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jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 273/2004

ze dne 11. tinora 2004
o prekursorech drog

(Text s vyznamem pro EHP)

(Uk. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1)

Ve znéni:

> Ml Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 219/2009
11. bfezna 2009

»M2  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1258/2013
20. listopadu 2013

» M3 Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/1443
29. Cervna 2016

»M4  Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2018/729
26. inora 2018

» M5 Narizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2020/1737
14. Cervence 2020

»M6  Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2022/1518
29. brezna 2022

»M7  Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2023/196
25. listopadu 2022

Opraveno:

»Cl  Oprava, Ur. vést. L 282, 5.8.2021, s. 38 (2020/1737)

ze dne

ze dne

ze dne

ze dne

ze dne

ze dne

ze dne

C.
L 87
L 330
L 235
L 123
L 392
L 236

L 27

Strana

109

21

Ufedni véstnik

Datum

31.3.2009

10.12.2013

1.9.2016

18.5.2018

23.11.2020

13.9.2022

31.1.2023


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/219/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1258/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/1443/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2018/729/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1518/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/196/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/corrigendum/2021-08-05/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/corrigendum/2021-08-05/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/1737/corrigendum/2021-08-05/oj/ces

02004R0273 — CS — 20.02.2023 — 007.001 — 2

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 273/2004

ze dne 11. unora 2004
o prekursorech drog

(Text s vyznamem pro EHP)

Clanek 1

Oblast pisobnosti a cile

Toto nafizeni stanovi harmonizovana opatfeni pro kontrolu a sledovani
nekterych latek casto pouzivanych pfi nedovolené vyrobé omamnych
nebo psychotropnich latek v ramci Unie s cilem zabranit jejich zneuZiti.

Cléanek 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozuméji:

YM2

" a) ,uvedenou latkou* jakékoliv latka uvedena v piiloze I, kterd mize
byt pouzita k nedovolené¢ vyrobé omamnych nebo psychotropnich
latek, véetné smési a ptirodnich produktt, které tyto latky obsahuji,
avSak s vyjimkou smési a pfirodnich produktl, ve kterych jsou
uvedené latky obsaZzeny tak, ze tyto uvedené latky nelze snadno
pouzit ani extrahovat snadno dostupnymi nebo hospodarnymi
prostiedky, 1é¢ivé piipravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES (') a veterinarni 1&¢ivé
pfipravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES (%),

b) ,,neuvedenymi latkami“ vSechny latky, které, ackoli nejsou uvedeny
v priloze 1, jsou identifikovany jako ty, které byly pouzity pfi nedo-
volené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek;

¢) ,,uvedenim na trh* dodani uvedenych latek v ramci Unie, za uplatu
nebo bezplatngé, nebo skladovani, vyroba, produkce a zpracovani
téchto latek, obchodovani s nimi, jejich distribuce nebo jejich zpro-
sttedkovani, pro ucely dodani v ramci Unie;

d) ,,hospodarskym subjektem* kazda fyzicka nebo pravnickd osoba,
kterd se zabyva uvadénim uvedenych latek na trh;

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humdnnich 1écivych piipravkl
(Ut. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(®») Smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lé¢ivych piipravk
(Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
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e) ,,Mezinarodnim tfadem pro kontrolu omamnych latek* rad ziizeny
Jednotnou umluvou o omamnych latkach z roku 1961 ve znéni
protokolu z roku 1972;

f) ,,zvlastnim povolenim“ povoleni, které je vydano ur¢itému typu
hospodatského subjektu;

~

»zvlastni registraci registrace, ktera se provadi u urcitého typu
hospodarského subjektu;

g

h

~

HLuzivatelem® jina fyzickd ¢i pravnickd osoba nez hospodaisky
subjekt, jez ma v drzeni uvedenou latku a tuto latku zpracovava,
vyrabi, spotfebovava, skladuje, uchovava, upravuje, rozpliuje,
pfendsi z jednoho zasobniku do jiného, misi, transformuje nebo
jakkoliv jinak vyuziva uvedené latky;

i

~

»prirodnim produktem organismus nebo jeho ¢ast v jakékoliv
podobé€, nebo jakdkoliv latka vyskytujici se v piirod¢ ve smyslu
¢l. 3 bodu 39 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (V).

