SUKLOD

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

METODICKY POKYN

PRE ZIADATELOV O VYDANIE REGISTRACIE NA ZAOBCHADZANIE
S URCENYMI LATKAMI KATEGORIE 2 A 3 PODEA ZAKONA C. 331/2005 Z. Z.

A PRE DRZITELLOV POVOLENI NA ZAOBCHADZANIE
S URCENYMI LATKAMI KATEGORIE 2 A 3 PODIA ZAKONA C. 219/2003 Z. Z.

Organizac¢ny tutvar
SUKL:

Sekcia ekonomiky a vnatornych zalezitosti - Oddelenie pravne

Kod: MP 120/2019 Utinnost’: | od 9.12.2019
Verzia: 2 Strana: 1/11
RZ/vZn.ak hodnoty/lehota BA/A/S
uloZenia:

1. UCEL

V metodickom pokyne st uvedené poziadavky Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(dalej len SUKL) pre ziadatel'ov o vydanie registracie na zaobchadzanie s uréenymi
latkami kategorie 2 a 3 podla zdkona ¢. 331/2005 Z. z. a pre drzitelov povoleni na
zaobchadzanie s ur€enymi latkami kategoérie 2 a 3 podl'a zdkona €. 219/2003 Z. z.

EHS Europske hospodarske spolocenstvo

POUZITE SKRATKY

ES  Europske spolocenstvo

EU  Eurdpska tnia

ICO identifika¢né &islo organizacie
MH  ministgerstvo hospodarstva
MZ  ministerstvo zdravotnictva

SHS  schvaleny hospodarsky subjekt

SR Slovenska republika

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
Z.Z. Zzbierka zakonov

3. PRAVNY RAMEC

W

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

e Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Eurdpskeho 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 Spolocenstvom a tretimi krajinami (d’alej
iba ,,nariadenie ¢. 111/2005%)
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Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011 z 24. aprila 2015, ktorym sa
dopliiia nariadenie Eurdpskeho 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 2015/1011°) — t¢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 Spolo¢enstvom a
tretimi krajinami (d’alej iba ,,vykonavacie nariadenie 2015/1013*) — G€innost’ od
01.07.2015

Zakon €. 311/1999 Z. z. o trestnom registri v zneni neskor$ich predpisov

Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

4, ZIADOST O VYDANIE REGISTRACIE NA ZAOBCHADZANIE
S URCENYMI LATKAMI KATEGORIE 2 A 3.

Registracie na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi kategorie 2 a 3 si
vydavané podla:

§ 3 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 331/2005 v sulade s ¢l. 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.
273/2004 a €lankom 7 ods. 1. nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005.

Vykonavacieho nariadenia 2015/2013, ¢lanok 9 Postup udelenia registracii,
ich zmeny a zrusenia. Clanky 3, 4, 6 a 7 Vykonavacieho nariadenia sa vztahuji
na postup udelenia registracie podla ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia (ES) €. 273/2004
alebo ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) &. 111/2005 (Cldanok 3 ods. 1., druhd cast
vwkondvacieho nariadenia 2015/2013: ,, Ziadost sa povazuje za viplnii, ak obsahuje
vSetky informacie uvedené v clanku 3 ods. 2 pism. b) delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2015/2011 ).

4.1. Poziadavky na predloZenie Ziadosti

(V sulade s ¢lankom 3 ods. 2 pism. b) delegovaného nariadenia 2015/2011)

4.1.1 Udaje

RD-06

uplné meno a priezvisko/ndzov, adresu, ICO, ¢islo telefénu a/alebo faxu a
e-mailovu adresu ziadatela;

. upIné meno zodpovedného zastupcu a jeho kontaktné tidaje;
Iii. opis zaradenia a uloh zodpovedného zastupcu;

. uplnu adresu obchodnych priestorov;

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

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

PRILOHA 1

KATEGORIA 2

PODKATEGORIA 2A

. Oznatenie KN . ——_ 2
Litka ?‘fkcffié) Ciselny znak KN (1) CAS (9)
Acetanhydrid 2015 24 00 108-24-7
Soli latok uvedenych v tejto kategoni, ak je moZna pritomnost takychto soli.
PODKATEGORIA 2B
. Oznatenie KN . T (1 3
Litka ?;fc“;;l;é) Ciselny znak KN () CAS (0
Kyselina fenyloctova 20163400 103-82-2
Kyselina antramlova 2022 43 00 118-92-3
Pipendin 2033 3200 110-89-4
Manganistan draselny 2841 6100 T722-64-7

Soli latok uvedenych v tejto kategorii, ak je mozna pritomnost takvchto soli.

