transaktionen, Abhandenkommen und Diebstahl zu
melden.

Die nationalen Behorden und Zollbehorden sind befugt, sowohl erfasste als auch
nicht erfasste Drogenausgangsstoffe zu beschlagnahmen und einzuziehen, wenn
stichhaltige Griinde oder Beweise dafiir vorliegen, dass der Drogenausgangsstoff fiir
eine unerlaubte Verwendung bestimmt ist. Im Binnenmarkt sind die Mitgliedstaaten
weiterhin dafiir zustdndig, nationale Vorschriften zur Untersuchung solcher Félle zu
erlassen, und in dieser Verordnung sollten keine zusitzlichen Anforderungen
festgelegt werden.

Letztlich zielen die Mallnahmen darauf ab, das Angebot an unerlaubten Drogen mit
entsprechenden indirekten Auswirkungen auf den Drogenkonsum, die offentliche
Gesundheit und die Kriminalitit zu verringern, auch wenn dies nicht direkt messbar
ist.

Fiir Ziel 2 werden sich die Mitgliedstaaten und die Wirtschaftsbeteiligten auf ein
zentrales EU-Portal stiitzen, das das Verfahren fiir die Verwaltung von Erlaubnissen,
Registrierungen, Kundentiberpriifungen, die Verwaltung der Ein-/Ausfuhrmengen
und vorherigen Anzeigen straffen und unterstiitzen wird. Mit den neuen Vorschriften
werden schlieBlich auch die periodischen Berichtspflichten fiir Wirtschaftsbeteiligte
und Behorden aufgehoben.

Umfassende digitale Losungen diirften den Wirtschaftsbeteiligten die Erfiillung ihrer
Verwaltungsaufgaben erleichtern und den gesamten Prozess beschleunigen. Dariiber
hinaus werden die zustdndigen Behorden in die Lage versetzt, die RechtméBigkeit
der Verbringung von Drogenausgangsstoffen wirksamer zu tiberpriifen, wodurch die
Riickverfolgbarkeit verbessert wird.

Aus Sicht des Zolls wird die Digitalisierung die Wirksamkeit und Effizienz der
Kontrollen verbessern und den Behdrden einen schnelleren Zugang zu strukturierten,
hochwertigen Informationen bieten, die automatische Erlaubnis-
/Registrierungskontrollen und ein Mengenmanagement ermoglichen. Dies ermoglicht
schnellere Abfertigungszeiten fiir Ein- und Ausfuhren und stirkt gleichzeitig die
Fahigkeit der EU, illegalen Handel aufzudecken und zu verhindern.

Leistungsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren die Fortschritte und Ergebnisse
verfolgt werden sollen.

Indikator im Zusammenhang mit Ziel 1:

Eine erhebliche Verringerung der Verfiigbarkeit von Ausgangsstoffen filir die
unerlaubte Herstellung von Drogen auf der Grundlage der jdhrlichen Menge der
beschlagnahmten erfassten Drogenausgangsstoffe (2 100 Vorfille, was etwa
541 Tonnen der im Jahr 2023 beschlagnahmten Ausgangsstoffe entspricht,
Meldungen auf der Grundlage der EU-Datenbank fiir Drogenausgangsstoffe).
Friihere Interventionen fiihrten zu einer Verringerung um etwa 60 %.

Indikator im Zusammenhang mit Ziel 2:
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Verringerung des Nettoverwaltungsaufwands fiir Unternehmen um 19,84 Mio. EUR
gegeniiber dem Ausgangswert der jdhrlichen wiederkehrenden Kosten von
32,34 Mio. EUR. Dies ist spétestens zehn Jahre nach Inkrafttreten der liberarbeiteten
Vorschriften durch eine Evaluierung zu tiberpriifen.

Der Vorschlag/Die Initiative betrifft
eine neue Malinahme

O eine neue Mafinahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine vorbereitende
Mafnahme!

die Verlingerung einer bestehenden Malinahme

O die Zusammenfiihrung mehrerer Maflnahmen oder die Neuausrichtung
mindestens einer Mafinahme

Begriindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschlieflich einer detaillierten
Zeitleiste fiir die Durchfiihrung der Initiative

Die neuen Vorschriften fiir den Binnenmarkt fiir Drogenausgangsstoffe miissen zwei
Jahre nach Annahme der neuen Vorschriften von den Wirtschaftsbeteiligten und den
nationalen Behorden angewendet werden.

Dies betrifft unter anderem das Verbot von Designer-Ausgangsstoffen, die
Notwendigkeit von vorherigen Anzeigen und die Uberpriifung von Kunden.

Die Erfahrungen mit der Entwicklung des Systems fritherer Projekte zur Integration
von Zertifikaten in das EU CSW-CERTEX zeigen, dass ein Zeitraum von drei Jahren
nach Inkrafttreten der Durchfiihrungsrechtsakte erforderlich ist, um die Verbindung
der zentralen elektronischen Losung fiir die Erlaubniserteilung mit dem
Mengenmanagement zu spezifizieren, zu entwickeln, zu testen und einzufiihren;
danach sind drei Jahre fiir die Vernetzung des EU CSW-CERTEX mit den nationalen
Zollsystemen erforderlich.

Die Digitalisierung der Uberwachung der Einfuhr, der Ausfuhr und des legalen
Handels mit Drogenausgangsstoffen wird die derzeitigen Verfahren ersetzen, von
denen einige nach wie vor papiergestiitzt sind. Sie wird eine rasche und sichere
elektronische =~ Kommunikation = zwischen @ den  Akteuren  ermdglichen:
Wirtschaftsbeteiligte, ihre Kunden, zustindige Behorden und Zollbehérden in den
Mitgliedstaaten.

Sobald das elektronische System von der Kommission entwickelt und in Betrieb
genommen wurde, wird von den Zollbehdrden der Mitgliedstaaten erwartet, dass sie
sich tiber das Single-Window-System der EU fiir den Zoll — CERTEX (EU CSW-
CERTEX) an das System anschlie3en.

Die fiir Binnenmarktfragen zustdndigen Behdrden werden sich iiber ein anderes
angeschlossenes IT-System anschlieBen. Das IT-System fiir Formalititen im
Binnenmarkt wird zwei Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung einsatzbereit sein.
Die Kommission wird priifen, wie bestehende IT-Systeme mit dhnlichem Zweck
wiederverwendet werden konnten, z. B. der Compliance-Raum fiir den Binnenmarkt

Im Sinne des Artikels 58 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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(SMCS) oder die Software fiir das digitale Abfallverbringungssystem (DIWASS),
das ab dem 21. Mai 2026 fiir den Austausch von Dokumenten und Informationen
verwendet wird. Das DIWASS sollte mit anderen Systemen und Software
interoperabel sein, die von einigen zustindigen Behorden oder Wirtschaftsbeteiligten
gemél der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2025/1290 der Kommission verwendet
werden.

Der Mittelbedarf fiir das von GROW verwaltete IT-System fiir den Binnenmarkt
wird ab 2028 auf 1,070 Mio. EUR geschitzt.

Um mit den Vorbereitungen fiir ein elektronisches System fiir die Kontrolle des
Handels mit Drogenausgangsstoffen fortzufahren, miissen der GD TAXUD so bald
wie moglich ab 2025 finanzielle und personelle Ressourcen zugewiesen werden.
Eine vorldufige Analyse auf der Grundlage der moglichen Weiterverwendung der
elektronischen Genehmigungssysteme der Kommission und aufbauend auf den
Erfahrungen mit anderen elektronischen Genehmigungssystemen und dem EU-
Single-Window fiir den Zoll fiihrte zu einem geschédtzten Mittelbedarf von bis zu
25 Mio. EUR, je nach gewihltem Modell fiir die Bereitstellung von IT-Ldsungen, fiir
den Zeitraum 2025 bis 2034 (einschlieflich der fiir die Ausarbeitung des
Durchfiihrungsrechtsakts aufgewendeten Zeit). Die anschlieBenden jahrlichen
Wartungskosten fiir die Digitalisierung der Kontrollen an den AuBBengrenzen werden
auf 0,5 Mio. EUR geschitzt. Die EUDA wird ein Verzeichnis von Informationen
iiber Drogenausgangsstoffe bereitstellen, das alle relevanten erfassten und nicht
erfassten Stoffe mit oder ohne bekannte industrielle oder gewerbliche Verwendung
abdeckt, was etwa 0,182 Mio. EUR kosten wird. Im derzeitigen MFR wird der
Bedarf an zusitzlichen Mitteln (eine Stelle fiir Vertragsbedienstete) fiir die EUDA
durch eine Beitragsvereinbarung gedeckt, die aus der bestehenden Finanzausstattung
des Zollprogramms (GD TAXUD) bis einschlieBlich 2030 finanziert wird. Die Mittel
fiir ein zweites zusitzliches VZA von 2028 bis 2030 werden durch die Betriige der
EU-Fazilitat gedeckt, die ansonsten zur Finanzierung von Maflnahmen im Bereich
Inneres vorgesehen sind.

Insgesamt steht der Digitalisierungsteil dieser Initiative im Einklang mit der
Digitalstrategie der EU, um die Effizienz 6ffentlicher Dienste zu steigern und die
Qualitit der Kommunikation mit den Wirtschaftsbeteiligten zu verbessern.

Mehrwert aufgrund des Tdtigwerdens der EU (kann sich aus unterschiedlichen
Faktoren ergeben, z. B. Vorteile durch Koordinierung, Rechtssicherheit, grofiere
Wirksamkeit oder Komplementaritdt). Fiir die Zwecke dieses Abschnitts bezeichnet
der Ausdruck ,, Mehrwert aufgrund des Tdtigwerdens der EU den Wert, der sich aus
dem Tdtigwerden der EU ergibt und den Wert ergdnzt, der andernfalls allein von den
Mitgliedstaaten geschaffen worden wire.

Griinde fiir MaBnahmen auf EU-Ebene (ex ante):

Die beiden derzeitigen EU-Verordnungen iiber Drogenausgangsstoffe enthalten die
Vorschriften fiir den rechtméfigen Handel mit chemischen Stoffen, innerhalb der EU
bzw. mit Drittlindern, die auch fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen verwendet
werden kénnen. Die Uberwachung und Kontrolle des Handels zwischen der EU und
Drittlindern fallt in einen Politikbereich, in dem die EU die ausschlieflliche
Zusténdigkeit hat, weshalb das Subsidiaritétsprinzip keine Anwendung findet.

Fiir den Binnenmarkt miissen Anderungen des Anwendungsbereichs oder der
Anforderungen solcher Vorschriften auf EU-Ebene vorgenommen werden, um 1)
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Marktverzerrungen, ii) die Entstehung von Beschriankungen des freien
Warenverkehrs oder iii) die Untergrabung der Bemiihungen zur Verhinderung der
Abzweigung von Drogenausgangsstoffen zu vermeiden.

Erwarteter EU-Mehrwert (ex post):

EU-MaBinahmen hétten eindeutige Vorteile fiir Unternehmen, nationale Behorden
und die Gesellschaft insgesamt, da sie den rechtmifBigen Handel zwischen legal
handelnden Unternehmen im Binnenmarkt und in Drittldindern vereinfachen und die
Bekidmpfung der unerlaubten Herstellung von Drogen unterstiitzen wiirden. Dadurch
wird auch unnétiger Verwaltungsaufwand beseitigt und der Verwaltungsaufwand
verringert, der fiir die Uberwachung der Handelsstrome erforderlich ist, z. B. fiir die
Erlaubnis, Registrierung oder vorherigen Anzeige.

Durch die Gewdéhrleistung einheitlicher Vorschriften anstelle von 27 verschiedenen
Regelwerken und Verfahren stirkt das Handeln der EU die Wettbewerbsfahigkeit der
EU-Unternehmen.

Ein vollstindig digitalisiertes Umfeld bietet auch Vorteile wie eine hdhere
Wirksamkeit und Schnelligkeit der Kontrollen.

Aus friiheren dhnlichen Mafinahmen gewonnene Erkenntnisse

Bei der Evaluierung der EU-Vorschriften iiber Drogenausgangsstoffe (Verordnung
(EG) Nr. 273/2004 und Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates) wurden mehrere
Mingel festgestellt, insbesondere in Bezug auf Designer-Ausgangsstoffe
(Drogenausgangsstoffe ohne einen bekannten erlaubten Verwendungszweck auf3er
Forschung und Innovation).

Ebenso wurden Moglichkeiten aufgezeigt, den komplexen Rechtsrahmen zu
vereinfachen und die Verfahren fiir den rechtmédfigen Handel mit
Drogenausgangsstoffen zu verbessern und so den Verwaltungsaufwand zu
verringern.

Unter dem Gesichtspunkt der Durchsetzung wurden Moglichkeiten fiir ein
schnelleres Handeln der Mitgliedstaaten auf der Grundlage einer einheitlicheren
Anwendung der Vorschriften aufgezeigt.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die Industrie und die Behorden der Mitgliedstaaten
ausreichend Zeit bendtigen, um sich mit neuen Anforderungen vertraut zu machen
und ihre Geschiftsprozesse entsprechend anzupassen.

Die Entwicklung des IT-Systems friiherer Projekte zur Integration von Zertifikaten in
das EU CSW-CERTEX zeigt, dass ein Zeitraum von drei Jahren nach Inkrafttreten
der Durchfiihrungsrechtsakte erforderlich ist, um die Verbindung der zentralen
elektronischen Losung fiir die Erlaubniserteilung mit dem Mengenmanagement zu
spezifizieren, zu entwickeln, zu testen und einzufiihren; danach sind drei Jahre fiir
die Vernetzung des EU CSW-CERTEX mit den nationalen Zollsystemen
erforderlich. Die Synergien mit den bestehenden Plattformen fiir die elektronische
Erteilung von Genehmigungen/Erlaubnissen sind von entscheidender Bedeutung, da
eine umfassende Online-Plattform flir die Bearbeitung von Antrigen und die
Erlaubniserteilung zu einer weiteren Harmonisierung der angewandten Verfahren
fiihrt. Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass das Projekt fiir Drogenausgangsstoftfe
im Vergleich zu bestehenden Systemen gewisse Besonderheiten aufweist, was sich in
seiner Architektur widerspiegeln muss.
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1.5.4.

1.5.5.

1.6.

Vereinbarkeit mit dem Mehrjihrigen Finanzrahmen sowie mogliche Synergieeffekte
mit anderen geeigneten Instrumenten

Synergien werden durch eine bessere Durchsetzung der Vorschriften zur
Bekdmpfung des illegalen Drogenhandels und eine engere Zusammenarbeit mit der
EU-Drogenagentur (EUDA) erwartet. Erfasste Drogenausgangsstoffe fallen in den
sachlichen Anwendungsbereich der nationalen Mindestvorschriften {liber strafbare
Handlungen im Zusammenhang mit Drogenausgangsstoffen, die von den
Mitgliedstaaten gemidB dem Rahmenbeschluss 2004/757/J1 des Rates zur
Bekdmpfung des Drogenhandels festgelegt wurden. Durch die Ausweitung des
Geltungsbereichs der erfassten Stoffe diirfte die Anwendung des Rahmenbeschlusses
gestarkt werden.

Mit der Initiative werden auch die Verwaltungs- und Berichtspflichten fiir
Wirtschaftsbeteiligte und nationale Behorden verringert.

