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Tento metodicky pokyn (MP) uvadza poziadavky Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv

(dalej len SUKL):

e pre Ziadatel'ov o vydanie registracie na zaobchadzanie s urfenymi latkami
kategorie 2 a 3 podla zakona €. 331/2005 Z. z.,

e pre drzitelov registracie na zaobchadzanie s uréenymi laitkami kategérie 2 a 3
vydanych podla zikona ¢. 219/2003 Z.z. o zaobchadzani s chemickymi
latkami, ktoré mozno zneuZit’ na neziakonnu vyrobu omamnych litok a
psychotropnych latok.

Informaéné materidly a nasledné opatrenia st po schvaleni SUKL uverejnené na
hlavnej stranke Vv Casti aktuality:
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/aktuality-?page id=640.

(Pozn.: Od 1. jula 2015 sii v platnosti nasledovné pravne predpisy EU vo veci
drogovych prekurzorov dostupné na:
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/legislativa?page_id=641)

2. ZIADOST O VYDANIE REGISTRACIE NA ZAOBCHADZANIE

S URCENYMI LATKAMI KATEGORIE 2 A 3.

2.1 Udaje pozadované pri predloZeni Ziadosti 0 registraciu {podla clinku 3 ods. 2

pism. b) delegovaného nariadenia 2015/1011}:

a)  uplné meno a priezvisko / nazov ziadatel’a,

b) adresa,

c) ICo,

d)  Ccislo telefonu a/alebo faxu,

e)  e-mailova adresa Ziadatela,

f)  Uplné meno zodpovedného zastupcu a jeho kontaktné tdaje,

g)  opis zaradenia a tloh zodpovedného zastupcu,

h)  Gplna adresa obchodnych priestorov,

1)  opis vSetkych miest, kde sa odohravaju operacie,

j)  nazov a &iselny znak KN (KN-Kombinovand nomenklatira, Uradny Vestnik
Europskeho spolocenstva, L 290 zo dna 28.10.2002 str. 1) uréenych latok, ako sa
uvadzaju v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 a v prilohe k nariadeniu ¢.
111/2005,
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http://www.sukl.sk/buxus/docs//Drogove prekurzory/Legislativa/Nariadenie 273-
2004 kumulovana_verzia_ 2013.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs//Drogove prekurzory/Legislativa/Nariadenie 111-
2005 kumulovana_verzia_ 2013.pdf

V pripade zmesi alebo prirodného produktu sa uvadza:

e ndzov zmesi alebo prirodného produktu,

e nazov a Ciselny znak KN ur¢enych latok obsiahnutych v zmesi alebo prirodnom
produkte, ako sa uvadzaju v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 a v prilohe k
nariadeniu (ES) ¢. 111/2005,

e maximalny percentudlny podiel urenych latok v zmesi alebo v prirodnom
produkte.

Doklady pozadované pri predloZeni Ziadosti o registraciu
Ku ziadosti je potrebné dolozit’ nasledovné doklady:

e overenu kopiu vypisu z registra spolo¢nosti alebo ¢innosti, podl'a potreby (hapr.:
Vypis z obchodného registra),

e osvedéenie o dobrom spravani dotknutého ziadatela a zodpovedného zastupcu
alebo dokument, z ktorého vyplyva, Ze poskytuje potrebné zaruky riadneho
vykonu operécii, alebo informacie, ktoré prislusSnému orgdnu umoZziuju takyto
dokument ziskat'. (vypis z registra trestov a doklad o vzdelani — diplom SS, VS
apod.).

Vydanie registracie podlieha spravnemu poplatku podl’a zakona ¢. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch, polozka 151 (v hodnote 33,0 eura — platba elektronicky,
pozri: http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-
poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-

prekurzorov?page id=3517

DalSie informacie pre ZiadatePov o vydanie registracie (podla &lanku 5 ods. 3.
delegovan¢ho nariadenia 2015/1011 a v sulade s c¢lankom 3 ods. 3 delegovaného
nariadenia 2015/1011).

1. Ak ma prevadzkovatel’ Statit schvaleného hospodarskeho subjektu {podl'a
¢lanku 5a nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 d’alej iba SHS}, moéze pri podavani
ziadosti o udelenie registracie uviest’ &islo osvedtenia SHS na to, aby SUKL
mohol jeho Statat SHS spracovat’.

2. Ziadatel' na pisomnu ziadost SUKL predlozi akékol'vek relevantné dodatoéné
informaécie.
3. Ak je zZiadatel’ fyzicka osoba, body f) a g) v podkapitole 2.1. tohto MP sa

neuplatiiuji a bod h) v podkapitole 2.1. tohto MP sa uplatiiuje len v relevantnych
pripadoch.

