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V metodickom pokyne su uvedené poziadavky Statneho tustavu pre kontrolu liediv
(d’alej len SUKL) pre ziadatelov o vydanie registracie na zaobchadzanie s ur¢enymi
latkami kategorie 2 a 3 podl'a zdkona €. 331/2005 Z. z.

POUZITE SKRATKY

EHS Europske hospodarske spolocenstvo
ES  Eurdpske spolocenstvo

EU  Eurépska tinia

ICO identifika¢né &islo organizacie
MH  ministerstvo hospodarstva

MP  metodicky pokyn

MZ  ministerstvo zdravotnictva
SHS  schvaleny hospodarsky subjekt
SR Slovenska republika

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Z.z. zbierka zdkonov

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 Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog
(d’alej iba ,,nariadenie (ES) ¢. 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 (ES) ¢. 111/2005)
e Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011 z 24. aprila 2015, ktorym sa dopiiia
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a
nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
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s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami, ktorym sa
zrusuje nariadenie Komisie (ES) €. 1277/2005 — G¢innost’ od 01.07.2015,
Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1013 z 25. jana 2015, ktorym sa
stanovuji pravidla vzhl'adom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o
prekurzoroch drog a nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi
krajinami — u¢innost’ od 01.07.2015

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/1737 zo 14. jula 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 €. 330/2007 Z. z. o registri trestov a o zmene a doplneni niektorych zékonov
Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)

Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov
Zakon ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov verejne;j
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 informacénych systémov verejnej spravy a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (zékon proti byrokracii)

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

Registracie na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi kategérie 2 a 3 su
vydavané podla § 3 ods. 1 pism. b) zikona ¢. 331/2005 v sulade s €l. 3 ods. 6
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 a ¢lankom 7 ods. 1.
nariadenia Rady (ES) €. 111/2005.

Poziadavky na predloZenie Ziadosti v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 pism. b) delegovaného
nariadenia Komisie (EU) 2015/2011:

4

Udaje:

meno a priezvisko/obchodna spolosnost’, sidlo/adresa, ICO, c¢islo telefonu, e-
mailova adresa Ziadatel’a;

. upIné meno zodpovedného zastupcu a jeho kontaktné tdaje;
. opis zaradenia a Gloh zodpovedného zastupcu;

. uplnu adresu obchodnych priestorov;

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

. informaécie, ktoré preukazuju, Ze sa prijali primerané opatrenia uvedené v odseku 2

pism. a) (= prevddzkovatel 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
urcene latky skladuju, produkuju, vyrabaju a spracuvaju, ako aj na to, aby
zabezpecil prevadzkové priestory),
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vii. nazov a Ciselny znak KN uréenych latok, ako sa uvadzaju v prilohe I k nariadeniu
(ES) ¢. 273/2004 a v prilohe k nariadeniu ¢. 111/2005;

PRILOHA I k nariadeniu (ES) &. 273/2004:

PODKATEGORIA 2A
Latka Oznacenie KN Ciselny znak KN (1) | C. CAS (3
(ak je iné ako nazov)
Cerveny fosfor 804 70 00 7723-14-0
Acetanhydrid 015 24 00 108-24-7
Soli latok uvedenych v tejto kategorii, ak je mozZna pritomnost’ takychto soli.
PODKATEGORIA 2B
Latka Oznacenie KN Ciselny znak KN (1) (C. CAS (3
(ak je iné ako nazov)
Kyselina fenyloctova 2916 34 00 103-82-2
Kyselina antranilova ex 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7
Soli latok uvedenych v tejto kategorii, ak je moznd pritomnost’ takychto soli.
KATEGORIA 3
Latka Oznacenie KN Ciselny znak KN (2) |Cislo CAS (2)
(ak je iné ako nazov)
kyselina chlorovodikova chlorovodik 2806 10 00 7647-01-0
kyselina sirova 2807 00 00 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 butanén 2914 12 00 78-93-3

Soli latok uvedenych v tejto kategorii vZzdy, ak je existencia takychto soli moZzna a nie st to soli
kyseliny chlorovodikovej a kyseliny sirove;.

() U.v.ESL 290, 28.10.2002, s. 1.