() U v. ESL 200, 28102002, s. 1.

() Cislo CAS (chemical abstracts service registry number) je identifikainé ¢islo, ktoré je jedineiné pre kaZdu
latku a jej Strukturu. Cislo CAS je 3pecificke pre kazdy izomeér a pre kazdi sol izomeéra. Je potrebné vziaf
do fGwahy, Ze &isla CAS s v pripade soli uvedenych vvisie iné ako uvadzané isla.
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KATEGORIA 3
Latka Eﬁ’fﬁeﬁlﬁ Ciselny znak KN (1) Cislo CAS (%)

kyselina chlorovodikova chlérovodik 2806 10 00 7647-01-0
kyselina sirova 2807 00 10 7664-93-9
toluén 2902 30 00 108-88-3
etyléter dietyléter 2909 11 00 60-29-7
aceton 2914 11 00 60-64-1
metyletylketon butanon 2914 12 00 78-93-3

Soli latok wvedenych v tejto kategorn vzdy. ak je existencia takvchto soli mozna a mie si to sol
kyseliny chlorovodikovej a kyseliny sirovej.

() U.v. ESL 200 28102002, s. 1.

() Cislo CAS je _¢islo v registri sluzby chemickjch skratiek™ ktoré je jedineény éGiselny identifikator
Specificky pre kazdid latku a jej struktom. Cislo CAS je Specifické pre kaZdy izomér a pre kazdd sof
kazdého 1zomeéru. Musi sa to chapat tak. Ze &isla CAS pre soli latok uvedenvch vysite budi odlisné od
tych, ktoré si uvedené.

viii. v pripade zmesi alebo prirodného produktu sa uvadza:

a)
b)

c)

nazov zmesi alebo prirodného produktu;

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

maximalny percentudlny podiel urenych 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.

Doklady:

1.a) Udaje potrebné pre vyZiadanie vypisu z registra trestov $tatutdrneho orgdnu
a zodpovedného zastupcu (zabezpeci zamestnanec SUKL):

Rodné priezvisko,

Meno,

Terajsie priezvisko,

Rodné ¢islo,

Statne ob&ianstvo,

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

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

2. Ziadatel’ predkladd tiradne overenti fotoképiu dokladu o vzdelani (diplom S8,
VS apod.)

Ziadatel’ je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vyike 33,0 € (zakon ¢. 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

SUKL neprijima e-kolky vydané Slovenskou postou. V pripade ahrady poplatku
kolkovom sa spravny poplatok povaZuje za neuhradenv a SUKL povolenie
(registraciu) nevyda!

Potom, ako bude Ziadatelovi povolenie (registracia) dorucené, je na fnom
potrebné vyznatit’ pravoplatnost’. Pravoplatnost’ vyznatuje SUKL — je potrebné
zaslat’ povolenie (registraciu) naspit’ na SUKL so Ziadost'ou o vyznalenie
pravoplatnosti. V zaujme urychlenia spracovania Zziadosti sa moézZe drzitel
povolenia  (registracie) vzdat  odvolania. @ Formular  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: jan.hudec@sukl.sk

DalSie informacie pre Ziadatel’ov o vydanie registracie

Clinok 5 ods. 3. delegovaného nariadenia 2015/2011 (t.j. v sulade s ¢lankom 3 ods.