Bewertung

Die Kosten, die der GD TAXUD zwischen 2025 und 2027 entstehen, werden aus
dem Programm ,,Zoll*“ gedeckt. Der Betrag von rund 1,3 Mio. EUR wird aus der
Finanzausstattung des Programms ,,Zoll“ im Rahmen des MFR 2021-2027 der
Kommission finanziert. Die nichste Finanzausstattung fiir das Programm ,,Zoll* im
nidchsten MFR sollte die verbleibenden Kosten fiir die vollstindige Digitalisierung
des Bereichs Drogenausgangsstoffe decken. Die Kosten hingen vom Modell fiir die
Bereitstellung von IT-Losungen ab und koénnen bis zu 24 Mio. EUR zusitzlich
betragen (siche nachstehende Tabellen). Dieser Betrag, der fiir den Zeitraum 2028-
2034 geschiitzt wird, unterliegt der Uberarbeitung der entsprechenden Sitze der
neuen Rahmenvertrage der GD TAXUD, die voraussichtlich 2028 iiberarbeitet
werden. Dariiber hinaus sollte ab 2035 eine jéhrliche Wartungsgebiihr fiir dieses
System in Hohe von 0,5 Mio. EUR vorgesehen werden. Die Zahlen fiir die Zeit nach
2027 sind Richtwerte, ohne dem Vorschlag der Kommission und der Einigung {iber
den nédchsten MFR vorzugreifen.

Fir die Binnenmarktaspekte des Vorschlags entstehen im Rahmen des derzeitigen
MEFR keine Kosten.

Laufzeit der vorgeschlagenen MafBinahme/der Initiative und Dauer der
finanziellen Auswirkungen

O  Befristete Laufzeit
[0  Laufzeit [TT.MM.]JJJJ bis [TT.MM.]JJ]J

0  Finanzielle Auswirkungen auf die Mittel fiir Verpflichtungen von JJJJ bis
JJJJ und auf die Mittel fiir Zahlungen von JJJJ bis JJJJ

Unbefristete Laufzeit
Implementierung mit einer Anlaufphase von 2025 bis 2032.

Anschliefend regulire Umsetzung
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1.7. Vorgeschlagene Haushaltsvollzugsart(en)?

Direkte Mittelverwaltung durch die Kommission

iiber ihre Dienststellen, einschlieBlich ihres Personals in den EU-

O

Delegationen

iiber Exekutivagenturen

L Geteilte Mittelverwaltung mit Mitgliedstaaten

] Indirekte Mittelverwaltung durch Ubertragung von
Haushaltsvollzugsaufgaben an:

(|
(]
(|

O «Q

Drittldnder oder die von ihnen benannten Einrichtungen
internationale Einrichtungen und deren Agenturen (bitte angeben)

die  Europdische  Investitionsbank und den  Europédischen
Investitionsfonds

Einrichtungen im Sinne der Artikel 70 und 71 der Haushaltsordnung
offentlich-rechtliche Kdrperschaften

privatrechtliche Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag titig werden,
sofern ihnen ausreichende finanzielle Garantien bereitgestellt werden

privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der
Einrichtung einer 6ffentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und
denen ausreichende finanzielle Garantien bereitgestellt werden

Einrichtungen oder Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter
MafBnahmen im Bereich der Gemeinsamen Auf3en- und Sicherheitspolitik
im Rahmen des Titels V des Vertrags tiber die Europdische Union betraut
und die in dem mafBgeblichen Basisrechtsakt benannt sind

in einem Mitgliedstaat ansédssige Einrichtungen, die dem Privatrecht
eines Mitgliedstaats oder dem Unionsrecht unterliegen und im Finklang
mit sektorspezifischen Vorschriften fiir die Betrauung mit der
Ausfilhrung  von Unionsmitteln oder mit der Erteilung von
Haushaltsgarantien in Betracht kommen, insofern diese Einrichtungen
von privatrechtlichen, im Offentlichen Auftrag titig werdenden
Einrichtungen kontrolliert und von den Kontrollstellen mit angemessenen
finanziellen Garantien mit gesamtschuldnerischer Haftung oder
gleichwertigen finanziellen Garantien ausgestattet werden, die bei jeder
MaBnahme auf den Hochstbetrag der Unionsunterstiitzung begrenzt sein
konnen.

Bemerkungen

[.]

Erlduterungen zu den Haushaltsvollzugsarten und die Haushaltsordnung konnen iiber die Website

BUDGpedia abgerufen werden: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.

DE
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

VERWALTUNGSMABNAHMEN
Uberwachung und Berichterstattung

Die Auswirkungen der Initiative werden im Rahmen ihrer Evaluierung bewertet, die
spétestens zehn Jahre nach Inkrafttreten der liberarbeiteten Vorschriften geplant ist.

Das zentrale elektronische System wird eine effiziente und kontinuierliche
Uberwachung der operativen Titigkeiten ermdglichen. Insbesondere werden die
Anforderungen an die jahrliche Berichterstattung an die Vereinten Nationen iiber den
legalen Handel und Vorfille im Zusammenhang mit Drogenausgangsstoffen
harmonisiert.

Dariiber hinaus werden die Kommission und bis zu einem gewissen Grad die EUDA
die Anwendung der Vorschriften und die Entwicklungen im Handel mit
Grundstoffen, die eine Anpassung des Anwendungsbereichs der MaBnahmen
rechtfertigen konnten, kontinuierlich {iberwachen.

Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

Begriindung der Haushaltsvollzugsart(en), des Durchfiihrungsmechanismus/der
Durchfiihrungsmechanismen fiir die Finanzierung, der Zahlungsmodalititen und der
Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen

Mit der Verordnung werden neue grundlegende Anforderungen in Bezug auf die
Kontrolle des legalen Handels mit Drogenausgangsstoffen festgelegt und gleichzeitig
ein fairer Wettbewerb zwischen den Marktteilnehmern im Binnenmarkt
gewihrleistet.

Diese neuen Vorschriften erfordern ein verbessertes digitales System fiir die
Uberwachung und  Kontrolle des Binnen- und AuBenhandels mit
Drogenausgangsstoffen. Die Durchsetzung und erfolgreiche Umsetzung der neuen
Verordnung diirfte zusitzliche VZA in der Europdischen Drogenagentur (EUDA)
erfordern, die im Rahmen der Beitragsvereinbarung zwischen der GD TAXUD und
der EUDA bis einschlieBlich 2030 finanziert werden.

Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Eindimmung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle

Die mit den Finanztransaktionen zur Implementierung des zentralen elektronischen
Systems verbundenen Risiken sind begrenzt.

Die Spezifikationen, die Entwicklung und der Betrieb des zentralen elektronischen
Systems werden auf der Grundlage bestehender Rahmenvertrdge und/oder durch
Kodelegation an andere Dienststellen der Kommission vollzogen.

GROW: Nicht zutreffend

Schdtzung und Begriindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhdltnis zwischen
den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel) sowie
Bewertung des erwarteten Ausmafles des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim
Abschluss)

Die Kosten fiir Kontrollen sind vernachlédssigbar im Vergleich zu den Mitteln, die fiir
die Entwicklung des IT-Tools selbst benotigt werden.

GROW: Nicht zutreffend

Priavention von Betrug und UnregelmiiBigkeiten
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Die von der Kommission durchgefiihrten Maflnahmen werden in Ex-ante- und Ex-
post-Kontrollen nach der Haushaltsordnung {berpriift. In Vertrdgen und
Vereinbarungen zur Finanzierung der Durchfiihrung der Verordnung wird die
Kommission, einschlieflich OLAF und Rechnungshof, ausdriicklich erméchtigt,
Rechnungspriifungen, Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durchzufiihren.
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3.2.6. Vereinbarkeit mit dem derzeitigen Mehrjdhrigen Finanzrahmen

Der Vorschlag/Die Initiative

O

kann durch Umschichtungen innerhalb der entsprechenden Rubrik des
Mehrjihrigen Finanzrahmens (MFR) in voller Hohe finanziert werden.

erfordert die Inanspruchnahme des verbleibenden Spielraums unter der
einschldgigen Rubrik des MFR und/oder den Einsatz der besonderen
Instrumente im Sinne der MFR-Verordnung.

erfordert eine Anderung des MFR.
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o EUROPAISCHE
** KOMMISSION
Briissel, den 3.12.2025
COM(2025) 747 final
ANNEXES 1 to 10
ANHANGE
des

Vorschlags fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates

zur Uberwachung und Kontrolle von Drogenausgangsstoffen und zur Aufhebung der
Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 und (EG) Nr. 111/2005

{SEC(2025) 328 final} - {SWD(2025) 397 final} - {SWD(2025) 398 final} -
{SWD(2025) 399 final}
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Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 enthalten Folgendes oder bestehen aus
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ANHANG 1

Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1

Folgendem:
Konzentr
. ationssch
glocehstm welle in | Besonder
gergnéiﬁ Gemisch |e
Stoff CAS- | KN-Code | U5 | Artikel | " gemal | Bedingu
Nummer Nummer Artikel 3 | ngen fiir
Absatz 1 .
Absatz 1 | Gemisch
Unterabs
Buchstab | e
atz 1
eb
Ziffer ii
1-Phenyl-
2-
Propanon
(BMK), 2914 31
auch 103-79-7 00 00 - - -
bekannt
als
Phenylace
ton
3'-
34841- 2914 79
Chlorprop | 35 5 000 | - -
iophenon
2-Brom-
3'- 34911- 2915 79| i i
Chlorprop | 51-8 00 00
iophenon
4'-
Methylpr | 5337-93- | 2916 79 | i i
opiophen |9 00 00
on
2-Brom-
4'-
1451-82- | 2917 79
Methylpr 7 00 00 - - -
opiophen
on
3 51772- 2918 79
Methylpr | 3.6 00 00 ) ] )
opiophen
1
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Stoff

CAS-
Nummer

KN-Code

CUS-
Nummer

Hochstm
enge
gemif}
Artikel 9
Absatz 1
Unterabs
atz 1

Konzentr
ationssch
welle in
Gemisch

en gemil}
Artikel 3

Absatz 1

Buchstab
eb

Ziffer ii

Besonder
e
Bedingu
ngen fiir
Gemisch
e

on

2-Brom-
3'-
Methylpr
opiophen
on

1451-83-
8

2919 79
0000

4’-
Chlorprop
iophenon

6285-05-
8

2920 79
0000

2-Brom-
4'-
Chlorprop
iophenon

877-37-2

2921 79
00 00

Phenyl-2-
Nitroprop
en

705-60-2

2922 79
0000

N-
Acetylant
hranilsaur
e, auch
bekannt
als 2-
Acetamid
obenzoes
aure

89-52-1

2924 23
00 00

Isosafrol
(cis +
trans)

120-58-1

2932 91
00 00

3,4-
Methylen
dioxyphe
nylpropan
-2-on

4676-39-
5

2932 92
0000
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Konzentr
.. ationssch
glocehstm welle in | Besonder
gelgnﬁﬁ Gemisch | e
Stoff CAS- | kN-Code | US| Artikelg | " gemall | Bedingu
Nummer Nummer Artikel 3 | ngen fiir
Absatz 1 .
Absatz1 | Gemisch
Unterabs
Buchstab | e
atz 1
eb
Ziffer ii
(PMK)
Piperonal | 120-57-0 (2)(9)3020 3. - -
Safrol 94-59-7 (2)(9)3020 Il - -
N-
Phenyl-1-
(2- 21409- 2933 36
phenyleth 26-7 00 00 - - -
yl)piperid
in-4-amin
(ANPP)
1-(2-
Phenyleth | 30740 | 2033 37
yhpiperid | ¢ 4 000 | ] ]
in-4-on
(NPP)
N-
Phenviip | 230s6- | 2033 39| _ _
ene 29-3 99 01
amin (4-
AP)
Ephedrin | 299-42-3 5(9)3090 4 - -
Pseudoep 2939 42
hedrin 90-82-4 100 00 ) ) )
Norephed | 14838- 2939 44| i )
rin 15-4 00 00
Ergometri 2939 61
N 60-79-7 00 00 - - -
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Konzentr
v ationssch
glocehstm welle in | Besonder
gelgnéiﬁ Gemisch | e
Stoff CAS- KN-Code | CUS- Artikel 9 | €™ gemall | Bedingu
Nummer Nummer Artikel 3 | ngen fiir
Absatz 1 .
Absatz 1 | Gemisch
Unterabs
Buchstab | e
atz 1
eb
Ziffer ii
Ergotami 2939 62
n 113-15-5 00 00 - - -
Lysergsau 2939 63
re 62-58-6 00 00 ) ) )

Die Salze der in diesem Anhang aufgefiihrten Stoffe, sofern das Vorhandensein

solcher Salze mdglich ist und es sich nicht um Salze von Cathin handelt.

Die stercoisomerischen Formen der in dieser Kategorie aufgefiihrten Stoffe aufler

Cathin, sofern das Vorhandensein solcher Formen moglich ist.
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Drogenausgangsstoffe der Kategorie 2
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Teil 1

Einzeln erfasste Stoffe

Drogenausgangsstoffe der Kategorie 2 enthalten Folgendes oder bestehen daraus:

DE

Konzentrat
ionsschwell
::}emischelli1 Besondere
Stoff CAS- KN-Code | <O gemils Bedingung
Nummer Nummer . en fir
Artikel 3 Gemische
Absatz 1
Buchstabe
b Ziffer ii
Roter 2804 70 10
Phosphor 7723-14-0 00 i
Salzsdure 7647-01-0 2806 10 00 -
00
Schwefelsd 7664-93-9 2807 00 00 i
ure 00
Kaliumper 7799-64-7 2841 61 00 |
manganat 00
Toluol 108-88-3 2902 30 00 -
00
Ethylether | 60-29-7 (2)309 1100
Aceton 67-64-1 2914 11 00 -
00
Methylethyl
keton 78-93-3 3(9)14 1200 -
(MEK)
Essigsdurea 2915 24 00
nhydrid | 1052+ | g -
P}lenylesmg 103-82-2 2916 34 00 |
saure 00
Anthranilsa 118-92-3 2922 43 00 i
ure 10

DE
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Konzentrat
ionsschwell
::}emischelli1 Besondere

Stoff CAS- KN-Code | CUS- gemilf Bedingung
Nummer Nummer . en fiir

Artikel 3 Gemische

Absatz 1
Buchstabe

b Ziffer ii

Piperidin | 110-89-4 3(9)33 32 00|

Die Salze der in diesem Anhang aufgefiihrten Stoffe, sofern das Vorhandensein
solcher Salze moglich ist und es sich nicht um Salze von Salzsdure und
Schwefelsdure handelt.
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Drucksache 78/26

Arzneimittel und Tierarzneimittel

Drogenausgangsstoffe der Kategorie 2 umfassen auch die folgenden Arzneimittel:

Erzeugnisse

KN-Code

CUS-Nummer

Pseudoephedrin oder seine
Salze enthaltende
Arzneimittel und
Tierarzneimittel

3003 42 00 00

Ephedrin oder seine Salze
enthaltende Arzneimittel
und Tierarzneimittel

3003 41 00 00

DE
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ANHANG 111

Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3
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Einzeln erfasste Stoffe
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Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 enthalten Folgendes oder bestehen aus

