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1. UVODNE USTANOVENIA

1.1.  Autorské prava

Tento dokument je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (d’alej len §tatny
ustav), ktory si vyhradzuje vSetky prava. Bez pisomného sthlasu veduceho sluzobného
uradu sa tento dokument nesmie v akejkol'vek forme rozmnozovat, kopirovat,
reprodukovat’.

1.2 Ucel
Utelom tohto metodického postupu 111/2009 je stanovit’ jednotny postup v zmysle
zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
zakon o spravnom konani) s poukazom na zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej
spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov a
na vykonanie

- Nariadenia (ES) ¢. 273/2004 Eurdpskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog;

- Nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuji pravidla sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo€enstvom a tretimi krajinami;

- Korigendum k Nariadeniu Rady (ES) €. 111/2005 ktorym sa stanovuji pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi
krajinami,

- Nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovujui vykonévacie pravidla
pre nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch
drog apre nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi
krajinami;

- Nariadenie Komisie (ES) ¢. 297/2009 ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢.
1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady
(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spoloc¢enstvom a tretimi krajinami.

1.3. Ciel

Cielom metodického pokynu je stanovit’ postup Statneho tstavu na vykonanie zadkona
¢. 331/2005 Z. z. a nariadeni Komisie EU, Europskeho parlamentu a Rady (ES) v
spravnom konani.

1.4. Platnost’

Metodicky postup ma ucinnost odo dna 15. 07. 2009 pre Sekciu vnutornu, referat
drogovych prekurzorov v zmysle zakona o spravnom konani.
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1.5 Kompetencie

V pripade potreby konat v zmysle zdkona o spravnom konani su za postup v
spravnom konani zodpovedni veduci sekcie inSpekcie, sekcie vnutornej a referatu
drogovych prekurzorov.

Sekcia inSpekcie a oddelenie spravnej lekarenskej praxe z dovodu vykonu Statneho
dozoru, kontroly a posudzovania primeranosti materidlneho, priestorového a
persondlneho vybavenia pre pozadovany druh a rozsah Cinnosti a administrativno-
technické opatrenia na zabrdnenie zneuzitia urCenych latok u prevadzkovatelov,
podavaju podnety na spravne konanie.

Sekcia vnitornd v pripadoch porusenia zakona ¢. 331/2005 Z. z. o orgénoch Statne;j
spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zékonov.
Veduci sluzobného uradu a riaditel’ astavu = (d’alej len riaditel) za spravnost’
a podpisanie rozhodnutia vydaného v spravnom konani.

1.6. Pouzité pojmy
Spravne konanie - je rozhodovanie o pravach, pravom chranenych zaujmoch a
povinnostiach fyzickych osob a pravnickych osob, ak osobitny predpis neustanovuje
inak
Autoremedura — na zéklade odvolania ide o opravu rozhodnutia spravnym organom,
ktory rozhodnutie vydal.
Utastnik konania - fyzickd osoba alebo pravnicka osoba, ktora ma hmotno-pravny
pomer k veci, ktord je predmetom spravneho konania. Spravny organ a prokurator nie
je ucastnikom konania. (§ 14 zakona €. 71/1967 Zb.)
Drogové prekurzory - st uréené a neurcené latky, ktoré sa pouZivaji na nedovolent
vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok.
Uréenou latkou je kazdé latka uvedend v prilohe Nariadenia Rady (ES) €. 111/2005.
Neurcenou latkou je kazda latka, ktord aj ked’ nie je uvedena v prilohe Nariadenia
Rady (ES) €. 111/2005, je identifikovana ako latka pouzivana na nedovolent vyrobu
omamnych latok a psychotropnych latok.
Dovozom je kazdy vstup urCenych latok z colného izemia SpoloCenstva, vratane
vstupu urcenych latok, na colné uzemie spolocenstva, vratane doCasne uskladneného
tovaru, tovaru umiestneného v slobodnom pasme alebo slobodnom sklade, tovaru
prepusteného do rezimu s podmiene¢nym oslobodenim od cla a tovaru prepusten¢ho
do volného obehu v zmysle nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktdbra 1992,
ktorym sa ustanovuje Colny kodex SpolocCenstva.
Vyvozom je kazdy vystup urenych latok z colného tizemia Spolocenstva, vratane
vystupu urcenych latok, pri ktorom sa vyzaduje podanie colného vyhldsenia, a vystup
urenych latok po ich uskladneni v slobodnom pésme kontrolného typu I alebo
slobodného skladu v zmysle nariadenia (EHS) ¢. 2913/92.
Sprostredkovatel’skymi ¢innost’ami su vSetky ¢innosti so zorganizovanim kupy a
predaja alebo dodania uréenych latok, ktoré¢ vykonava akakol'vek fyzicka osoba alebo
pravnickd osoba, ktorej cielom je dosiahnut' dohodu medzi dvoma stranami, alebo
konanim v mene aspon jednej z tychto stran bez toho, aby tato osoba tieto latky drzala
alebo prebrala kontrolu nad vykonanim tejto obchodnej operécie; tato definicia zahtiia
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aj vSetky cinnosti, ktoré vykonava fyzicka alebo pravnicka osoba usadend v
Spolocenstve, vratane nakupu a predaja alebo dodavky urcenych latok bez toho, aby
tieto latky vstapili na colné uzemie SpolocCenstva.

Prevadzkovatelom je kazda fyzickd osoba alebo pravnickd osoba, ktora sa zaobera
vyvozom, dovozom urcenych latok alebo sprostredkovatel'skymi Cinnost'ami, ktoré s
tym suvisia, vratanie osob, ktoré sa zaoberaju vystavovanim colnych vyhlaseni pre
klientov v rdmci svojej samostatnej zarobkovej cinnosti, ktord je ich hlavnym
povolanim alebo vedl'ajSou ¢innost'ou suvisiacou s ich povolanim.