4. Ak nie st splnené podmienky stanovené v podkapitole 2.1 tohto MP (¢lanok 3 ods.
2 pism. b) nariadenia 2015/2011) alebo ak existuje dovodné podozrenie, Ze
existuje plan pouzit’ ur€ené latky na nezakonnu vyrobu omamnych alebo
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psychotropnych latok SUKL zamietne udelenie registracie bez toho, &i boli
dodrzané dotknuté opatrenia v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 a
¢lanku 26 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 111/2005.

V pripade obchodu medzi Uniou a tretimi krajinami uvedenymi v nariadeni (ES) &.
111/2005 moze SUKL bud’ obmedzit’ platnost’ registracie na obdobie kratsie ako
tri roky, alebo moézu od prevadzkovatelov vyzadovat, aby v maximalne
trojroénych intervaloch preukazovali, Ze neprestali spifiat’ podmienky, za akych
bola registracia vydana.

Platnost’ registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi vydanych
pred nadobudnutim tdinnosti tohto nariadenia nie je tymto dotknuta.

Poznamka: Tymto sa ustanovuje, Ze platné ostdavaju aj registracie vydané MZ SR v
sulade so zakonom ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchddzani s chemickymi latkami, ktoré
mozno zneuzit na nezdkonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok)

Registracie na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi st neprenosné.

24  Délezité upozornenia

1.
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Drzitel’ registracie poziada o novu registraciu ak planuje akvkol'vek z tychto
ukonov (podl'a ¢lanku 3 ods. 9. delegovaného nariadenia ¢.2015/1011):

a) pridanie d’alSej uréenej latky,
b) zaciatok novej operacie,
C) zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych sa operacie uskutocuju.

Povinnost’ prevadzkovatel'a (podl'a ¢lanku 8 nariadenia ¢. 273/2004):

a) ihned’ oznamit SUKL, Ministerstvu hospodarstva (MH SR), Ministerstvu
vnatra (MV SR) a Colnému riaditel'stvu SR (organom uvedenym v § 2
zakona €. 331/2005 Z. z.) vsetky okolnosti akymi st:

e nezvyCajné objednavky alebo transakcie stvisiace s urenymi latkami,
ktoré sa maju uviest’ na trh,

e vsetky okolnosti ktoré naznacuju, ze tieto latky by sa mohli zneuzit' na
nezakonna vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok,

Na tento ucel poskytuju prevadzkovatelia prisluSnym organom akékol'vek
dostupné informécie, ktoré im umoziuji overit zékonnost' prisluSnej
objednavky alebo transakcie (dovoz, vyvoz, nakup, predaj, sprostredkovanie).

b) poskytnat uvedenym prisluSnym organom v struénej forme relevantné
informacie o svojich transakciach stvisiacich s ur¢enymi latkami.

Informécie pozadované na ucely monitorovania obchodu (podla c¢lanku 10
vykonavacieho nariadenia 2015/1013)

Tento ¢lanok sa vykonava na zaklade Vyhlasky MH SR ¢. 380/2005 Z. z.,
ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin podévania hlaseni prevadzkovatel'ov
o medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a o uvadzani urcenych latok na trh,
v zneni Vyhlasky MH SR &. 12/2011 Z. z. ktorou sa dopliiia vyhlaska MH SR &.
380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin poddvania hlaseni
prevadzkovatel'ov o medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a o uvadzani
urcenych latok na trh.
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a) Prevadzkovatelia poskytuja MH SR informacie uvedené v ¢lanku 8 ods. 2
nariadenia (ES) €. 273/2004 vzhl'adom na urcené latky kategorii 1 a 2 prilohy I
k uvedenému nariadeniu elektronicky alebo pisomne podla predpisov SR do
15. februara kazdého kalendarneho roka.

b) Prevadzkovatelia poskytuja MH SR informacie uvedené v ¢lanku 9 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 111/2005 elektronicky alebo pisomne podla predpisov SR
do 15. februara kazdého kalendarneho roka.

¢) Prevadzkovatelia predkladajt MH SR ro¢né spravy uvedené v odseku 1 a 2 aj
vtedy, ak sa v danom roku nevykonali Ziadne transakcie.

Rocné spravy sa zasielaji na adresu:

Ministerstvo hospodarstva SR,
Odbor priemyslu a inovacii,
Mierova 19,

827 15 Bratislava

Pozndmka: Vyhliska je uverejnend na internetovej stranke SUKL, v Casti
DROGOVE PREKURZORY/Legislativa. Sucastou Vyhlasky je aj VZOR
tlaciva: "Pisomné hldsenie o wuvadzani urcenej latky kategorie 1 alebo

kategorie 2 na trh za obdobieod ..... do ....."

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Drogove prekurzory/Legislativa/Podavanie hla
seni_Vyhlaska MH SR 12 2011 novela vyhlasky....pdf,

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspidd/vzory/005380.pdf

3 ZIADOST O VYZNACENIE ZMENY V REGISTRACII

Podra ¢lanku 9 ods. 1 vykonavacieho nariadenia 2015/1013 sa ¢lanky 3, 4, 6 a 7 tohto
nariadenia vztahuji na postup udelenia registracie podl'a ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 273/2004 alebo clanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) €. 111/2005.