Folgendem:
Hoch | Konze
stme | ntratio
nge nssch
fiir welle
Forsc | in . | Besond
hung | Gemis
nd | chen ere
Gr CAs- |cus- ||, | Beding
l:ppe Stoff IUPAC Sonstige Bezeichnungen | Numme | Numme . sem ungen
€)) vatio | Artike | ...
r r n 13 fiir
.. Gemisc
gema | Absatz he
[ 1
Artik | Buchst
el17 | abeb
Absa | Ziffer
tz 2 ii
Methyl-alpha-
AA zizglgtl;i—fal:enyl-?a- phenylacetoacetat, KN- ‘1“6‘_6; 8 - - - -
Code: 2918 30 00, MAPA
Ethyl-alpha-
5. Py phenylacetoacetat, KN- Y
AA | Dbylb-phenyl3 Code: Ex 29183000, | 341305 | - - i
" EAPA;  Ethyl-3-oxo0-2-
phenylbutonat
AB 2-Methyl-3-phenyl-2- | KN-Code: 2918 99 90, | 25547- ) ) ) )
oxirancarbonsiure BMK-Glycidsiure 51-7
Methyl  2-methyl-3- 80532-
AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 66-7 - - - -

oxirancarboxylat

DE

1

AA: Propylbenzolderivate, Oxobutanoatester

AB: Propylbenzolderivate, Glycidsdure und ihre Ester
AG: Propylbenzolderivate, Amide

AK: Propylbenzolderivate, Sonstige

BA: 5-Propyl-1,3-benzodioxol(dihydrosafrol)derivate, Oxobutanoatester
BB: 5-Propyl-1,3-benzodioxol(dihydrosafrol)derivate, Glycidsdure und ihre Ester

10
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Ethyl 2-methyl-3-

AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 -
oxirancarboxylat
Propyl 2-methyl-3-
AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 -
oxirancarboxylat
Isopropyl 2-methyl-3-
AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 -
oxirancarboxylat
Butyl 2-methyl-3-
AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 -
oxirancarboxylat
sec-Butyl 2-methyl-3-
AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 -
oxirancarboxylat
tert-Butyl 2-methyl-3-
AB phenyl-2- KN-Code: 2918 99 90 -
oxirancarboxylat
Alpha-
3-Oxo-2- Phenylacetoacetamid, j—
AG phenylbutanamid KN-Code: 2924 29 70, 4433-77-6 )
APAA
Alpha-
3-Oxo-2- Phenylacetoacetonitril, aa
AK phenylbutannitril KN-Code: 2926 40 00, 1468-48-8 )
APAAN
AK i:?iztlgl-%propanyl- 1-Boc-4-piperidon, KN- | 79099-07- )
e Code: 2933 39 99 3
piperidincarboxylat
(1R,2S5)-1-(4-
(1R,28)~(-)- ]
ac | Chlorben s o, x| 1992 -
oy PTOPAN™ Code: 2939 79 90
(1S,2R)-1-(4-
(1S,2R)-(+)- )
AK &‘;‘t’;pl';e;:m)zm an. | Chlorephedrin, KN- ;:?:199 ]
oy PTOPAN | Code: 2939 79 90

DE

11
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(1S,25)-1-(4-
Chlorphenyl)-2-

(1S,25)-(+)-

73393-61-

AK . Chlorpseudoephedrin, - - -
g‘f})‘ithy'am‘“")p“’pan' KN-Code: 2939 79 90 0
(1R,2R)-1-(4- Py
Chlorphenyl)-2- (IR,2R)-() . 771434-
AK (methylamino)propan- Chlorpseudoephedrin, 80-1 - - -
N PrOPAN | KN-Code: 2939 79 90
tert-Butyl-4-
Z-M?t.h yl-2-propanyl- anilinopiperidin-1- 125541-
AK 4-anilino-1- . - - -
iperidincarboxylat carboxylat, = KN-Code: | 22-2
PP 2933 39 99, 1-Boc-4-AP
. Diethyl-
AK D]llzt;l}il;f;gzi) ropandi | (PhenylacetyDpropandioa | 20320-59- ] ] ]
Py ACCYIPTOP t, KN-Code: 291830 00, | 6
DEPAPD
KN-Code: 2932 99 00,
Isopropyliden (2-(3,4- | IMDPAM; 5-12-(1,3-
AK methylenodioxyphenyl | Benzodioxol-5-yl)acetyl]- - - -
)acetyl)malonat 2,2-Dimethyl-1,3-dioxan-
4,6-dion
Methyl-3-o0x0-2-(3,4-
methylenodioxiphenyl)bu
Methyl-2-(2H-1,3- tonat, KN-Code: Ex 1369021-
BA benzodioxol-5-yl)-3- 293299 00, MAMDPA, 80-6 - - -
oxobutonat Methyl-2-(2H-1,3-
benzodioxol-5-yl)-3-
oxobutanoat
- 31)(1231111‘;'1:2‘1"1‘;’:};'1152 KN-Code: 2932 99 00, | 2167189- | ]
Y Y PMK-Glycidsiure 50-4
carbonsaure
Methyl-3-(1,3-
BB benzodIO).;ol-S-yl)-Z- KN-Code: 2932 99 00 13605-48- i i i
methyloxiran-2- 6
carboxylat
Ethyl-3-(1,3-
BB benzodIO).;ol-S-yl)-Z- KN-Code: 2932 99 00 28578-16- i i i
methyloxiran-2- 7

carboxylat

DE
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BB

Propyl-3-(1,3-
benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-
carboxylat

KN-Code

:293299 00

BB

Isopropyl-3-(1,3-
benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-
carboxylat

KN-Code

:293299 00

BB

Butyl-3-(1,3-
benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-
carboxylat

KN-Code

:293299 00

BB

Sec-Butyl-3-(1,3-
benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-
carboxylat

KN-Code

:293299 00

BB

Tert-Butyl-3-(1,3-
benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-
carboxylat

KN-Code

:293299 00

Die stereoisomerischen Formen der in diesem Teil aufgefiihrten Stoffe, sofern das
Vorhandensein solcher Formen moglich ist.

Die Salze der in diesem Teil aufgefiihrten Stoffe, sofern das Vorhandensein solcher
Salze moglich ist.

13
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Teil 11
Generisch identifizierte Stoffgruppen

ABSCHNITT 1
STOFFGRUPPEN

ABSCHNITT 2
STOFFE, DIE GEMAR ARTIKEL 5 ABSATZ 1 BUCHSTABE C ODER ARTIKEL 37
ABSATZ 2 AUSGENOMMEN SIND

Folgende Stoffe sind von den Stoffgruppen in Abschnitt 1 dieses Teils

ausgenommen:
Sonstige
Stoff . CUS-
(IUPAC) Bezeichn | CAS Nummer
ungen
14
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ANHANG IV
Erlaubnis gemif} den Artikeln 9 und 18

Um eine Erlaubnis gemil3 Artikel 9 oder Artikel 18 dieser Verordnung zu erhalten,

stellen die Wirtschaftsbeteiligten iiber das in Artikel 35 genannte elektronische
System bei der zustindigen Behorde einen Antrag, der Folgendes enthélt:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

@)

(k)

M
(m)

(n)

Name und Kontaktdaten des  Wirtschaftsbeteiligten, einschlieBlich
Postanschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer;

fiir Einfuhr- und Ausfuhrtitigkeiten gegebenenfalls die in Artikel 19 Absatz 1
der Verordnung (EU) [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)] genannte
Registrierungs- und Identifizierungsnummer fiir Wirtschaftsbeteiligte (EORI-
Nummer) des Aullenhandelsunternehmens;

gegebenenfalls den  Verweis auf den Status als zugelassener
Wirtschaftsbeteiligter oder als gepriifter vertrauenswiirdiger
Wirtschaftsbeteiligter gemdl Titel [ Kapitel 4 der Verordnung (EU)
[COM/2023 258 final, 2023/0156 (COD)];

den Namen des gemidl Artikel 10 dieser Verordnung benannten
verantwortlichen Beauftragten, seine Kontaktdaten sowie eine Beschreibung
seiner Position und seiner Aufgaben;

die Anschriften der Geschéftsriume, in denen Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 1 oder gegebenenfalls der Kategorie 3 besessen oder verwendet
werden sollen;

Informationen, aus denen hervorgeht, dass die angemessenen MalBnahmen
gemil Artikel 14 getroffen wurden;

Bezeichnung und KN-Code der unter Anhang I bzw. Anhang III fallenden
Stoffe;

bei Gemischen, Organismen oder Naturstoffen deren Bezeichnung und die
Hochstkonzentration der unter Anhang I bzw. Anhang III fallenden Stoffe;

die Menge jedes unter Anhang I bzw. Anhang III fallenden Stoffes, die fiir
Transaktionen oder Verwendungen wiahrend der fiir die Erlaubnis beantragten
Giiltigkeitsdauer geschitzt wird, ausgedriickt pro Jahr;

eine erschopfende Liste der geplanten Arten von Tatigkeiten geméf Artikel 9
Absatz 1 Unterabsatz 1 und ihre ausfiihrliche Beschreibung;

bei Beantragung einer Erlaubnis fiir Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3
gemiB Artikel 18 eine Begriindung fiir die Uberschreitung des in Anhang III
festgelegten Hochstwerts und Unterlagen zum Nachweis der rechtmifBigen
Verwendung;

gegebenenfalls einen Auszug aus dem Handelsregister;

ein Fihrungszeugnis des Wirtschaftsbeteiligten und des verantwortlichen
Beauftragten oder ein Dokument, aus dem hervorgeht, dass sie die
erforderliche Gewéhr fiir die ordnungsgeméfe Durchfiihrung der Tétigkeiten
bieten,;

Befdhigungsnachweis fiir den Umgang mit Drogenausgangsstoffen der
Kategorie 1 oder gegebenenfalls der Kategorie 3, z. B. eine Kopie der internen
Verfahren fiir den Umgang mit Drogenausgangsstoffen, einschlieBlich fiir die

15
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Meldung verdéichtiger Transaktionen oder andere Dokumente zum Nachweis
von Erfahrung im Umgang mit Drogenausgangsstoffen der Kategorie 1 oder
gegebenenfalls der Kategorie 3;

(o) Zeitraum, fiir den die Erlaubnis beantragt wird, es sei denn, es wird eine
vereinfachte Erlaubnis gemil3 Artikel 9 Absatz 4 beantragt.

Auf Ersuchen der jeweils zustidndigen Behorde muss der Wirtschaftsbeteiligte alle
relevanten zusdtzlichen Informationen vorlegen.

Die zusténdige Behorde erteilt iiber das in Artikel 35 genannte elektronische System
eine Erlaubnis, nachdem sie Dokumentenpriifungen durchgefiihrt und die
Geschiftsrdume, in denen Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 oder
gegebenenfalls der Kategorie 3 besessen oder verwendet werden sollen, inspiziert
hat.

Gemil Artikel 9 Absatz 2 erteilt die zustindige Behorde eine Erlaubnis, wenn der
Wirtschaftsbeteiligte Folgendes nachweist:

(a) Kompetenz im Umgang mit Drogenausgangsstoffen der Kategorie 1 oder
gegebenenfalls der Kategorie 3, einschlieBlich der Fahigkeit, verdéchtige
Transaktionen zu erkennen, etwa durch die Festlegung interner Verfahren fiir
den Umgang mit Drogenausgangsstoffen der Kategorie 1 oder gegebenenfalls
der Kategorie 3, einschlieBlich fiir die Meldung verdédchtiger Transaktionen,
oder durch sonstigen Nachweis von Erfahrung im Umgang mit solchen
Drogenausgangsstoffen;

(b) seine Integritit durch den Nachweis, dass er keine schwerwiegenden oder
wiederholten  VerstoBBe  gegen  Vorschriften im  Bereich  der
Drogenausgangsstoffe und keine schweren Straftaten begangen hat.

Gemidl3 Artikel 9 Absatz4 kann die zustindige Behorde Apotheken und
Ausgabestellen fiir Tierarzneimittel, die Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1
einfiihren oder ausfiihren, eine vereinfachte Erlaubnis flir unbegrenzte Zeit erteilen,
ohne die Geschéftsrdume zu inspizieren. In solchen Féllen finden die Bereitstellung
der in Artikel 7 der vorliegenden Verordnung genannten Unterlagen sowie die
Verpflichtung zur Benennung eines verantwortlichen Beauftragten gemil3 Artikel 10
der vorliegenden Verordnung keine Anwendung.

Die Erlaubnis wird je Mitgliedstaat fiir alle Tatigkeiten im Zusammenhang mit
Drogenausgangsstoffen der Kategorie 1 oder gegebenenfalls der Kategorie 3 und fiir
alle in diesem Mitgliedstaat belegenen Geschéftsrdume erteilt.

Die Erlaubnis ist nicht iibertragbar.

Der Wirtschaftsbeteiligte muss eine Aktualisierung der gemdfl Nummer 3 erteilten
Erlaubnis beantragen, wenn er beabsichtigt,

(@) unter Anhang I oder Anhang III fallende Stoffe in Mengen, die liber die im
Antrag flir einen Zeitraum von einem Kalenderjahr geschitzten Mengen
hinausgehen, auf dem Markt bereitzustellen, einzufiihren, auszufiihren,
diesbeziigliche Vermittlungstitigkeiten durchzufiihren, zu verwenden oder zu
besitzen;

(b) andere unter Anhangl oder AnhangIIl fallende Stoffe als die in der
urspriinglichen Erlaubnis enthaltenen Stoffe auf dem Markt bereitzustellen,

16

DE



DE

Drucksache 78/26 -132 -

(©)

(d)

einzufiihren, auszufiihren, diesbeziigliche Vermittlungstatigkeiten
durchzufiihren, zu verwenden oder zu besitzen;

zusdtzliche Arten von Tatigkeiten durchzufiihren, die in Artikel 9 Absatz 1
Unterabsatz 1 aufgefiihrt, jedoch nicht in der urspriinglichen Erlaubnis
enthalten sind;

die Geschiftsraume zu wechseln oder seine Titigkeiten auf neue
Geschiéftsrdume auszuweiten.

Die zustindige Behorde kann beschlieBen, die Erlaubnis fiir die verbleibende
Giiltigkeitsdauer ausschlieBlich auf der Grundlage von Dokumentenpriifungen zu
aktualisieren.

Die Entscheidung, eine Erlaubnis gemal3 Artikel 9 Absatz 2 zu verweigern oder eine

bestehende Erlaubnis gemill Artikel 9 Absatz 6 zu widerrufen oder auszusetzen,
wird iiber das in Artikel 35 genannte elektronische System mitgeteilt, ist zu
begriinden und kann nach Mallgabe des nationalen Rechts angefochten werden.

Der Wirtschaftsbeteiligte kann die Verldngerung einer Erlaubnis gemédfl Nummer 1

fiir einen Zeitraum von bis zu drei Jahren beantragen. Die zustindige nationale
Behorde kann beschlieBen, eine Erlaubnis ausschlieBlich auf der Grundlage von
Dokumentenpriifungen zu verldngern.