1.7. Pouzité skratky

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Zb. — Zbierka zakonov

Z.. 7. — Zbierka zakonov

RD - riadeny dokument

SR — Slovenska republika

ES - Europske spolocenstvo

NR SR - Nérodna rada Slovenskej republiky

1.8.  Stvisiace predpisy
Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zékonov;
Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Europskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog;
Nariadenie Rady (ES) €. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami;
Korigendum k Nariadeniu Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi
krajinami;
Nariadenie Komisie (ES) €. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonévacie pravidla pre
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre
nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami.;
Nariadenie Komisie (ES) &. 297/2009 ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢&.
1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES)
¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spoloc¢enstvom a tretimi krajinamd;
Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov;
Zakon ¢€.140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich
predpisov;
Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch;
Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v platnom znenti;
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2. OPIS POSTUPU

2.1.  Zistenie a moznost’ za¢atia spravneho konania

Zamestnanci Statneho Ustavu pri prevzati ziadosti podla zakona ¢. 331/2005 Z. z. o
organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, prekontroluju udaje uvedené v ziadosti a prilozené doklady, ktoré su uvedené v
clanku 5 ods. 1 Nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005. Taktiez skontroluji doloZenie
spravneho poplatku podl'a zdkona NR SR €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka
151. V pripade, Ze Ziadost neobsahuje vSetky udaje a doklady, spravny organ vyzve Ziadatel'a
o doplnenie zZiadosti.

2.2. Oznamenie o pozastaveni spravneho konania

Ak Ziadost o vydanie povolenia podla zakona &. 331/2005 Z. z. nespiiia naleZitosti
podla ¢. 5 ods. 1 Nariadenia Komisie (ES) €. 1277/2005 a podla zdkona ¢. 145/1995 Z. z.,
polozka 151, spravny orgéan vyzve ziadatel'a o doplnenie ziadosti a pozastavi spravne konanie
v sulade s €l. 7 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1277/2005.

Ziadatel' sa informuje pisomne o pozastaveni spravneho konania. Pozastavenie
spravneho konania sa zacne v ten den ked je Ziadatel' informovany a ukonc¢i sa v den
prevzatia Ziadanych informaécii a dokladov.

2.3. Oznamenie o zamietnuti Ziadosti

V spravnom konani o zamietnuti Ziadosti postupuji zamestnanci Statneho ustavu
podl’a ¢lanku 8 ods. 1 Nariadenia Komisie (ES) €. 1277/2005.

Ak nie st dotknuté opatrenia prijat¢ v sulade s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢.
273/2004, ak ziadost’ o vydanie povolenia podl'a zakona &. 331/2005 Z. z. nespiia naleZitosti
podrla €. 5 ods. 1 Nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005, alebo existuje dovodné podozrenie,
ze urcené latky st ur€ené na nedovolent vyrobu omamnych latok alebo psychotropnych latok,
ziadatel'ovi sa zamietne udelenie povolenia.

2.4. Spravne konanie

V spravnom konani postupuju zamestnanci Statneho ustavu podla ¢lanku 7 ods. 1
Nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005.

S nezapocitanim doby pocas pozastavenia spravneho konania, rozhodnutie tykajuce sa

ziadosti o vydanie povolenia, pripravia zamestnanci Statneho ustavu do 60 pracovnych dni
odo dia prijatia Ziadosti.
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Statny ustav po ukonceni spravneho konania vydava povolenie, osobitné povolenie,
registraciu a osobitnu registraciu (d’alej len povolenie), ak ide o:

1) povolenie - na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi kategorie 1;

2) osobitné povolenie - na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi kategorie 1 v
pripadoch, Ze pravnickd a fyzicka osoba vykondva ¢innost’ podl'a zakona ¢. 140/1998
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach;

3) registrdciu - na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi kategorie 2 a vyvoz
drogovych prekurzorov do tretich krajin kategorie 3;

4) osobitnu registraciu - na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi kategdrie 2 v
pripadoch, Ze pravnicka a fyzicka osoba vykonéva ¢innost’ podl'a zékona ¢. 140/1998
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach.

Povolenia sa vydavaji v sulade s ¢lankom 5 ods. 1 nariadenia Komisie (ES) ¢.
1277/2005, ¢lankom 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 273/2004, ¢lankom 6 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 111/2005 a ¢lankom 7 ods. 1. nariadenia (ES) ¢. 111/2005 (vyvoz uréenych latok do
tretich krajin).

2.5. Rozhodnutie (povolenie)

Rozhodnutie (povolenie) sa vystavi podl'a vzoru uvedeného v prilohe I Nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1277/2005.

Pripravené povolenie sa predloZi vedicemu Sekcie vnutornej na pravne posudenie.
Po pravnom posudeni a schvaleni sa povolenie predklada riaditel'ovi Ustavu na podpis.
Povolenie sa doruci ziadatel'ovi do vlastnych rik, v kopii Ministerstvu hospodarstva SR a
spolo¢nému pracovisku (§ 3 ods. 4 zakona ¢. 331/2005 Z. z.).

2.6. Odvolanie

V pripade, Ze sa ucastnik konania odvolal, Statny ustav po doplnenom konani
rozhodne ¢i odvolaniu vyhovel (autoremedurou).

2.7. Vyznacenie pravoplatnosti

Ak sa v povoleni v stanovenom case odo diia dorucenia proti nemu neodvola
ucastnik konania, povolenie nadobuda pravoplatnost a vykonatelnost dnom vyznacenia
pravoplatnosti na zadklade poziadania drzitel'a povolenia. Pravoplatnost vyznaci spravny
organ, ktory rozhodnutie vydal na prvej strane povolenia.
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2.8. Spravne poplatky

Spravny poplatok predkladéd ziadatel' o vydanie povolenia Statnemu ustavu v sulade
so zakonom ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka ¢. 151 pism. a) a b), ako
prilohu k ziadosti vo forme kolkovej znamky. V&csi diel kolkovej znamky sa nalepuje do
poslednej strany vydaného povolenia, mensi diel kolkovej znamky sa nalepuje do registra
spravnych poplatkov vydanych povoleni a vyznacenych zmien v povoleniach, ktory vedie
povereny pracovnik Statneho ustavu. Obidva diely kolkovej zndmky sa znehodnocuju
odtlackom okruhlej peciatky Statneho tstavu.

