St EUROPSKA KOMISIA

% % %
X %

WKW

V Bruseli 27. 9. 2012
SWD(2012) 267 final

PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE
ZHRNUTIE POSUDENIA VPLYVU

Sprievodny dokument
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie Rady (ES) ¢ 111/2005, ktorym sa stanovuji
pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi
krajinami

{COM(2012) 521 final}
{SWD(2012) 268 final}



SK

PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE
ZHRNUTIE POSUDENIA VPLYVU

Sprievodny dokument
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie Rady (ES) & 111/2005, ktorym sa stanovuju
pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi
krajinami

1. VYMEDZENIE PROBLEMU
1.1. V ¢om spociva problém?

Efedrin a pseudoefedrin su chemické latky, ktoré sa pouZzivaju na vyrobu liekov proti
nachladnutiu alebo alergiam. Tieto dve latky st tiez hlavnymi prekurzormi na vyrobu
metamfetaminu. S cielom zabranit’ ich presmerovaniu z legdlneho obchodu do nedovolenej
vyroby drog bol vytvoreny osobitny regulaény ramec (na medzinarodnej urovni' aj v EU?) na
identifikaciu  podozrivych  obchodnych  operacii. Liekov  obsahujicich  efedrin
alebo pseudoefedrin sa to vSak netyka. Pretoze efedrin a pseudoefedrin, ktoré sa nachadzaju
v liekoch, sa daju jednoducho extrahovat’ (pouzitim lacného doma vyrobeného zariadenia
a pomocou jednoduchého chemického procesu), obchodnici s drogami sa na tieto lieky
osobitne zameriavaji ako na zdroj prekurzorov na nedovolent vyrobu metamfetaminu.
Skuto¢nost’, Ze humanne lieky obsahujice efedrin alebo pseudoefedrin su vylacené
z ustanoveni nariadenia (ES) &. 111/2005, ktoré sa uplatiiuje na obchod medzi EU a tretimi
krajinami, viedla k situdcii, ked’ prislusné organy ¢lenskych statov nemohli tieto lieky zadrzat
alebo zhabat’ pri ich vyvoze z colného izemia Unie alebo pri tranzite cez colné uzemie Unie,
i ked bolo vel'mi pravdepodobné, ze v krajine urcenia budu zneuzité na nedovolenti vyrobu
metamfetaminu. Od EU sa olakéva, Ze odstrani medzeru v stiéasnych pravnych predpisoch
tykajucu sa pravomoci udelenych colnym a policajnym orgdnom, ktoré moézu zadrzat
a zhabat' efedrin a pseudoefedrin, ale nemézu zadrzat’ a zhabat’ lieky obsahujuce efedrin
alebo pseudoefedrin.

Zékladné priciny tohto problému je mozné zhrnut takto:

— celosvetovo sa sprisnili kontrolné opatrenia v stvislosti s efedrinom a pseudoefedrinom
(ako latkami) a niektoré krajiny sveta pristupili dokonca k zakazu dovozu tychto latok;

— obchodnici s drogami boli preto ntiteni hl'adat’ alternativne zdroje efedrinu a pseudoefedrinu
na vyrobu metamfetaminov;

— v dosledku toho sa obchodnici s drogami zameriavaji na lieky, ktoré obsahuju tieto latky
a ktoré nepodliehaju prisnym kontrolnym opatreniam a

Dohovor Organizacie Spojenych narodov proti nezdkonnému obchodovaniu s omamnymi

a psychotropnymi latkami, ktory je dostupny na adrese:

HTTP://WWW.INCB.ORG/PDF/E/CONV/1988 CONVENTION EN.PDF

2 Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Eurépskeho parlamentu a Rady z 11. februara 2004 a ¢lanok 32 nariadenia
Rady (ES) ¢.111/2005 o vykonavani a fungovani pravnych predpisov Spolocenstva o sledovani
a kontrole obchodu s drogovymi prekurzormi.
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— sprisnenie kontrolnych opatreni v suvislosti s lickmi obsahujicimi efedrin a pseudoefedrin
v d’al§ich krajinach sveta. Obchodnici s drogami reagovali tak, Ze sa zameriavajil na tie
regiony, v ktorych sa pri vyvoze alebo tranzite tychto liekov uplatiiuje menej kontrolnych
opatreni, ako je napriklad EU.