3 delegovaného nariadenia 2015/2011)

a) Prevadzkovatel na tCely ziskania registracie podla ¢lanku 7 ods. 1. nariadenia
(ES) ¢. 111/2005 vymenuje zastupcu zodpovedného za obchod s uréenymi
latkami uvedenymi v kategorii 2 prilohy k uvedenému nariadeniu®, oznami
prislusnému organu meno a kontaktné udaje daného zastupcu a takisto im
bezodkladne oznamuje pripadné nasledné zmeny tychto tidajov.

Zodpovedny zéstupca zaistuje, aby sa dovoz, vyvoz alebo sprostredkovatel'ské
¢innosti uskuto¢novali v sulade s prisluSnymi pravnymi ustanoveniami, a je
splnomocneny zastupovat prevadzkovatela a prijimat’ rozhodnutia potrebné na
plnenie danej tlohy.

Priloha uréenvch latok kategdrie 2 — nariadenie ¢. 111/2005 (medzinarodny obchod s
urcenymi latkami kategorie 2):

Telefon: +421/2/50 701 klapka 102 alebo 220 E-mail: povolenia@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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Kategoria 2

Litka gkmf;;fai‘fniﬁj Ciselny znak KN (1) ¢.CcaAs ()
Acetanhydrid 20152400 | 108-24-7
Kyselina fenyloctova 2916 3400 103-82-2
Kyselina antranilova 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 20333200 | 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7

Soh latok uvedenych v tejto kategomni, ak takéto soli mézu existovat.

() U. v ES L 290, 28.10.2002, s. 1.

(%) Cislo CAS je _¢islo v registri Chemical Abstracts Service™, ¢o je jedinecny ciselny identifikitor, ktory je osobitny pre kazdd latku
a jej Strukfiru. Cislo CAS je osobitné pre kazdy izomér a pre kazdu sol' kaZdého izomém. Predpoklada sa, Ze éisla CAS pre soli latok
uvedenych vysiie si iné neZ su dané cisla.

Prevadzkovatelia vyvijajici Cinnost’ zahfiiajicu urcené latky kategorie 2 uvedené
Vv prilohe k nariadeniu (ES) €. 111/2005 podavaju ziadost® obsahujucu udaje
a dokumenty uvedené v ¢lanku 3 ods. 2. pism. b) v vynimkou bodov vi), x) a Xi)
¢lanku 3 ods. 2 pism. b), ak ich uplatnenie prisluSny organ nevyzaduje (pozri tiez
ods. 4.1.1 vyssie).

Clanok 3 a 4 (delegovaného nariadenia 2015/2011 ) sa takisto uplatiiuje.

Ak ma prevadzkovatel’ podla ¢lanku 5 a nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 statut
schvéleného hospodarskeho subjektu, moéze pri podavani Ziadosti o udelenie

povolenia uviest ¢islo osved¢enia SHS na to, aby prislusny organ mohol jeho Statut
SHS zohl’adnit’.

Ziadatel’ na pisomnu ziadost’ prislusného zodpovedného organu predlozi akékol'vek
relevantné dodatocné informacie.

Ak je ziadatel fyzicka osoba, body ii) a iii) odseku 2 pism. b) sa neuplatituju a
bod iv) odseku 2 pism. b) sa uplatiiuje len v relevantnych pripadoch (pozri tiez ods.
4.1.1 vyssie).

Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia prijaté v stlade 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 su splnené podmienky
stanovené v Clanku 3 ods. 2 pism. b) tohto nariadenia alebo ak existuje dévodné
podozrenie, ze existuje plan pouzit’ uréené latky na nezdkonnu vyrobu omamnych
alebo psychotropnych latok.

V pripade obchodu medzi Uniou a tretimi krajinami uvedenymi v nariadeni (ES) ¢.
111/2005 modze prislusSny organ bud’ obmedzit' platnost’ povolenia na obdobie
kratSie ako tri roky, alebo mdézu od prevadzkovatel'ov vyZadovat’, aby v maximalne
trojroénych intervaloch preukazovali, Ze neprestali spiat’ podmienky, za akych
bolo povolenie udelené. Platnost’ povoleni vydanych pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia nie je tymto dotknuta. (7ymto sa ustanovuje, Ze
platné ostavaju aj povolenia vydané MZ SR v sulade so zakonom ¢. 219/2003 Z. z.
0 zaobchddzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuZit na nezdkonnii vyrobu
omamnych latok a psychotropnych latok)

Povolenia st neprenosné.
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Clanok 3 ods. 9. nariadenia & 273/2004

Drzitel’ povolenia poziada o nové povolenie, ak planuje akykol'vek z tychto tikonov:

a) pridanie d’alSej urcenej latky;
b) zaciatok novej operacie;
C) zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych sa operacie uskuto¢iuju.