2.9. Zmeny v rozhodnuti

Zmeny v platnom povoleni vyznaci Statny tstav v stilade s €l. 10 ods. 3 Nariadenia
Komisie (ES) €. 1277/2005 v pripade, ze sa po ozndmeni zmeny nad’alej plnia podmienky na
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, na zaklade ktorych bolo povolenie vydané.

2.10. ZruSenie rozhodnuti

ZruSenie vydanych povoleni a registracii v sulade s ¢lankom 11 ods. 1. nariadenia

Komisie (ES) ¢. 1277/2005 vykond Statny tstav v pripade:

a) ak sa neplnia podmienky za ktorych bolo povolenie vydané, alebo ked drzitel
povolenia poziada o zruSenie povolenia;

b) ak existuje podozrenie, Ze urcené latky su urené na nedovolent vyrobu omamnych
alebo psychotropnych latok;

C) ak drzitel' povolenia nepouzival povolenie pocas troch rokov. Ide o povolenia vydané
na dobu urditi s upozornenim na povinnost’ v uréenom intervale preukazovat, Ze spiia
podmienky, za ktorych bolo povolenie vydané.

Drzitel' platného povolenia, v stilade s ¢l. 10 ods. 2 a 5, pozZiada o nové povolenie
v sulade s €. 5 nariadenia ¢. 1277/2005, ak sa predpoklada
- pridanie novej urcenej latky,
- zaliatok novej operacie a
- zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych sa operacie uskutocnuju.

V takychto pripadoch, v sulade s €l. 10 ods. 4 Nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005,
drzitelia povoleni vratia povolenia ktorych platnost’ vyprsala.

Prevadzkovatel' organizicie na distribiciu liekov, prevadzkovatel' verejnej lekarne,
pobocky verejnej lekdrne a nemocnicnej lekdrne zaviaze Statny ustav v pisomnom rozhodnuti
o zruSeni povolenia v termine do 30 dni od dorucenia rozhodnutia vykonavat’ len tkony
spojené s ukon¢enim ¢innosti:

- zabranit nedovolenému zaobchadzaniu s uréenymi latkami kategorie 1 prilohy ¢. 1
k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004;
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- odpredat’ zasoby urcenych latok kategorie 1 prilohy ¢. I k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004
osobam, ktoré maju povolenie na zaobchadzanie s urCenymi latkami kategorie
1 prilohy €. I k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004.

2.11. UKkladanie sankcii

Zamestnanci Statneho ustavu kontroluju, ¢i drzitelia povoleni vo svojej Cinnosti
postupuju v sulade s podmienkami za ktorych im bolo povolenie vydané a v sulade s § 3 ods.
1 pism. f) oznamuju ministerstvu hospodarstva nedostatky zistené kontrolou s ndvrhom na
uloZenie pokuty podla § 9 zdkona €. 331/2005 Z. z.

2.12. Oznamovacie povinnosti

Zamestnanci Statneho ustavu poskytuju v sulade s § 3 ods. 1 pism. g) zdkona ¢.
331/2005 Z. z. bezodkladne pozadované informacie suvisiace s plnenim uloh podla tohto
zakona spolo¢nému pracovisku.
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3.  ZAZNAMY A DOKUMENTACIA
Vsetky suvisiace materialy zadovazené pocas konania sa vedu podl'a registraturneho
poriadku. Sucast’ou spisu su spravidla:

e Povolenie, oprava povolenia (autoremedura), zmena v povoleni, zruSenie povolenia;

e Ziadosti o vydanie povolenia, opravu povolenia, zmenu v povoleni, zrugenie povolenia
a spravoplatnenie povolenia;

¢ Origindly alebo notarsky osved€ené kopie doklady;

e Oznamenie o zacati spravneho konania, o preruseni spravneho konania s vyzvou na
doplnenie ziadosti;

e Dorucenky;

e Vyjadrenia ucastnikov konania

e Ina zadovazend pisomna dokumentacia, suvisiaca so spravnym konanim.

In4 dokumentacia:
e Register spravnych poplatkov
ZAVERECNE USTANOVENIE
Statny tustav zjednotenim dokumentov, ktoré podliehaju sprdvnemu konaniu zabezpeci

prehl'adnost’, pravnu opodstatnenost’ a dodrzanie zakona o spravnom konani (spradvnom
poriadku) na urovni vecne prislusnych sekcii ustavu.
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PRILOHY

Priloha ¢. 1: Povolenie na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 1 prilohy
I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zakon ¢. 331/2005 Z. z.

Priloha ¢. 2: Osobitné povolenie na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 1
prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004 - verejné lekarne a nemocni¢né
lekarne

Priloha ¢. 3a: Registracia na zaobchadzanie s urenymi latkami kategorie 2 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - vnitorny trh Spolocenstva

Priloha ¢. 3b: Registracia na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 2 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - dovoz a vyvoz z/do tretich krajin

Priloha ¢. 4: Registracia na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 3 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - vyvoz do tretich krajin

Priloha ¢. 5: Zmena v povoleni na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 1 prilohy
I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zikon ¢. 219/2003 Z. z.

Priloha €. 6: Zmena v osobitnom povoleni na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami
kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zidkon ¢. 331/2005 Z. z.

Priloha ¢. 7: Zmena registracie na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategdrie 2 prilohy
I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zakon ¢. 219/2003 Z. z.

Priloha ¢. 8: Zmena registracie na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 2 prilohy
I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zakon ¢. 331/2005 Z. z.

Priloha €. 9: Oprava v osobitnom povoleni na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami
kategoérie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Priloha €.10: Oprava registracie na zaobchadzanie s urcenymi laitkami kategorie 2
prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Priloha €. 11: ZruSenie povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 1
prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon ¢. 219/2003 Z. z.

Priloha €.12: ZruSenie registracie na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 2
prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon ¢. 219/2003 Z. z.

Priloha €.13: ZruSenie osobitného povolenia na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami
kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon ¢. 331/2005 Z. z.

Priloha ¢.14: ZruSenie registracie na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 2
prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zakon ¢. 331/2005 Z. z.