Mnozstva prekurzorov matamfetaminu, ktoré sa nachadzaji v lieckoch obsahujucich efedrin
alebo pseudoefedrin, zhabanych na hraniciach prislusnymi organmi &lenskych $tatov EU
v obdobi od roku 2007 do roku 2010 znacne kolisali. Kym v roku 2007 neboli zaznamenané
takmer nijaké lieky z celkového zhabaného mnoZstva (0,3 mt® z 8 mt), v rokoch 2008 a 2009
sa mnozstva liekov z celkového mnozstva zhabanych liekov prudko zvysili (1,8 mt z 3,5 mt
v roku 2008 a 0,6 mt z 1,4 mt v roku 2009). Aj ked toto mnozstvo v roku 2010 zna¢ne kleslo
(0,1 mt z2,9 mt), mnohé Clenské Staty a Medzindrodny trad na kontrolu omamnych latok
(INCB) maji obavy, Ze mechanizmy nariadenia (ES) €. 111/2005 nepostacujii na kontrolu
liekov obsahujtcich efedrin alebo pseudoefedrin.

1.2. Koho sa problém tyka

— tretich krajin, v ktorych sa metamfetamin vyraba, ktorych kontrolné opatrenia tykajice sa
liekov obsahujucich drogové prekurzory nie su ucinné, ak nie su reciprocne zavedené
vyvazajucimi a tranzitnymi krajinami;

— vyrobcov a distribttorov so sidlom v Unii alebo mimo Unie, ako dodavatel'ov tychto liekov
obsahujucich efedrin a pseudoefedrin, alebo obchodnikov s tymito lieckmi a

— colnych organov, policie a zdravotnickych organov ako vykonnych organov poverenych
v kazdom ¢lenskom S§tate vykonavanim pravnych predpisov o drogovych prekurzoroch.

2. ANALYZA SUBSIDIARITY

Nariadenie (ES) ¢&. 111/2005 sa zaklada na ¢lanku 207 ZFEU (byvaly ¢lanok 133 ZES).
Nariadenie stanovuje pravidlda sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spolocenstvom a tretimi krajinami

V stcasnosti colné organy ¢&lenskych statov EU konfiskuju lieky obsahujuce efedrin alebo
pseudoefedrin na zaklade vnutroStatnych protidrogovych pravnych predpisov alebo colného
koédexu, v dosledku Goho sa na vonkajich hraniciach EU uplatituju rozdielne kontrolné
¢innosti. Okrem toho sa cClenské Staty pokusaju zredukovat zneuZzivanie tychto liekov
prostrednictvom roéznych druhov vnutroStatnych opatreni, ¢o vedie k odliSnym zédkonnym
poziadavkam na hospodarske subjekty EU.

3. CIELE
Vseobecné ciele politiky

o Prispiet’ k celosvetovému boju proti nedovelenej vyrobe drog.
Konkrétne ciele politiky

o Bojovat’ proti nedovolenej vyrobe metamfetaminov kontrolovanim dodévok efedrinu
alebo pseudoefedrinu nachadzajucich sa v liekoch, ktoré sa vyvazaji, dovazaju alebo
prepravujii medzi Uniou a tretimi krajinami, predchadzanim ich zneuZivaniu bez
narusovania zdkonného obchodovania s tymito liekmi.

. Zachovat’ medzi Uniou a tretimi krajinami vol'ny tok liekov, ktoré obsahuji efedrin
alebo pseudoefedrin a pouzivaji sa na zdkonné tcely.

mt= metricka tona =1 000 kg.
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J Zabranit netimernému administrativnemu zataZeniu prislusnych vnutrostatnych
organov (colnych, policajnych, zdravotnickych) a subjektov odvetvia zacastnenych
na obchodovani s liekmi obsahujicimi efedrin alebo pseudoefedrin.