() Cislo CAS je ,.¢islo v registri sluzby chemickych skratiek®, ktoré je jedine¢ny ¢&iselny
identifikator $pecificky pre kazdu latku a jej struktiru. Cislo CAS je $pecifické pre kazdy
izomér a pre kazdi sol’ kazdého izoméru. Musi sa to chéapat’ tak, Ze ¢isla CAS pre soli latok
uvedenych vyssie budu odlisné od tych, ktoré st uvedené.

viii. v pripade zmesi alebo prirodného produktu sa uvadza:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0012
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0012
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0014
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0273-20210113&from=EN#E0015
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a)  nazov zmesi alebo prirodného produktu;

b) nazov a Ciselny znak KN urCenych 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;

Cc) maximalny percentudlny podiel ur¢enych 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.

Uvedenie na trh EU (podrobne jednotlivé ¢innosti):

- dodanie na trh Eurépskej tnie - skladovanie

- vyroba - spracovanie

- sprostredkovanie (vo vnutri EU) - obchodovanie
- distribucia

Drzba urcenej latky podkategérie 2A (podrobne jednotlivé ¢innosti):

- skladovanie - spracovanie
- vyroba - analyticka ¢innost’
- spotreba

Vyvoz z EU
Dovoz do EU

Sprostredkovatel'ské ¢innost’ (mimo EU)

Ziadatel predkladi tudaje potrebné pre vypis z registra trestov $tatutarneho
zastupcu a zodpovedného zastupcu alebo vypis z registra trestov.

V takychto pripadoch predklada ziadatel’ v prilohe Ziadosti idaje potrebné na ziskanie
vypisu z registra trestov podl'a § 10 zakona ¢. 330/2007 Z. z. 0 registri trestov a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov, prislusSny vypis z registra trestov na zdklade
poskytnutych udajov zabezpedi zamestnanec SUKL.

Udaje potrebné pre ziskanie vypisu z registra trestov:

Rodné priezvisko

Meno

Priezvisko

Rodné ¢islo

Statne obgianstvo

Cislo ob¢. preukazu alebo pasu (posta¢i jeden tidaj)

Ziadatel’ teda nie je povinny predkladat’ vypis z registra trestov. Ak ziadatel' doda
Vypis z registra trestov namiesto poskytnutia udajov, vypis nesmie byt star$i ako 3
mesiace.

4.1.3 Ziadatel’ predkladi tiradne overenii fotokdpiu dokladu o vzdelani (potvrdenie o

ukonceni stredoskolského vzdelania, diplom VS a pod.)
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Priloha

Ziadatel je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vyske 33,0 € (zakon &. 145/1995
Z. 7. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. a). Spdsob 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 thrady poplatku
kolkovom sa spravny poplatok povaZzuje za neuhradeny a SUKIL registraciu
nevyda!

Ziadatelovi o vydanie osobitného povolenia bude rozhodnutie dorugené podl'a zakona
¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov verejnej moci a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente). DrZitel osobitného
povolenia sa méZe vzdat’ prava na podanie odvolania. Vzor na vzdanie sa prava na
podanie odvolania ngjdete tu:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-
prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-

pravoplatnosti?page id=4847

DalSie informacie pre Ziadatel’ov o vydanie registracie

Clanok 5 ods. 3. delegovaného nariadenia Komisie (E['I) 2015/2011 (t.j. v stlade
S ¢lankom 3 ods. 3 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2015/2011)

a) Prevadzkovatel na ucely ziskania registracie podl'a ¢lanku 7 ods. 1. nariadenia
(ES) €. 111/2005 vymenuje zastupcu zodpovedného za obchod s ur¢enymi latkami
uvedenymi v kateg6rii 2 prilohy k uvedenému nariadeniu®, oznami prislusnému
organu meno a kontaktné tidaje daného zastupcu a takisto im bezodkladne
oznamuje pripadné nasledné zmeny tychto udajov.

