Informacia

pre Ziadatel’ov o vydanie registracie na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami kategorie 2 a 3 podl’a
zakona €. 331/2005 Z. z. a drZitePov povoleni na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie 2 a
3 podPa zakona ¢. 219/2003 Z. z..

Narodna rada Slovenskej republiky schvalila dia 23. juna 2005 zakon ¢. 331 o organoch §tatnej spravy
vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ktory nadobudol ucinnost’ 18.
augusta 2005 (d’alej iba ,,zakon ¢. 331/2005 Z. z.). Schvalenim tohto zakona prechadza posobnost’ problematiky
Vo veci drogovych prekurzorov z Ministerstva zdravotnictva SR na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (d’alej iba
»SUKL®).

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

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

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

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

e Vykonavacie nariadeniec Komisie (EU) 2015/1013 z25. juna 2015, ktorym sa stanovuju pravidla
vzhl'adom na nariadenie Eurépskeho 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%) — uéinnost’ od
01.07.2015.

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

1. Ziadost o vydanie registricie na zaobchadzanie s uréenymi litkami kategorie 2 a 3.

Registracie na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi kategorie 2 a 3 si vyddavané podla § 3 ods. 1
pism. b) zakona ¢. 331/2005 v stucinnosti s ¢l. 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 a ¢lankom 7 ods. 1.
nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005.

Vykonavacie nariadenie 2015/2013, ¢lanok 9 Postup udelenia registracii, ich zmeny a zruSenia

1. Clanky 3, 4, 6 a7 sa vztahuju na postup udelenia registricie podla ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢&.
273/2004 alebo ¢&lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) & 111/2005 (Cldnok 3 ods. 1., druhd cast vykondvacieho
nariadenia 2015/2013: ,, Ziadost sa povazuje za tiplnii, ak obsahuje vsetky informdcie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2
pism. b) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2015/2011)

1. PoZiadavky na predloZenie Ziadosti - ¢ldnok 3 ods. 2 pism. b) delegovaného nariadenia 2015/2011 :


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

1a ﬁdaie:

1) uplné meno a priezvisko/nazov, adresu, ICO, &islo telefonu a/alebo faxu a e-mailovu adresu Ziadatela;
ii) upIné meno zodpovedného zastupcu a jeho kontaktné udaje;

iii) opis zaradenia a uloh zodpovedného zastupcu;

iv) tplnt adresu obchodnych priestorov;

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

vi) informécie, ktoré preukazuju, ze sa prijali primerané opatrenia uvedené v odseku 2 pism. a) (= prevadzkovatel’
prijima vSetky primerané opatrenia, aby zabranil neoprdavnenému premiestneniu latok kategorie 1 uvedenych v prilohe
1 k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 a v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005 z priestorov, kde sa urcené latky skladuju,
produkuju, vyrabaju a spracuvaju, ako aj na to, aby zabezpecil prevdadzkové priestory;)

vii) nazov a ¢iselny znak KN urcenych 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

. Oznacenie KN B . AT 2
Latka (ak je ind) Ciselny znak EN (%) CAS (@)

Acetanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Soli latok uvedenych v tejto kategoni, ak je moZna pritomnost takychto soli.

PODKATEGORIA 2B

Litka 0?1’;“;:1;:? Ciselny znak KN (1) CAS ()
Kyselina fenyloctova 201634 00 103-82-2
Kyselina antramlova 2022 43 00 118-92-3
Piperidin 29333200 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7

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 identifikacné &islo. ktoré je jedinecné pre kazdn
latku a jej Struktim. Cislo CAS je épecifické pre kazdy izomér a pre kaZzdi sol izoméra. Je potrebné vziat
do fGwvahy, Zze &isla CAS s v pripade soli uvedenych vvisie iné ako uvadzané &isla.




KATEGORIA 3

Litka Eﬁ;eﬁi,ﬁ; Ciselny znak KN () | Cislo CAS (9
kyselina chlorovodikova chlorovodik 2806 10 00 7647-01-0
kyselna sirova 2807 00 10 7664-93-9
toluén 2902 30 00 108-88-3
etyléter dietyléter 2909 11 00 60-29-7
aceton 2014 11 00 60-64-1
metyletylketon butanon 2914 12 00 78-93-3

Soli latok uvedenvch v tejto kategdri vidy. ak je existencia takychto soli moZna a nie su to soli
kyseliny chlorovodikovej a kyseliny sirovej.