Operativny ciel’

Dosiahnut’ a udrzat’ klesajuci trend pokusov o zneuzitie liekov, ktoré obsahuju efedrin alebo
pseudoefedrin, na nezakonné ucely.

4. MOZNOSTI POLITIKY
MoZnost’ 1: Neprijatie Ziadneho nového legislativneho opatrenia (zakladna moZnost’)

Nariadenie (ES) €. 111/2005 nebude zmenené a doplnené. Podla tohto nariadenia sa lieky
obsahujuce efedrin alebo pseudoefedrin nekontroluji. Organy ¢lenskych Statov preto nemdzu
na zaklade pravnych predpisov EU zadrzat' alebo zhabat tieto lieky, ked’ vstupuji na colné
tizemie Unie alebo ho opustaji, napriek tomu, Ze je pravdepodobné, e budu zneuZité na
nedovolent vyrobu metamfetaminu.

MoZnost’ 2: Odporucenie dobrovol’'nych opatreni ¢lenskym Statom

Komisia by vypracovala odporicanie so zoznamom viacerych opatreni na kontrolu liekov
obsahujucich efedrin a pseudoefedrin, z ktorého by si kazdy ¢lensky $tat mohol vybrat’ tie
opatrenia, ktoré by povazoval za vhodné.

MozZnost’ 3: ZvySenie pravomoci prisluSnych organov

Na lieky obsahujuce efedrin alebo pseudoefedrin by sa vztahovali ustanovenia ¢lanku 26
si¢asného nariadenia (pravomoci prislusnych organov). Prislusnym organom EU by to
umoznilo zastavit’ obchodné operacie tykajuce sa tychto liekov, ak by existovalo dovodné
podozrenie, ze tieto liecky mozu byt zneuzité na nedovolenu vyrobu drog, bez ohl'adu na to, ¢i
sa vyvazaju, dovazaju alebo su v rezime tranzitu.

Moznost’ 4: ZvySenie pravomoci prisluSnych organov azavedenie pouZivania
predvyvoznych oznameni

Prislu§né organy ¢&lenskych 3tatov EU by mali pravny zaklad nielen na zadrzanie a zhabanie
liekov obsahujtcich efedrin a pseudoefedrin (ako v pripade moznosti 3), ale aj na zasielanie
predvyvoznych oznadmeni o tychto liekoch do krajiny urcenia prostrednictvom online systému
predvyvoznych oznameni (PEN).

MozZnost’ 5: Uplatiiovanie rovnakych poZiadaviek na kontrolu liekov obsahujicich
efedrin a pseudoefedrin, aké sa uplatiiuju pri kontrole efedrinu a pseudoefedrinu

Lieky obsahujuce efedrin alebo pseudoefedrin by boli zahrnuté do zoznamu uréenych latok
kategorie 1. Preto by podliehali rovnakym poziadavkam na kontrolu, akym v sti¢asnosti
podliehaju uréené latky kategorie 1, ako napriklad efedrin a pseudoefedrin: t. j. vyzadovalo by
sa predvyvozné ozndmenie, vyvozné povolenie, licencia atd’.

Moznost’ 6: Zakaz obchodovania s liekmi obsahujicimi efedrin a pseudoefedrin

V ramci tejto moznosti by vyvoz liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin z colného
izemia Unie, ich dovoz na colné tzemie Unie alebo tranzit cez colné Gzemie Unie uZ neboli
mozné.

Skor nez sa zacne uvazovat o zdkaze obchodovania, by sa mali preskimat iné kontrolné
opatrenia, napriklad tie, ktoré su stanovené¢ v pravnych predpisoch. Tieto opatrenia sa
analyzovali v rdmci moznosti 5.