Zodpovedny zastupca zaist'uje, aby sa dovoz, vyvoz alebo sprostredkovatel’ské ¢innosti
uskuto€iovali v stlade s prisluSnymi prdvnymi ustanoveniami, a je splnomocneny
zastupovat’ prevadzkovatel’a a prijimat’ rozhodnutia potrebné na plnenie danej tlohy.

uréenvch latok kategorie 2 — nariadenie (ES) &. 111/2005 (medzinarodny obchod s

urcenymi latkami kategorie 2):

Latka gf(njicielile’:eaﬁﬁ(ﬂ;zg Ciselny znak KN () | C. CAS (®)
Acetanhydrid 2915 24 00 108-24-7
Kyselina fenyloctova 2916 34 00 103-82-2
Kyselina antranilova ex 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7
Cerveny fosfor 2804 70 00 7723-14-0

Soli latok uvedenych v tejto kategorii, ak takéto soli mézu existovat’

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

(2)Cis

lo CAS je ,Cislo v registri Chemical Abstract Service®, ¢o je jedine¢ny identifikétor,

ktory je osobitny pre kazdu latku a jej $truktaru. Cislo CAS je osobitné pre kazdy izomér
a pre kazdu sol’ izoméru. Predpoklada sa, ze ¢isla CAS pre soli latok uvedenych vyssie su

né

nez su dané Cisla.



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-pravoplatnosti?page_id=4847
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-pravoplatnosti?page_id=4847
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-pravoplatnosti?page_id=4847
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b) Prevadzkovatelia vyvijajici ¢innost’ zahinajucu uréené latky kategorie 2 uvedené
v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005 podavaju Zziadost obsahujicu 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 Komiesie (EU) 2015/2011 ) sa takisto
uplatiiyje.

Ak ma prevadzkovatel podla ¢lanku 5 a nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 Statht
schvaleného hospodarskeho subjektu, moze pri podavani ziadosti o udelenie

povolenia uviest’ Cislo osvedcenia SHS na to, aby prislusny organ mohol jeho Statat
SHS zohl'adnit’.

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

d) AK je zZiadatel’ fyzicka osoba, body ii) a iii) odseku 2 pism. b) sa neuplatiiuju a
bod iv) odseku 2 pism. b) sa uplatiiuje len v relevantnych pripadoch (pozri tiez ods.
4.1.1 vyssie).

e) Podla ¢lanku 3 ods.6b nariadenia (ES) ¢. 273/2004 prislusné organy pri
rozhodovani o udeleni registracie beri do uvahy najmé sposobilost’ a bezithonnost’
ziadatel'a. Registraciu zamietnu, ak existuju opodstatnené dovody na pochybnosti
o vhodnosti a spol'ahlivosti Ziadatel'a alebo tradnika zodpovedného za obchod s
urcenymi latkami. Registraciu mézu prislusné organy kedykol'vek pozastavit’ alebo
zrusit, ked’ maji opodstatnené dovody domnievat sa, ze drzitel prestal byt
vhodnou a spdsobilou osobou na drzbu registracie alebo Ze sa prestali plnit’
podmienky, za akych sa registracia udelila.

f) Registracie st neprenosné.

4.2.2 Clanok 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004

1. Prevadzkovatelia ihned’ oznamuju prislusnym organom vsetky okolnosti, akymi s
nezvycajné objednavky alebo transakcie siivisiace s uréenymi latkami, ktoré sa maju
uviest’ na trh, ktoré naznacuju, zZe tieto latky by sa mohli zneuZit’ na nezakonni
vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok. Na tento ucel poskytuju
prevadzkovatelia prislusSnym organom akékol'vek dostupné informacie, ktoré im
umoziuju overit’ zdkonnost’ prisluSnej objednavky alebo transakcie.

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

4.2.3 Clianok 10 vykonivacieho nariadenia Komisie (EU) 2015/1013 - Informécie
pozadované na ucely monitorovania obchodu

1. Prevadzkovatelia poskytuju informacie uvedené v ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 273/2004 vzhladom na urené latky kategérii 1 a 2 prilohy I k uvedenému
nariadeniu elektronicky alebo pisomne podla predpisov dotknutého ¢lenského Statu
do 15. februara kazdého kalendarneho roka.
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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 predkladaju ro¢né spravy uvedené v odseku 1 a 2 aj vtedy, ak sa
v danom roku nevykonali Ziadne transakcie (= poddvaju tzv. ,, nulové hlasenie ).

