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ZAKON
z 26. oktobra 2010,

ktorym sa meni a dopliia zdkon &. 331/2005 Z. z. o orgianoch §tatnej spravy vo veciach
drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zikonov a ktorym sa meni a dopliia
zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zikona €. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene
a doplneni zikona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. 1

Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch statnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov sa meni a doplna takto:

1.V § 3 ods.1 pism. a) sa za slova ,,0 vydanie povole-
nia“ vkladaju slova ,alebo osobitného povolenia.®.

2.V § 3 ods.1 pism. c¢) sa slova ,zruSuje povolenia
a rozhoduje o zaniku povolenia“ nahradzaju slovami
,zruSuje povolenie, osobitné povolenie, registraciu
a osobitnu registraciu®.

3.V § 3 ods. 1 pismeno d) znie:

»d) vedie evidenciu drzitelov povoleni a osobitnych povo-
leni a evidenciu drzitelov registracii a osobitnych re-
gistracii.”.

4.V § 3 odsek 4 znie:

,(4) Ustav suéasne s dorucéenim originalu povolenia
prevadzkovatelovi, osobitného povolenia prevadzkova-
telovi, oznamenia o registracii prevadzkovatela alebo
oznamenia o osobitnej registracii prevadzkovatela pod-
Ia odseku 1 pism. b) alebo originalu rozhodnutia o do-
¢asnom pozastaveni ¢innosti prevadzkovatela, zruSeni
povolenia, zaniku povolenia alebo originalu rozhodnu-
tia alebo oznamenia o vyznacéeni zmeny v povoleni alebo
v osobitnom povoleni podla odseku 1 pism. c), doruci
kopiu tohto rozhodnutia alebo oznamenia ministerstvu
hospodarstva a spolocnému pracovisku podla § 5
ods. 2.,

5.V § 4 sazaodsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie:

+(4) Na zaklade podnetu ministerstva vnutra, colné-
ho riaditelstva, colného kriminalneho uradu alebo na
zaklade vlastnych zisteni si ministerstvo hospodarstva
nad ramec hlasenia prevadzkovatelov podla odseku 1
pism. e) vyziada udaje podla osobitného predpisu.?*)“.

Doterajsi odsek 4 sa oznacuje ako odsek 5.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 20a znie:
,209 Cl. 10 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 273/2004.
Cl. 26 ods. 3 nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005.%.

6.V § 7 ods. 3 savklada nové pismeno a), ktoré znie:
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»a) vstupovat do prevadzkovych priestorov prevadzko-

vatelov za ucelom ziskania dokazov o poruSeniach
tykajucich sa zaobchadzania s uréenymi latkami,“.

DoterajSie pismena a) a b) sa oznacuju ako pismena
b) a c).

7.V 8§ 9 odseky 1 a 2 zneju:
,(1) Ministerstvo hospodarstva ulozi prevadzkovate-
lTovi pokutu

a) od 500 eur do 15 000 eur za poruSenie povinnosti pri
vedeni dokumentacie podla osobitnych predpisov,*)

b) od 1 000 eur do 65 000 eur za porusSenie oznamova-
cich povinnosti podla osobitnych predpisov,*©)

c) od 10 000 eur do 175 000 eur za poruSenie povin-
nosti pri oznacovani urcenych latok a oznamovani
suhrnnych roénych mnozstiev uréenych latok podla
osobitnych predpisov,*’) za uskuto¢nenie vyvozu
a dovozu uréenych latok v rozpore s podmienkami
podla osobitného predpisu’’®) a za zaobchadzanie
s urcenymi latkami bez udeleného povolenia alebo
bez registracie podla osobitnych predpisov.'?)

(2) Ministerstvo hospodarstva na zaklade oznamenia
organov vykonavajucich kontrolnu ¢innost alebo aj na
zaklade vlastnych zisteni ulozi prevadzkovatelovi po-
kutu za neodstranenie nedostatkov zistenych organmi
vykonavajucimi kontrolnu ¢innost alebo za opakované
porusenie povinnosti podla odseku 1; vySka ulozenej
pokuty predstavuje jeden a pol nasobok pokuty, ktora
mohla byt ulozena vo vyske podla odseku 1.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 47a znie:
,47%) Cl. 12 az 25 nariadenia Rady (ES) &. 111/2005.".

8. Za § 10 sa vklada § 10a, ktory znie:

»,§ 10a

Spolo¢né ustanovenia

(1) Pri vydaji hotovych liekov s obsahom uréenych la-
tok v takom pocte baleni, v akom je to potrebné na je-
den liecebny cyklus podla osobitného predpisu*”) sa
vyhlasenie odberatela nepozaduje a suhrnné roc¢né
mnozstva uréenych latok podla osobitného predpisu*™)
sa neoznamuju.

(2) Fyzicka osoba opravnena na podnikanie alebo
pravnicka osoba, ktora odobera urcené latky kategorie
2 za ui¢elom ich legalneho spracovania alebo zneskod-
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nenia sa povazuje za prevadzkovatela za¢astneného pri
ich uvadzani na trh.*”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 47b a 47c zneju:
,4) Cl. 3, ¢l. 4 a ¢l. 8 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 273/2004.
47c)§ 38 ods. 7 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona
¢. 425/2010 Z. z.".

Cl. 11

Zakon ¢. 140/1998 Zb. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o ziv-
nostenskom podnikani (Zivhostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z.
o reklame v zneni zakona ¢. 104/1999 Z. z., nalezu Us-
tavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z.,
zakona ¢.264/1999 Z. z., zakona ¢. 370/1999 Z. z., za-
kona ¢.119/2000Z. z., zakona ¢.416/2001 Z. z., zako-
na c¢. 488/2001 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona

¢. 216/2002 Z. z., zakona ¢. 457/2002 Z. z., zakona
¢. 256/2003 Z. z., zakona ¢. 9/2004 Z. z., zakona
¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona
¢. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z., zakona
¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona

el

. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 270/2007 Z. z., zakona
. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z., zakona
. 318/2009 Z. z., zakona ¢. 402/2009 Z. z. a zakona
. 133/2010 Z. z. sa meni a doph’la takto:

1. V § 35 sa za odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory
znie:

,(4) Osoba opravnena vykonavat zasielkovy vydaj re-
gistrovanych liekov podla § 20 ods. 1 s obsahom urce-
nych latok, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis moze vydat liek s obsahom uréenych latok len
v takom pocte baleni, v akom je to potrebné na jeden lie-
cebny cyklus.”.

¢

[ellel

Doterajsie odseky 4 az 16 sa oznacuju ako odseky 5
az 17.

2.V § 38 odsek 7 znie:

,(7) Osoba opravnena vydavat lieky, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis moze vydat liek s ob-
sahom urcéenych latok len v takom pocte baleni, vakom
je to potrebné na jeden liecebny cyklus.*.

Cl. 11

Tento zakon nadobuda ti¢innost 1. decembra 2010.

Ivan GaSparovic v. r.

Richard Sulik v. r.

Iveta Radicova v. r.
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