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uloZenia:

1 UCEL

V metodickom pokyne st uvedené poziadavky Statneho ustavu pre kontrolu lieciv
(dalej len ,,Statny ustav™) pre Ziadatelov o vydanie povolenia na zaobchadzanie s
urcenymi latkami kategorie 1 podl'a zakona €. 331/2005 Z. z. a pre drzitel'ov povoleni
na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami kategorie 1, ktoré boli vydané podl'a zakona ¢.
219/2003 Z. z.

2 POUZITE SKRATKY

EHS Europske hospodarske spolocenstvo
ES  Eurodpske spolocenstvo

EU  Eurdpska Gnia

ICO Identifikagné &islo organizacie
MH  Ministerstvo hospodarstva

MP  Metodicky pokyn

MZ  Ministerstvo zdravotnictva
SHS Schvaleny hospodarsky subjekt
SR Slovenska republika

SUKL Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv
Z.z. Zbierka zakonov

3 PRAVNY RAMEC

e Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

e Zakon €. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuZit’ na
nezdkonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok (predpis bol zruseny
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predpisom 331/2005 Z. z., avsak povolenia, ktoré boli vydané podl'a tohto zékona
su platné)

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

Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovujt pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami (d’alej iba
,hariadenie (ES) ¢. 111/2005%);

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011 z 24. aprila 2015, ktorym sa dopliia
nariadenie Europskeho 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 Spolocenstvom a tretimi krajinami, ktorym sa
zrusuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 1277/2005 (d’alej iba ,,delegované nariadenie
(EU) 2015/1011) — a¢innost od 01.07.2015;

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1013 z 25. jana 2015, ktorym sa
stanovuju pravidla vzhladom 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 SpoloCenstvom a tretimi
krajinami (d’alej iba ,,vykonavacie nariadenie (EU) 2015/1013%) — u¢innost’ od
01.07.2015.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/1737 zo 14. jila 2020, ktorym sa meni
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a
nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, pokial’ ide o zaradenie urcitych drogovych
prekurzorov do zoznamu urcenych latok

Zakon €. 311/1999 Z. z. o trestnom registri v zneni neskorSich predpisov

Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov

Zakon ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej
moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente)

Zakon ¢&. 177/2018 Z. z. o niektorych opatreniach na zniZovanie administrativnej
zataze vyuzivanim informaénych systémov verejnej spravy a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov (zakon proti byrokracii)

ZIADOST O VYDANIE ALEBO PREDLZENIE POVOLENIA NA
ZAOBCHADZANIE S URCENYMI LATKAMI KATEGORIE 1

V stilade s €l. 3 ods. 2 pism. a) delegovaného nariadenia (EU) 2015/2011

I'Jda]'e:

I) uplné meno a priezvisko/nazov, adresa, 1CO, ¢islo telefonu a e-mailova adresu

ziadatel’a;

i) Uplné meno zodpovedného zastupcu a jeho kontaktné udaje;
iii) opis zaradenia a Gloh zodpovedného zastupcu;
IV) Gplnu adresu obchodnych priestorov;

V) opis vSetkych miest, kde sa odohravaju operacie opisané v bode ix (skladové

priestory, laboratérium, vyrobné miesto, kancelaria, spracovatel'ské miesto)
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vi) Stanovisko SUKL o primeranom materialnom, priestorovom a persondlnom vybaveni
pre pozadovany druh a rozsah Cinnosti a zabezpeCeni administrativno-technickych
opatreni na zabranenie zneuzitia uréenych latok na nezakonnt vyrobu omamnych latok
a psychotropnych latok vydané Sekciou inspekcie SUKL.
Stanovisko sluzi na preukazanie skutocnosti, 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 I k nariadeniu
(ES) €. 273/2004 a v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005 z priestorov, kde sa ur¢ené
latky skladuju, produkuju, vyrabaju a spractivaju, ako aj na to, aby zabezpecil

prevadzkové priestory;)

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

PRILOHA 1 k nariadeniu (ES) &. 273/2004
KATEGORIA 1

Latka Oznacenie KN
(ak je odliSné)

Ciselny znak KN (1)

Cislo CAS (?)

