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) Bratislava: 15.12.2011
. Reg. &.: ZAO-UL-147/2007SK
-zmena/2011SK

O p r av a: povolenia o zaobchadzani s uréenymi latkami Reg. €.: ZAO-UL-147/2007SK-
zmena/2011SK zo diia 30.06.2011
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Eurdépske spolo¢enstvo
Oprava povolenia

Statny ustav pre kontrolu liediv ako prislu$ny organ Statnej spravy podla ustanovenia §
2 zékona ¢&. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zdkon®), v s¢innosti s nariadenim
Komisie (ES) &. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre nariadenie
Eur6pskeho 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, vydal diia 30.06.2011 zmenu
povolenia Reg. &.: ZAO-UL-147/2007SK-zmena/2011SK ziadatelovi PHARMOS, as.,
Levicka 11, 949 01 Nitra, ICO: 35974 559, 0 zaobchadzani s urc¢enymi latkami kategorie 1
prilohy I Nariadenia (ES) ¢. 273/2004.

V uvedenom rozhodnuti Statny dstav pre kontrolu lie¢iv odstrafiuje nespravnost
v pisomnom vyhotoveni tymto neformalnym spdésobom. Opravuje sa (idaj nazvu ulice
miesta vykonu ¢innosti

namiesto: Michalska 2, 040 11 KoSice “ s

ma byt’: Michalovska 2, 040 11 Kosice

Toto pisomné vyhotovenie opravy rozhodnutia je neoddelitelnou sucastou
povolenia Reg. ¢.: ZAO-UL-147/2007SK-zmena/2011SK zo diia 30.06.2011.
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PharmDr. Jin Mazag
vedtci sluzobného uradu a riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR
spoloéné pracovisko

£ PROMPY, tlagiaref cenin, a. s., Bratislava
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Statny astav pre kontrolu liediv ako prislusny organ §tatnej spravy podl'a ustanovenia
§ 2 zakona ¢&. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene adoplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zdkon®), v sG¢innosti s nariadenim
Komisie (ES) & 1277/2005 ktorym sa ustanovujii vykonéavacie 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 Spologenstvom a tretimi krajinami, v spravnom konani o Ziadosti Ziadatela
PHARMOS, a.s.; Levicka 11, 949 01 Nitra v zastupeni konate'mi Mgr. Romanom Mudrym,
Mieru 1384/33, 955 01 Topol’éany a Ing. Marianom C:ru’rinom, 951 21 Risnovce 25 zo dna
17.06.2011, evidovanej SUKL pod &.: 11/3605/2011-SUKL/2110 zo dnia 22.06.2011 a po
predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vyznagenie zmeny v poveleni podla § 3 ods. 1 pism. c¢) zakona,
v st¢innosti s élankom 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1277/2005, ziadatel'a
PHARMOS, a.s., Levicka 11, 949 01 Nitra, povolenie MZ SR Reg. ¢.: FV-043/11 zo dia
08.06.2011, ICO: 35974 559, sa vyhovuje a v povoleni Reg. &.: ZAO-UL-147/2007SK zo
diia 04.05.2007, vydanom Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv podl'a § 3 ods. 1 pism. b)

‘/ ' zakona, sa meni adresa sidla drzitela povolenia a miesto vykonu &innosti
| . s
| 2 Z: Y
S ‘ Drzitel’ povolenia: PHARMOS, a.s., Odbojarov 340/29, 955 01 Topol€any
3{\ . Miesto vykonu &innosti: Levicka 11, 949 01 Nitra
W27 | S
\ (; Q na:

Drzitel’ povolenia: PHARMOS, a.s., Levicka 11, 949 01 Nitra
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Miesto vykonu ¢innosti:

Levicka 11, 949 01 Nitra

Gen. Milosa Vesela 83, 034 01 Ruzomberok
Michalska 2, 040 11 KoSice

Stanovisko SUKL k materialnemu, priestorovému a personalnemu vybaveniu pre pozadovany
druh a rozsah &innosti a administrativno - technické opatrenia na zabranenie zneuZitia
uréenych latok na nezdkonni vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok ¢.:
1404/2011/910 a INSP/289/2001 zo diia 11.05.2011.
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¢ Bratislava: 30.06.2011
Reg. ¢.: ZAO-UL-147/2007SK
‘ -zmena/2011SK

Menovana obchodnd spolognost’ predlozila spravnemu organu vsetky doklady,
potrebné k vyznaCeniu zmeny v povoleni na zaobchadzanie surcenymi latkami tak, ako
uklada ustanovenie &lanku 10 ods. 3 nariadenia Komisie (ES) €. 1277/2005 v platnom zneni.

Toto pisomné vyznalenie zmeny udajov povolenia je neoddeliteInou sacastou
rozhodnutia o povoleni na zaobchadzanie s chemickymi latkami ktoré mozno zneuZit' na
nezakonnl vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok, Reg. ¢.: ZAO-UL-147/2007SK
zo dna 04.05.2007. '

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’ odvolanie v lehote 15 dni od jehb dorucenia na Statny
{istay pre kontrolu lie¢iv (§ 53, § 54 a § 55 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o spriavnom konani).

veduci sluzobného tGradu a riaditel’

Na vedomie: ~ Ministerstvo hospodarstva SR

spoloéné pracovisko
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