ZADOST O VYDANi POVOLENI
k zachézeni s navykovymi latkami a pripravky

Pfiloha & 1 k vyhlasce &. 53/2014 Sb.

Pocet lista zadosti:

Pocet listu priloh:

Kolky (pocet a cena) nebo variabilni symbol:

Zadatel zdd4a o vydani povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

|:| podle § 8 odst. 6 zikona ¢. 167/1998 Sb., 0 navykovych latkach a 0 zméné nékterych

N 24

dalSich zdkoni, ve znéni pozdéjsic

h predpisu (ddle jen ,,zakon ¢. 167/1998 Sb.*)

|:| podle § 8 odst. 9 zakona ¢. 167/1998 Sb.: pism. a) D, pism. b) D, pism. c) |:|

1. Zadatel:

Ny v r o F
Cislo zadosti

Nazev/jméno:

(nazev pravnické osoby / obchodni firma /
Jméno a piijmeni fyzické osoby) vcetne
odlisujiciho dodatku

Adresa véetné PSC:

(sidlo pravnické osoby / bydlist¢ fyzické
osoby, popf. misto podnikani a adresa
trvalého pobytu, lii-li se od bydliste:
nema-li zadatel sidlo, bydlisté nebo trvaly
pobyt v Ceské republice, uved'te také, kde
ma v Evropské unii, smluvnim state
Dohody o Evropském hospodarském
prostoru nebo Svycarské  konfederaci
povoleni k trvalému pobytu, bydliste,
misto podnikani, sidlo, ustfedni spravu,
hlavni misto své podnikatelské cinnosti
nebo organizacni slozku)

Adresa pro dorucovani véetns PSC:
(pokud je odlisna od vyse uvedené adresy)

ICO: (bylo-li pFid&leno)

Telefon:

Fax:

E-mail:

) V pripadé thrady spravniho poplatku bankovnim prevodem uved'te ¢ast variabilniho symbolu ,,XXX* jako

gislo zadosti, napt. 078D.
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachazeni s navykovymi latkami a ptipravky

1CO:

1I. Povoleni se Zzada k ¢innostem:

Nazev navykové latky nebo pFipravku (navykové latky a Cinnost (vyberte ze

‘£ & |pripravky v nasledujicim poradi: OL, PL) Zkratka seznamu &innosti):

S 2 — unavykovych latek uvadéjte mezinarodni nechranény drzitele - pHjem
- S = nazev (INN) v ¢eském jazyce podle ptiloh nafizeni vlady, | registrace - Vroba Upiesnéni &innosti (piijem- ) =
= =& st Tarvssol § 5 astarie dterta st chisali redeného vy Sy LS Adresa mista, kde bude ¢innost
3 S véetné nazvu soli, izomer(, esterti a étert a jejich soli; uve - ekladovint dovoz, vydej-vyvoz, vyzkum- de’
= fc ¥ |- uHVLP uvadgjte pouze registrovane nazvy véetné sily a HVLP - idai péstovéani alsod.) ) vykonavapa I
= = likosti baleni: yae) (uved'te adresu véetné PSC)
Ee) = g velikosti balent; _ N

s ik o o o pouzivani

o = |- vptipadé vyroby uved’te dile mnozstvi predpokladané - vyzkum

,8 'f-: vyroby za kalendaini rok (uvést v gramech nebo v poctu - zpracovéni

baleni) - jiné
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ZADOST O VYDANI POVOLEN{
k zachéazeni s navykovymi latkami a pfipravky

w

1CO:

IIL. Zadatel 24d4 o vyd4ni povoleni k zachazeni s navykovymi litkami a p¥ipravky na
dobu ...... let (maximalné 5 let podle § 8 odst. 3 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

IV. Fyzické osoby opravnéné jednat jménem zadatele:
(napt. dle obchodniho rejstiiku)

Jméno, prijmeni, titul: Telefon: Funkce: Podpis:

V. Odpovédna osoba:

Jméno, prijmeni, titul: Funkce: Podpis:

Adresa trvalého pobytu v Ceské republice: (nemé-li odpovédna osoba trvaly pobyt v Ceské republice, uved'te jeji
bydliste a ¢lensky stat Evropské unie, kterého je ob¢anem)

E-mail: Telefon: Fax:

Datum: Razitko:

Nevyplnéné kolonky proskrtnéte souvislou ¢arou.
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1CO:

ZADOST O VYDANi POVOLENI
k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky

Prilohy k Zadosti o vydani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a piipravky

Zadatel piiklada piislu¥né piilohy jako originil nebo stejnopis nebo tiedné ovéfenou kopii, pokud
neni dile stanoveno jinak. Dolozeni priloh €. 1 a 8 neni povinné.