Clanok 8 nariadenia & 273/2004

1. Prevéadzkovatelia ihned’ oznamuju prislusnym organom vsetky okolnosti, akymi st
nezvycajné objednavky alebo transakcie suvisiace s uréenymi latkami, ktoré sa
maji uviest na trh, ktoré naznacuji, Ze tieto latky by sa mohli zneuzit' na
nezakonni vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok. Na tento ucel
poskytuju prevadzkovatelia prislusSnym organom akékol'vek dostupné informaécie,
ktoré im umoznuju overit’ zdkonnost’ prislusnej objednavky alebo transakcie.

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

Clanok 10 vykonavacieho nariadenia 2015/1013 - Informacie poZadované na
ucely monitorovania obchodu

1. Prevadzkovatelia poskytuji informacie uvedené v ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 273/2004 vzhl'adom na urcené latky kategorii 1 a 2 prilohy I k uvedenému
nariadeniu elektronicky alebo pisomne podl'a predpisov dotknutého clenského
Statu 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 rocné spravy uvedené v odseku 1 a 2 aj vtedy, ak sa
v danom roku nevykonali Ziadne transakcie (= podavaju tzv. ,, nulové hlasenie“).

Na vykonanie tvchto ¢lankov plati v SR Vyhlaska MH SR ¢&. 380/2005 Z. z.,
ktorou sa _ustanovuje rozsah, forma atermin _ poddvania _ hliseni
prevadzkovatel'ov_o medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a 0 uvadzani
ur&enych latok na trh, v zneni Vyhlasky MH SR & 12/2011 Z. z., ktorou sa dopiiia
vyhlaska MH SR ¢&. 380/2005 Z. z., ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin
podavania hlaseniprevadzkovatelov o medzinarodnom obchode s uréenymi
latkami a 0 uvadzani urcenych latok na trh.

(Vyhldska je uverejnend na internetovej stranke SUKL, v casti DROGOVE
PREKURZORY/Legislativa —
https://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/legislativa?page_id=641.

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

VynimKky z vydavania registracii
Uvodné ustanovenia nariadenia & 273/2004, bod 12.:

., VSetky transakcie, ktoré vedu k uvedeniu urcenych latok kategorie 1 a 2 prilohy | na
trh, maju byt riadne zdokumentované. Prevadzkovatelia maju oznamit prislusnym

Telefon: +421/2/50 701 klapka 102 alebo 220 E-mail: povolenia@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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organom vsetky podozrivé transakcie suvisiace s latkami uvedenymi v prilohe 1. Na
transakcie suvisiace s latkami kategorie 2 prilohy I by sa vSak mali uplatnit’
vynimky, ak prislusné mnoZstvda nepresiahnu mnozstva uvedené v prilohe I1.“:

PRILOHA I
Latka Prah
anhyvdnd kyseliny octovej 100 1
mangamstan draselny 100 kg
kyselina antranylova a jej soli 1 kg
kyselina fenyloctova a jej soli 1 kg
piperidin a jeho soli 0.5 kg

V sulade s ¢lankom 6 Vynimky nariadenia €. 273/2004: ,, Povinnosti podla ¢lankov 3,
4 a 5 sa neuplatiuju na transakcie tykajuce sa urcenych latok kategorie 2 prilohy I, ak
prislusné mnozstva nepresahuju za obdobie jedného roka mnozstva uvedené v prilohe
II"* To znamena, ze fyzické a pravnické osoby nemusia byt drzitel'om registracie na
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi kategérie 2, nepodavaji vyhldsenie
odberatel’a a nevedu dokumentéciu o zaobchédzani s uréenou latkou.