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

() Cislo CAS je _&islo v registri sluzby chemickych skratiek™, ktoré je jedinefny Eiselny identifikator
ipecificky pre kazdu latku a jej Struktiru. Cislo CAS je Specifické pre kazdy izomér a pre kazdd sof
kazdého 1zomeéru. Musi sa to chapat tale Ze cisla CAS pre soli latok uvedenych vyssie budi odliSné od
tych, ktoré su uvedene.

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

b) nazov a Ciselny 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 ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 a v ¢lanku 6 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 111/2005;

1b_Doklady:

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

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

Vydanie registracie podlieha spravnemu poplatku podl'a zdkona &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch,
polozka 151 (v hodnote 33.0 eura — platba elektronicky. pozri e-stranku SUKL/DROGOVE PREKURZORY:

Oznam o plateni spravnych poplatkov od roku 2014 rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov).

DalSie informacie pre ZiadatePov o vydanie registracie uvedené v ¢lanku 5 ods. 3. delegovaného
nariadenia 2015/2011 (tj. v sulade s ¢lankom 3 ods. 3 delegovaného nariadenia 2015/2011)


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/zakony/145-1995?page_id=3725
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517

1. Prevadzkovatel’ na ucely ziskania registracie podla ¢lanku 7 ods. 1. nariadenia (ES) ¢. 111/2005 vymenuje
zastupcu zodpovedného za obchod surenymi latkami uvedenymi v kategoérii 2 prilohy kuvedenému
nariadeniu”, oznami prislunému organu meno a kontaktné udaje daného zastupcu a takisto im bezodkladne
oznamuje pripadné nasledné zmeny tychto tdajov.

Zodpovedny zastupca zaistuje, aby sa dovoz, vyvoz alebo sprostredkovatel'ské ¢innosti uskutociiovali v stlade
s prisluSnymi pravnymi ustanoveniami, a je splnomocneny zastupovat prevadzkovatela a prijimat’ rozhodnutia
potrebné na plnenie danej ulohy.

*Priloha urenych latok kategérie 2 — nariadenie €. 111/2005 (medzinarodny obchod s urcenymi latkami
kategorie 2):

Kategoria 2

Latka gkmfgﬁeai?niﬁ; Ciselny znak KN (1) ¢ CAS ()
Acetanhydrnd 29152400 | 108-24-7
Kyselina fenyloctova 29163400 | 103-82-2
Kyselina antranilova 2922 43 00 118-92-3
Pipenidin 20333200 | 110-89-4
Manganistan draselny 28416100 | 7722-64-7

Sohi latok uvedenych v tejto kategdrii, ak takéto soli méZzu existovar.

() U v. ES L 290, 28.10.2002, 5. 1.

(%) Cislo CAS je _¢islo v registri Chemical Abstracts Service™, ¢o je jedinedny éiselny identifikator. ktory je osobitny pre kazdd latku
a jej struktiru. Cislo CAS je osobitné pre kaZdy izomér a pre kazdi sol kaZdého izoméru. Predpokladi sa, Ze éisla CAS pre soli latok
uvedenych vysiie so iné neZ su dané cisla.

2. Prevadzkovatelia vyvijajuci ¢innost’ zahfnajicu urcené latky kategorie 2 uvedené v prilohe k nariadeniu (ES)
¢. 111/2005 podavajt ziadost’ obsahujticu 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.

3. Clanok 3 a 4 sa takisto uplatiiuje?).

D 3. Ak ma prevadzkovatel’ podl'a ¢lanku 5a nariadenia Rady (EHS) €. 2913/92 tatit schvaleného hospodarskeho subjektu, moZze pri
podavani ziadosti o udelenie povolenia uviest’ ¢islo osved¢enia SHS na to, aby prislusny organ mohol jeho $tatat SHS zohl'adnit’.