Priloha €. 15: Procesy veduce k zacatiu spravneho konania

Priloha €. 16: Spravne konanie a procesy po zacati spravneho konanie
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Priloha ¢. 1:
Povolenie na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢.
273/2004 - zaKkon €. 331/2005 Z. z.

Bratislava:
Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK

* K%
%
% Y
H ke
¥ Ie %
Europske spolocenstvo
Povolenie
(¢lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 273/2004)
(¢lanok 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005)
Clensky §tat: ZAO-UL-XX/200XSK
(Cislo povolenia)
1. DrzZitel’ povolenia (meno, adresa, telefon, fax, e- 2. Vydavajuci organ
mail) Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11,
825 08 Bratislava, Slovenska republika
la. Miesto vykonu ¢innosti 1b. Zodpovedny zastupca:

3. Platnost’
Doba platnosti povolenia je na dobu neurcitu.

4. Povolenie sa vzt'ahuje na: Urcené latky kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Urcena latka/latky kéd KN Operacia Obchodné priestory
1-fenyl-2-propanén 29143100 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
kyselina N-acetylantranilova 29242300 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
izosafrol (cis + trans) 29329100 (€l. 2 nariadenia 1277/2005)
3,4-metyléndioxyfenyl- 29329200 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
propan-2-6n

piperonal 29329300 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
safrol 29329400 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
efedrin 29394100 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
pseudoefedrin 29394200 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
norefedrin ex 29394900 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
ergometrin 29396100 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
ergotamin 29396200 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
kyselina lysergova 29396300 (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
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Bratislava:
Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK

5. DalSie informacie/podmienky

Statny tistav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ $tatnej spravy podla ustanovenia § 2 zakona &.
331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa
ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 273/2004
o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o Ziadosti

ziadatela/ky ........... zo dna ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dna ..... a po predlozeni potrebnych
podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatela/ky .......... , ICO: .. .. .., IC DPH: SK......... , sa vyhovuje

a ziadatel'ovi/ke sa povol'uje podla § 3 ods. 1 pism. b) zdkona zaobchadzat’ s ur¢enymi latkami kategorie 1
prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004 v rozsahu podl'a odseku 4 tohto rozhodnutia.

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky doklady, potrebné
k vydaniu povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 5 nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel’ povolenia je povinny dodrziavat’ ustanovenia podla ¢lankov 3, 4, 5, 6, 10, 14, 15, 16, 17, 18 a 19
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel povolenia je povinny v trojroénych intervaloch od nadobudnutia pravoplatnosti povolenia
preukazovat,, Ze spiiia podmienky, za ktorych bolo povolenie vydané.

Deii zacatia ¢innosti:

Den nasledujuci po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na Statny tstav pre
kontrolu lieciv (§ 61 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

6. Meno, odtlacok peciatky, podpis

XY
veduci sluzobného uradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢&. 2:

Osobitné povolenie na zaobchddzanie s uréenymi latkami kategorie 1 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - verejné lekdrne a nemocni¢né lekarne

Bratislava:
Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK

FIRARI

% %

X %

W e ¢

Eurdpske spolocenstvo

Osobitné povolenie
(¢lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 273/2004)
(¢lanok 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005)

Clensky §tat: ZAO-UL-XXX/200XSK
(Cislo povolenia)

mail)

1. Drzitel’ povolenia (meno, adresa, telefon, fax, e-

2. Vydavajuci organ
Statny ustav pre kontrolu liec¢iv, Kvetna 11
825 08 Bratislava, Slovenska republika

la. Miesto vykonu ¢innosti/lekaren:

1b. Zodpovedny zastupca:

3. Platnost’: Doba platnosti povolenia je na dobu neurc€itu.

4. Povolenie sa vzt'ahuje na: Urcené latky kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Urcena kod KN Operacia Obchodné priestory

latka/latky

Efedrin 29394100 Nakup a skladovanie efedrinu, individualna verejnd/ nemocni¢nd lekaren
priprava liekov s obsahom efedrinu, nakup (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
a vydaj liekov s obsahom efedrinu.

Pseudoefedrin 293942 00 Nakup a skladovanie pseudoefedrinu, verejna/ nemocni¢na lekaren
individualna priprava liekov s obsahom (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
pseudoefedrinu, nakup a vydaj liekov
s obsahom pseudoefedrinu.

Norefedrin ex 293949 00 | Nakup a skladovanie norefedrinu, verejnd/ nemocni¢nd lekaren
individualna priprava liekov s obsahom (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
norefedrinu, nakup a vydaj liekov
s obsahom norefedrinu.

Ergometrin 2939 61 00 Nakup a skladovanie ergometrinu, verejnd/ nemocnicna lekaren
individualna priprava liekov s obsahom (¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
ergometrinu, nakup a vydaj lieckov
s obsahom ergometrinu.

Ergotamin 2939 62 00 Nakup a skladovanie ergotaminu, verejnd/ nemocnicna lekaren

individualna priprava liekov s obsahom
ergotaminu, nakup a vydaj liekov
s obsahom ergotaminu.

(¢l. 2 nariadenia 1277/2005)
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Bratislava:
Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK

5. DalSie informacie/podmienky

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny orgén S$titnej spravy podla ustanovenia § 2 zikona ¢&.
331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon*), v su¢innosti s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa
ustanovuju vykonavacie pravidld pre nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 273/2004
o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovujui pravidla sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o

ziadosti ziadatela/ky ........... zo dna ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dna ..... a po predlozeni
potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatel'a/ky .......... , pre verejni/nemocni¢nt lekaren ...... ,1CO: .. ... .. sa

vyhovuje a ziadatel'ovi/ke sa povoluje podla § 3 ods. 1 pism. b) zdkona zaobchadzat’ s uréenymi latkami
kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004.