Na vykonanie tychto ¢lankov plati v SR Vyhlaska MH SR ¢. 380/2005 Z. z., ktorou
sa_ustanovuje rozsah, forma a termin podavania hliseni prevadzkovatelov
0 medzinarodnom obchode s uréenvmi latkami a 0 uvadzani uré¢enych 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
prevadzkovatel'ov 0 medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a 0 uvadzani
urcéenych 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 .....")

Vynimky z vydavania registracii
Uvodné ustanovenia nariadenia (ES) &. 273/2004, bod 12.:

., Vsetky transakcie, ktoré vedu k uvedeniu urcenych latok kategorie 1 a 2 prilohy Ina
trh, maju byt riadne zdokumentované. Prevadzkovatelia maji oznamit prislusnym
organom vsetky podozrivé transakcie suvisiace s latkami uvedenymi v prilohe I. Na
transakcie suvisiace s latkami kategorie 2 prilohy I by sa vSak mali uplatnit’ vynimky,
ak prislusné mnoZstva nepresiahnu mnoZstvda uvedené v prilohe II. “:

Priloha II k nariadeniu (ES) ¢.273/2004:

Latka Prah
anhydrid kyseliny octovej 100 1
manganistan draselny 100 kg
kyselina antranylova a jej soli 1 kg
kyselina fenyloctova a jej soli 1 kg
piperidin a jeho soli 0,5 kg
cerveny fosfor 0,1 kg

V sulade s ¢lankom 6 Vynimky nariadenia (ES) €. 273/2004: ,, Povinnosti podla clankov
3, 4 a 5 sa neuplatiuju na transakcie tykajuce sa urcenych latok kategorie 2 prilohy I,
ak prislusné mnozZstva 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 kategorie 2, nepodavaju vyhlasenie odberatel’a
a nevedil dokumentaciu o zaobchddzani s uréenou latkou.
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43.1 Clanok 6 delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/2011

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

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

b) prevadzkovatel'ov pdsobiacich vo vyvoze uréenych latok uvedenych v Kategorii 3
prilohy nariadenia (ES) ¢. 111/2005 (pozri tiez kategériu 3 Prilohy I na str. 3 tohto
MP), ak stthrn mnozstiev ktoré vyviezli v priebehu predchadzajuceho kalendarneho
roku (1. januar — 31. december) nepresahuje mnozstva Specifikované v prilohe I
k tomuto nariadeniu. Ak sa predmetné mnozstva prekrocia v prebiehajucom
kalendarnom roku, prevadzkovatel' je povinny bezodkladne splnit’ poziadavky
vzt'ahujlce sa na registraciu.

Priloha I k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) & 2015/1011

Latka MnoZstvo
Aceton (1) 50 kg
Dietyléter (1) 20 kg
Butanon () 50 kg
Toluén () 50 kg
Kyselina sirova 100 kg
Kyselina chlorovodikova 100 kg

(1) Patria sem aj soli tychto latok, ak je ich existencia moina

V tabul’ke Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 (str. 3 tohto metodického pokynu) sa
v Kategorii 3 pri zépise tykajicom sa kyseliny sirovej ¢iselny znak KN ,,2807 00 10*
nahradza ¢iselnym znakom KN ,,2807 00 00*;

c) prevadzkovatel'ov posobiacich vo vyvoze zmesi obsahujucich urcené latky uvedené
Vv kategorii 3 prilohy k nariadeniu (ES) €. 111/2005, ak mnoZstvo urcenych latok,
ktoré obsahuji zmesi, nepresiahlo v priebehu predchadzajuceho kalendarneho roku
mnozstva Specifikované v prilohe I k tomuto nariadeniu. Ak sa predmetné mnozstva
prekroc¢ia v predchadzajicom kalendarnom roku, prevadzkovatel' je povinny
bezodkladne splnit’ poziadavky vzt'ahujlice sa na registraciu.