4. Ziadatel na pisomnii Ziadost' prislusného zodpovedného organu predlozi akékol'vek relevantné dodatoéné informécie.

5. Ak je ziadatel’ 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.

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

7. V pripade obchodu medzi Uniou a tretimi krajinami uvedenymi v nariadeni (ES) ¢. 111/2005 moze prislusny
organ bud’ obmedzit’ platnost povolenia na obdobie kratsie ako tri roky, alebo mézu od prevadzkovatelov
vyzadovat, aby v maximélne trojroénych intervaloch preukazovali, Ze neprestali spiat’ podmienky, za akych
bolo povolenie udelené. Platnost’ povoleni vydanych pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia nie je
tymto dotknuta. (Tymto sa ustanovuje, Ze platné ostavaju aj povolenia vydané MZ SR v sulade so zakonom ¢.
219/2003 Z. z. 0 zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit na nezakonnu vyrobu omamnych latok
a psychotropnych latok)



8. Povolenia su neprenosné.

1c Dadlezité upozornenia:

1) Clanok 3 ods. 9. nariadenia &. 273/2004

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

a) pridanie d’alSej urcenej latky;

b) zaciatok novej operacie;

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

2) Clanok 8 nariadenia &. 273/2004

1.

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

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

3) Clanok 10 vykonavaciecho nariadenia 2015/1013 - Informacie poZzadované na uely monitorovania

obchodu
1. Prevadzkovatelia poskytuju 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 ¢lenského $tatu do 15. februara kazdého kalendarneho roka.

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

3. Prevadzkovatelia predkladaji ro¢né spravy uvedené v odseku 1 a 2 aj vtedy, ak sa v danom roku
nevykonali ziadne transakcie (= poddvaju tzv. ,, nulové hlasenie*).

= na_vvkonanie tychto ¢lankov plati v SR: Vyhliska MH SR ¢. 380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje
rozsah, forma a termin_podavania hlaseni prevadzkovatelov o medzinirodnom obchode s uréenymi
latkami a o uvAdzani uréenych litok na trh, v zneni Vvhla§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 o uvadzani urcenych latok na trh.
(Vyhlaska je uverejnend na internetovej stranke SUKL, v casti DROGOVE PREKURZORY/Legislativa.
Sucastou Vyhlasky je aj VZOR tlaciva: "Pisomné hldasenie o uvadzani urcenej latky kategorie 1 alebo
kategorie 2 na trh za obdobie od ..... do .....";)

1d — VynimKky z vydavania registracii

Uvodné ustanovenia nariadenia & 273/2004, bod 12.:

., Vsetky transakcie, ktoré vedu k uvedeniu urcenych latok kategorie 1 a 2 prilohy I na trh, maju byt riadne
zdokumentované. Prevadzkovatelia maju oznamit prislusnym orgdanom 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 mnoZstvd nepresiahnu mnoZzstvda uvedené v prilohe I1. “:




PRILOHA IT

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 stilade s ¢lankom 6 Vynimky nariadenia ¢. 273/2004: ,, Povinnosti podla ¢lankov 3, 4 a 5 sa neuplatiuju na
transakcie tykajice sa urcenych latok kategorie 2 prilohy I, ak prislusné mnozstva nepresahuju za obdobie
jedného roka mnozstva uvedené v prilohe 11 = fyzické a pravnické osoby nemusia byt’ drzitelom registracie na

zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi kategorie 2, nepodéavaju vyhlasenie odberatel’a a nevedi dokumentéaciu
0 zaobchadzani s uréenou latkou.

Delegované nariadenie 2015/2011, ¢lanok 6 Pripady, ked’ sa registracia nevyZaduje/mozZno oslobodit’:

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

b) prevadzkovatel'ov pdsobiacich vo vyvoze uréenych latok uvedenych v kategérii 3 prilohy nariadenia (ES) ¢.
111/2005, ak sihrn mnozstiev ktoré vyviezli v priebehu predchadzajiceho kalendarneho roku (1. januar — 31.
december) nepresahuje mnozstva Specifikované v prilohe Ik tomuto nariadeniu. Ak sa predmetné mnozstva
prekrocia v prebiehajucom kalendarnom roku, prevadzkovatel' je povinny bezodkladne splnit poziadavky
vztahujlce sa na registraciu.