17
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ANHANG V

Registrierung von Informationen gemaf} Artikel 9 Absatz 7 und Artikel 15

Die Registrierung geméll Artikel 9 Absatz 7 oder Artikel 15 der vorliegenden
Verordnung erfolgt tiber das in Artikel 35 genannte elektronische System und
umfasst Folgendes:

(a) Name und Kontaktdaten des AuBenhandelsunternehmens, einschlieflich
Postanschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer;

(b) gegebenenfalls die Registrierungs- und Identifizierungsnummer  fiir
Wirtschaftsbeteiligte (EORI-Nummer) des AuB3enhandelsunternehmens geméf
Artikel 19 der Verordnung (EU) [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)]

(c) gegebenenfalls den Verweis auf den Status als zugelassener
Wirtschaftsbeteiligter oder als gepriifter vertrauenswiirdiger
Wirtschaftsbeteiligter gemdf Titel I Kapitel 4 der Verordnung (EU)
[COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

(d) den Namen des gemidll Artikel 10 benannten verantwortlichen Beauftragten,
seine Kontaktdaten sowie eine Beschreibung seiner Position und seiner
Aufgaben;

(¢) Anschriften der Geschiftsriume, in denen Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 2 bzw. der Kategorie 1 gelagert werden sollen;

(f) Bezeichnung und KN-Code der unter Anhang II Teil I fallenden Stoffe bzw.
der unter Anhang II Teil II fallenden Mittel bzw. der unter Anhang I fallenden
Stoffe;

(g) Dbei Gemischen, Organismen oder Naturstoffen deren Bezeichnung und die
Hochstkonzentration der unter Anhang II Teil I bzw. Anhang1 fallenden
Stoffe;

(h) die Menge jedes unter Anhang II bzw. Anhang I fallenden Stoffes, die fiir
Transaktionen wihrend der Giiltigkeitsdauer der Registrierung fiir jedes Jahr
geschitzt wird;

(1) eine erschopfende Liste der geplanten Arten von Tétigkeiten gemif3 Artikel 9
Absatz 7 bzw. Artikel 15 Absatz 1 Unterabsatz 1 und ihre ausfiihrliche
Beschreibung;

(j) Zeitraum, fiir den die Registrierung erfolgt, es sei denn, sie erfolgt gemil
Artikel 15 Absatz 3.

Apotheken und Ausgabestellen fiir Tierarzneimittel konnen gemidll Artikel 15
Absatz 3 sich fiir einen unbegrenzten Zeitraum registrieren. In diesem Fall finden die
Bereitstellung der in Artikel 7 der vorliegenden Verordnung genannten Unterlagen
sowie die Verpflichtung zur Benennung eines verantwortlichen Beauftragten gemaf3
Artikel 15 Absatz 6 der vorliegenden Verordnung keine Anwendung.

Ein AuBenhandelsunternehmen aktualisiert die Registrierung geméf Artikel 15
Absatz 4, wenn es beabsichtigt,

(a) Stoffe, die unter Anhang I bzw. Anhang II fallen, in Mengen, die iiber die in
der urspriinglichen Registrierung fiir einen Zeitraum von einem Jahr
geschidtzten Mengen  hinausgehen, einzufithren, auszufiihren oder
diesbeziigliche Vermittlertdtigkeiten durchzufiihren;
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(b) andere unter Anhang I bzw. Anhang Il fallende Stoffe als die in der
urspriinglichen Registrierung angegebenen Stoffe einzufiihren, auszufiihren
oder diesbeziigliche Vermittlertdtigkeiten durchzufiihren;

(c) zusitzliche Tétigkeiten durchzufiihren;

(d) die Geschiftsraume zu wechseln oder seine Tétigkeiten auf neue
Geschiftsrdume auszuweiten.

4. Die Entscheidung einer zustidndigen Behorde, die Aussetzung oder Einstellung der

Tatigkeit gemilB Artikel 15 Absatz 5 dieser Verordnung anzuordnen, wird tiber das in
Artikel 35 genannte elektronische System mitgeteilt, ist zu begriinden und kann nach
Maligabe des nationalen Rechts angefochten werden.
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ANHANG VI
Vorherige Anzeige gemifll Artikel 17 Absatz 2

Die vorherige Anzeige gemall Artikel 17 Absatz 2 dieser Verordnung erfolgt {iber
das in Artikel 35 genannte elektronische System und enthélt mindestens Folgendes:

(2)

(b)

(d)

(e)

(®

(2

(h)

@)

(k)

(D

(m)

Name und Kontaktdaten des  Wirtschaftsbeteiligten, einschlieBlich
Postanschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer;

fiir Einfuhr- und Ausfuhrtitigkeiten gegebenenfalls die in Artikel 19 der
Verordnung (EU) [COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)] genannte
Registrierungs- und Identifizierungsnummer fiir Wirtschaftsbeteiligte (EORI-
Nummer) des Auflenhandelsunternehmens;

gegebenenfalls den  Verweis auf den Status als  zugelassener
Wirtschaftsbeteiligter oder als gepriifter vertrauenswiirdiger
Wirtschaftsbeteiligter gemdfl Titel I Kapitel 4 der Verordnung (EU)
[COM(2023) 258 final, 2023/0156 (COD)];

den Namen des gemidB Artikel 10 dieser Verordnung benannten
verantwortlichen Beauftragten, seine Kontaktdaten sowie eine Beschreibung
seiner Position und seiner Aufgaben;

die Anschriften der Geschiftsrdume, in denen Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 3 besessen oder verwendet werden sollen;

Informationen, aus denen hervorgeht, dass die angemessenen MalBnahmen
gemal} Artikel 14 der vorliegenden Verordnung getroffen wurden;

Die Bezeichnung und den KN-Code der Stoffe gemédll Anhang III der
vorliegenden Verordnung;

die Menge jedes unter Anhang III dieser Verordnung fallenden Stoffes
wihrend der Giiltigkeitsdauer der vorherigen Anzeige;

bei Gemischen, Organismen oder Naturstoffen deren Menge und Bezeichnung

sowie die Hochstkonzentration der unter Anhang III dieser Verordnung
fallenden Stoffe;

das Datum, an dem der Drogenausgangsstoff erstmals auf dem Markt
bereitgestellt, eingefiihrt, ausgefiihrt, Gegenstand von Vermittlungstitigkeiten,
besessen oder verwendet werden soll;

eine erschopfende Liste der geplanten Arten von Tatigkeiten gemil3 Artikel 17
Absatz 1 dieser Verordnung und ihre ausfiihrliche Beschreibung;

bei Ausfuhren gegebenenfalls Einzelheiten der Beforderungsmodalititen, wie
vorgesehenes Versanddatum, Art des Beforderungsmittels, Zollstelle, bei der
die Zollanmeldung einzureichen ist, und, soweit zu diesem Zeitpunkt
verfligbar, Einzelheiten liber das Beforderungsmittel, Beforderungsweg; bei
Einfuhren den voraussichtlichen Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet der
Union sowie den Ort des Eingangs in das Einfuhrland; voraussichtliches
Datum der Ankunft im Zollgebiet der Union;

Namen und Kontaktdaten der anderen Wirtschaftsbeteiligten, an die der
Drogenausgangsstoff bereitgestellt, eingefiihrt oder ausgefiihrt wird oder die an
den Vermittlungstatigkeiten beteiligt sind,
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(n) ein Fiihrungszeugnis des Wirtschaftsbeteiligten und des verantwortlichen
Beauftragten oder ein Dokument, aus dem hervorgeht, dass sie die
erforderliche Gewéhr fiir die ordnungsgeméfe Durchfithrung der Tétigkeiten
bieten;

(o) gegebenenfalls einen Auszug aus dem Handelsregister.

2. Die vorherige Anzeige ist der Zollstelle auf Verlangen der Zollbehorde vorzulegen.

3. Die Entscheidung einer zustindigen Behorde, mit der Wirtschaftsbeteiligte

angewiesen werden, Tatigkeiten, die unter die vorherige Anzeige gemill Artikel 17
Absatz 5 fallen, auszusetzen oder einzustellen, wird iiber das in Artikel 35 genannte
elektronische System mitgeteilt, ist zu begriinden und kann nach MafBigabe des
nationalen Rechts angefochten werden.
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ANHANG VII
Auflenhandel (Artikel 20 bis 24 und 30)

Kapitel 1
Einfuhr

Folgende Informationen sind gemafl Artikel 20 bereitzustellen:

(2)

(b)

(©)

die Bezeichnung, der KN-Code und die CUS-Nummer des unter Anhang I,
Anhang II oder Anhang III fallenden Stoffes oder, im Falle eines Gemischs,
eines Organismus oder eines Naturstoffes, seine Bezeichnung, der achtstellige
KN-Code sowie die Bezeichnung und die CUS-Nummer jedes unter Anhang I,
Anhang II oder Anhang III fallenden Stoffes, der in dem Gemisch, dem
Organismus oder dem Naturstoff enthalten ist;

die Menge des Stoffes und, im Falle eines Gemischs, Organismus oder
Naturstoffes, die Menge und, soweit verfligbar, der Prozentsatz jedes unter
Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallenden Stoffes, der darin enthalten ist;

der Verweis auf die Erlaubnis gemafl den Artikeln 9 oder 18, die Registrierung
gemadl} Artikel 15 oder die vorherige Anzeige gemil Artikel 17;

Die gemiB3 Artikel 20 Absatz 1 mitgeteilte Menge gilt fiir einen Zeitraum von
180 Kalendertagen.

Kapitel 2
Vorausfuhrunterrichtung

Die Vorausfuhrunterrichtung nach Artikel 21 muss mindestens Folgendes enthalten:

(2)

(b)

(©)

(d)

Name und Anschrift des Ausfiihrers, des Einfiihrers im Drittland und sonstiger
Wirtschaftsbeteiligter, die an dem Ausfuhrvorgang oder der Versendung
beteiligt sind, sowie Name und Anschrift des Endempfangers;

die Bezeichnung des unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallenden
Drogenausgangsstoffes, im Falle eines Gemischs, Organismus oder
Naturstoffes, seine Bezeichnung und seinen achtstelligen KN-Code sowie die
Bezeichnung jedes unter den Anhang fallenden Drogenausgangsstoffes, der in
dem Gemisch, dem Organismus oder dem Naturstoff enthalten ist;

Menge und Gewicht des Drogenausgangsstoffes und im Falle eines Gemischs,
Organismus oder Naturstoffes Menge, Gewicht und, soweit verfiigbar,
prozentualer Anteil jedes darin enthaltenen Drogenausgangsstoffes;

Einzelheiten der Beforderungsmodalititen, wie vorgesehenes Versanddatum,
Art des Beforderungsmittels, Zollstelle, bei der die Zollanmeldung
einzureichen ist, und, soweit zu diesem Zeitpunkt verfligbar, Einzelheiten iiber
das Beforderungsmittel, den Beforderungsweg, den vorgesehenen Ort des
Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union sowie den Ort des Eingangs in das
Einfuhrland.

Zu den in Artikel 21 Absatz 1 genannten Bestimmungsldndern, fiir die eine
Vorausfuhrunterrichtung fiir die in Anhang II aufgefiihrten Drogenausgangsstoffe
erforderlich ist, gehoren alle folgenden Lander:
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(a) Drittlinder, mit denen die Union ein spezifisches Ubereinkommen iiber
Drogenausgangsstoffe geschlossen hat;

(b) Dirittlander, die um Vorausfuhrunterrichtung gemif3 Artikel 12 Absatz 10 des
VN-Ubereinkommens ersucht haben;

(c) Dirittlainder, die um Vorausfuhrunterrichtung gemall Artikel 24 des VN-
Ubereinkommens von 1988 ersucht haben.

Die Listen der unter den Buchstaben a, b und ¢ genannten Bestimmungslénder fiir
Ausfuhren der unter Anhang II fallenden Drogenausgangsstoffe werden auf der
Website der Kommission verdffentlicht.

Die zustindige Behorde kann eine vereinfachte Vorausfuhrunterrichtung geméf
Artikel 21 Absatz 7, die fiir mehrere Ausfuhrvorgidnge innerhalb eines Zeitraums von
180 Kalendertagen giiltig ist, tibermitteln.

Die zustindige Behorde des Ausfuhrlandes iibermittelt der zustindigen Behorde des
Bestimmungsdrittlandes die unter Nummer 2 vorgeschriebenen Angaben.

Die zustindige Behorde informiert das Bestimmungsland unter Verwendung des
PEN-Online-Systems.

Kapitel 3
Ausfuhr

Folgende Informationen sind gemafl Artikel 22 bereitzustellen:

(a) Die Bezeichnung, der KN-Code und die CUS-Nummer des unter Anhang I,
Anhang II oder Anhang III fallenden Stoffes oder, im Falle eines Gemischs,
Organismus oder Naturstoffes, dessen Bezeichnung und achtstelligen KN-Code
sowie die Bezeichnung und die CUS-Nummer jedes unter Anhang I, Anhang II
oder Anhang III fallenden Stoffes, der in dem Gemisch, dem Organismus oder
Naturstoff enthalten ist;

(b) die Menge des Stoffes und, im Falle eines Gemischs, Organismus oder
Naturstoffes, die Menge und, soweit verfligbar, den prozentualen Anteil jedes
unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallenden Stoffes, der darin
enthalten ist;

(¢) Verweis auf die Erlaubnis gemidf den Artikeln 9 oder 18, die Registrierung
gemal} Artikel 15 oder die vorherige Anzeige gemil Artikel 17;

(d) fiir die in den in Artikel 22 Absatz 5 genannten Ausfuhren eine Ausfertigung
der vom Bestimmungsland ausgestellten Einfuhrgenehmigung.

Die gemidB Artikel 22 Absatz 1 mitgeteilte Menge gilt fiir einen Zeitraum von
180 Kalendertagen.

Kapitel 4
Nachweis erlaubter Zwecke

Das Aufenhandelsunternehmen muss zum Nachweis der RechtméBigkeit seiner
Transaktion geméf Artikel 24 Informationen dariiber vorlegen, dass die Sendung das
Ausfuhrland im Einklang mit den zur Umsetzung von Artikel 12 des VN-
Ubereinkommens erlassenen geltenden nationalen Rechtsvorschriften verlassen hat.
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Zu diesem Zweck kann das AuBlenhandelsunternehmen der zustindigen Behorde
oder der Zollbehorde einen Verweis auf die Erlaubnis gemdll Artikel 9 oder 18, die
Registrierung gemél Artikel 15 oder die vorherige Anzeige gemall Artikel 17 oder
die Einfuhr- oder Ausfuhrgenehmigung oder ein anderes amtliches Dokument, das
die  erlaubte = Verwendung von  Drogenausgangsstoffen  durch  den
Wirtschaftsbeteiligten aus dem Drittland nachweist, tibermitteln.

Kapitel 5
Kriterien fiir die Feststellung, ob ein Verdacht auf eine

beabsichtigte Verwendung fiir die unerlaubte Herstellung von

Drogen besteht

Die folgende nicht erschopfende Liste von Kriterien deutet auf eine beabsichtigte
Verwendung von Drogenausgangsstoffen fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen
hin:

(a) Die Stoffe wurden auf den Etiketten der Waren oder Sendungen nicht korrekt
identifiziert und nicht ordnungsgemiB gemdf der Verordnung (EU).../ ...
[COM(2023) 258  final, 2023/0156 (COD)] beim Zoll angemeldet,
insbesondere in Bezug auf die Bezeichnung der Waren oder die KN-Codes;

(b) die Stoffe sind im Verzeichnis von Informationen iiber Drogenausgangsstofte
als Stoffe ohne bekannte rechtméfige Verwendungszwecke aufgefiihrt.
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ANHANG VIII

Berichterstattung geméill den Artikeln 32, 33 und 34

Im Einklang mit Artikel 32 {ibermitteln die zustdndigen Behorden und Zollbehorden
Informationen tiber:

(a) die Gesamtzahl der jéhrlichen Beschlagnahmen von Drogenausgangsstoffen;

(b) die Methoden der Abzweigung von Drogenausgangsstoffen und der
unerlaubten Herstellung von Drogen, einschlieBlich Informationen {iber
gestoppte Lieferungen und iiber Diebstéhle;

(¢) Informationen iiber Verwaltungs- und Strafverfolgungsbehdrden, die fiir die
Regulierung oder Durchsetzung nationaler Kontrollen von
Drogenausgangsstoffen zusténdig sind.