5. ZIADOST O VYZNACENIE ZMENY V REGISTRACII
Zmeny registracii vyznaéi SUKL v siilade s § 3 ods. 1 pism. ¢) zikona ¢&. 331/2005
Z. 2.

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

2. drzitel registracie informuje SUKL do 10 dni aj o zmene d’alich tidajov uvedenych
v platnej registracii



Statny ustav MP 120/2022 Strana: 9/10

pre kontrolu lieciv Verzia ¢.: 4

V ziadosti o vyznacenie zmeny Vv platnej registracii ziadatel’ uvedie udaje tykajuce sa
zmeny a prilozi prislusné doklady:
- Zmeny V identifika¢nych udajoch registrovaného subjektu
- Zmena ¢innosti s uréenou latkou s uvedenou latkou kategorie 2 a 3
- Zmena v adresach miesta vykonu ¢innosti s ur¢enou latkou kategorie 2 alebo 3
- Pridanie urcenej latky kategorie 2 alebo 3 do platnej registracie

Ziadatel’ je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vyske 16,50 € (zakon ¢&. 145/1995
Z. 7. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. b). Spdsob uhrady 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 tihrady poplatku
kolkom sa spravny poplatok povazuje za neuhradenv a SUKL registraciu!

Ziadatel'ovi o vydanie osobitného povolenia bude rozhodnutie doru¢ené podl'a zdkona
¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov verejnej moci a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (zdkon o e-Governmente). DrZitel’ osobitného
povolenia sa moze 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 REGISTRACII NA ZAOBCHADZANIE S URCENYMI LATKAMI

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2013, ¢lanok 9 ods. 1.: Clénky 3,4,6a7
sa vztahuju na postup udelenia registracie podl'a clanku 3 ods. 6 nariadenia (ES) €.
273/2004 alebo ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005.

V sulade s vykonavacim nariadenim Komiesie (EU) 2015/2013, Cldnok 7 Platnost’,
pozastavenie a zruSenie registracie:

1. Drzitel' registracie v pripadoch, ked platnost’ registracie uplynula alebo sa
registracia zrusila, vrati neplatnua registraciu prislusSnému organu do 10 pracovnych
dni od datumu uplynutia doby platnosti alebo ddtumu zrusenia registracie.

2. Ak sa prislusny organ rozhodne pozastavit alebo zruSit registraciu, dané

rozhodnutie postupi drzitel'ovi registrdcie elektronicky alebo pisomne a uvedie
dévody na opodstatnenie pozastavenia alebo zruSenia.

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

Ziadatelia o zruSenie registracie su¢asne odovzdaju sprdvnemu organu (SUKL) original
registracie, vratane zmien vyznacéenych v registracii.

V sulade s § 3 ods. 1) pism. c) zdkona €. 331/2005 Z. z. a s ¢lankom 9 ods. 1.

vykonavacieho nariadenia Komiesie (EU) 2015/2013, mozZe organ $tatnej spravy (t.j.
SUKL) platnost’ registracie pozastavit’ alebo zrusit’ v takychto pripadoch:



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-pravoplatnosti?page_id=4847
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-pravoplatnosti?page_id=4847
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-pravoplatnosti?page_id=4847
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a) podmienky stanovené v § 3 ods. 3 zakona ¢. 331/2005 Z. z. (Pozn.: t. j.
podmienky, za ktorych bola registrdcia vydana) sa Uz neplnia,

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

¢) ak existuje dévodné podozrenie, ze urcené latky su pouzité na nedovolent
vyrobu omamnych a psychotropnych latok.

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

Ziadosti sa zasielaji na adresu:
Statny tustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, pravne oddelenie.
Kontakt:

Mgr. Ing. Katarina Glatz Kudlova Tel.:+421-2-50701 220, katarina.glatz@sukl.sk
alebo pisomne na povolenia@sukl.sk

Be. PharmDr. Kornélia Radova Tel.;+421-2-50701 102, kornelia.radova@sukl.sk

7. ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metog@cky pokyn bol schvaleny generalnym tajomnikom sluZzobného tradu a
riadite’'om SUKL PharmDr. Petrom Pota¢kom, PhD., MSc.

MP 120/2022, verzia 4, je u¢inny od 07.03.2022.
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