Moznost 6 bola preto vyradend bez d’alSej analyzy jej vplyvov.

SK



SK

5. POSUDENIE VPLYVOV

Téato iniciativa reSpektuje zakladné prava, slobody a zasady, ktoré sa uvadzaju v Charte
zakladnych prav Europskej unie. Najmi ¢lanok 35 charty zabezpeCuje kazdému pravo na
pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a pravo vyuzivat lekarsku starostlivost'.
Splnomocnenie prislusnych organov konat vo veci liekov, ako sa predpoklada v ramci
moznosti 3, 4 a 5, neobmedzi pristup verejnosti k liekom.

Tento problém nema ziadny vplyv na Zivotné prostredie.

Je tazké urcit), ¢i by existoval nejaky Specificky vplyv na malé a stredné podniky (MSP)
alebo mikropodniky, pretoze pri konzultaciach nebolo mozné zamerat’ sa na tie podniky,
ktoré obchoduju Specificky s liekmi obsahujlicimi efedrin alebo pseudoefedrin. Uskuto¢nili sa
vsak konzultacie s MSP, ako so stcastou farmaceutickych zdruzeni. Absencia ich odpovedi
potvrdzuje, Ze sa vel'mi nezapdjaju do obchodovania s liekmi obsahujiicimi efedrin alebo
pseudoefedrin, alebo pracujii pre nadnarodné spolo¢nosti, ktoré podsobia v tomto odvetvi.
Preto sa da predpokladat’, Ze tento navrh by nemal vplyv na MSP.

Medzinarodné vplyvy: Zneuzivanie drogovych prekurzorov je celosvetovy problém, ktory si
vyzaduje celosvetovu reakciu. Ak by sa na urovni EU prijali prisnejsie kontrolné opatrenia
v suvislosti s lickmi obsahujucimi efedrin alebo pseudoefedrin, tieto opatrenia by mali byt
v stlade s Usilim, ktoré vyvijaji d’alSie krajiny vo svete, a prispiet’ tak k medzinarodnému
ciel'u sprisnit’ kontrolu tychto liekov.

Pre moznosti politik 3, 4 a 5 bola stanovena administrativna zataz pre prislusné organy
pomocou §tandardného modelu nakladov EU a na zaklade tidajov ziskanych z konzultacii so
zainteresovanymi stranami. Dal3ia administrativna zataZ pre priemysel sa dala posudit’ len
Ciastocne, pretoze farmaceutické obchodné zdruzenia a spoloc¢nosti, ktoré predlozili odpoved’
na online konzultaciu, neposkytli Ziadne tidaje vzhl'adom na to, ze vSetky zastavali nazor, Ze
sa nema prijimat’ ziadne legislativne opatrenie.

MoZnost’ 1: Neprijatie Ziadneho nového legislativneho opatrenia (zakladna moZnost’)
U¢innost’

Slabiny sucasnych pravnych predpisov, ktoré boli zistené v suvislosti so zneuzivanim liekov
obsahujucich efedrin a pseudoefedrin, by sa zachovali a nad’alej by obchodnikom s drogami
umoziovali zameriavat' sa na lieky ako zdroj efedrinu a pseudoefedrinu na nedovolenu
vyrobu metamfetaminu. Tato moZnost’ preto neprispeje k boju proti nedovolenej vyrobe

metamfetaminu obmedzenim dodavky efedrinu a pseudoefedrinu, ktoré¢ sa nachadzaju
v liekoch.

Medzi Uniou a tretimi krajinami sa zachova tok volného obchodu s tymito lieckmi na
zékonné¢ ucely.

Okrem toho EU bude na medzinarodnej irovni nad’alej kritizovana za to, e nekona
napriek neustalym vyzvam zo strany INCB na sprisnenie kontroly v jej pravnych predpisoch
v oblasti zahrani¢ného obchodu.

