Informacia

pre Ziadatel’ov o vydanie povolenia na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami kategorie 1 podla

zakona €. 331/2005 Z. z. a drZitel’ov povoleni na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 1
podrPa zakona ¢. 219/2003 Z. z..

Narodna rada Slovenskej republiky schvalila dia 23. juna 2005 zakon ¢. 331 o organoch §tatnej spravy
vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zadkonov, ktory nadobudol ucinnost’ 18.
augusta 2005 (d’alej iba ,,zakon ¢. 331/2005 Z. z.). Schvalenim tohto zakona prechadza posobnost’ problematiky

vo veci drogovych prekurzorov z Ministerstva zdravotnictva SR na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (d’alej iba
LSUKL®).

Od 1. jula 2015 je v platnosti nasledovna legislativa EU vo veci drogovych prekurzorov:

e Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Eur6pskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog (d’alej iba ,,nariadenie
¢. 273/2004);

e Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami (d’alej iba ,,nariadenie ¢. 111/2005);

e Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011 z24. aprila 2015, ktorym sa dopiia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a nariadenie Rady (ES) ¢.
111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spoloc¢enstvom a tretimi krajinami, ktorym sa zruSuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 1277/2005 (d’alej iba
,,delegované nariadenie 2015/1011) — u¢innost’ od 01.07.2015;

e Vykonavacie nariadeniec Komisie (EU) 2015/1013 z25. juna 2015, ktorym sa stanovuju pravidla
vzhl'adom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog a nariadenie Rady (ES) ¢.
111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi

Spoloc¢enstvom a tretimi krajinami (d’alej iba ,,vykonavacie nariadenie 2015/1013°) — uéinnost’ od
01.07.2015.

(Pozn.: vysSie uvedena legislativa EU je dostupna na e-stranke SUKL, prie¢inok DROGOVE
PREKURZORY/Legislativa)

1. Ziadost’ o vydanie povolenia na zaobchadzanie s uréenymi litkami kategorie 1.

Poziadavky na predloZenie Ziadosti - ¢lanok 3 ods. 2 pism. b) delegovaného nariadenia 2015/2011 :

1a I'Jdaie:

i) uplné meno a priezvisko/nazov, adresu, ICO, &islo telefonu a/alebo faxu a e-mailovt adresu Ziadatela;
ii) iplné meno zodpovedného zastupcu a jeho kontaktné tidaje;

iii) opis zaradenia a iloh zodpovedného zastupcu;

iv) uplnt adresu obchodnych priestorov;

v) opis vSetkych miest, kde sa odohravaju operacie opisané v bode x;

vi) informécie, ktoré preukazuju, ze sa prijali primerané opatrenia uvedené v odseku 2 pism. a) (= prevadzkovatel’
prijima vSetky primerané opatrenia, aby zabranil neopravnenému premiestneniu latok kategorie 1 uvedenych v prilohe


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/zakony/331/2005?page_id=3715

1 k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 a v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005 z priestorov, kde sa urcené latky skladuju,
produkuju, vyrabaju a spracuvaju, ako aj na to, aby zabezpecil prevadzkové priestory;)

vii) ndzov a ¢iselny znak KN uréenych latok, ako sa uvadzaju v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 a v prilohe k
nariadeniu ¢. 111/2005;

PRILOHA I
KATEGORIA 1
Litka gi“j‘;e;’;is% Ciselny znak KN () | Cislo CAS ()
1-fenyl-2-propanon fenylaceton 2014 31 00 103-79-7
kyselina N-acetyl antrany- | 2-acetamidobenzoova 2924 23 00 89-52-1
lova kyselina
alfa-fenylacetoacetonitril 2926 90 93 4468-48-8
izosafrol (cis + trans) 2932 91 00 120-58-1
3. 4-metyléndeoxy-fenyl- 1-(1,3-benzodioxol-3- vl) 29329200 4676-39-5
propan-2-on propan-2-6n
piperonal 293293 00 120-57-0
safrol 2932 94 00 94-59-7
efedrin 2939 41 00 299-42-3
pseudoefedrin 2939 42 00 90-82-4
norefedrin M2 29304400 4 | 14838-15-4
ergometrin 2939 61 00 60-79-7
ergotamin 2939 62 00 113-15-5
kyselina lysergova 293963 00 82-58-6

Stereoizoméme formy latok uvedenych v tejto kategoru, mych ako katin (?) vzdy, ak je existencia

takych foriem moZna.