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky doklady, potrebné
k vydaniu povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 5
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel' osobitného povolenia je povinny dodrziavat’ ustanovenia podla ¢lankov 3, 4, 5, 6, 10, 15 a 17
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Deii zacatia ¢innosti:

Den nasledujuci po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorutenia na Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv (§ 61 ods. 1 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

6. Meno, odtlacok peciatky, podpis

XY
veduci sluzobného uradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢&. 3a:

Registracia na zaobchadzanie s urcenymi latkami kategorie 2 prilohy I nariadenia (ES)

¢. 273/2004 - vnutorny trh Spolocenstva

Bratislava:
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

PRI

%%
X %

W

Europske spolocenstvo
Registracia

Clensky §tat: REG-UL-XXX/200XSK
(Cislo povolenia)

1. Drzitel’ povolenia (meno, adresa, telefén, fax, e-
mail)

2. Vydavajici organ
Statny ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11
825 08 Bratislava, Slovenska republika

la. Miesto vykonu ¢innosti

1b. Zodpovedny zastupca:

3. Platnost’

Registracia je platna tri roky od dita nadobudnutia pravoplatnosti.

4. Povolenie sa vzt'ahuje na: Urcené latky kategorie 2 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Urcena latka/latky kéd KN Operacia Obchodné priestory
acetanhydrid 291524 00
kyselina fenyloctova 2916 34 00
kyselina antranilova 292243 00
piperidin 29333200
manganistan draselny 2841 61 00
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Bratislava:
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

5. DalSie informacie/podmienky

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ S$titnej spravy podla ustanovenia § 2 zakona &.
331/2005 Z. z. o orgénoch S§tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zdkon*), v si¢innosti s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa
ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004
o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o

ziadosti ziadatela/ky ........... zo dna ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dna ..... a po predlozeni
potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o registraciu ziadatela/ky ......... , ICO: .. ... ... sa vyhovuje a ziadatel'/ka je zaregistrovany/a

podla § 3 ods. 1 pism. b) zdkona v sucinnosti s ¢l. 3 ods. 6 nariadenia (ES) €. 273/2004 na uvadzanie na
trh uré¢enych latok kategodrie 2 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004.

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky doklady, potrebné na
registraciu na zaobchadzanie s urCenymi latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 5 nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel' registracie je povinny dodrziavat’ ustanovenia podla ¢lankov 3, 4, 5, 10, 14, 15, 16, 17 a 19
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel' registracie je povinny v trojroénych intervaloch od nadobudnutia pravoplatnosti registracie
preukazovat,, Ze spiiia podmienky, za ktorych bola registracia vydana.

Deii zacatia ¢innosti:

Den nasledujuci po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny ustav pre
kontrolu lieciv (§ 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

6. Meno, odtlacok peciatky, podpis

XY
veduci sluzobného uradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢&. 3b:

Registracia na zaobchadzanie s urcenymi latkami kategorie 2 prilohy I nariadenia (ES)
¢.273/2004 - dovoz a vyvoz z/do tretich krajin

Bratislava:
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

FIRARI

% %
P

W e ¢

Eurdpske spolocenstvo
Registracia

Clensky §tat: REG-UL-XXX/200xSK
(Cislo povolenia)

mail)

1. Drzitel registracie (meno, adresa, telefon, fax, e-

2. Vydavajuci organ
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11
825 08 Bratislava, Slovenska republika

la. Miesto vykonu ¢innosti

1b. Zodpovedny zastupca:

3. Platnost’

Doba platnosti registracie je na dobu ......

4. Registracia sa vztahuje na: Urcéené latky kategorie 2 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Urdena latka/latky kéd KN Operacia Obchodné priestory
acetanhydrid 291524 00
kyselina fenyloctova | 2916 34 00
kyselina antranilova 292243 00
piperidin 29333200
manganistan draselny | 2841 61 00
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Bratislava:
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

5. DalSie informacie/podmienky

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny orgén S$titnej spravy podla ustanovenia § 2 zikona ¢&.
331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon*), v sucinnosti s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa
ustanovuju vykonavacie pravidld pre nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 273/2004
o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovujui pravidla sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o

ziadosti ziadatela/ky ........... zo dna ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dna ..... a po predlozeni
potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o registraciu Ziadatela/ky ......... , ICO: .. ... ... sa vyhovuje a ziadatel'/ka je zaregistrovany/a

podl'a § 3 ods. 1 pism. b) zakona v sucinnosti s ¢l. 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005 na dovoz, vyvoz a
sprostredkovanie uréenych latok kategorie 2 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004.

Menovana obchodna spoloénost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky doklady, potrebné na
registraciu na zaobchadzanie s uréenymi latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 5 nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel' registracie je povinny dodrziavat ustanovenia podla ¢lankov 3, 4, 5, 10, 14, 15, 16, 18 a 19
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Deii zacatia ¢innosti:

Den nasledujuci po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorutenia na Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv (§ 61 ods. 1 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

6. Meno, odtlacok peciatky, podpis

XY
veduci sluZzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko

SUKL RD 06



Priloha ¢&. 4:

Registracia na zaobchadzanie s urc¢enymi latkami kategorie 3 prilohy I nariadenia (ES)
¢.273/2004 - vyvoz do tretich krajin

Bratislava:
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

mail)

* K%
*
e %
P g%
¥ 7 %
Europske spolocenstvo
Registracia
(¢lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 273/2004)
(¢lanok 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005)
Clensky $tat: REG-UL-XXX/200XSK
(Cislo povolenia)
1. DrzZitel registracie (meno, adresa, telefon, fax, e- 2. Vydavajuci organ

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11
825 08 Bratislava, Slovenska republika

la. Miesto vykonu ¢innosti

1b. Zodpovedny zastupca:

3. Platnost’

Doba platnosti registracie je na dobu neurcitq.

4. Registracia sa vztahuje na: Urcéené latky kategorie 3 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

Urdena latka/latky kéd KN Operacia Obchodné priestory
kyselina chlorovodikova 28061000
kyselina sirova 28070010
toluén 29023000
etyléter 29091100
aceton 29141100
metyletylketon 29141200
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Bratislava:
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

5. DalSie informacie/podmienky

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ $titnej spravy podla ustanovenia § 2 zakona ¢.
331/2005 Z. z. o orgénoch S§tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®), v st¢innosti s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa
ustanovuju vykonavacie pravidld pre nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 273/2004
o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania
obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o

ziadosti ziadatela/ky ........... zo dna ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dna ..... a po predlozeni
potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o registraciu Ziadatela/ky ......... , ICO: .. ... ... sa vyhovuje a ziadatel'/ka je zaregistrovany/a

podl'a § 3 ods. 1 pism. b) zdkona v sucinnosti s ¢l. 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005 na vyvoz uréenych
latok kategorie 3 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004.