Die Mitgliedstaaten iibermitteln die Informationen geméafl Nummer 1 und bestitigen
die Richtigkeit der ibermittelten Daten bis spétestens 31. Midrz fiir das
vorangegangene Kalenderjahr.

Unbeschadet des Unterabsatzes I melden die zustindigen Behorden oder
Zollbehorden erhebliche Beschlagnahmen von Drogenausgangsstoffen unverziiglich.

Die Ubermittlung von Informationen iiber Beschlagnahmen gemiB Nummer 1
Buchstabe a umfasst Folgendes:

(a) die Bezeichnung der unter Anhang I, Anhang Il oder Anhang III fallenden
Stoffe oder die im Verzeichnis von Informationen {iber Drogenausgangsstoffe
gemil Artikel 25 angegebene Bezeichnung oder gegebenenfalls die IUPAC-
Bezeichnung

(b)  Ursprung, Herkunft und Bestimmungsort der Drogenausgangsstoffe, sofern
bekannt;

(c) die Menge der Stoffe, ithren zollrechtlichen Status und das verwendete
Beforderungsmittel.

Erhebliche Beschlagnahmen im Sinne von Artikel 33 und Nummer 2 dieses Anhangs
sind Beschlagnahmen erheblicher Mengen erfasster Drogenausgangsstoffe bzw.
nicht erfasster Drogenausgangsstoffe, die im Verzeichnis von Informationen iiber
Drogenausgangsstoffe ~ verzeichnet sind, oder Beschlagnahmen solcher
Drogenausgangsstoffe, die auf organisierte Kriminalitit in mehr als einem
Mitgliedstaat hindeuten, oder Beschlagnahmen neu entdeckter Stoffe.

Die Mitgliedstaaten libermitteln die unter Nummer 1 genannten Informationen iiber
das in Artikel 35 genannte elektronische System.

Der in Artikel 34 genannte Bericht enthélt folgende Informationen:

(a) Informationen iiber die Mengen der erfassten Drogenausgangsstoffe, die im
vorausgegangenen Kalenderjahr legal im Binnenmarkt gehandelt und
verwendet wurden;

(b) Informationen iiber alle Beschlagnahmen im vorausgegangenen Kalenderjahr;

(¢) Informationen iiber die zur unerlaubten Herstellung von Drogen verwendeten
Stoffe und die Methoden der Abzweigung und der unerlaubten Herstellung;
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(d) Informationen iiber die Mengen der erfassten Drogenausgangsstoffe, die im
vorausgegangenen Kalenderjahr legal ein- und ausgefiihrt wurden;

(e) geschitzter Bedarf der Wirtschaftsbeteiligten fiir das folgende Kalenderjahr;

(f) Informationen iiber Verwaltungs- und Strafverfolgungsbehorden, die fiir die
Regulierung oder Durchsetzung nationaler Kontrollen von
Drogenausgangsstoffen zusténdig sind.

Die unter den Buchstaben a und e genannten Informationen beruhen auf Schiatzungen
von Wirtschaftsbeteiligten, die eine Erlaubnis fiir Drogenausgangsstoffe der
Kategorie 1 geméall Artikel 9 oder Artikel 18 beantragen, sich fiir Einfuhr-, Ausfuhr-
oder Vermittlungstitigkeiten gemill Artikel 15 registrieren lassen oder eine
vorherige Anzeige fiir Drogenausgangsstoffe der Kategorie 3 gemédll Artikel 17
iibermitteln.

Die unter Buchstabe d genannten Informationen beruhen auf Informationen, die von
Auflenhandelsunternehmen gemdf ihren Verpflichtungen nach den Artikeln 20 und
22 bereitgestellt werden. Bis zum Geltungsbeginn der Artikel 20 und 22 stiitzen sich
die Informationen gemifB Buchstabe d auf die in Anhang IX Nummer 19 genannten
Informationen.

Die unter den Buchstaben b, ¢ und f genannten Informationen stiitzen sich auf die
von den zustdndigen Behorden gemédl Artikel 32 tibermittelten Informationen.
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ANHANG IX

UbergangsmaBnahmen fiir die Ein- und Ausfuhr und die Berichterstattung iiber den

Aullenhandel (Artikel 20, 22. 23. 34, Artikel 43 Absatz 5 und Artikel 44)

Kapitel 1
Ausfuhrgenehmigung

Fir die Ausfuhr von Drogenausgangsstoffen, einschlieBlich der Ausfuhr von
Drogenausgangsstoffen, die nach einer mindestens zehntdgigen Lagerung in einer
Freizone aus dem Zollgebiet der Union verbracht werden, ist eine
Ausfuhrgenehmigung erforderlich. Wird ein Drogenausgangsstoff innerhalb von
zehn Tagen ab dem Zeitpunkt seiner Uberfiilhrung in die voriibergehende
Verwahrung oder in eine Freizone wieder ausgefiihrt, ist keine Ausfuhrgenehmigung
erforderlich.

Die Ausfuhrgenehmigung wird von den zustindigen Behdrden des Mitgliedstaats
erteilt, in dem der Ausfiihrer niedergelassen ist.

Abweichend von Unterabsatz 1 unterliegen die folgenden Erzeugnisse nur dann einer
Ausfuhrgenehmigung, wenn eine Vorausfuhrunterrichtung geméal Artikel 21
erforderlich ist:

(a) Salzséure
(b) Schwefelsdure

(c) Toluol
(d) Ethylether
(e) Aceton

(f)  Methylethylketon

2.1. Der Antrag auf eine Ausfuhrgenehmigung nach Nummer 1 muss mindestens
folgende Angaben enthalten:

(@) Name und Anschrift des Ausfiihrers, des Einfiihrers im Drittland und sonstiger
Wirtschaftsbeteiligter, die an der Ausfuhrtitigkeit oder der Versendung
beteiligt sind, sowie Name und Anschrift des Endempfangers;

(b) die Bezeichnung des unter Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallenden
Stoffes oder, im Falle eines Gemischs, Organismus oder Naturstoffes, dessen
Bezeichnung und achtstelligen KN-Code sowie die Bezeichnung aller unter
diese Anhdnge fallenden erfassten Stoffe, die in dem Gemisch, dem
Organismus oder dem Naturstoff enthalten sind;

(c) Menge und Gewicht des Drogenausgangsstoffes und, im Falle eines Gemischs,
Organismus oder Naturstoffes, Menge, Gewicht und, soweit verfligbar,
prozentualer Anteil jedes darin enthaltenen erfassten Stoffes;

(d) Einzelheiten der Beforderungsmodalititen, wie vorgesehenes Versanddatum,
Art des Beforderungsmittels, Zollstelle, bei der die Zollanmeldung
einzureichen ist, und, soweit zu diesem Zeitpunkt verfligbar, Einzelheiten iiber
das Beforderungsmittel, den Beforderungsweg, den vorgesehenen Ort des
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Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union sowie den Ort des Eingangs in das
Einfuhrland;

(¢) in den in Nummer 6 genannten Fillen eine Ausfertigung der vom
Bestimmungsland ausgestellten Einfuhrgenehmigung;

() die Nummer der Erlaubnis gemal3 Artikel 9 oder 18, der Registrierung gemal3
Artikel 15 oder der vorherigen Anzeige geméal Artikel 17.

2.2. Eine Entscheidung iiber den Antrag auf eine Ausfuhrgenehmigung gemal
Nummer 1 ergeht innerhalb einer Frist von 15 Werktagen, gerechnet ab dem
Zeitpunkt, zu dem die zustidndige Behorde die Akte als vollstdndig erachtet.

Diese Frist wird verldngert, wenn in den in Nummer 6 genannten Féllen die
zustindigen Behorden weitere Erkundigungen nach Nummer 6 Unterabsatz 2
einziehen miissen.

3.1. Fehlen in dem Antrag die Angaben iiber Beforderungsweg und
Beforderungsmittel, so muss in der unter Nummer 1 genannten Ausfuhrgenehmigung
vorgeschrieben werden, dass das AuBenhandelsunternehmen diese Angaben der
Ausgangszollstelle oder sonstigen zustindigen Behorden am Ort des Ausgangs aus
dem Zollgebiet der Union vor der korperlichen Verbringung der Sendung nachliefert.
In diesem Fall ist die Ausfuhrgenehmigung zum Zeitpunkt der Erteilung mit
entsprechenden Vermerken zu versehen.

Wird die Ausfuhrgenehmigung einer Zollstelle in einem anderen Mitgliedstaat als
dem der ausstellenden Behorde vorgelegt, so legt der Ausfiihrer auf Verlangen eine
beglaubigte Ubersetzung von Teilen der Genehmigung oder der gesamten
Genehmigung vor.

3.2. Die Ausfuhrgenehmigung gemafl Nummer 1 ist der Zollstelle bei der Vornahme
der Zollanmeldung oder bei Fehlen einer Zollanmeldung der Ausgangszollstelle oder
sonstigen zustdndigen Behorden am Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union
vorzulegen. Die Genehmigung verbleibt bei der Sendung bis zum Eintreffen im
Bestimmungsdrittland.

Die Ausgangszollstelle oder sonstigen zustindigen Behorden am Ort des Ausgangs
aus dem Zollgebiet der Union ergénzt bzw. ergénzen die Genehmigung durch die in
Nummer 2.1 Buchstabe d genannten erforderlichen Angaben und bringt bzw. bringen
thren Stempel auf der Genehmigung an.

Unbeschadet von MaBnahmen nach Artikel 30 wird die Erteilung einer
Ausfuhrgenehmigung in den folgenden Féllen versagt:

(a) Die nach Nummer 2.1 erteilten Angaben sind unvollstidndig;

(b) es besteht der begriindete Verdacht, dass die nach Nummer 2.1 erteilten
Angaben falsch oder unzutreffend sind,

(¢) inden in Nummer 6 genannten Fillen wird nachgewiesen, dass die Einfuhr des
Drogenausgangsstoffes von den zustindigen Behorden des Bestimmungslands
nicht genehmigt worden ist;

(d) Es besteht der begriindete Verdacht, dass die betreffenden
Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt
sind.
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Die zustindigen Behorden koénnen eine Ausfuhrgenehmigung aussetzen oder
widerrufen, wann immer der begriindete Verdacht besteht, dass die
Drogenausgangsstoffe flir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt sind.

Werden aufgrund eines Abkommens zwischen der Union und einem Drittland
Ausfuhren nur unter der Voraussetzung genehmigt, dass eine Einfuhrgenehmigung
fiir die betreffenden Drogenausgangsstoffe von den zustindigen Behdrden des
Drittlands erteilt worden ist, so teilt die Kommission den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten den Namen und die Anschrift der zustaindigen Behdrde im Drittland
sowie weitere von diesem Land libermittelte sachdienliche Angaben mit.

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten vergewissern sich, dass die
betreffende Einfuhrgenehmigung echt ist, und zwar erforderlichenfalls durch
Anforderung einer Bestétigung bei der zustindigen Behorde im Drittland.

Die Geltungsdauer der Ausfuhrgenehmigung, innerhalb deren die Waren das
Zollgebiet der Union verlassen haben miissen, darf hochstens sechs Monate betragen,
gerechnet ab dem Zeitpunkt der Erteilung der Ausfuhrgenehmigung. In
Ausnahmefillen kann die Frist auf Antrag verldngert werden.

Die zustindigen Behorden konnen fiir die Erteilung von Ausfuhrgenehmigungen
vereinfachte Verfahren gemidf3 Nummer 9 anwenden, wenn sie sich vergewissert
haben, dass dies keinerlei Gefahr einer Abzweigung von Drogenausgangsstoffen mit
sich bringt.

9.1. Auf Antrag des betreffenden AuBenhandelsunternehmens kann die zustidndige
Behorde bei hédufigen Ausfuhren eines bestimmten in Anhang II aufgefiihrten
Drogenausgangsstoffes, an denen stets derselbe in der Union ansdssige Ausfiihrer
und derselbe im selben Bestimmungsdrittland anséssige Einfiihrer beteiligt sind, im
Wege eines vereinfachten Verfahrens eine Ausfuhrgenehmigung erteilen, die fiir
einen Zeitraum von entweder sechs oder zwolf Monaten gilt.

Solche vereinfachten Ausfuhrgenehmigungen kdnnen nur in folgenden Féllen erteilt
werden:

(a) Das AuBBenhandelsunternehmen hat bei seiner bisherigen Ausfuhrtétigkeit unter
Beweis gestellt, dass es fahig ist, alle Verpflichtungen aus diesen Ausfuhren zu
erflillen, ohne das geltende Recht zu verletzen;

(b) die zustindige Behorde kann sich davon {berzeugen, dass die
Ausfuhrvorginge ausschlie8lich erlaubten Zwecken dienen.

9.2. Der Antrag auf eine vereinfachte Ausfuhrgenehmigung enthilt mindestens
folgende Angaben:

(a) die Namen und Anschriften des Ausfiihrers, des Einfiihrers im Drittland und
des Endempféngers;

(b) die Bezeichnung des unter Anhang II fallenden Stoffes oder, im Falle eines
Gemischs, eines Organismus oder eines Naturstoffes, dessen Bezeichnung und
KN-Code sowie die Bezeichnung jedes unter Anhang II fallenden Stoffes, der
in dem Gemisch, dem Organismus oder dem Naturstoff enthalten ist;

(c) die maximale zur Ausfuhr bestimmte Menge des Drogenausgangsstoffes;

(d) den fiir die Ausfuhrvorgédnge geplanten Zeitrahmen.
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9.3. Die zustindige Behorde entscheidet binnen 15 Arbeitstagen nach Eingang der
erforderlichen Angaben, ob sie dem Antrag auf vereinfachte Ausfuhrgenehmigung
stattgibt oder nicht.

9.4.In medizinischen Notfdllen entscheidet die zustindige Behdrde, wenn die
Bedingungen von Nummer 9.1 Buchstaben a und b dieses Artikels erfiillt sind,
unverziiglich oder spdtestens drei Arbeitstage nach Erhalt des Antrags, ob einem
Antrag  auf  vereinfachte = Ausfuhrgenehmigung  fiir  Ausfuhren  von
Drogenausgangsstoffen geméfl dem Anhang II Teil II stattgegeben wird.

Kapitel 2
Einfuhrgenehmigung

Fir die Einfuhr von Drogenausgangsstoffen, die unter Anhang I oder Anhang III
fallen, ist eine Einfuhrgenehmigung erforderlich. Eine Einfuhrgenehmigung kann nur
einem AuBlenhandelsunternehmen erteilt werden, das in der Union niedergelassen ist.
Die Einfuhrgenehmigung wird von den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats
erteilt, in dem der Einfiihrer niedergelassen ist.

Eine solche Einfuhrgenehmigung ist dagegen nicht erforderlich, wenn die in
Unterabsatz 1 genannten Drogenausgangsstoffe ab- oder umgeladen, in die
voriibergehende Verwahrung iibergefiihrt, in einer Freizone gelagert oder in das
externe Unionsversandverfahren iibergefiihrt werden.