Soli latok uvedenych v tejto kategorii vzdy. ak je existencia tychto soli moZna a nie su to soli

katinu.

() U. v. ES L 200, 28102002, s. 1.

(3) Cislo CAS je _éislo v registri sluzby chemickych skratiek™, ktoré je jedinecny diselny identifikator
ipecificky pre kazdi latku a jej strukturu. Cislo CAS je Specifické pre kaZdy izomér a pre kazdd sol
kazdého izomém. Musi sa to chapaf tak. Zze éisla CAS pre soli latok uvedenych vyisie budo odlisné od
tych, ktoré su uvedene.

(3) Tiez nazyvany (+)-norpsendoefedrin. Ciselny znak KN 2030 43 00, éislo CAS 402-30-7.




viii) v pripade zmesi alebo prirodného produktu sa uvadza:
a) nazov zmesi alebo prirodného produktu;

b) nazov a ¢iselny znak KN urcenych latok obsiahnutych v zmesi alebo prirodnom produkte, ako sa uvadzaji v
prilohe I k nariadeniu (ES) €. 273/2004 a v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005;

¢) maximalny percentualny podiel uréenych latok v zmesi alebo v prirodnom produkte;

ix) opis predpokladanych typov operacii uvedenych v ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 a v ¢lanku 6 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 111/2005;

1b Doklady:

x) overenu kopiu vypisu z registra spolo¢nosti alebo ¢innosti, podl'a potreby (= napr. Vypis z obchodného registra);

xi) osvedCenie o dobrom spravani dotknutého ziadatel'a a zodpovedného zastupcu alebo dokument, z ktorého vyplyva,
ze poskytuju potrebné zaruky riadneho vykonu operacii, alebo informacie, ktoré prislusnému organu umoznuju takyto
dokument ziskat’. (= vypis z registra trestov a doklad o vzdelani — diplom SS, VS apod.)

Vydanie povolenia podlicha sprdvnemu poplatku podl'a zdkona ¢&. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch,
polozka 151 (v hodnote 33.0 eura — platba elektronicky, pozri e-stranku SUKL/DROGOVE PREKURZORY:
Oznam o plateni spravnych poplatkov od roku 2014 rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov).

DalSie informacie pre Ziadatelov o vydanie povolenia uvedené v ¢lanku 3  delegovaného
nariadenia 2015/2011

3. Ak ma prevadzkovatel’ podl'a ¢lanku 5a nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 statat schvaleného hospodarskeho
subjektu, moze pri podavani ziadosti o udelenie povolenia uviest’ ¢islo osvedcenia SHS na to, aby prislusny organ
mohol jeho Statt SHS zohl'adnit’.

4. Ziadatel na pisomnu Ziadost prislusného zodpovedného organu predlozi akékolvek relevantné dodatoéné
informadcie.

5. Ak je ziadatel’ fyzicka osoba, body ii) a iii) odseku 2 pism. b) sa neuplatiiuju a bod iv) odseku 2 pism. b) sa
uplatiuje len v relevantnych pripadoch.

6. Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia prijaté v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 a ¢lankom 26
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 111/2005, prislusny organ zamietne udelenie povolenia, ak nie si splnené podmienky
stanovené v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) tohto nariadenia alebo ak existuje dovodné podozrenie, Ze existuje plan pouzit
uréené latky na nezakonnu vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok.