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky doklady, potrebné na
registraciu na zaobchadzanie s urCenymi latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 5 nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Drzitel' registracie je povinny dodrziavat' ustanovenia podla ¢lankov 5, 10, 14, 15, 16, 17 18 a 19
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.

Deii zacatia ¢innosti:

Den nasledujuci po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny ustav pre
kontrolu lieciv (§ 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

6. Meno, odtlacok peciatky, podpis

XY
veduci sluZzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢. 5:
Zmena v povoleni na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami kategorie 1 prilohy I nariadenia
(ES) €. 273/2004 - zakon ¢. 219/2003 Z. z.

00.00.200X
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200X
-zmena/200XSK
* K g
o
# ¥
*
e W . «
Europske spolocenstvo

Zmena povolenia

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prisluny organ $tatnej spravy podla ustanovenia §
2 zékona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatel'a/ky ........... 70
dia ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dia ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o vyznaéenie zmeny v povoleni podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zdkona, v sti¢innosti
s Clankom 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005, ziadatela/ky .......... , pre
verejni/nemocni¢ni  lekaren ........ ICO: .. .. .. sa vyhovuje avpovoleni ZAO-UL-
XXX/200X zo dna XX.XX.200X, vydanom Ministerstvom zdravotnictva SR podla § 8§
zakona €. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuZzit' na
nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok a o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov, sa meni ......
z:

na:

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predloZila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k vyznaceniu zmeny v povoleni na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami tak,
ako uklada ustanovenie ¢lanku 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom
zneni.

Toto pisomné vyznaCenie zmeny udajov povolenia je nedelitelnou suéastou
rozhodnutia o povoleni na zaobchadzanie s chemickymi latkami ktoré mozno zneuZzit' na
nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok, Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200X zo
dna XX.XX.200X.
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00.00.200X
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200X
-zmena/200XSK

Tymto bolo zistené, Ze ziadatel’ splnil zdkonom stanovené podmienky na vyznacenie
zmeny v povoleni, a preto bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv (§ 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢. 6:
Zmena v osobitnom povoleni na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 1 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon €. 331/2005 Z. z.

00.00.200X
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200XSK
-zmena/200XSK
K%
*
# e
*
W , ¥
Europske spolocenstvo

Zmena osobitného povolenia

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prisluny organ $tatnej spravy podla ustanovenia §
2 zékona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuji vykonavacie pravidla pre nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... 70
dia ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dia ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o vyznaGenie zmeny v osobitnom povoleni podl'a § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona,
v suc¢innosti s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005, ziadatel'a/Ky .......... ,
pre verejni/nemocni¢nu lekaren ........ ICO: .. ... ... sa vyhovuje a v osobitnom povoleni ZAO-
UL-XXX/200XSK zo diia XX.XX.200X, vydanom Stitnym tstavom pre kontrolu lie¢iv
podla § 3 ods. 1 pism. b) zdkona, sa meni ......
VA

na:

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predloZila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k vyznaceniu zmeny v osobitnom povoleni na zaobchadzanie s uréenymi
latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005
v platnom zneni.

Toto pisomné vyznaCenie zmeny udajov je nedelitelnou sucastou osobitného
povolenia na zaobchadzanie s urCenymi latkami, Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK zo dia
XX.XX.200X.
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00.00.200X
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200XSK
-zmena/200XSK

Tymto bolo zistené, Ze ziadatel’ splnil zakonom stanovené podmienky na vyznacenie
zmeny v povoleni, a preto bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv (§ 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢. 7:
Zmena registracie na zaobchadzanie s urcenymi latkami Kkategoérie 2 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon €. 219/2003 Z. z.

00.00.200X
Reg. ¢.: REG-UL-X/200X
-zmena/200XSK
K%
e
# e
e
W W y v
Europske spolocenstvo

Zmena registracie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislu§ny organ $tatnej spravy podla ustanovenia §
2 zékona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch §tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zidkonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykondvacie pravidla pre nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... 70
dna ...... , evidovanej SUKL pod ¢&.: ........ zo dna ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o vyznagenie zmeny registracie podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona, v saginnosti
s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005, ziadatel'a/ky .......... ,ICO: .. ... ...
sa vyhovuje avregistraicii REG-UL-XXX/200X zo diha XX.XX.200X, vydanom
Ministerstvom zdravotnictva SR podla § 15 zakona ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani
s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit na nezdkonnii vyrobu omamnych latok a
psychotropnych latok a ozmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zékon) v zneni neskorsich predpisov, sa meni ......
VA

na:

Menovana obchodnéa spolocnost’/fyzickd osoba predlozila spradvnemu organu vsetky
doklady, potrebné k vyznaceniu zmeny v registracii na zaobchadzanie s ur€enymi latkami tak,
ako uklada ustanovenie ¢lanku 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom
zneni.

Toto pisomné vyznaCenie zmeny udajov registracie je nedelitelnou stcastou
rozhodnutia registracie na zaobchadzanie s chemickymi latkami ktoré mozno zneuzit' na
nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok, Reg. ¢.: REG-UL-XX/200X zo
dna XX.XX.200X.
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00.00.200X
Reg. ¢.: REG-UL-X/200X
-zmena/200XSK

Tymto bolo zistené, Ze ziadatel splnil zdkonom stanovené podmienky na vyznacenie
zmeny Vv registracii, a preto bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv (§ 61 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢. 8:
Zmena registracie na zaobchadzanie s urc¢enymi latkami skupiny 2 prilohy I nariadenia
(ES) €. 273/2004 - zakon ¢. 331/2005 Z. z.