11.1. Der Antrag auf Einfuhrgenehmigung nach Nummer 10 muss mindestens
folgende Angaben enthalten:

(a) Name und Anschrift des Einfiihrers, des Ausfiihrers im Drittland und sonstiger
Wirtschaftsbeteiligter sowie Name und Anschrift des Endempféngers;

(b) die Bezeichnung des unter Anhang I oder Anhang III fallenden Stoffes oder,
im Falle eines Gemischs, Organismus oder Naturstoffes, dessen Bezeichnung
sowie den achtstelligen KN-Code und die Bezeichnung jedes unter die
genannten Anhédnge fallenden erfassten Stoffes, der in dem Gemisch, dem
Organismus oder Naturstoff enthalten ist;

(c) Menge und Gewicht des Drogenausgangsstoffes und im Falle eines Gemischs,
Organismus oder Naturstoffes, Menge, Gewicht und, soweit verfligbar,
prozentualer Anteil jedes darin enthaltenen erfassten Stoffes;

(d) soweit verfiigbar, Einzelheiten der Beforderungsmodalititen, wie Art des
Beforderungsmittels, Ort und Zeit der geplanten Einfuhr;

() die Nummer der Erlaubnis gemif Artikel 9 oder 18, der Registrierung gemaf3
Artikel 15 oder der vorherigen Anzeige gemél Artikel 17.

11.2. Eine Entscheidung iliber den Antrag auf Einfuhrgenehmigung ergeht innerhalb
einer Frist von 15 Werktagen, gerechnet ab dem Zeitpunkt, zu dem die zustdndige
Behorde die Akte als vollstidndig erachtet.

Die Einfuhrgenehmigung verbleibt bei der Sendung vom Ort des Eingangs in das
Zollgebiet der Union bis zu den Geschiftsrtiumen des Einfiihrers oder
Endempfangers.

Die Einfuhrgenehmigung ist der Zollstelle bei der Anmeldung der
Drogenausgangsstoffe zu einem Zollverfahren vorzulegen.
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13.

14.

15.

16.

Wird die Einfuhrgenehmigung einer Zollstelle in einem anderen Mitgliedstaat als
dem der ausstellenden Behorde vorgelegt, so legt der Einfiihrer auf Verlangen eine
beglaubigte Ubersetzung von Teilen der Genehmigung oder der gesamten
Genehmigung vor.

Unbeschadet von MaBnahmen nach Artikel 30 wird die Erteilung einer
Einfuhrgenehmigung in den folgenden Fillen versagt:

(a) Die nach Nummer 11 erteilten Angaben sind unvollstindig;

(b) es besteht der begriindete Verdacht, dass die nach Nummer 11 erteilten
Angaben im Antrag falsch oder unzutreffend sind, oder

(c) dass die Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen
bestimmt sind.

Die zustindigen Behorden konnen eine Einfuhrgenehmigung aussetzen oder
widerrufen, wann immer der begriindete Verdacht besteht, dass die
Drogenausgangsstoffe fiir die unerlaubte Herstellung von Drogen bestimmt sind.

Die  Geltungsdauer der  Einfuhrgenehmigung, innerhalb  deren  die
Drogenausgangsstoffe in das Zollgebiet der Union verbracht worden sein miissen,
darf hochstens sechs Monate betragen, gerechnet ab dem Zeitpunkt der Erteilung der
Einfuhrgenehmigung. In Ausnahmefillen kann die Frist auf Antrag verléngert
werden.

Kapitel 3
Ausfuhr- und Einfuhrgenehmigungen

16.1. Die in Kapitel 1 und Kapitel 2 dieses Anhangs genannten Ausfuhr- und
Einfuhrgenehmigungen weisen das in Nummer 17 bzw. Nummer 18 dieses Anhangs
festgelegte Format auf.

Abweichend von Unterabsatz 1 kann das Feld fiir die Genehmigungsnummer in den
Féllen, in denen die Ausfuhr- oder Einfuhrgenehmigung auf elektronischem Wege
erteilt wird, ein anderes Format aufweisen.

16.2. Eine Ausfuhrgenehmigung wird in vier Exemplaren mit den laufenden
Nummern 1 bis 4 ausgestellt. Das Exemplar Nr. 1 wird von der Behorde, die die
Genehmigung erteilt hat, aufbewahrt. Die Exemplare Nr. 2 und Nr. 3 begleiten den
Drogenausgangsstoff und sind der Zollstelle der Ausfuhranmeldung sowie der
zustindigen Behorde am Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union
vorzulegen. Die am Ort des Ausgangs zustindige Behorde sendet das Exemplar Nr. 2
an die Behorde, die die Genehmigung erteilt hat, zuriick. Das Exemplar Nr. 3
begleitet die erfassten Stoffe bis zur zustindigen Behorde des Einfuhrlandes. Das
Exemplar Nr. 4 wird vom Ausfiihrer aufbewahrt.

16.3. Eine Einfuhrgenehmigung wird in vier Exemplaren mit den laufenden
Nummern 1 bis 4 ausgestellt. Das Exemplar Nr. 1 wird von der Behorde, die die
Genehmigung erteilt hat, aufbewahrt. Das Exemplar Nr. 2 wird von der Behorde, die
die Genehmigung erteilt hat, an die zustindige Behorde des Ausfuhrlandes geschickt.
Das Exemplar Nr. 3 begleitet den Drogenausgangsstoff vom Ort des Eingangs in das
Zollgebiet der Union bis zu den Geschiftsraumen des Einfiihrers, der dieses
Exemplar an die Behorde, die die Genehmigung erteilt hat, zuriickschickt. Das
Exemplar Nr. 4 wird vom Einfiihrer aufbewahrt.
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16.4. Eine einzige Ausfuhr- oder Einfuhrgenehmigung gilt nicht fiir mehr als zwei
erfasste Stoffe.

16.5. Eine Genehmigung wird in mindestens einer Amtssprache der Union
ausgestellt. Falls sie nicht auf elektronischem Wege erteilt wird, weist sie das
Format A4 auf und ist mit einem guillochierten Uberdruck versehen, auf dem jede
mechanisch oder chemisch vorgenommene Filschung sichtbar ist.

16.6. Ein Mitgliedstaat kann die Genehmigungsvordrucke selbst drucken oder ihren
Druck bei von ihm zugelassenen Druckereien in Auftrag geben. In letzterem Fall
muss jede Genehmigung mit einem Hinweis auf diese Zulassung und mit dem
Namen und der Anschrift der Druckerei beziechungsweise einem Zeichen, aus dem
die Druckerei ersichtlich ist, versehen sein.

16.7. Abweichend von den Nummern 16.1 bis 16.6 kann ein Mitgliedstaat eine
Ausfuhr- oder Einfuhrgenehmigung auf einem Vordruck ausstellen, der vor
Inkrafttreten  dieser =~ Verordnung  gedruckt ~wurde und mit  der
Durchfiihrungsverordnung (EG) Nr.2015/1013 in Einklang steht, bis dessen
Bestidnde aufgebraucht sind.

16.8. Im vereinfachten Verfahren gemal Nummer 9.1 erteilte
Ausfuhrgenehmigungen werden unter Verwendung der Exemplare Nr. 1, 2 und 4 des
Vordrucks unter Nummer 17 ausgestellt. Das Exemplar Nr. 1 wird von der Behorde,
die die Genehmigung erteilt hat, aufbewahrt. Die Exemplare Nr. 2 und Nr. 4 bleiben
beim Ausfiihrer. Der Ausfiihrer vermerkt auf der Riickseite von Exemplar Nr. 2
genaue Angaben zu jeder Ausfuhrtiitigkeit, insbesondere die Menge des jeweils
ausgefiihrten erfassten Stoffes jeder Ausfuhrtitigkeit und die Restmenge. Das
Exemplar Nr.2 wird der Zollstelle vorgelegt, bei der die Zollanmeldung
vorgenommen wird. Diese Zollstelle bestdtigt die Angaben und gibt das Exemplar
Nr. 2 dem Ausfiihrer zurtick.

16.9. Das AuBenhandelsunternehmen vermerkt fiir jede Ausfuhrtitigkeit seine
Genehmigungsnummer und die Angabe ,» Vereinfachtes
Ausfuhrgenehmigungsverfahren® auf der Zollanmeldung jeder Ausfuhrtétigkeit.
Befindet sich die Ausgangszollstelle nicht am Ort des Ausgangs der Sendung aus
dem Zollgebiet der Union, so sind die Angaben auf den Ausfuhrbegleitpapieren zu
machen.

16.10. Spitestens zehn Arbeitstage nach Ende der Geltungsdauer der im Rahmen des
vereinfachten Verfahrens erteilten Ausfuhrgenehmigung gemafl Nummer 9.1 schickt
der Ausfiihrer das Exemplar Nr. 2 an die Behorde, die die Genehmigung erteilt hat,
zurlick.
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EUROPAISCHE UNION
DER AUSFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

DROGENAUSGANGSSTOFFE

AUSFUHRGENEHMIGUNG

1. AusfUhrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

erteilt am {Datum): in

3. Vereinfachtes Ausfuhrgenehmigungsverfahren JA . /NEIN........

4. Geltungsdauer:

Beginn- Ende:

5. Einflhrer im Bestimmungsland (Name und Anschrift)

Einfuhrgenehmigung Nr.

6. (von der Erteilungsbehdrde auszufiillen) Erteilungsbeh&rde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail)

7. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift)

8. Zollstelle der Zollanmeldung (Name und Anschrift)

9. Endempfanger (Name und Anschrift)

10. Ort des Ausgangs 11. Ort des Eingangs im Einfuhrland

12. Befdrderungsmittel 13. Beforderungsroute

EXEMPLAR FUR DIE ERTEILUNGSBEHORDE

14a. Erfasster Stoff

15a. KN-Code

16a. Nettogewicht

17a. Mischungsgehalt (in %)

18a. Rechnungsnummer

14b. Erfasster Stoff’

15b. KN-Code

16b. Nettogewicht

17b. Mischungsgehalt (in %)

18b. Rechnungsnummer

19, Erkldrung des Antragstellers

Name:

in Vertretung von :

(Antragsteller)

Unterschrift:

Datum:

20. (von der Zollstelle der Ausfuhranmeldung avszufiillen. aufier beim vereinfachten
Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Referenznummer der Zollanmeldung:

Stempel:

21. (ven der Ereilungsbehtrde

auszuflillen, aufler beim versinfachten

Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Angaben in Feld 18 noch erforderlich: JA /NEIN..ooee
Angaben in Feldern 7, 8, 10-13 noch erforderlich: JA . /NEIN._ .
Unterschrift:

Funktion:

Datum: Stempel:

22. BESTATIGUNG DES AUSGANGS AUS DER EU
(von den zustindigen Behérden am Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union

auszufillen, aufier beim vereinfachten Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Ausgangsdatum:

Unterschrift des zustindigen Beamten:

Funktion: Ort:

Datum: Stempel:
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EUROPAISCHE UNION
DER AUSFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

DROGENAUSGANGSSTOFFE

AUSFUHRGENEHMIGUNG

[S¥]

1. Ausfithrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

erteilt am (Datum): in:

3. Vereinfachtes Ausfuhrgenchmigungsverfahren JA _ /NEIN ...

4. Geltungsdauer:

Beginn: Ende:

5. Einfithrer im Bestimmungsland (Name und Anschrift)

Einfuhrgenehmigung Nr.

6. (von der Erteilungsbehdrde auszufiillen) Erteilungsbehorde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail)

7. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift)

8. Zollstelle der Zollanmeldung (Name und Anschrift)

9. Endempfanger (Name und Anschrift)

10. Ort des Ausgangs 1. Ort  des
Einfuhrland

Fingangs im

12. Beforderungsmittel 13. Beforderungsroute

EXEMPLAR ZUR BEGLEITUNG DER WAREN BIS ZUM ORT DES AUSGANGS (*)

[S¥]

14a. Erfasster Stoff

15a. KN-Code

16a. Nettogewicht

17a. Mischungsgehalt (in %)

18a. Rechnungsnummer

14b. Erfasster Stoff

15b. KN-Code

16b. Nettogewicht

17b. Mischungsgehalt (in %)

18b. Rechnungsnummer

19. Erklirung des Antragstellers

Name:

in Vertretung von: (Antragsteller)

Unterschrift: Datum:

20. (von der Zollstelle der Ausfuhranmeldung auszufiillen, auBer beim
vereinfachten Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Referenznummer der Zollanmeldung:

Stempel:

21. (von der Erteilungsbehérde auszufiillen, auBer beim vereinfachten
Ausfubrgenehmigungsverfahren)

Angaben in Feld 18 noch erforderlich: JA /NEIN ...

Angaben in Feldern 7. 8. 10-13 noch erforderlich:  JA..... /MNEIN......
Unterschrift:

Funktion:

Datum: Stempel:

22. BESTATIGUNG DES AUSGANGS AUS DER EU

(von den zustindigen Behdrden am Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet
der Union auszufiillen, aufer beim versinfachten
Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

An gang datum:

Unterschrift des zustindigen Beamten:

Funktion: Ort:

Datum: Stempel:
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Vereinfachtes Ausfuhrgenehmigungsverfahren

23_ Nettogewicht

24 verfligbare Menge (1) und
jeweilige Ausfuhrmenge (2)

25. jeweilige
Ausfuhrmenge in
Worten

26_Zollanmeldungen (Nummer
und Datum)

27 (von der Zollstelle der Zollanmeldung auszuflillen)

Mitgliedstaat, Bezeichnung und Anschrift der Zollstelle,

Datum_ Dienstsiegel und Unterschrift des Beamten-

[}

[}

=]

]

[}

(]

[

[}

=]

[

¥}
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EUROPAISCHE UNION
DER AUSFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

AUSFUHRGENEHMIGUNG

)

1. Ausfiithrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

erteilt am (Datum): in:

3. Vereinfachtes Ausfuhrgenehmigungsverfahren TA... /NEIN ... ...

4. Geltungsdauer:

Beginn: Ende:

5. Einfithrer im Bestimmungsland (Name und Anschrift)

Einfuhrgenehmigung Nr.