PRILOHA 1

Latka Mnozstvo
Aceton (1) 50 kg
Dietyléter (1) 20 kg
Butandn (1) 50 kg
Toluén (1) 50 kg
Kyselina sirovd 100 kg
Kyselina chlorovodikova 100 kg

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

c) prevadzkovatel'ov pdsobiacich vo vyvoze zmesi obsahujicich urcené latky uvedené v kategorii 3 prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 111/2005, ak mnozstvo urCenych latok, ktoré obsahuju zmesi, nepresiahlo v priebehu
predchadzajuceho kalendarneho roku mnozstva Specifikované v prilohe I k tomuto nariadeniu. Ak sa predmetné
mnozstva prekrocia v predchadzajucom kalendarnom roku, prevadzkovatel’ je povinny bezodkladne splnit’
poziadavky vztahujlce sa na registraciu.



2. Ziadost’ o vyznacenie zmeny v registracii

Vykonéavacie nariadenie 2015/2013, ¢lanok 9 ods. 1.: Clanky 3, 4, 6 a7 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 siilade s vykonavacim nariadenim 2015/2013, Clinok 6 Nasledné zmeny:

Ak po udeleni povolenia dojde k zmene tdajov poskytnutych v ziadosti o toto povolenie (registrdacia), pricom
ide 0 iné tidaje nez su informacie uvedené v &lanku 3 ods. 9 delegovaného nariadenia (EU) 2015/1011, drzitel
povolenia (registrdacie) o tejto skutoCnosti pisomne alebo elektronicky informuje prislusny organ do 10
pracovnych dni od tejto zmeny.

Ak st po zmene tychto idajov podmienky uvedené v ¢lanku 3 delegovaného nariadenia (EU) 2015/1011
nad’alej dodrzané a udaje, ktoré sa maju zmenit, su obsahom povolenia (registrdcie), prislusSny organ
zodpovedajucim spésobom povolenie (registraciu) zmeni.

Zmeny registracii vyznaéi SUKL v stlade s § 3 ods. 1 pism. c) zékona &. 331/2005 Z. z.

e drzitel registracie informuje/poda Ziadost’ o vyznadenie zmeny v registracii SUKL do 10 dni po zmene
udajov, nahldsenie zmeny sa tyka najmé zmeny osoby zodpovedného zastupcu;
e  drzitel registracie informuje SUKL do 10 dni aj o zmene d’al$ich iidajov uvedenych v platnej registracii

V Ziadosti o vyznacenie zmeny v platnej registracii ziadatel’ uvedie tidaje tykajice sa zmeny a prilozi prislusné
doklady. Vydanie zmeny registracie podliecha spravnemu poplatku podl'a zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch, polozka 151 (v hodnote 16,50 eura - platba elektronicky, pozri e-stranku SUKL/DROGOVE
PREKURZORY: Oznam o plateni spravnych poplatkov od roku 2014 rozhodnutia SUKL vo veci drogovych

prekurzorov).

3. ZrusSenie registracii na zaobchadzanie s urcenymi latkami

Vykonavacie nariadenie 2015/2013, ¢lanok 9 ods. 1.: Clanky 3, 4, 6 a7 sa vztahuji na postup udelenia
registracie podla ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 273/2004 alebo ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 111/2005

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

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

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

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

Ziadatelia o zruSenie registracii sicasne odovzdaju spravnemu organu (SUKL) jeho original, vritane zmien

vyznacenych v registracii.



http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/zakony/145-1995?page_id=3725
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517

Vsulade s § 3 ods. 1) pism. ¢) zakona ¢. 3?1/2005 Z. z. as clankom 9 ods. 1. vykonavacieho nariadenia
2015/2013, mdze organ Statnej spravy (tj. SUKL) platnost’ registracie pozastavit' alebo zrusit' v takychto
pripadoch:

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

- na zaklade ozndmenia Ministerstva hospodarstva SR, ak drzitel’ registracie opakovane neposkytne hlasenie o
uvadzani ur€enej latky na trh ( § 4 ods. 1) pism. e) zdkona ¢. 331/2005 Z. z.);

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


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