Ptiloha
¢.

Prilohy

Pocet
lista

Dodany

povoleni &.

Doklad o zadateli, ktery neni zapsan v obchodnim rejsttiku
(napf. ztizovaci listina véetné jmenovaciho dekretu statutarni osoby, doklad o piidéleni
1CO)

Vypis z Rejstiiku tresti (ne star§i 3 mésici) vSech osob opravnénych jednat za
zadatele (§ 8a zikona ¢. 167/1998 Sb.) nebo doloZzeni potiebnych osobnich adaji
vSech osob opravnénych jednat za zadatele (jméno, ptijmeni, rodné pfijmeni, rodné
¢islo, misto a okres narozeni)

Doklad obsahujici souhlas vlastnika nemovitosti s ¢innostmi uvedenymi v zadosti
[§ 8 odst. 6 pism. d)]

Rozhodnuti o povoleni k distribuci podle zdkona o lé¢ivech
vZdy zajistit doddni aktudlni verze rozhodnuti
(§ 13 odst. 2 zikona &. 378/2007 Sb.)

Rozhodnuti dokladajici povoleni k vyrobé podle zikona o 1é¢ivech
vidy zajistit dodani aktudlni verze rozhodnuti
(§ 13 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.)

Osvédceni o splnéni podminek k vykonu veterinarni 1é¢ebné a preventivni ¢innosti
(zdkon ¢&. 381/1991 Sb.)

Technologicky predpis vyroby — neni tfeba original, stejnopis nebo Ufedn¢ ovéiena
kopie (§ 8 odst. 6 zakona &. 167/1998 Sb.)

Vnitini ptedpis nebo standardni operaéni postup o zachdzeni s navykovou latkou nebo
ptipravkem

ProhlidSeni zadatele o u¢inénych bezpecnostnich opatrenich
(§ 8 odst. 6 pism. i) zikona &. 167/1998 Sb.)

Doklad o ustanoveni odpovédné osoby
(§ 8 odst. 5 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

11

Doklad o vzdélani odpovédné osoby
(§9 odst. 3a § 19 odst. 1 zdkona ¢. 167/1998 Sb.)

12

Vypis z Rejstiiku tresti (ne star$i 3 mésici) odpovédné osoby nebo dolozeni
potiFebnych osobnich udajii odpovédné osoby (jméno, prijmeni, rodné pfijmeni,
rodné Cislo, misto a okres narozeni)

(§ 9 odst. 3 a § 17 zdkona &. 167/1998 Sb.)

13

Doklad o zdravotni zpusobilosti k vykonu funkce odpovédné osoby (ne star§i 3
mesictl)
(§ 9 odst. 4 a § 18 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

14

(Uvedte dalsi potiebné prilohy vyse neuvedené)

Tugné uvedené prilohy je nutné dodat vzdy s zadosti podavanou dle § 8 odst. 9 zikona + rozhodnuti od SUKL, je-li pozadovéano
k vasi ¢innosti, je nutné dolozit pouze v piipadé, ze v nich doslo ke zméné.
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USTANOVENI DO FUNKCE ODPOVEDNE OSOBY

Préavnicka osoba / podnikajici fyzicka osoba

Nazev/jméno:

(nazev pravnické osoby / obchodni firma /
jméno a piijmeni fyzické osoby) véetné
odlisujiciho dodatku

Adresa v&etng PSC:
(sidlo pravnické osoby / bydlisté fyzické

0 esersaemassesresssans eSS £ A AR SRS S AR AT
1CO: Razitko:
zastoupend:
Jméno a prfjment, titul: || oseeesnsssmsssesssssnens L
Jméno a prijment, titul: | e neneesnsene e L
Jméno a pifjment, tital: e POUPIS: e
Jméno a ptijmend, titul: podpis:

ustanovuje podle § 8 odst. 5 zakona ¢. 167/1998 Sb. odpovédnou osobu:

Jméno a ptijmeni, titul:

Datum narozeni:

Pracovni zafazeni:
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Seznam zkratek:

INN (International Nonproprietary Name) — mezinarodni nechranény nazev
HVLP — hromadné vyrabény 1é¢ivy piipravek