1-fenyl-2-propanén fenylaceton

2914 31 00

103-79-7

VY MS

metyl-alfa-
fenylacetoacetat (MAPA)

2918 30 00

16648-44-5

metyl-2-metyl-3-
fenyloxiran-2-karboxylat
(BMK metylglycidat)

2918 99 90

80532-66-7

kyselina 2-metyl-3-
fenyloxiran-2-
karboxylova

(BMK kyselina
glycidovid)

2918 99 90

25547-51-7

VB

kyselina N-acetyl|2-
antranylova acetamidobenzoova
kyselina

2924 23 00

89-52-1

VYV MS

alfa-fenylacetoacetamid
(APAA)

2924 29 70

4433-77-6

VYV MS

alfa-fenylacetoacetonitril
(APAAN)

2926 40 00

4468-48-8

Latka Oznacéenie KN

Ciselny znak KN (1)

Cislo CAS (9
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0010
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32020R1737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32004R0273
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32020R1737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32020R1737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0010
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VB

izosafrol (cis + trans) 2932 91 00 120-58-1

3,4-metyléndeoxy-fenyl- |1-(1,3-benzodioxol- 2932 92 00 4676-39-5

[propan-2-6n 5- yl) propan-2-6n

piperonal 2932 93 00 120-57-0

safrol 2932 94 00 94-59-7

Y MS

metyl 3-(1,3-benzodioxol- 2932 99 00 13605-48-6

5-yl)-2-metyloxiran-2-

karboxylat (PMK]

metylglycidat)

kyselina 3-(1,3 2932 99 00 2167189-50-4

benzodioxol-5-yl)-2-

metyloxiran-2-

karboxylova (PMK]

kyselina glycidova)

Y M4

4-anilino-N- 2933 39 99 21409-26-7

fenyletylpiperidin (ANPP)

N-fenyletyl-4-piperidon 2933 39 99 39742-60-4

(NPP)

YB

efedrin 2939 41 00 299-42-3

pseudoefedrin 2939 42 00 90-82-4

norefedrin > M2 29394400 «(14838-15-4

ergometrin 2939 61 00 60-79-7

ergotamin 2939 62 00 113-15-5

kyselina lysergova 2939 63 00 82-58-6

Stereoizomérne formy latok uvedenych v tejto kategorii, inych 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.

Latka Oznatenie KN Ciselny znak KN (1) [Cislo CAS (3
(ak je odliSné)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32004R0273
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32020R1737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32018R0729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32004R0273
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AUTO/?uri=celex:32013R1258
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0010
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Y M3
(1R,2S)-(-)-chlorefedrin M5 29397990 «|110925-64-9
(1S,2R)-(+)-chlorefedrin > M5 29397990 «€|1384199-95-4
(1S,25)-(+)- > M5 29397990 «[73393-61-0
chlorpseudoefedrin
(1R,2R)-(-)- > M5 29397990 «|771434-80-1
chlorpseudoefedrin
, Q)
U.v. ES L 290, 28.10.2002, s. 1.
V ©
Cislo CAS je ,islo v registri sluzby chemickych skratiek®, ktor¢ je jedine¢ny ciselny
identifikator Specificky pre kazdu latku a jej Struktiru. Cislo CAS je Specifické pre kazdy
izomér a pre kazdu sol’ kazdého izoméru. Musi sa to chapat’ tak, ze ¢isla CAS pre soli latok
uvedenych vyssie budu odlisné od tych, ktoré st uvedené.
.0
TieZ nazyvany (+)-norpseudoefedrin. Ciselny znak KN 2939 43 00, ¢islo CAS 492-39-7.