00.00.200X
Reg. ¢.: REG-UL-X/200XSK
-zmena/200XSK
K%
e
# e
e
W . -
Europske spolocenstvo

Zmena registracie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ §tatnej spravy podla ustanovenia §
2 zékona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch §tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zidkonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... 70
dna ...... , evidovanej SUKL pod ¢&.: ........ zo dna ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o vyznagenie zmeny registracie podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona, v saéinnosti
s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005, ziadatel'a/ky .......... ,ICO: .. ... ..,
sa vyhovuje a v osobitnom povoleni REG-UL-XXX/200XSK zo diia XX.XX.200X, vydanom
Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv podla § 3 ods. 1 pism. b) zdkona, sa meni ......
VA

na:

Menovana obchodné spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k vyznaCeniu zmeny v registracii na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami tak,
ako uklada ustanovenie ¢lanku 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom
zneni.

Toto pisomné vyznacenie zmeny udajov je nedelitelnou stcastou registracie na
zaobchadzanie s ur€enymi latkami, Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK zo dia XX.XX.200X.
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00.00.200X
Reg. ¢.: REG-UL-X/200XSK
-zmena/200XSK

Tymto bolo zistené, Ze ziadatel' splnil zakonom stanovené podmienky na vyznacenie
zmeny Vv registracii, a preto bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mono podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv (§ 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢&.

9:

Oprava v osobitnom povoleni na zaobchadzanie s uré¢enymi latkami kategorie 1 prilohy
I nariadenia (ES) ¢. 273/2004

SUKL RD 06

XX XX 200X

Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK

O p r av a: povolenia rozhodnutia o zaobchadzani s ur¢enymi latkami ¢islo
Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/200XSK zo diia XX.XX.200X

R

%%y
>+

W W

Europske spolo¢enstvo
Oprava osobitného povolenia

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako prislugny organ §tatnej spravy podla ustanovenia §
2 zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady
(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuji pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, vydal dia XX.XX.2005 osobitné
povolenie Reg. ¢.: ZAO-UL-XX/2005SK ziadatelovi/ke .........cc.c...... , pre verejnu lekaren
s individualnou pripravou liekov .............. ,ICO: .. ... ..., 0 zaobchadzani s uréenymi latkami
kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004.

V uvedenom rozhodnuti Statny ustav pre kontrolu lie¢iv odstrafiuje nespravnost
v pisomnom vyhotoveni tymto neformalnym spésobom. Opravuje sa udaj XXXXXX:
namiesto:
ma byt’:

Toto pisomné vyhotovenie opravy rozhodnutia je neoddelitelnou sucastou
osobitného povolenia Reg. €.: ZAO-UL-XX/200XSK zo diia XX.XX.200X.

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko



Priloha ¢&.

10:

Oprava registracie na zaobchadzanie s uréenymi litkami skupiny 2 prilohy I nariadenia
(ES) €. 273/2004
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XX XX.200X

Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK

O p r av a: registracie o zaobchadzani s ur¢enymi latkami Cislo
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK zo dia XX.XX.200X

R

%%y
>+

W W

Europske spolo¢enstvo
Oprava registracie

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako prisluiny organ $tatnej spravy podla ustanovenia §
2 zakona €. 331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykondvacie pravidla pre nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady
(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuji pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami, zaregistroval dita XX.XX.200X pod
Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK ziadatela/ku ..................... y eeeeerreeeens , 1ICO: .. ...,
o0 zaobchadzani s ur¢enymi latkami kategorie 2 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004.

V uvedenom rozhodnuti Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv odstrafiuje nespravnost
v pisomnom vyhotoveni tymto neformalnym spdsobom. Opravuje sa udaj XXXXXX:

namiesto:
ma byt’:

Toto pisomné vyhotovenie opravy rozhodnutia je neoddelitelnou sucast'ou
registracie Reg. ¢.: REG-UL-XX/200XSK zo diia XX.XX.200X.

XY

veduci sluzobného uradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko



Priloha ¢. 11:
ZruSenie povolenia na zaobchadzanie s urcenymi latkami kategérie 1 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon €. 219/2003 Z. z.

00.00.200X
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200X
-zruSenie/200XSK
K%
e
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e
W . ¥
Europske spolocenstvo

ZruSenie povolenia

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ $tatnej spravy podla ustanovenia § 2
zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S§tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuji vykonavacie pravidla pre nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... Z0
dia ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dia ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o zruSenie povolenia podla § 3 ods. 1 pism. c) zdkona, v su¢innosti s &lankom 11
ods. 1 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni, ziadatel'a/ky ..........
pre verejni/nemocni¢nt lekaren ...... , ICO: .. ... ... sa vyhovuje a ditom pravoplatnosti tohto
rozhodnutia

sa zrusSuje

povolenie vydané Ministerstvom zdravotnictva SR podla § 8 zdkona ¢. 219/2003 Z. z.
o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit’ na nezakonnu vyrobu omamnych
latok a psychotropnych latok a o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov, Reg. ¢.: ZAO-UL-XXX/200X zo diia
XX.XX.200X.

Menovana obchodna spolocnost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k zruseniu povolenia na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami tak, ako uklada
ustanovenie ¢lanku 10 ods. 4 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.
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00.00.2005
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200X
-zrusenie/200XSK

V termine do 30 dni od dorucenia tohto rozhodnutia méze drzitel' povolenia vykonavat’ len

ukony spojené s ukoncenim ¢innosti

- zabranit' nedovolenému zaobchddzaniu s uréenymi latkami kategérie 1 prilohy ¢. 1
k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004;

- odpredat’ zasoby urcenych latok kategorie 1 prilohy ¢. I k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004
osobam, ktoré maju povolenie na zaobchiddzanie s urCenymi latkami kategorie
1 prilohy ¢. I k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv (§ 61 ods. 1 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢.12: ZruSenie registracie na zaobchadzanie s urenymi litkami kategérie 2
prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zakon ¢. 219/2003 Z. z.