7.V pripade obchodu medzi Uniou a tretimi krajinami uvedenymi v nariadeni (ES) ¢. 111/2005 méze prisluiny orgén
bud obmedzit platnost povolenia na obdobie kratsie ako tri roky, alebo mézu od prevadzkovatelov vyzadovat, aby v
maximélne trojroénych intervaloch preukazovali, e neprestali spifiat podmienky, za akych bolo povolenie udelené.
Platnost licencii vydanych pred nadobudnutim Géinnosti tohto nariadenia nie je tymto dotknutd. (Tymto sa
ustanovuje, Ze platné ostdvaju aj povolenia vydané MZ SR v sulade so zdkonom ¢ 219/2003 Z. z. o zaobchddzani
s chemickymi latkami, ktoré moZno zneuZit na nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych ldtok)

8. Povolenia su neprenosné.


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/zakony/145-1995?page_id=3725
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1c_DoleZité upozornenia:

1) Clanok 3 ods. 9. nariadenia ¢. 273/2004
9. Drzitel licencie poziada o novu licenciu, ak planuje akykol'vek z tychto ukonov:
a) pridanie d’al$ej urcenej latky;
b) zaciatok novej operacie;

¢) zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych sa operacie uskutocnuju.

2) Clanok 8 nariadenia &. 273/2004

1. Prevadzkovatelia ihned oznamuju prislusSnym organom vsetky okolnosti, akymi s nezvycajné
objednavky alebo transakcie suvisiace s ur¢enymi latkami, ktoré sa maju uviest’ na trh, ktoré naznacuju,
ze tieto latky by sa mohli zneuzit' na nezdkonnu vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok. Na
tento ucel poskytuju prevadzkovatelia prislusSnym orgdnom akékol'vek dostupné informacie, ktoré im
umoziuju overit’ zdkonnost prislusnej objednavky alebo transakcie.

2. Prevadzkovatelia poskytuju prislusnym organom v struénej podobe relevantné informacie o svojich
transakciach suvisiacich s uréenymi latkami.

3) Clanok 10 vykonavacieho nariadenia 2015/1013 - Informacie poZadované na uéely monitorovania
obchodu
1. Prevadzkovatelia poskytuji informacie uvedené¢ v clanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 273/2004
vzhl'adom na urcené latky kategorii 1 a 2 prilohy I k uvedenému nariadeniu elektronicky alebo pisomne
podl’a predpisov dotknutého ¢lenského $tatu do 15. februara kazdého kalendarneho roka.

2. Prevadzkovatelia poskytuji informacie uvedené v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 111/2005
elektronicky alebo pisomne podla predpisov dotknutého ¢lenského Statu do 15. februara kazdého
kalendarneho roka.

3. Prevadzkovatelia predkladaji ro¢né spravy uvedené v odseku 1 a 2 aj vtedy, ak sa v danom roku
nevykonali Ziadne transakcie.

= na vykonanie tohto ¢lanku plati v SR: Vyhlaska MH SR ¢. 380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje
rozsah, forma a termin podavania hlaseni prevadzkovatel’ov o medzinarodnom obchode s uréenymi
latkami a o uvadzani uréenych litok na trh, v zneni Vyhla§ky MH SR ¢&. 12/2011 Z. z. ktorou sa dopiiia
vyhlaska MH SR ¢. 380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin podavania hlaseni
prevadzkovatel’ov o medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a o uvadzani uréenych latok na trh.
(Vyhlaska je uverejnend na internetovej stranke SUKL, v casti DROGOVE PREKURZORY/Legislativa.
Sucastou Vyhlasky je aj VZOR tlaciva: "Pisomné hldasenie o uvadzani urcenej latky kategorie 1 alebo
kategorie 2 na trh za obdobie od ..... do ..... ")

2. Ziadost’ o vvyznacenie zmeny v povoleni

V stlade s vykonavacim nariadenim 2015/2013, Cldnok 6 Nasledné zmeny

Ak po udeleni povolenia dojde k zmene Udajov poskytnutych v Ziadosti o toto povolenie, pricom ide o iné Udaje nez
s informéacie uvedené v ¢lanku 3 ods. 9 delegovaného nariadenia (EU) 2015/1011, drZitel povolenia o tejto
skutoénosti pisomne alebo elektronicky informuje prislusny organ do 10 pracovnych dni od tejto zmeny.