RD-06

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

b) nazov a cCiselny znak KN uréenych 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 ¢l. 3 nariadenia (ES) ¢. 273/2004
a Vv ¢l. 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005:
a) uvedenie na trh EU:
skladovanie (za u¢elom dodania na analytickt ¢innost))
vyroba
sprostredkovanie (za i¢elom dodania na analyticku ¢innost)
obchodovanie
- distribucia
b) drzba urcenej latky:
skladovanie
spracovanie
vyroba
analyticka ¢innost’
- spotreba
C) vyvoz z EU
d) dovoz do EU
e) sprostredkovatel'ska innost’ (mimo EU)
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1.a) Ziadatel’ predkladd vdaje potrebné pre ziskanie vypisu z registra trestov
Statutdrneho orgdanu a zodpovedného zdastupcu:

Rodné priezvisko

Meno

TerajSie priezvisko

Rodné cislo

Statne obgianstvo

Cislo ob&. preukazu alebo pasu (postaéi jeden tdaj)

alebo
1.b) Vypis z registra trestov nie starsi ako 3 mesiace (doda Ziadatel’)

2. Ziadatel’ predkladd viradne overenii fotokdpiu dokladu o videlani (potvrdenie
0 ukonceni stredoskolského vzdelania, diplom VS a pod.)

Ziadatel je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vyske 33,0 € (zikon &. 145/1995
Z. 7. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. a). Sposob thrady je uvedeny na
webovej stranke SUKL/DROGOVE PREKURZORY: Oznam o plateni spravnych poplatkov -
Rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov

Statny Gstav neprijima e-kolky vydané Slovenskou postou. V pripade tthrady poplatku
kolkovom sa spravny poplatok povazuje za neuhradeny a Statny ustav povolenie

nevyda!

ZiadatePovi o vydanie povolenia bude rozhodnutie dorutené podla zikona ¢&.
305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov verejnej moci a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente). V zaujme
urychlenia spracovania Ziadosti sa mézZe drzZitel’ povolenia vzdat’ prava na podanie
odvolania. Vzor na vzdanie sa prava na odvolanie najdete tu:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-
prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-
pravoplatnosti?page_id=4847

V pripade nejasnosti kontaktujte: katarina.glatz@sukl.sk

DalSie informacie pre Ziadatelov o vydanie povolenia

Clanok 3 ods. 5 nariadenie (ES) &. 273/2004

Prislusné organy mézu bud’ obmedzit’ platnost’ povolenia na obdobie nepresahujice tri
roky, alebo moézu zaviazat prevadzkovatelov a pouzivatelov, aby najmenej v
trojroénych intervaloch preukazovali, Ze neprestali spifiat’ podmienky, za akych bolo
povolenie udelené.

Clanok 3 delegovaného nariadenia (EU) 2015/2011, odseky:

1. Ak ma prevadzkovatel podla ¢l. 5a nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 Statt
schvaleného hospodarskeho subjektu, mdze pri podavani Zziadosti o udelenie
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4.3.4
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povolenia uviest’ ¢islo osvedcenia SHS na to, aby prislusny organ mohol jeho Statat
SHS zohl’adnit’.

2. Ziadatel na pisomnu ziadost’ prislusného zodpovedného orgénu predlozi akékol'vek
relevantné dodato¢né informacie.

3. AKk je ziadatel fyzicka osoba, body ii) a iii) odseku 2 pism. b) sa neuplatiiujii a bod
iv) odseku 2 pism. b) sa uplatiuje len v relevantnych pripadoch (pozri bod 4.1.
vyssie).

4. Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia prijaté v stilade s ¢l. 10 ods. 1 nariadenia (ES)
€. 273/2004 a ¢l. 26 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 111/2005, prislusny organ zamietne
udelenie povolenia, ak nie st splnené podmienky stanovené v ¢l. 3 ods. 2 pism. b)

tohto nariadenia alebo ak existuje dovodné podozrenie, Ze existuje plan pouzit’
uréené latky na nezdkonnu vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok.