Efektivnost’

Tato moznost nesposobuje podnikom ani prisluSnym vnutroStdtnym organom d’alSiu
administrativnu zataz na eurdpskej Grovni. Pretoze néklady ,,na beznu obchodnt ¢innost™
zostanl rovnaké, nezmenia sa ani administrativne naklady.

Moznost’ 2: Odporucenie dobrovol’nych opatreni ¢lenskym $tatom

Ukinnost’
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Tato moznost’ nezabezpedi reakciu EU na zisteny problém. Usmerni vak tie ¢lenské $taty,
ktoré nemaju zavedené Zziadne kontrolné opatrenia, aby nejaké zaviedli na zéklade
osvedcenych postupov vinych c¢lenskych Statoch, ktoré uz niektoré opatrenia prijali
avktorych sa tieto opatrenia ukdzali ako u¢inné pri zniZovani dodéavky efedrinu
a pseudoefedrinu na nedovolent vyrobu drog.

Obchodny tok tychto liekov medzi Uniou a tretimi krajinami nebude ovplyvneny.

Tato moZnost’ nebude spiiiat’ poZiadavky uzneseni OSN, ktoré vyzyvaji vietky zmluvné
strany Dohovoru OSN z roku 1988 na sprisnenie kontrol tohto druhu liekov.

Efektivnost’

Nech sa uz ¢lenské Staty rozhodnu prijat’ akékol'vek opatrenie, d4 sa predpokladat’, Ze prinesie
so sebou isti administrativnu zataz na vnutroStatnej Grovni. V sucasnej iniciative nie je
administrativna zataz ziadneho z tychto vnutroStatnych opatreni hodnotend, pretoze nie je
jasné, aké opatrenia by ¢lenské Staty mohli prijat’.

MozZnost’ 3: ZvySenie pravomoci prisluSnych organov

Uc¢innost’

Tato moznost zvySi vyhliadky na zabranenie zneuZivaniu tychto liekov, a tak znizi
dodavku efedrinu a pseudoefedrinu na nedovolenu vyrobu metamfetaminu. Pretoze tato
moznost’ stanovi v ramci pravnych predpisov o drogovych prekurzoroch pravny zéklad pre
prislusné organy clenskych $tatov na zadrzanie alebo zhabanie zésielky liekov obsahujticich
efedrin a pseudoefedrin, prislusné orgény ¢lenskych Statov sa uz nebudi musiet’ odvolavat’ pri

zadrzani alebo zhabani tychto lieckov na rézne vnutroStitne pravne predpisy, ak takéto
predpisy existujl.

Obchodny tok liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin nebude naruseny.

Zmensi to kritiku, ktori vyjadril irad INCB v savislosti s nekonanim EU vo veci
zavedenia kontrolnych opatreni pre tieto lieky.

Efektivnost’

Kontroly na zaklade analyzy rizika sa teda budil vykondvat’ pri vyvoze, dovoze a tranzite vo
vSetkych clenskych Statoch. Pretoze budu sucastou beznej prace colnikov, pri ktorej sa
kritéria rizika menia podla trendov, predpoklada sa, Ze d’alSia administrativna zataz bude
minimalna. Vplyv sa povazuje za minimalny, aj pokial ide o obchodnikov, pretoze colné
kontroly st beznou sucastou rizika, ktoré preberaju pri medzindrodnom obchodovani
s tovarom.

Moznost” 4: ZvySenie pravomoci prisluSnych organov a zavedenie pouzZivania
predvyvoznych oznameni

U¢innost’

Tato moznost vychadza z predchadzajucej moznosti, a preto si zachovava vsetky vyhody,
ktoré uz boli opisané. NavySe sa pouzivanim on-line systému predvyvoznych oznameni
minimalizuje riziko zneuzivania, pretoze zabezpeci systematické a jednotné sledovanie
obchodu s drogovymi prekurzormi v celosvetovom meradle. Prostrednictvom tohto néstroja

tato moznost’ zvySi vyhliadky na zabranenie zneuZivaniu liekov obsahujicich efedrin
alebo pseudoefedrin na nedovolent vyrobu metamfetaminu.