6. (von der Erteilungsbehérde auszufiillen) Erteilungsbehorde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail)

7. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift)

. Zollstelle der Zellanmeldung (Name und Anschrift)

9. Endempfanger (Name und Anschrift)

10. Ort des Ausgangs 11. Ort des Eingangs im Einfuhrland

12. Beforderungsmittel 13. Beforderungsroute

EXEMPLAR ZUR BEGLEITUNG DER WAREN IN DAS EINFUHRLAND

w

14a. Erfasster Stoff

15a. KN-Code

16a. Nettogewicht

17a. Mischungsgehalt (in %)

18a. Rechnungznummer

14b. Erfasster Stoff’

13b. KN-Code

16b. Nettogewicht

17b. Mischungsgehalt (in %)

18b. Rechnungsnummer

19. Erklirung des Antragstellers

Bezeichnung:

in Vertretung von:

Unterschrift: Datum:

(Antragsteller)

20. (von der Zollstelle der Ausfuhranmeldung auszufiillen, auBer beim vereinfachten
Ausfubrgenehmigungsverfahren)

Refer 1er der Zoll 1dh

Stempel:

21. (von der Erteilungsbehdrde auszufiillen, auBer beim

Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Angaben in Feld 18 noch erforderlich: JA LT

Angaben in Feldern 7, 8, 10-13 noch erforderlich:

Unterschrift:

Funktion:

Datum: Stempel:

vereinfachten

22. BESTATIGUNG DES AUSGANGS AUS DER EU
(von den zustandigen Behorden am Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union
auszufiillen, aufer beim vereinfachten Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Ausgangsdatum:

Unterschrift des zustindigen Beamt

Funktion: Ort:

Datum: Stempel:
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EUROPAISCHE UNION
DER AUSFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

DROGENAUSGANGSSTOFFE AUSFUHRGENEHMIGUNG
1. Ausfiihrer (Name und Anschrift) 2. GENEHMIGUNG Nummer:
4 erteilt am (Datum): in:
3. Vereinfachtes Ausfuhrgenehmigungsverfahren JA . /NEIN ..........
4. Geltungsdaver:
Beginn: Ende:
=
g 5. Einfuhrer im Bestimmungsland (Name und Anschrift) 6. (von der Erteilungsbehorde auszufullen) Erteilungsbehorde
= (Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail)
[
172]
L—Jr Einfuhrgenehmigung Nr.
&
2 7. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift) §. Zollstelle der Zollanmeldung (Name und Anschrift)
E 9. Endempfanger (Name und Anschrift) 10. Ort des Ausgangs 11. Ort des Eingangs im Einfubrland
=
12. Beforderungsmittel 13. Beforderungsroute
14a. Erfasster Stoff’ 15a. KN-Code
16a. Nettogewicht
17a. Mischungsgehalt (in %)
4 18a. Rechnungsnummer

14b. Erfasster Stoff

15b. KN-Code

16b. Nettogewicht

17b. Mischungsgehalt (in %)

18b. Rechnungsnummer

19. Erklirung des Antragstellers

Name:

in Vertretung von:

Unterschrift: Datum:

(Antragsteller)

20. (von der Zollstelle der Ausfuhranmeldung auszufiillen, auBer beim vereinfachten
Ausfubrgenehmigungsverfahren)

Referenznummer der Zollanmeldung:

Stempel:

Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

Angaben in Feld 18 noch erforderlich: A

Angaben in Feldern 7. 8, 10-13 noch erforderlich: JA .

21. (von der Erteilungsbehorde auszufillen, auBer beim vereinfachten

22. BESTATIGUNG DES AUSGANGS AUS DER EU
(von den zustandigen Behorden am Ort des Ausgangs aus dem Zollgebiet der Union
auszufiillen, aufer beim vereinfachten Ausfuhrgenchmigungsverfahren)

Ausgangsdatum:

Unterschrift des zustindigen Beamten:

Unterschrift: Funktion: Ort:
Funktion: Datum: Stempel:
Datum: Stempel:

Erliuterungen

L

1. Die Genehmigung ist in einer der Amtssprachen der Union auszufiillen. Wird sie

handschriftlich ausgefiillt, so muss dies mit Tinte in Druckschrift erfolgen.
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2. Die Felder 1, 3, 5, 7 und 9 bis 19 sind vom Antragsteller bei der Antragstellung
auszufiillen. Die Angaben zu den Feldern 7, 8, 10 bis 13 und 18 konnen dagegen
nachgereicht werden, wenn sie bei Antragstellung noch nicht bekannt sind. Die
Angabe in Feld 18 muss in diesem Fall spétestens bei Abgabe der Zollanmeldung
gemacht werden; die zusitzlichen Angaben in den Feldern 7 und 8 sowie 10 bis 13
sind der Zollbehdrde oder der sonstigen fiir den Ort des Ausgangs aus dem
Zollgebiet der Union zustindigen Behorde spitestens vor der korperlichen
Verbringung der Waren mitzuteilen.

3. Felder 1, 5, 7 und 9: Anzugeben sind die vollstindigen Namen und Anschriften
(mit Telefon- und Faxnummern und E-Mail-Adresse).

4. Feld5: Anzugeben ist die Referenznummer des als Einfuhrgenehmigung
dienenden Dokuments des Einfiihrers im Drittland (z. B.
Unbedenklichkeitserkldrung, Einfuhrgenehmigung oder sonstige Erkldrung des
Bestimmungsdrittlands), sofern dies erforderlich ist.

5. Feld 7: Anzugeben sind die vollstindigen Namen und Anschriften (mit Telefon-
und Faxnummer sowie E-Mail-Adresse) aller weiteren an der Ausfuhrtitigkeit
beteiligten Aulenhandelsunternehmen wie Spediteure, Vermittler, Zollagenten.

6. Feld 9: Anzugeben sind der vollstindige Name und die Anschrift (mit Telefon-
und Faxnummern sowie E-Mail-Adresse) der natiirlichen oder juristischen Person, an
die die Waren im Bestimmungsland geliefert werden (nicht unbedingt der
Endabnehmer).

7. Feld 10: Anzugeben sind der Mitgliedstaat sowie je nach Fall der Hafen,
Flughafen oder die Grenziibergangsstelle.

8. Feld 11: Anzugeben sind das Land sowie je nach Fall der Hafen, Flughafen oder
die Grenziibergangsstelle.

9. Feld 12: Anzugeben sind alle vorgesehenen Beforderungsmittel (LKW, Schiff,
Flugzeug, Bahn wusw.). Bei Ausfuhrgenehmigungen, die fiir mehrere
Ausfuhrtétigkeiten gelten, braucht dieses Feld nicht ausgefiillt zu werden.

10.  Feld 13:  Moglichst  detaillierte  Beschreibung der  vorgesehenen
Beforderungsroute.

11. Felder 14a und 14b: Anzugeben sind die Bezeichnung des
Drogenausgangsstoffes, der unter Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallt, die
Handelsbezeichnung des Arzneimittels, das unter Anhang II Teil II fallt, die Zahl der
Einheiten der Sendung, die Zahl der Tabletten/Ampullen in einer Einheit, der Inhalt
des erfassten Stoffes in einer einzelnen Einheit (pro Tablette/Ampulle) oder, im Falle
eines Gemischs, Organismus oder Naturstoffes, dessen Bezeichnung und
achtstelliger KN-Code sowie die Handelsbezeichnung.

12. Felder 15a und 15b: Anzugeben ist der achtstellige KN-Code des
Drogenausgangsstoffes geméll den Anhéngen I, I und III.

13. Felder 16a und 16b: Bei Kategorie 4 ist das Gesamtnettogewicht des in der
Arzneimittelsendung enthaltenen Drogenausgangsstoffes anzugeben.

14. Feld 19:

- Anzugeben ist der Name des Antragstellers oder ggf. des zur Unterzeichnung des
Antrags erméchtigten Vertreters (in Druckbuchstaben).
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- Durch die Unterschrift gemidfl den Modalititen des betreffenden Mitgliedstaats
erklart der Antragsteller bzw. sein Vertreter, dass alle Angaben in dem Antrag
zutreffend und vollstindig sind. Unbeschadet etwaiger strafrechtlicher MaBBnahmen
gilt diese Erkldrung als Haftungsiibernahme gemif den geltenden Bestimmungen der
Mitgliedstaaten fiir:

- die Richtigkeit der in der Zollanmeldung gemachten Angaben,
- die Echtheit der gegebenenfalls beigefiigten Unterlagen

- die Einhaltung aller Obliegenheiten im Zusammenhang mit der Ausfuhr von unter
Anhang I, Anhang II oder Anhang III fallenden Drogenausgangsstoffen.

Bei elektronischer Genehmigungserteilung braucht in diesem Feld der Genehmigung
die Unterschrift des Antragstellers nicht zu erscheinen, sofern der Antrag an sich von
ihm unterschrieben wurde.

II. (Vereinfachtes Ausfuhrgenehmigungsverfahren)

1. Im Falle eines vereinfachten Ausfuhrgenehmigungsverfahrens miissen die
Felder 7, 8, 10 bis 13 sowie 18 nicht ausgefiillt werden.

2. Auf der Riickseite des Exemplars Nr.2 sind die Felder 24 bis 27 fiir jede
Ausfuhrtétigkeit auszufiillen.

3. Feld 23: Anzugeben sind die genehmigte maximale Menge und das Nettogewicht.
Bei in AnhangIl Teil Il aufgefiihrten Drogenausgangsstoffen ist das
Gesamtnettogewicht des in der Arzneimittelsendung enthaltenen
Drogenausgangsstoffes anzugeben.

Spalte 24: Unter (1) ist die verfligbare Menge und unter (2) die jeweilige
Teilausfuhrmenge anzugeben. Bei in  Anhang Il  Teil I aufgefiihrten
Drogenausgangsstoffen ist die Nettogesamtgewichtsmenge des in der
Arzneimittelsendung enthaltenen Drogenausgangsstoffes anzugeben.

Spalte 25: Anzugeben ist die jeweilige Ausfuhrmenge in Worten.

Feld 26: Referenznummer und Datum der Zollanmeldung.
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EUROPAISCHE UNION
DER EINFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

EINFUHRGENEHMIGUNG

EXEMPLAR FUR DIE ERTEILUNGSBEHORDE

1. Einfiihrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

Erteilt am: in

3. Geltungsdauer:

Beginn: Ende:

4. Auvsfithrer (Name und Anschrift)

5. (von der Erteilungsbehdrde auszufiillen) Erteilungsbehbrde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail des zustandigen Beamten)

6. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift)

7. Zustindige Behorde des Ausfuhrlandes

§. Endempfanger (Wame und Anschrift)

9. Ort des Eingangs der Waren in das Zollgebiet der Union

10. Beforderungsmittel

11a. Erfasster Stoff

12a. KN-Code

13a. Nettogewicht

14a. Mischungsgehalt (in %)

15a. Rechnungsnummer

11b. Erfasster Stoff

12b. EN-Code

13b. Nettogewicht

14b. Mischungsgehalt (in %)

15b. Rechnungsnummer

16. Erkliarung des Antragstellers

Name:

Unterschrift:

Datum:

in Vertretung von:

(Antragsteller)

17. (von der Erteilungsbehorde auszufiillen)

18. (von der Zolistelle in der Union auszufiillen)

Angaben in Feldern 7. 9, 10 noch erforderlich: | Zollreferenz (Anmeldung zum

JA NEIN ... Zollverfahren oder Verweis auf zollrechtliche Bestimmung)
Unterschrift des zustindigen Beamten:

Unterschrift: Funktion:

Funktion: Ort: Datum: Stempel:

Datum: Stempel:
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EUROPAISCHE UNION
DER EINFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

DROGENAUSGANGSSTOFFE

EINFUHRGENEHMIGUNG

1. Einfiihrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

Erteilt am: in:

3. Geltungsdauer:

Beginn: Ende:

4. Ausfihrer (Name und Anschrift)

5. (von der Erteilungsbehbrde avszufiillen) Erteilungsbehbrde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail des zustindigen Beamten)

6. Sonstige Beteiligte (Wame und Anschrift)

7. Zustindige Behorde des Ausfuhrlandes

8. Endempfanger (Name und Anschrift)

9. Ort des Eingangs der Waren in das Zollgebiet der Union

10. Beforderungsmittel

EXEMPLAR FUR DIE BEHORDE IM AUSFUHRLAND

11a. Erfasster Stoff

12a. KN-Code

13a. Nettogewicht

14a. Mischungsgehalt (in %)

15a. Rechnungsnummer

11b. Erfasster Stoff

12b. KEN-Code

13b. Nettogewicht

14b. Mischungsgehalt (in %)

15b. Rechnungsnummer

16. Erklirung des Antragstellers

Name:

Unterschrift:

in Vertretung von:

(Antragsteller)

Datum:

17. (von der Erteilungsbehorde auszufiillen)

Angaben in Feldern 7, Q. 10 noch erforderlich:
Unterschrift:

Funktion:

Datum: Stempel:

18. (von der Zollstelle in der Union auszufiillen)

Zollreferenz
(Anmeldung zum Zollverfahren oder Verweis auf zollrechtliche
Bestimmung)

Unterschrift des zustindigen Beamt

Funktion:
Ort: Datum:

Stempel:
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UNION

DER EINFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

DROGENAUSGANGSSTOFFE

EINFUHRGENEHMIGUNG

3 | 1. Einfiihrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

Erteilt am: in:

3. Geltungsdaver:

Beginn: Ende:

4. Ausfiihrer (Name und Anschrift)

5. (von der Erteilungsbehrde auszufiillen) Erteilungsbehdrde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail des zustindigen Beamten)

6. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift)

7. Zustindige Behorde des Ausfubrlandes

§. Endempfanger

9. Ort des Eingangs der Waren in das Zollgebiet der Union

10. Beforderungsmittel

11a. Erfasster Stoff

EXEMPLAR ZUR BEGLEITUNG DER WAREN

12a. KN-Code

13a. Nettogewicht

14a. Mischungsgehalt (in %)

15a. Rechnungsnummer

11b. Erfasster Stoff

12. KN-Code

13b. Nettogewicht

14b. Mischungsgehalt (in %)

15b. Rechnungsnummer

16. Erklirung des Antragstellers

Name:

Unterschrift:

in Vertretung von:

(Antragsteller)

Datum:

17. (von der Erteilungsbehdrde auszufiillen)

Unterschrift:

Angaben in Feldern 7. 9, 10 noch erforderlich:

Funktion:

Datum: Stempel:

18. (von der Zollstelle in der Union auszufiillen)

Zollreferenz
(Anmeldung zum Zollverfahren oder Verweis auf zollrechtliche
Bestimmung)

Unterschrift des zustindigen Beamt
Funktion:
Ort: Datum:

Stempel:

DE
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EUROPAISCHE UNION
DER EINFUHRKONTROLLE UNTERLIEGENDE WAREN

EINFUHRGENEHMIGUNG

1. Einfiihrer (Name und Anschrift)

2. GENEHMIGUNG Nummer:

Erteilt am: in:

3. Geltungsdauer:

Beginn: Ende:

4. Auvsfithrer (Name und Anschrift)

5. (von der Erteilungsbehbrde auszufiillen) Erteilungsbehorde
(Name, Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail des zustindigen Beamten)

6. Sonstige Beteiligte (Name und Anschrift)

7. Zustindige Behorde des Ausfuhrlandes

EXEMPLAR FUR DEN EINFUHRER

§. Endempfanger (Name und Anschrift)

9. Ort des Eingangs der Waren in das Zollgebiet der Union

10. Beforderungsmittel

11a. Erfasster Stoff

12a. KN-Code

13a. Nettogewicht

14a. Mischungsgehalt (in %)

15a. Rechnungsnummer

11b. Erfasster Stoff

12b. KEN-Code

13b. Nettogewicht

14b. Mischungsgehalt (in %)

15b. Rechnungsnummer

16. Erklarung des Antragstellers

Name:

Unterschrift:

in Vertretung von: (Antragsteller)

Datum:

17. (von der Erteilungsbehérde auszufiillen)

Angaben in Feldern 7. 9, 10 noch erforderlich:

18. (von der Zollstelle in der Union auszufiillen)

Zollreferenz

JA . /NEIN ... (Anmeldung zum Zollverfahren oder Verweis auf zollrechtliche
Bestimmung)
Unterschrift: Unterschrift des zustindigen B
Funktion: Funktion:
Datum- Stempel: Ort: Datum: Stempel:
Erliuterungen

1. Die Genehmigung ist in einer der Amtssprachen der Union auszufiillen. Wird sie

handschriftlich ausgefiillt, so muss dies mit Tinte in Druckschrift erfolgen.
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2. Die Felder 1, 4, 6, 8 und 11 bis 16 sind vom Antragsteller bei der Antragstellung
auszufiillen. Die Angaben in den Feldern7, 9, 10 und 15 konnen dagegen
nachgereicht werden. In diesem Fall sind die Angaben spitestens bei Eingang der
Waren in das Zollgebiet der Union zu ergidnzen.