5. Povolenia st neprenosné.

Clanok 3 ods. 4 nariadenia (ES) & 273/2004

Pri rozhodovani o udeleni povolenia prislusné organy bert do tivahy najma sposobilost’
a bezuhonnost’ ziadatel'a. Vydanie povolenia sa zamietne, ak existuji opodstatnené
dovody na pochybnosti o vhodnosti a spolahlivosti Zziadatel'a alebo uradnika
zodpovedného za obchod s urcenymi latkami. Prislusné organy moézu kedykol'vek
pozastavit’ platnost’ povolenia alebo zrusit’ povolenie, ked’ maji opodstatnené¢ dovody
domnievat’ sa, Ze drzitel’ prestal byt’ vhodnou a sposobilou osobou na drzbu povolenia,
alebo ze sa prestali plnit' podmienky, za ktorych bolo povolenie vydané. Platnost’
licencii/povoleni vydanych pred nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia nie je
tymto dotknuta. (Tymto sa ustanovuje, zZe platné ostavaju aj povolenia vydané MZ SR
V sulade so zakonom ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré
mozno zneuzit na nezdkonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok)

Clanok 3 ods. 9. delesovaného nariadenia (EU) 2015/1011

Drzitel’ licencie/povolenia poziada o novu licenciu/povolenie, ak planuje akykol'vek
Z tychto tkonov:

a) pridanie d’alSej urcenej latky;

b) zaciatok novej operacie;

€) zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych sa operacie uskutoénuju.

V uvedenych pripadoch straca existujuca licencia platnost’ skorSim z tychto dni:

1) diiom skoncenia platnosti, ak bolo obdobie platnosti uréené v stilade s €l. 3 ods. 6
tohto nariadenia alebo v sulade s €l. 3 ods. 5 nariadenia (ES) €. 273/2004;
ii) prvym dnom platnosti novej licencie/povolenia.

Clanok 8 nariadenia (ES) &. 273/2004

1. Prevadzkovatelia ihned’ oznamuju prislusSnym orgdnom vsetky okolnosti, akymi st
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 nezakonnu
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vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok. Na tento ucel poskytuju
prevadzkovatelia prisluSnym organom akékol'vek dostupné informacie, ktoré im
umoznuju overit’ zdkonnost’ prislusnej objednavky alebo transakcie.

2. Prevadzkovatelia poskytuju prisluSnym organom v stru¢nej podobe relevantné
informacie o svojich transakciach stvisiacich s ur¢enymi latkami.

4.3.6 Clanok 10 vykonsvacieho nariadenia (EU) 2015/1013 - Informéacie poZzadované na
ucely monitorovania obchodu

1. Prevadzkovatelia poskytuju informacie uvedené v €l. 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
273/2004 vzhladom na urcené latky kategérii 1 a 2 prilohy I k uvedenému
nariadeniu elektronicky alebo pisomne podl'a predpisov dotknutého ¢lenského Statu
do 15. februara kazdého kalendarneho roka.

2. Prevadzkovatelia poskytuju informécie uvedené v ¢l. 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
111/2005 elektronicky alebo pisomne podl'a predpisov dotknutého ¢lenského Statu
do 15. februara kazdého kalendarneho roka.

3. Prevadzkovatelia predkladaji rocné 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 prevadzkovatelov
0 medzinarodnom obchode s uré¢enymi latkami a 0 uvadzani urcéenych latok 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
prevadzkovatelov o medzinarodnom obchode s uréenymi litkami a 0 uvadzani
uréenych liatok na trh. (Vyhldska je uverejnend na internetovej stranke Stdtneho
ustavu, v casti DROGOVE PREKURZOR Y/Legislativa —
https://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/legislativa?page_id=641.

Sucastou Vyhlasky je aj VZOR tlaciva: "Pisomné hlasenie o uvadzani urcenej latky
kategorie 1 alebo kategorie 2 na trh za obdobie od ..... do .....")

5. ZIADOST O VYZNACENIE ZMENY V POVOLENI
(V sulade s vykonavacim nariadenim (EU) 2015/2013, Cldnok 6 Nasledné zmeny)

Ak po udeleni povolenia dojde k zmene udajov poskytnutych v ziadosti o toto povolenie,
pricom ide o in€ tidaje neZ su informécie uvedené v €l. 3 ods. 9 delegovaného nariadenia
(EU) 2015/1011, drzitel' povolenia o tejto skuto¢nosti pisomne alebo elektronicky
informuje prislusny organ do 10 pracovnych dni od tejto zmeny.

Ak st po zmene tychto udajov podmienky uvedene v ¢l. 3 delegovan¢ho nariadenia
(EU) 2015/1011 nad’alej dodrzané a udaje, ktoré sa maju zmenit’, st obsahom povolenia,
prislusny organ zodpovedajiicim spdsobom povolenie zmeni.