Pouzivanie predvyvoznych ozndmeni (PEN online) v suvislosti s lieckmi prislusnymi orgdnmi
Clenskych Stitov oceni urad INCB, ktory pocCas poslednych niekol’kych rokov
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prostrednictvom vyro¢nych sprav opakovane nabadal Uniu, aby zalala tieto ozndmenia
pouzivat’.
Odvtedy, ¢o bol vytvoreny on-line systém predvyvoznych oznameni, sa nikdy

nezaznamenalo, Ze by spomal’oval obchodné operacie alebo im branil. Potvrdzuje to aj
skuto¢nost’, ze predvyvozné oznamenia pouziva vo svete Coraz vac¢si pocet krajin.

Efektivnost’

Dalsia administrativna zataz prislusnych organov v stvislosti s kontrolami, ktoré budu
vykonavat podla zmeneného adoplneného &lanku 26, zostane miniméalna. Dalsia
administrativna zat'az prislusnych organov za zaslanie jedné¢ho predvyvozného oznamenia pri
vyvoze latky kategorie 1 predstavuje v priemere 15 EUR. Dalsia administrativna zataz bude
zavisiet’ hlavne od objemu zdkonného obchodu s tymito liekmi v kazdom c¢lenskom State.
V tejto suvislosti sa d4 predpokladat, Ze tato d’alSia administrativna zat'az bude relativne
nizka a ze prislusné organy clenskych Statov ju unesu, pretoze niekol'ko clenskych Statov
poc€as poslednych troch rokov v priebehu medzinarodnych operaénych iniciativ v ramci
projektu Prism uz posielalo predvyvozné oznamenia dobrovolne.

Moznost’ 5: Uplatiiovanie rovnakych poziadaviek na kontrolu liekov obsahujucich
efedrin a pseudoefedrin, aké sa uplatiiuju pri kontrole efedrinu a pseudoefedrinu

Udinnost’
Tato moznost’ zna¢ne sprisni kontroly liekov obsahujucich efedrin alebo pseudoefedrin, ktoré

by podliehali rovnakému kontrolnému rezimu, aky stanovuji pradvne predpisy o drogovych
prekurzoroch pre suroviny, ktoré obsahuju.

Tato moZnost’ zvySi vyhliadky na zabranenie zneuZivaniu, a tak obmedzi zisobovanie
efedrinom a pseudoefedrinom na nedovolenu vyrobu metamfetaminu.

Poziadavky, ktoré by sa uplatiiovali na tieto lieky, by boli neimerné ciel'u sledovanému touto
Iniciativou.
Obchodny tok tychto liekov medzi Uniou a tretimi krajinami by mohol byt naruSeny

zvySenymi poziadavkami, ktoré budi musiet prevadzkovatelia pri vyvoze alebo dovoze
tychto liekov dodrziavat'.

Okrem toho by tato moznost’ zahfiiala aj zmenu a doplnenie rovnakého ¢lanku v nariadeni
upravujucom obchod s drogovymi prekurzormi v ramci EU.

Tato moznost’ bude v sulade s uznesenim zo zasadnutia Komisie pre omamné latky
(CND), ktoré Uniu okrem iné¢ho vyzyva, aby ,,na farmaceutické pripravky obsahujice efedrin
a pseudoefedrin uplatiiovala podobné kontrolné opatrenia, aké sa uplatiiuju na nespracované

prekurzorové chemikalie (suroviny)**.

Efektivnost’

Existuju Styri hlavné administrativne poziadavky: licencia, dovozné povolenie, vyvozné
povolenie a predvyvozné oznamenia. Dalsia administrativna zataZ vznikajiica na zaklade
poziadavky pouzivat on-line systém predvyvoznych ozndmeni bola vypocitana v ramci
moznosti 4.