Clanek 3

Pozadavky spojené s uvadénim uvedenych latek na trh

1.  Hospodaiské subjekty, které si pieji uvést na trh uvedené latky
z prilohy I kategorii 1 a 2, jsou povinny jmenovat osobu odpovédnou za
obchod s uvedenymi latkami, oznamit pfislusnym organim jeji jméno
a kontaktni adresu a okamzit¢ jim sdélit veskeré pozdé€jsi zmény téchto
udaju. Odpovédna osoba zajistuje, aby hospodatsky subjekt obchodoval
s uvedenymi latkami v souladu s timto nafizenim. Odpovédna osoba je
opravnéna zastupovat hospodaisky subjekt a pfijimat rozhodnuti
nezbytna ke splnéni vyse uvedenych ukola.

2. Hospodafské subjekty a uzivatelé musi obdrzet povoleni od
pfislusnych organti ¢lenského statu, v némz jsou usazeny, aby mohli
mit v drZzeni nebo uvadét na trh uvedené latky z ptilohy I kategorie 1.
Ptislusné organy mohou udélit zvlastni povoleni 1ékarnam, veterinarnim
ordinacim, uréitym organim vefejné moci nebo ozbrojenym silam.
Takova zvlastni povoleni plati pouze pro pouziti uvedenych latek
z prilohy I kategorie 1 v oblasti oficialnich Cinnosti dotyénych hospo-
dafskych subjektt.

3. Kazdy hospodafsky subjekt, ktery je drzitelem povoleni, doda
uvedené latky z prilohy I kategorie 1 pouze hospodaiskym subjektim
nebo uzivateliim, ktefi jsou rovnéz drziteli povoleni a podepsali prohla-
Seni odbératele podle ¢l. 4 odst. 1.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemic-
kych latek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93,
nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést.
L 396, 30.12.2006, s. 1).
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4.  Pii zvazovani, zda udé¢lit povoleni, bere pfislusny organ v tvahu
zejména odbornou zpusobilost a bezihonnost zadatele. Povoleni se
neudéli, existuji-li opravnéné divody k pochybnostem o vhodnosti
a spolehlivosti zadatele nebo osoby odpoveédné za obchod s uvedenymi
latkami. Pfislusné organy mohou povoleni pozastavit nebo zrusit vzdy,
kdyz existuji opravnéné divody k predpokladu, Ze jeho drzitel jiz neni
vhodnou a fadnou osobou pro drZeni povoleni nebo Ze podminky, za
nichz bylo povoleni udé€leno, jiz nejsou plnény.

5. Aniz je dotfen odstavec 8, mohou pfislusné organy bud omezit
platnost povoleni na dobu nepfekracujici tii roky, nebo mohou hospo-
dafskym subjektim a uzivatelim ulozit, aby alespon kazdé tfi roky
prokazovaly, Ze jsou stale splnény podminky, za nichz bylo povoleni
udéleno. V povoleni se uvede Cinnost nebo Cinnosti a dané uvedené
latky, pro které povoleni plati. Pfislusné organy udéli v zasad¢ zvlastni
povoleni na neomezenou dobu, avsak mohou takové povoleni pozastavit
nebo zrusit vzdy, kdyz existuji opravnéné divody k predpokladu, ze
jeho drzitel jiz neni vhodnou a fadnou osobou pro drzeni povoleni nebo
ze podminky, za nichz bylo povoleni ud€leno, jiz nejsou plnény.

6. Hospodaiské subjekty, diive nez uvedou na trh uvedené latky
z prilohy I kategorie 2, musi ziskat od pfislusnych organti ¢lenského
statu, v némz jsou usazeny, registraci. Od 1. Cervence 2015 jsou uziva-
telé, diive nez budou mit v drzeni uvedené latky z ptilohy I podkategorie
2 A, povinni ziskat registraci od piislusnych organt clenského statu,
v némzZ jsou usazeni. Pfislusné organy mohou udé¢lit zvlastni registrace
lékarnam, veterinarnim ordinacim, uréitym organim vetejné moci nebo
ozbrojenym silam. Takové zvlaStni registrace se povazuji za platné
pouze pro pouziti uvedenych latek z piilohy I kategorie 2 v ramci
oficialnich ¢innosti danych hospodarskych subjektii nebo uzivateld.