Drzitel’ registracie poda Ziadost’ o zmenu v registracii podl'a , ¢lanku 6 vykonavacieho
nariadenia 2015/1013 vtedy, ak po udeleni registracie dojde k zmene tudajov
poskytnutych v zZiadosti o tuto registraciu, pricom ide o iné udaje nez su informécie
uvedené v podkapitole 2.4 bod 1. tohto MP (¢lanok 3 ods. 9 delegovaného nariadenia
(EU) 2015/1011). Drzitel’ registracie o tejto skutoc¢nosti pisomne alebo elektronicky
informuje SUKL do 10 pracovnych dni od tejto zmeny.

Ak sa po zmene tychto udajov podmienky uvedene v kapitole 2 tohto MP (¢€lanok 3
delegovaného nariadenia (EU) 2015/1011) nad’alej dodrzané a udaje, ktoré sa maju
zmenit’, s obsahom povolenia, SUKL zodpovedajicim sposobom registraciu zmeni.
Zmeny v registracii vyzna¢i SUKL v siilade s § 3 ods. 1 pism. c¢) zakona &. 331/2005
Z.1z.

Drzitel registracie informuje/poda Ziadost' o vyznadenie zmeny v registracii SUKL do
10 dni po zmene tidajov stvisiacich so zmenou:

e osoby zodpovedného zéstupcu.
e dalsich udajov uvedenych v platnej registracii (napr.. zmena o0soby
Statutarneho zastupcu, zmena bydliska Statutarneho zastupcu a pod.).
V zZiadosti o vyznacenie zmeny v platnej registracii Ziadatel’ uvedie tudaje
tykajlice sa zmeny a prilozi prislu$né doklady. Vydanie zmeny registracie
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podlieha spravnemu poplatku podla zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch, polozka 151 (v hodnote 16,50 eura - platba elektronicky), pozri
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-
poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-

prekurzorov?page id=3517

4 ZRUSENIE REGISTRACIE NA ZAOBCHADZANIE S URCENYMI
LATKAMI

Platnost’, pozastaveniec a zruSenie registrdcie sa vykonava podla vykonavacieho
nariadenia 2015/1013, ¢lanok 9 ods. 1., ktory stanovuje, Ze ¢lanky 3, 4, 6 a 7 tohto
nariadenia sa vztahuji na postup udelenia registracie podl'a ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 273/2004 alebo ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005 na pozastavenie a
zru$enie registracif).

Zrudenie registracie vyda SUKL:

1. na zaklade ziadosti drzitel'a registracie, v sulade s § 3 ods. 1 pism. c¢) zdkona ¢.
331/2005 Z. z.,

2. na zaklade rozhodnutia SUKL pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu.

Vsulade s § 3 ods. 1) pism. ¢) zakona €. 331/2005 Z. z. a's ¢lankom 9 ods. 1.
vykonavacieho nariadenia 2015/1013, m6ze SUKL platnost’ registracie pozastavit
alebo zrusit’ v takychto pripadoch:

a) podmienky stanovené v § 3 ods. 3 zakona €. 331/2005 Z. z. (t.j. podmienky za
ktorych bola registracia vydana) sa uz neplnia,

b) na zaklade oznamenia MH SR, ak drzitel' registracie opakovane neposkytne
hlasenie o uvadzani urcenej latky na trh (§ 4 ods. 1) pism. e) zakona ¢.
331/2005 Z. z.),

C) existuje dovodné podozrenie, ze urcené latky st uréené na nedovolenti vyrobu
omamnych a psychotropnych latok.

Dané rozhodnutie postapi SUKL drzitelovi povolenia/registracie elektronicky a
pisomne (do vlastnych rik) a uvedie dovody na opodstatnenie pozastavenia alebo
zrusenia.
Drzitel’ registracie v pripadoch, ked’ platnost’ povolenia/registracie uplynula
alebo sa registracia zrusila, vrati neplatnu registraciu SUKL do 10 pracovnych
dni od datumu uplynutia doby platnosti alebo datumu zrusenia registracie.

PharmDr. Jan Mazag
riaditel SUKL v.r.

Overil

Vypracoval

Schvlil (1)

Schvalil (IT)

Meno: PharmDr. Jozef
Német

Funkcia: referent pre
drogové prekurzory

Meno: PharmDr. Gabriela
Bezakova, PhD.

Funkcia: Vedtca oddelenia
manazérstva kvality

Meno: Mgr. Denis S¢asny

Funkcia: Veduaci oddelenia
pravneho

Meno: PharmDr. Jan Mazag

Funkcia: Riaditel SUKL

Datum: 09.12.2015

Podpis:

Datum: 19.01.2016

Podpis:

Datum: 19.01.2016

Podpis:

Datum: 21.01.2016

Podpis:
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