Delegované nariadenie 2015/2011, ¢lanok 6

Pripady, ked’ sa registracia nevyZaduje/moZno oslobodit’:

a) lekarne, vydajne veterinarnych liekov, colné organy, policiu, Gradné laboratoria
prislusnych orgdnov a ozbrojené sily; podmienkou je, aby tito prevadzkovatelia
pouzivali drogové prekurzory v rozsahu svojich tradnych povinnosti;

b) prevadzkovatel'ov posobiacich vo vyvoze urcenych latok uvedenych v kategorii 3
prilohy nariadenia (ES) ¢. 111/2005, ak sthrn mnozstiev ktoré vyviezli v priebehu
predchadzajuceho kalendarneho roku (1. januar — 31. december) nepresahuje
mnozstva Specifikované v prilohe I ktomuto nariadeniu. Ak sa predmetné
mnozstva prekrocia v prebiehajicom kalendarnom roku, prevadzkovatel je
povinny bezodkladne splnit’ poziadavky vztahujlice sa na registraciu.

Telefon: +421/2/50 701 klapka 102 alebo 220 E-mail: povolenia@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



Statny ustav Strana: 9/11

pre kontrolu lieCiv

MP 120/2019

Verzia ¢.: 2

PRILOHA I

Latka Mnozstvo
Aceton (') 50 kg
Dietyléter () 20 kg
Butandn (1) 50 kg
Toluén (1) 50 kg
Kyselina sirova 100 kg
Kyselina chlorovedikova 100 kg

() Patria sem aj soli tychto latok, ak je ich existencia meozZna.

RD-06

c) prevadzkovatelov posobiacich vo vyvoze zmesi obsahujucich uréené latky
uvedené v kategérii 3 prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005, ak mnozstvo
uréenych latok, ktoré obsahujii zmesi, nepresiahlo v priebehu predchadzajiceho
kalendarneho roku mnozstva Specifikované v prilohe I k tomuto nariadeniu. Ak sa
predmetné mnozstvd prekro¢ia v predchddzajicom kalendarnom  roku,
prevadzkovatel' je povinny bezodkladne splnit’ poziadavky vztahujiice sa na
registraciu.

ZIADOST O VYZNACENIE ZMENY V REGISTRACII

Vykonavacie nariadenie 2015/2013, &lanok 9 ods. 1.: Clanky 3, 4, 6 a 7 sa vztahuju na
postup udelenia registracie podla ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 alebo
¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) €. 111/2005

V stilade s vykondvacim nariadenim 2015/2013, Clinok 6 Nasledné zmeny.

Ak po udeleni povolenia dojde k zmene udajov poskytnutych v Ziadosti o toto
povolenie (registracia), pricom ide o iné tdaje nez su informacie uvedené v ¢lanku 3
ods. 9 delegovaného nariadenia (EU) 2015/1011, drzitel’ povolenia (registrdcie) 0 tejto
skutoc¢nosti pisomne alebo elektronicky informuje prislusny organ do 10 pracovnych
dni od tejto zmeny.

Ak st po zmene tychto udajov podmienky uvedené v ¢lanku 3 delegovaného
nariadenia (EU) 2015/1011 nad’alej dodrzané a tdaje, ktoré sa maja zmenit, st
obsahom povolenia (registracie), prislusny organ zodpovedajucim spdsobom
povolenie (registrdciu) zmeni.

Zmeny registracii vyznadi SUKL v silade s § 3 ods. 1 pism. c) zakona ¢&. 331/2005
Z. 1.

1. drzitel registracie informuje/poda Ziadost’ o vyznagenie zmeny v registracii SUKL
do 10 dni po zmene udajov, nahlasenie zmeny sa tyka najmid zmeny osoby
zodpovedného zastupcu

2. drzitel' registracie informuje SUKL do 10 dni aj o zmene dalsich udajov
uvedenych v platnej registracii

V ziadosti o vyznacenie zmeny v platnom povoleni ziadatel' uvedie udaje tykajace sa

zmeny a priloZi prislusné doklady.