Zmeny povoleniach a povoleniach vyznadi Statny tstav v stilade s § 3 ods. 1 pism. c)
zakona €. 331/2005 Z. z. ak:
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e drzitel’ povolenia informuje/poda Ziadost’ o vyznagenie zmeny v povoleni Statny
ustav do 10 dni po zmene tidajov, nahlasenie zmeny sa tyka najma zmeny osoby
zodpovedného zéstupcu;

e drzitel povolenia informuje Statny ustav do 10 dni aj o zmene d’alsich udajov
uvedenych v platnom povoleni (napr.: zmena osoby Statutarneho zastupcu, zmena
bydliska Statutarneho zastupcu a pod.)

Ziadatel’ je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vyske 16,50 € (zakon ¢&. 145/1995
Z. 7. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. b). Sposob tihrady je uvedeny na
webovej stranke SUKL/DROGOVE PREKURZORY: Oznam o plateni spravnych poplatkov -
Rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov

Statny Gstav neprijima e-kolky vydané Slovenskou postou. V pripade tihrady poplatku
kolkovom sa spravny poplatok povazuje za neuhradeny a Statny ustav rozhodnutie
0 vyznaceni zmeny nevydal

Ziadatelovi o vyznacenie zmeny v povoleni bude rozhodnutie dorucené podla
zakona ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov
verejnej moci a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente).
V zdujme urychlenia spracovania Ziadosti sa moze drzitel’ povolenia vzdat’ prava
na podanie odvolania. Vzor na vzdanie sa prava na podanie odvolania najdete tu:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-
prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-

pravoplatnosti?page id=4847

6 ZRUSENIE POVOLENI NA ZAOBCHADZANIE S URCENYMI LATKAMI

(V sulade s vykonavacim nariadenim (EU) 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 organu 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
postupi drzitelovi povolenia elektronicky alebo pisomne a uvedie dovody na
opodstatnenie pozastavenia alebo zruSenia.

Zrusenie povolenia vyda Statny Gistav v stilade s § 3 ods. 1 pism. c) zdkona ¢&. 331/2005
Z.z.acl 3 ods. 5. nariadenia ¢. 273/2004 na zaklade ziadosti drzitel'a povolenia.

Ziadatelia o zruSenie povolenia su¢asne odovzdaju Stadtnemu ustavu ich original, vratane
zmien vyznacenych v povoleni/osobitnom povoleni.

Vsulade s § 3 ods. 1) pism. ¢) zakona €. 331/2005 Z. z. a s ¢l. 3 ods. 5. nariadenia €.
273/2004, moze Statny ustav platnost’ povolenia alebo osobitného povolenia pozastavit’
alebo zrusit’ v takychto pripadoch:

a) ak sa podmienky stanovené v § 3 ods. 3 zakona ¢. 331/2005 Z. z. (Pozn.: t.j.
podmienky, za ktorych bolo povolenie vydané) uz neplnia;
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b) na zaklade oznamenia Ministerstva hospodarstva SR, ak drzitel' povolenia alebo
osobitného povolenia opakovane neposkytne hladsenie o uvadzani urcenej latky na
trh (§ 4 ods. 1) pism. e) zakona ¢. 331/2005 Z. z.);

c) ak existuje dovodné podozrenie, Ze urcené latky st uréené na nedovolenti vyrobu
omamnych a psychotropnych latok.

V pripade nejasnosti kontaktujte: katarina.glatz@sukl.sk

Ziadosti sa zasielaji na adresu:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, pravne oddelenie.

Kontakt:
Mgr. Ing. Katarina Glatz KudlovaTel.:+421-2-50701 220, katarina.glatz@sukl.sk
Be. PharmDr. Kornélia Radova Tel.:+421-2-50701 102, kornelia.radova@sukl.sk

7. ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditel’kou a generalnou tajomnickou Statneho
ustavu PharmDr. Zuzanou Bat'ovou, PhD., 07.05.2021.

MP 119/2021 verzia 4, je G¢inny od 11.05.2021.
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