3. Felder 1 und 4: Anzugeben sind die vollstindigen Namen und Anschriften (mit
Telefon- und Faxnummern und E-Mail-Adresse).

4. Feld 6: Anzugeben sind die vollstindigen Namen und Anschriften (mit Telefon-
und Faxnummer sowie E-Mail-Adresse) aller weiteren an der Einfuhrtétigkeit
beteiligten AuBBenhandelsunternehmen wie Spediteure, Vermittler, Zollagenten.

5. Feld8: Anzugeben sind der Name und die vollstindige Anschrift des
Endempfangers. Einfiihrer und Endempfinger konnen ein und dieselbe Person sein.

6. Feld 7: Anzugeben sind Name und Anschrift (Telefon- und Faxnummer sowie E-
Mail-Adresse) der Drittlandsbehorde.

7. Feld 9: Anzugeben sind der Mitgliedstaat sowie der Hafen, Flughafen oder die
Grenziibergangsstelle.

8. Feld 10: Anzugeben sind alle vorgesehenen Beforderungsmittel (LKW, Schiff,
Flugzeug, Bahn usw.).

9. Felder 11a und 11b: Anzugeben sind die Bezeichnung des unter Anhang I,
Anhang II oder Anhang III fallenden Stoffes, die Handelsbezeichnung des unter
Anhang II Teil II fallenden Arzneimittels, die Anzahl der Einheiten in der Sendung,
die Anzahl der Tabletten/Ampullen in jeder Einheit, der Gehalt des
Drogenausgangsstoffes in einer einzigen Einheit (pro Tablette/Ampulle) oder, im
Falle eines Gemischs, Organismus oder Naturstoffes, dessen Bezeichnung und
achtstelliger KN-Code sowie die Handelsbezeichnung.

10. Felder1la und 11b: Genaue Beschreibung von Verpackung und
Drogenausgangsstoff (z. B. 2 Dosen zu jeweils 5 Liter). Im Falle eines Gemischs,
Organismus oder Naturstoffes oder von Zubereitungen ist die betreffende
Handelsbezeichnung anzugeben.

11. Felder 12a und 12b: Anzugeben ist der achtstellige KN-Code des
Drogenausgangsstoffes gemall Anhang I, Anhang I oder Anhang III.

Felder 13a und 13b: Bei in Anhang II Teil II aufgefiihrten Drogenausgangsstoffen ist
das  Gesamtnettogewicht des in der Arzneimittelsendung enthaltenen
Drogenausgangsstoffes anzugeben.

12. Feld 16:

- Anzugeben ist der Name des Antragstellers oder ggf. des zur Unterzeichnung des
Antrags erméchtigten Vertreters (in Druckbuchstaben).

Mit seiner Unterschrift, die entsprechend den Formerfordernissen des betreffenden
Mitgliedstaats zu leisten ist, erklidrt der Antragsteller bzw. sein bevollméchtigter
Vertreter, dass alle auf dem Antrag gemachten Angaben zutreffend und vollstindig
sind. Unbeschadet etwaiger strafrechtlicher Maflnahmen ist diese Erklarung nach den
geltenden Vorschriften des jeweiligen Mitgliedstaats als Ubernahme der
Gewdhrleistung fiir folgende Angaben anzusehen:

- die Richtigkeit der Angaben
- die Echtheit der gegebenenfalls beigefiigten Unterlagen
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19.

- die Einhaltung aller sonstigen Verpflichtungen.

Bei elektronischer Genehmigungserteilung braucht in diesem Feld der Genehmigung
die Unterschrift des Antragstellers nicht zu erscheinen, sofern der Antrag an sich von
ihm unterschrieben wurde.

Kapitel 4
Berichterstattung

1. Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission in
elektronischer Form die Informationen geméa3 Anhang VIII Nummer 6 Buchstabe d
iiber die Mengen der erfassten Drogenausgangsstoffe, die im Vorjahr legal ein- und
ausgefiihrt wurden.

2. Die AuBlenhandelsunternechmen {ibermitteln den zustindigen Behorden vor dem
15. Februar jedes Kalenderjahres zusammenfassende Informationen iiber ihre
Ausfuhr-, Einfuhr- oder Vermittlungstitigkeiten gema Nummer 19.3. Ein
AuBenhandelsunternehmen iibermittelt die jahrlichen Berichte auch dann, wenn in
einem Jahr keine Vorginge stattgefunden haben.

3. Die Auflenhandelsunternehmen teilen den zustdndigen Behorden Folgendes mit:

(a) alle Ausfuhren von Drogenausgangsstoffen, die einer Ausfuhrgenehmigung
bediirfen;

(b) alle Einfuhren von in den Anhdngenl, II und III erfassten
Drogenausgangsstoffen;

(c) alle Vermittlungstétigkeiten im Zusammenhang mit den in den Anhéngen I, II
und III erfassten Drogenausgangsstoffen.

4. Die Informationen gemifl Nummer 19.3 Buchstabe a werden mit Angabe des
Bestimmungslandes, der Ausfuhrmengen und, im Falle von Ausfuhrgenehmigungen,
mit der Referenznummer der Ausfuhrgenehmigung zusammengestellt.

5. Die Informationen gemdB Nummer 19.3 Buchstabe b werden mit Angabe des
Ausfuhrdrittlands und, im Falle von FEinfuhrgenehmigungen, mit der
Referenznummer der Einfuhrgenehmigung zusammengestellt.

6. Die Informationen gemdl Nummer 19.3 Buchstabe ¢ werden mit Angabe der an
den Vermittlungstitigkeiten beteiligten Drittlinder bzw. der Ausfuhr- oder
Einfuhrgenehmigung zusammengestellt. Auf Verlangen der zustdndigen Behorde
bringen die AuBBenhandelsunternehmen weitere Auskiinfte bei.

7. Die zustdndigen Behorden behandeln die in diesem Artikel genannten Angaben als
vertrauliche Geschéftsinformationen.
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Entsprechungstabelle
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Teil I
Entsprechungen mit der Verordnung (EG) Nr. 273/2004
20.
Verordnung (EG) Nr. 273/2004 Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Artikel 1

Artikel 2 Nummer 3, Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe b Ziffer i, Artikel 3 Absatz 1

Artikel 2 Buchstabe a Buchstabe c, Artikel 3 Absatz 3
Buchstabe c, Artikel 3 Absatz 3
Buchstabe d

Artikel 2 Buchstabe b Artikel 2 Nummer 4

Artikel 2 Buchstabe ¢ Artikel 2 Nummer 11

Artikel 2 Buchstabe d Artikel 2 Nummer 26

Artikel 2 Buchstabe e Artikel 2 Nummer 36

Artikel 2 Buchstabe f -

Artikel 2 Buchstabe g -

Artikel 2 Nummer 12, Artikel 2

Artikel 2 Buchstabe h Nummer 26

Artikel 2 Absatz 1 -

Artikel 10, Artikel 15 Absatz 5,

Artikel 3 Absatz 1 Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe a

Artikel 3 Absatz 2 Satz 1 Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1

Artikel 3 Absatz 2 Satze 2 und 3 -

Artikel 3 Absatz 3 Artikel 13

Artikel 3 Absatz 4 Artikel 9 Absatz 2
Artikel 3 Absatz 5 Sitze 1 und 2 Artikel 9 Absatz 3
Artikel 3 Absatz 5 Satz 3 Artikel 9 Absatz 4

Artikel 3 Absatz 5 Satz 3

Artikel 3 Absitze 6, 6a, 6b, 6¢, 6d, 7 -
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Verordnung (EG) Nr. 273/2004

Vorliegende Verordnung

Artikel 3 Absatz 8

Artikel 37 Absatz 4

Artikel 4

Artikel 5 Absétze 1 und 2

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 5 Absétze 3 und 4 -
Artikel 5 Absatz 5 Artikel 7 Absatz 2
Artikel 5 Absétze 6 und 7 -
Artikel 6 -
Artikel 11, Artikel 15 Absatz 7,

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 19 Absatz 4

Artikel 7 Absatz 2

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8

Artikel 8 Absitze 2-4

Artikel 9 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 2 Artikel 25 Absatz 2
Artikel 9 Absatz 3 -

Artikel 10 Absatz 1 Artikel 29

Artikel 10 Absatz 2 -

Artikel 10 Absatz 3 Artikel 28 Absatz 2

Artikel 11 Absatz 1

Artikel 27 Absatz 1

Artikel 11 Absatz 2 Artikel 27 Absatz 2
Artikel 12 Artikel 31
Artikel 13 Absatz 1 Artikel 32
Artikel 13 Absatz 2 Artikel 37 Absatz 4
Artikel 13 Absatz 3 Artikel 34

Artikel 13a Absatz 1 Buchstabe a

Artikel 35 Absatz 2 Buchstabe d

Artikel 13a Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 35 Absatz 2 Buchstabe a
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Verordnung (EG) Nr. 273/2004

Vorliegende Verordnung

Artikel 13a Absatz 1 Buchstabe ¢

Artikel 13a Absitze 2 und 3 Artikel 36

Artikel 13a Absatz 4 -

Artikel 13b Artikel 36

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a -
ﬁtfgliéslingsatz 1 Buchstaben b bis ¢ Artikel 35 Absatz &
Artikel 14 Buchstabe a Artikel 40

Artikel 15

Artikel 37 Absatz 1

Artikel 15 Buchstabe a

Artikel 38

Artikel 16 Absatz 1

Artikel 31 Absatz 3

Artikel 16 Absatz 2

Artikel 16 Absatz 3 Artikel 41

Artikel 17 Artikel 42

Artikel 18 Artikel 45
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Teil 11

Drucksache 78/26

Entsprechungen mit der Verordnung (EG) Nr. 111/2005

20.1.

Verordnung
Nr. 111/2005

(EG)

Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1

Artikel 1 Absatz 2 -
Artikel 2 Nummer 3, Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe a, Artikel 3 Absatz1 Buchstabe b

Artikel 2 Buchstabe a Ziffer i, Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe ¢, Artikel 3
Absatz3  Buchstabec, Artikel3  Absatz 3
Buchstabe d

Artikel 2 Buchstabe b Artikel 2 Nummer 4

Artikel 2 Buchstabe ¢ Artikel 2 Nummer 13

Artikel 2 Buchstabe d Artikel 2 Nummer 14

Artikel 2 Buchstabe e Artikel 2 Nummer 25

Artikel 2 Buchstabe f Artikel 2 Nummer 26

Artikel 2 Buchstabe g Artikel 2 Nummer 30

Artikel 2 Buchstabe h Artikel 2 Nummer 29

Artikel 2 Buchstabe i Artikel 2 Nummer 33

Artikel 2 Buchstabe j Artikel 2 Nummer 7

Artikel 2 Buchstabe k Artikel 2 Nummer 36

Artikel 3 Unterabsatz 1

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 3
Buchstabe a

Unterabsatz 2

Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a

Artikel 3 Unterabsatz 2 Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b
Buchstabe b
Artikel 3 Unterabsatz 2

Buchstabe ¢

Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe ¢

Artikel 4 Satz 1

Artikel 7 Absatz 2
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Verordnung
Nr. 111/2005

(EG)

Vorliegende Verordnung

Artikel 4 Satze 2 und 3 Artikel 6 Absatz 2
Artikel 5 Artikel 11
Artikel 15 Absatz 7, Artikel 19 Absatz 4
Atikel 6 Absatz 1 Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1
Unterabsatz 1
Artikel 6 Absatz 1 )
Unterabsatz 2 Artikel 9 Absatz 2
Artikel 6 Absatz 1 )
Unterabsatz 3 Artikel 37 Absatz 4
Artikel 6 Absatz 2 Artikel 9 Absatz 6
Artikel 7 Absatz 1 Artikel 15 Absatz 1 Unterabsatz 1
Unterabsatz 1
Artikel 7 Absatz 1 i
Unterabsatz 2
Artikel 7 Absatz 1 )
Unterabsatz 3 Artikel 37 Absatz 4
Artikel 7 Absatz 2 Artikel 15 Absatz 5
Artikel 8 Absatz 1 Artikel 24
Artikel 8 Absatz 2 Artikel 37 Absatz 4
Artikel 8 Absatz 1, Artikel 8 Absédtze 2 und 1
Artikel 9 Absatz 1
Artikel 9 Absatz 2
Unterabsatz 1 )
Artikel 9 Absatz 2 )
Unterabsatz 2 Artikel 37 Absatz 4
Artikel 9 Absatz2 | \ kel 35 Absatz 8 und Artikel 35 Absatz 9
Unterabsatz 3
Artikel 10 Absatz 1 -
Artikel 10 Absatz2 | -
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Verordnung
Nr. 111/2005

(EG)

Vorliegende Verordnung

Buchstabe a

Artikel 10
Buchstabe b

Absatz 2

Artikel 25

Artikel 10 Absatz 3

Artikel 10 Absatz 4 Satz 1

Artikel 33 Absatz 1

Artikel 10 Absatz 4 Satz 2

Artikel 10 Absatz 5

Artikel 37 Absatz 1

Artikel 11 Absatz 1 ‘
Unterabsatz 1 Satz 1 Artikel 21 Absatz 1
Artikel 11 Absatz 1 ‘

Unterabsatz 1 Satz 2 Artikel 37 Absatz 4
Artikel 11 Absatz 1

Unterabsatz 2 B

Artikel 11 Absatz 2 )

Unterabsatz 1 Artikel 21 Absatz 5
Artikel 11 Absatz 2 .

Unterabsatz 2 Artikel 21 Absatz 6

Artikel 11 Absatz 3 Satz 1

Artikel 21 Absatz 7

Artikel 11 Absatz 3 Satz 2

Artikel 37 Absatz 4

Artikel 12 Absatz 1 .

Unterabsatz 1 Artikel 22 Absatz 1
Artikel 12 Absatz 1 |

Unterabsatz 2

Artikel 12 Absatz 1

Unterabsatz 3

Artikel 12 Absatz 2

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15 Buchstabe a
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Verordnung
Nr. 111/2005

(EG)

Vorliegende Verordnung

Artikel 15 Buchstabe b

Artikel 15 Buchstabe ¢ Artikel 22 Absatz 6
Artikel 15 Buchstabe d Artikel 22 Absatz 6
Artikel 16 -

Artikel 17 Unterabsatz 1 Artikel 22 Absatz 5

Artikel 17 Unterabsatz 2

Artikel 18 Satz 1

Artikel 18 Satz 2

Artikel 19

Artikel 20 Unterabsatz 1

Artikel 20 Absatz 1

Artikel 20 Unterabsatz 2

Artikel 20 Absatz 4

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 20 Absatz 1

Artikel 26 Absatz 1

Artikel 30 Absatz 1

Artikel 26 Absatz 2

Artikel 30 Absatz 3

Artikel 26 Absatz 3

einleitender Satz

Artikel 30 Absatz 6 einleitender Satz

Artikel 26 Absatz 3 | 4 kel 30 Absatz 6 Buchstabe a
Buchstabe a

Artikel 26 Absatz 3 | 4 ikel 30 Absatz 6 Buchstabe b
Buchstabe b

Artikel 26 Absatz 3 | 4 kel 30 Absatz 6 Buchstabe ¢
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