Uznesenie  E/CN.7/2011/L.5/Rev.1 o ,Posilneni medzinarodnej spoluprace a regulacného
a inStitucionalneho ramca pre kontrolu prekurzorovych chemikalii pouzivanych na nedovolenti vyrobu
syntetickych drog*.
http://www.unodc.org/documents/commissions/CND-Res-2011t02019/CND54_8el.pdf
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Co sa tyka udePovania licencii, su¢asna priemerna administrativna zataz prislusného organu
v stvislosti s latkami kategorie 1 predstavuje 861 EUR ro¢ne. Stcasnd administrativna zataz
prislusného organu v suvislosti s vydanim licencie na tieto lieky by bola preto rovnaka ako
v pripade akejkol'vek inej latky kategorie 1, teda 49 EUR.

Pokial’ ide o dovozné povolenia, sucasna priemernd administrativna zataz prislusného organu
v stvislosti s latkami kategorie 1 predstavuje 1236 EUR ro¢ne. Stuasnd administrativna
zat'az pri udeleni dovozného povolenia predstavuje 28 EUR.

Priemernd administrativna zataz prisluSného organu v suvislosti s vyvoznymi povoleniami
pre latky kategérie 1 predstavuje 995 EUR roc¢ne. Sucasna administrativna zataz pri udeleni
vyvozného povolenia predstavuje 29 EUR.

Administrativna zataz obchodnej spolo¢nosti v stuvislosti so ziskanim licencie predstavuje
77 EUR (podla posudzovania vplyvu Generalneho riaditel’stva pre podnikanie a priemysel)’.

6. POROVNANIE MOZNOSTI

V nasledujucej tabulke je pre kazdi moznost' uvedend Uc¢innost’ a efektivnost’ nékladov.
Tabul’ka tak prispieva k analyze najvyhodnej$ej moznosti.

Tabulka 1: Porovnanie moZnosti

Mozno Utinnost’ Efektivnost’ Celko
sti nakladov vé
5 hod-
Obmedzenie | Zachovani Sulad DalSia note-
dodavania e voPného S uzne- administrativna nie
efedrinu toku seniami zat'az
a pseudoefed- liekov OSN
rinu, ktoré sa | s obsahom na na
nachadzajua efedrinu orgin | odvetvie
v liekoch, alebo
predchadzani | pseudo-
m ich efedrinu
zneuzivaniu medzi EU
a tretimi
krajinami
1 - + - 0 EUR 0 EUR -
2 -/+ + - 0/+EU | 0/+ EUR -
R
3 + + + 0+ EU | 0/+ EUR ++
R

Administrativne naklady a administrativna zataz, ktoré boli spdsobené vplyvom zmien a doplneni
pravnych predpisov EU o drogovych prekurzoroch, zavereéna sprava, EIM, oktober 2011, strana 24.
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4 ++ + 1 500 E | neuplati 4+
UR* uje sa
5 +++ +/- vyvozy | licencia ++
9300E | 77 EUR
UR
dovozy
7700 E
UR

Aj ked’ zékladny scendr so sebou neprinasa ziadnu d’alSiu administrativnu zat'az, tato moznost’
by sa mala vylucit’, ak ma Komisia primerane reagovat’ na poziadavku Rady, aby rieSila slabé
miesta zistené v kontrolnom systéme pravnych predpisov o drogovych prekurzoroch a obavy
vyjadrené medzinarodnym spolo¢enstvom.

Nelegislativnymi opatreniami, ak by sa neprijali vo vSetkych ¢lenskych Statoch, by sa zisteny
problém riesil len cCiasto€ne. NavySe, pretoze chyba jasny pravny zaklad v oblasti tohto
Specifického tovaru, neumoznia prislusnym orgdnom pri vyvoze alebo tranzite zadrzat’ alebo
zhabat’ lieky obsahujuce efedrin alebo pseudoefedrin. Opatrenia zvaZované v ramci tejto
moznosti by zabranili zneuzivaniu liekov obsahujtcich efedrin a pseudoefedrin len do urcitej
miery.