Ak si po zmene tychto Udajov podmienky uvedené v ¢lanku 3 delegovaného nariadenia (EU) 2015/1011 nadalej
dodrZané a udaje, ktoré sa maju zmenit, si obsahom povolenia, prislusny orgdn zodpovedajicim spdsobom
povolenie zmeni.

Zmeny povoleniach a povoleniach vyznaéi SUKL v stilade s § 3 ods. 1 pism. c¢) zdkona &. 331/2005 Z. z.

e drzitel povolenia informuje/poda Ziadost o vyznaGenie zmeny v povoleni SUKL do 10 dni po zmene
udajov, nahlasenie zmeny sa tyka najmé zmeny osoby zodpovedného zastupcu;

e  drzitel' povolenia informuje SUKL do 10 dni aj o zmene dalich udajov uvedenych v platnom povoleni
(napr.: zmena osoby Statutarneho zastupcu, zmena bydliska Statutarneho zastupcu a pod.)

V ziadosti o vyznaéenie zmeny v platnom povoleni ziadatel’ uvedie idaje tykajlice sa zmeny a prilozi prislusné
doklady. Vydanie zmeny povolenia podlicha sprdvnemu poplatku podla zakona ¢&. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch, polozka 151 (v hodnote 16,50 eura - platba elektronicky, pozri e-strinku SUKL/DROGOVE
PREKURZORY: Oznam o plateni spravnych poplatkov od roku 2014 rozhodnutia SUKL vo veci drogovych

prekurzorov).

3. ZrusSenie povoleni na zaobchadzanie s uréenvmi latkami

V stlade s vykondvacim nariadenim 2015/2013, Cldnok 7 Platnost’, pozastavenie a zruSenie povoleni

1. Drzitel’ povolenia v pripadoch, ked’ platnost’ povolenia uplynula alebo sa povolenie zrusilo, vrati neplatné
povolenie prislusnému orgénu do 10 pracovnych dni od datumu uplynutia doby platnosti alebo datumu zrusenia
povolenia.

2. Ak sa prislusny organ rozhodne pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie, dané rozhodnutie postipi drzitel'ovi
povolenia elektronicky alebo pisomne a uvedie dovody na opodstatnenie pozastavenia alebo zrusenia.

Zruienie osobitného povolenia vyda SUKL v stlade s § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona &. 331/2005 Z. z. a &lankom 3
ods. 5. nariadenia ¢. 273/2004 na zéklade ziadosti drzitel'a povolenia.

Ziadatelia o zruSenie povoleni a osobitnych povoleni sucasne odovzdaji spravnemu orginu (SUKL) jeho
origindl, vratane zmien vyznacenych v povoleni/osobitnom povoleni.

V stlade s § 3 ods. 1) pism. c¢) zdkona ¢. 331/2005 Z. z. a s ¢lankom 3 ods. 5. nariadenia ¢. 273/2004, mbze
organ S§tatnej spravy (t.j. SUKL) platnost povolenia alebo osobitného povolenia pozastavit' alebo zrusit
v takychto pripadoch:

- podmienky stanovené v § 3 ods. 3 zdkona €. 331/2005 Z. z. (Pozn.: t.j. podmienky za ktorych bolo povolenie
vydané) sa uz neplnia;

- na zéklade oznamenia Ministerstva hospodarstva SR, ak drzite' povolenia alebo osobitného povolenia
opakovane neposkytne hlasenie o uvadzani urcenej latky na trh ( § 4 ods. 1) pism. ) zédkona ¢. 331/2005 Z. z.);

- existuje dovodné podozrenie, ze urcené latky s uréené na nedovolent vyrobu omamnych a psychotropnych
latok.
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