6a. Kazdy hospodaisky subjekt, ktery je drzitelem registrace, doda
uvedené latky z ptilohy I podkategorie 2 A pouze hospodaiskym
subjektim nebo uzivatelim, ktefi jsou rovnéz drziteli takové registrace
a podepsali prohlaseni odbératele podle ¢l. 4 odst. 1.

6b.  Pii zvazovani, zda udé@lit registraci, berou pfislusné organy
v uvahu zejména odbornou zpisobilost a bezuhonnost zadatele.
Odmitnou udélit registraci, existuji-li opravnéné diivody k pochybnostem
o vhodnosti a spolehlivosti zadatele nebo osoby odpovédné za obchod
s uvedenymi latkami. Pfislusné organy mohou registraci pozastavit nebo
zrusit vzdy, kdyz existuji opravnéné divody k predpokladu, ze jeji
drzitel jiz neni vhodnou a fadnou osobou pro drzeni registrace nebo
ze podminky, za nichz byla registrace udé€lena, jiz nejsou plnény.

6¢c.  Prislusné organy mohou od hospodatskych subjektti a uzivatelt
pozadovat, aby za Zadost o povoleni nebo registraci zaplatily poplatek.

Prislusné organy v ptipadech, kdy jsou vybirany poplatky, zvazi Gpravu
vyse téchto poplatki v zavislosti na velikosti podniku. Tyto poplatky se
vybiraji nediskriminacnim zptsobem a nepiekro¢i naklady na vytizeni
zadosti.
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7.  Pfislusné organy zapiSou hospodaiské subjekty a uZzivatele, ktefi
obdrzeli povoleni nebo registraci do evropské databaze uvedené v ¢lanku
13a.

8. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o pozadavky a podminky pro:

a) udélovani povoleni vcetné pfislusnych kategorii osobnich udaju,
které maji byt poskytnuty;

b) udélovani registrace vcetné piislusnych kategorii osobnich udaju,
které maji byt poskytnuty, a

c) zapsani hospodatrskych subjektl a uzivateli do evropské databaze
uvedené v ¢lanku 13a, v souladu s odstavcem 7 tohoto ¢lanku.

Kategorie osobnich udajii uvedené v pismenech a) a b) prvniho podod-
stavce tohoto odstavce nesmi obsahovat zvlastni kategorie udaji
uvedené v ¢l. 8 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady
95/46/ES (V).

Cléanek 4

Prohlaseni odbératele

1. AniZ je dotlen odstavec 4 tohoto €lanku a ¢lanky 6 a 14, obdrzi
kazdy hospodaisky subjekt usazeny v Unii, ktery dodava odbérateli
uvedené latky z ptilohy I kategorie 1 nebo 2, od odbératele prohlaseni,
které blize urcuje pouziti uvedené latky, ktera mu byla dodana. Hospo-
daisky subjekt obdrzi pro kazdou uvedenou latku samostatné prohlaseni.
Toto prohlaSeni musi odpovidat vzoru stanovenému v bodé€ 1 pfilohy
II. V piipadé pravnickych osob se prohlaseni zhotovuje na hlavic-
kovém papite.

2. Namisto vySe uvedeného prohlaSeni pro jednotlivé operace muiize
hospodaisky subjekt, ktery pravidelné dodava odbérateli uvedené latky
z prilohy I kategorie 2, pfijmout jedno prohlaseni pro vice operaci
s danou uvedenou latkou, které se uskutecni v obdobi neptekracujicim
jeden rok, pokud se ujisti, Ze jsou splnéna tato kritéria:

a) hospodafisky subjekt dodal tomuto odbérateli tutéz latku béhem pied-
chazejicich dvanacti mésicli alespon trikrat,

(") Smémice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995
o ochran€ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajd a o
volném pohybu téchto udaju (Ut. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
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b) hospodaisky subjekt nema divod se domnivat, Ze latka bude pouzita
k nedovolenym ucelim,

¢) objednand mnozstvi odpovidaji obvyklé spotfebé tohoto odbératele.

Toto prohlaSeni musi odpovidat vzoru stanovenému v bodé 2 ptilohy
III. V piipad¢é pravnickych osob se prohlaSeni zhotovuje na hlavic-
kovém papite.