Moznosti 3, 4 a 5 by prisluSnym organom zabezpecili jasny pravny zéklad na zadrzanie alebo
zhabanie liekov obsahujicich efedrin alebo pseudoefedrin pri vyvoze z colného tizemia Unie,
alebo pri ich tranzite cez colné izemie Unie v pripade dovodného podozrenia, Ze tieto lieky st
urc¢ené na nedovolent vyrobu drog. VSetky tieto moznosti by znizili kritiku vyjadrenti uradom
INCB tykajucu sa nekonania EU vo veci uloZenia kontrolnych opatreni v savislosti s tymito
liekmi, aobmedzili by tak dodavku efedrinu a pseudoefedrinu na nedovoleni vyrobu
metamfetaminu, aj ked’ v r6znej miere.

Ked’ porovname tieto tri moznosti legislativnych zmien a doplneni, moznost’ 3 by vytvorila
len malt administrativnu zat'az, to isté sa da ocakéavat’ v pripade moznosti 4, kym moznost’ 5
by prisluSnym orgdnom aj hospodarskym subjektom spdsobila najvysSiu administrativau
zataz. 1 ked moznost 5 mozno povazovat za najucinnejSiu, pretoZze sa pri nej uplatiuje
najprisnejSia kontrola, tdto moznost’ by ulozila prili§ vela kontrolnych poziadaviek, ktoré by
podla vsetkého boli neimerné cielu sledovanému touto iniciativou. Pridana hodnota, ktora
poskytuje moznost’ 4 v porovnani s moznost'ou 3 spociva v tom, Ze synergia dvoch zlucenych
opatreni v ramci tejto moznosti zvySuje ucinnost’ kazdého individualneho opatrenia, pricom
d’al$ia administrativna zataz je mald, pretoze systém predvyvoznych oznadmeni je uz zavedeny
a pouziva sa a pocet predvyvoznych oznameni, ktoré by prislusné organy ¢lenskych Statov
mohli podla vSetkého zasielat’ je relativne maly. Okrem toho, pretoze predvyvozné
ozndmenia su uz pre urCené latky kategérie 1 zavdzné, zdalo by sa logické zaviest’ ich
povinne aj pre lieky, ktoré ich obsahuju, ako st napriklad lieky obsahujice efedrin alebo
pseudoefedrin.
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Moznost 4 by sa tak javila ako najvyhodnejsia: zabezpecila by efektivnu kontrolu, ulozila len
jednu d’alSiu kontrolni poziadavku a nevytvorila by prakticky ziadnu d’alSiu administrativnu

zat'az.
7. MONITOROVANIE A HODNOTENIE
Komisia planuje:

Zhromazd’ovanie a analyzu ro¢nych Statistik Clenskych Statov o zhabanych
a zadrzanych zasielkach a podévanie sprav o nich.

Podporovat’ vykonavanie zmeneného a doplneného nariadenia prostrednictvom
pracovnej skupiny pre drogové prekurzory a prostrednictvom aktualizacie
suCasnych usmerneni, ndastroja elektronického vzdeldvania, dokumentu
s najcastejSimi otazkami.

Zavedenie databazy na ulahCenie zhromazd’ovania a analyzy Statistickych
udajov, ktora sa v sti€asnosti vyvija.

Vytvorenie osobitného colného kodexu v kombinovanej nomenklatire pre
lieky, ktoré obsahuju efedrin alebo pseudoefedrin.

Organizovanie ¢innosti na zlepSenie informovanosti so zapojenim prislusnych
organov a hospodarskych subjektov.

Vymenu informdcii, okrem iné¢ho informacii o trendoch, s vlddami tretich
krajin.

Komisia by mohla pit’ rokov po prijati novych ustanoveni vykonat hodnotenie, preskumat
v iom dosiahnuté vysledky v porovnani so stanovenym cielom a posudit’ vSetky dosledky
budtcich moznosti. Potom by mohla predlozit’ spravu o hodnoteni.
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