00.00.2005
Reg. ¢.: REG-UL-X/200X
-zruSenie/200XSK
K%
e
* e
e
W . ¥
Europske spolocenstvo

ZruSenie registracie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ $tatnej spravy podla ustanovenia § 2
zdkona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S§tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuji vykonavacie pravidla pre nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... 70
dia ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dna ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o zruSenie povolenia podla § 3 ods. 1 pism. c) zdkona, v su¢innosti s &lankom 11
ods. 1 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni, Ziadatel'a/ky ..........
ICO: .. ... ... sa vyhovuje a dhom pravoplatnosti tohto rozhodnutia

sa zrusSuje

povolenie vydané Ministerstvom zdravotnictva SR podla § 15 zdkona ¢. 219/2003 Z. z.
o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit’ na nezakonnu vyrobu omamnych
latok a psychotropnych latok a o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov, Reg. ¢.: REG-UL-XXX/200X zo dna
XX.XX.200X.

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k zruSeniu povolenia na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami tak, ako uklada
ustanovenie ¢lanku 10 ods. 4 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.
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00.00.2005
Reg. ¢.: REG-UL-X/200X
-zruSenie/200XSK

Poucenie: 5
Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv (§ 61 ods. 1 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢.13:
ZrusSenie osobitného povolenia na zaobchadzanie s urc¢enymi latkami kategorie 1 prilohy
I nariadenia (ES) ¢. 273/2004 - zakon ¢. 331/2005 Z. z.

00.00.2005
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200XSK
-zruSenie/200XSK
K%
e
* e
e
W . ¥
Europske spolo¢enstvo

ZruSenie osobitného povolenia

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ $tatnej spravy podla ustanovenia § 2
zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S§tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuji vykonavacie pravidla pre nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... 70
dia ...... , evidovanej SUKL pod &.: ........ zo dia ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o zrusenie osobitného povolenia podla § 3 ods. 1 pism. c) zikona, v su¢innosti
s Clankom 11 ods. 1 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni,
ziadatela/ky .......... , pre verejni/nemocni¢nu lekaren ...... , ICO: .. ... ... sa vyhovuje a diiom
pravoplatnosti tohto rozhodnutia

sa zrusSuje

osobitné povolenie vydané Stitnym tstavom pre kontrolu lie¢iv podl'a § 3 ods. 1 pism. b)
zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zakonov, Reg. ¢.: ZAO-UL-XXX/200XSK zo dna
XX.XX.200X.

Menovana obchodna spolo¢nost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k zruSeniu povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami tak, ako uklada

ustanovenie ¢lanku 10 ods. 4 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni.
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00.00.2005
Reg. ¢.: ZAO-UL-X/200XSK
-zruSenie/200XSK

V termine do 30 dni od doruCenia tohto rozhodnutia méze drzitel' osobitného povolenia

vykonavat’ len tkony spojené s ukon¢enim ¢innosti

- zabranit' nedovolenému zaobchadzaniu suréenymi latkami kategoérie 1 prilohy ¢. 1
k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004;

- odpredat’ zasoby uréenych latok kategorie 1 prilohy ¢. I k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004
osobam, ktoré maji povolenie na zaobchadzanie s urCenymi latkami kategorie
1 prilohy €. I k Nariadeniu (ES) ¢. 273/2004.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv (§ 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko
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Priloha ¢.14:
ZruSenie registracie na zaobchadzanie s urcenymi latkami Kkategérie 2 prilohy
I nariadenia (ES) €. 273/2004 - zakon €. 331/2005 Z. z.

00.00.2005
Reg. ¢.: REG-UL-X/200XSK
-zruSenie/200XSK
K%
e
# e
e
W . «
Europske spolocenstvo

ZruSenie registracie

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ §tatnej spravy podla ustanovenia § 2
zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S§tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
aozmene adoplneni niektorych zidkonov (dalej len ,,zakon®), v sucinnosti s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykondvacie pravidla pre nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady

(ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi

medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o ziadosti ziadatela/ky ........... 70
dna ...... , evidovanej SUKL pod ¢&.: ........ zo dna ..... a po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o zruSenie registracie podl'a § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona, v su¢innosti s &lankom 11
ods. 1 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005 v platnom zneni, ziadatela/Ky .......... ,
pre ...... , ICO: .. ... ... sa vyhovuje a dilom prévoplatnosti tohto rozhodnutia

sa zrusSuje

registracia evidovana Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv podla § 3 ods. 1 pism. b) zikona
v su¢innosti s ¢l. 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005 zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch
Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov,
Reg. ¢.: REG-UL-XXX/200XSK zo dna XX.XX.200X.

Menovana obchodna spolocnost/fyzicka osoba predlozila spravnemu organu vsetky
doklady, potrebné k zruseniu registracie na zaobchadzanie s uréenymi latkami tak, ako uklada
ustanovenie ¢lanku 10 ods. 4 nariadenia Komisie (ES) €. 1277/2005 v platnom zneni.

SUKL RD 06



00.00.2005
Reg. ¢.: REG-UL-X/200XSK
-zruSenie/200XSK

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv (§ 61 ods. 1 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

XY
veduci sluzobného tradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spolo¢né pracovisko

SUKL RD 06



Priloha ¢&. 15:

Procesy vedice k zacatiu spravneho konania

Oznamenie ziadatel’a

2.1 ®

Vlastné zistenie
h spravneho organu

2.1
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Vyzva na doplnenie \
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Oznamenie o Odvolanie sa Oznéamenie o

pozastaveni 2.6 zamietnuti Ziadosti

spravneho konania ®~~~""- > D * 2.3

2.2

Zacatie spravneho konania
2.1
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Priloha ¢&. 16:

Spravne konanie a procesy po zacati spravneho konanie

Zistenie a moznost’ zacatia
spravneho konania

Oznamenie o
pozastaveni spravneho

2.1

A 4

Spravne konanie

konania
2.2

SUKL RD 06

24 Oznamenie o
zamietnuti ziadosti
2.3
\4
Rozhodnutie
2.5
Odvolanie sa
2.6
\4
Vyznacenie
pravoplatnosti
Zmeny v rozhodnuti
29
ZruSenie
rozhodnuti
Oznamovacie
Ukladanie sankcii 1 povinnosti
2.11 2.12