Telefon: +421/2/50 701 klapka 102 alebo 220 E-mail: povolenia@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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Ziadatel’ je povinny uhradit spravny poplatok vo vy$ke 16,50 € (zikon ¢&.
145/1995 Z.. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. b). Sposob thrady je
uvedeny na webovej stranke SUKL/DROGOVE PREKURZORY: Oznam o plateni
spravnych poplatkov - Rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov

SUKL neprijima e-kolky vydané Slovenskou postou. V pripade uhrady poplatku
kolkovom sa spravny poplatok povaZzuje za neuhradeny a SUKL osobitné
povolenie nevyda!

Potom, ako bude Ziadatelovi rozhodnutie 0o vyznaceni zmeny dorucené, je na
iflom potrebné vyznalit' pravoplatnost. Pravoplatnost’ vyznafuje SUKL — je
potrebné zaslat’ rozhodnutie o vyzna¢eni zmeny naspit’ na SUKL so Ziadostou
0 vyznaclenie pravoplatnosti. V zaujme urychlenia spracovania Ziadosti sa moze
Ziadatel’ po obdrZani rozhodnutia o vyznaceni zmeny vzdat’ odvolania. Formular
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 REGISTRACII NA ZAOBCHADZANIE S URCENYMI LATKAMI

Vykonavacie nariadenie 2015/2013, ¢lanok 9 ods. 1.: Clanky 3, 4, 6 a 7 sa vztahuju na
postup udelenia registracie podl'a ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 alebo
¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) €. 111/2005

V sulade s vykonavacim nariadenim 2015/2013, Clanok 7 Platnost’, pozastavenie a
zruSenie povoleni:

1. Drzitel povolenia (registracie) v pripadoch, ked’ platnost’ povolenia (registrdcie)
uplynula alebo sa povolenie (registrdcia) zrusilo, vrati neplatné povolenie
(neplatnu registraciu) prisluSnému organu do 10 pracovnych dni od datumu
uplynutia doby platnosti alebo ddtumu zruSenia povolenia (registracie).

2. Ak sa prislusny organ rozhodne pozastavit’ alebo zrusit' povolenie (registrdaciu),
dané rozhodnutie postupi drzitelovi povolenia (registrdcie) elektronicky alebo
pisomne a uvedie dovody na opodstatnenie pozastavenia alebo zrusenia.

Zrusenie registracie vydd SUKL v sulade s § 3 ods. 1 pism. c) zakona ¢&. 331/2005
Z. z. na zaklade Ziadosti drzitel'a registracie.

Ziadatelia o zruSenie registracie sucasne odovzdaju spravnemu organu (SUKL)
original povoelnia (registracie), vratane zmien vyznacenych v registracii.

Vsulade s § 3 ods. 1) pism. ¢) zakona €. 331/2005 Z. z. as ¢lankom 9 ods. 1.
vykonévacieho nariadenia 2015/2013, moZe orgén Statnej spravy (t.j. SUKL) platnost’
registracie pozastavit’ alebo zrusit' v takychto pripadoch:

a) podmienky stanovené v § 3 ods. 3 zakona ¢. 331/2005 Z. z. (Pozn.: t.j.
podmienky za ktorych bola povolenie vydané) sa uz neplnia,

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

RD-06
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¢) ak existuje dovodné podozrenie, ze uréené latky su pouzité na nedovolenu
vyrobu omamnych a psychotropnych latok.

V pripade nejasnosti kontaktujte: jan.hudec@sukl.sk

Ziadosti sa zasielaji na adresu:

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

Kontakt:
Be. PharmDr. Kornélia Radova Tel.;+421-2-50701 102, kornelia.radova@sukl.sk
JUDr. Jan Hudec, PhD. Tel.:+421-2-50701 220, jan.hudec@sukl.sk

alebo pisomne na povolenia@sukl.sk

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditel’kou SUKL a GTSU PharmDr. Zuzanou
Batovou, PhD., 6.12.2019.

MP 120/2019, verzia 2, je u¢inny od 9.12.2019
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