3. Hospodaisky subjekt, ktery dodava uvedené latky z prilohy I kate-
gorie 1, opatii opis prohlaseni razitkem a datem, ¢imz osvédéi shodu
s ptvodnim znénim. Tento opis se vzdy piiklada k latkdm kategorie 1
pfi jejich obéhu v ramci Unie a na pozadani se predlozi organtim
odpovédnym za kontrolu néakladu pfi pfepravé.

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o poZadavky a podminky pro
ziskani a pouziti prohlaseni odbératele.

Clanek 5

Dokumentace

1. Aniz je dotCen clanek 6, ujisti se hospodarské subjekty, ze kazda
operace, ktera vede k uvedeni uvedenych latek z ptilohy I kategorie 1
a 2 na trh, je fadn¢ zdokumentovana podle odstavci 2 az 5 tohoto
¢lanku. Tato povinnost se nevztahuje na ty hospodaiské subjekty,
které jsou drziteli zvlastnich povoleni nebo podléhaji zvlastni registraci
podle €l. 3 odst. 2 a 6.

2. Obchodni doklady, jako faktura, nakladni listy, spravni doklady,
pfepravni a jiné dodaci doklady musi obsahovat dostatecné informace
pro jednozna¢né uréeni

a) nazvu uvedené latky, jak je uveden v priloze I v kategoriich 1 a 2,

b) mnozstvi a hmotnosti uvedené latky, a jedna-li se o smés nebo
o piirodni produkt, mnozstvi a hmotnosti smési nebo ptirodniho
produktu a mnozstvi a hmotnosti nebo hmotnostniho podilu kazdé
latky nebo latek uvedenych v piiloze I v kategorii 1 a 2, které tato
smés obsahuje,

c) jména a adresy dodavatele, distributora, kone¢ného piijemce a podle
moznosti jinych hospodatskych subjektd, které se piimo ucastni
operace ve smyslu ¢l. 2 pism. ¢) a d).

3.  Dokumentace musi rovnéz obsahovat prohlaseni odbératele podle
¢lanku 4.

4.  Hospodatské subjekty vedou o svych cinnostech podrobné
zdznamy v mife, ktera je nezbytna k plnéni povinnosti podle odstavce 1.

5. Dokumentace a zdznamy uvedené v odstavcich 1 a 4 se uchova-
vaji nejméné po dobu tii let od konce kalendainiho roku, v némz byla
¢innost uvedend v odstavci 1 provedena, a na pozddani musi byt
bezprostiedné dostupné kontrole ptislusnych organt.
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6.  Dokumentaci lze uchovavat také v podobé kopie na obrazovém
nosi¢i nebo na jiném nosi¢i dajd. Musi byt zajisténo, ze ulozené tdaje

a) se po zpiistupnéni ke Cteni shoduji s dokumentaci, pokud jde
o formu a obsah, a

b) jsou po celou dobu uvedenou v odstavci 5 vzdy bezprostiedné
dostupné, lze je neprodlené zpfistupnit ke Cteni a lze je strojoveé
analyzovat.

7.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o pozadavky a podminky pro
dokumentaci smési obsahujicich uvedené latky.

Cldnek 6
Odchylky

Povinnosti podle ¢lankil 3, 4 a 5 se nevztahuji na operace s uvedenymi
latkami z ptilohy I kategorie 2, pokud dand mnozstvi nepiekroc¢i béhem
jednoho roku mnozstvi uvedena v ptiloze II.

Clanek 7

Oznacovani

Hospodaiské subjekty zajisti, aby latky kategorie 1 a 2 piilohy I byly
pred dodanim fadné opatfeny Stitky. Na tomto oznaceni musi byt
uveden nazev latek tak, jak je uveden v ptiloze 1. Vedle toho mohou
hospodaiské subjekty pfipojit obvyklé oznaceni.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené¢ pravomoci
v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o pozadavky a podminky pro
oznacovani smési obsahujicich uvedené latky.

Clének 8

Oznamovani prisluSnym organim

1.  Hospodaiské subjekty oznami neprodlené pfisluSnym organtim
vSechny okolnosti, jako jsou neobvyklé objednavky nebo operace
s uvedenymi latkami, jez maji byt uvedeny na trh, které naznacuji, ze
tyto latky mohou byt zneuzity pii nedovolené vyrobé omamnych nebo
psychotropnich latek. Za timto ti¢elem hospodaiské subjekty poskytnou
veskeré dostupné informace umoznujici pfislusSnym organiim ovéfit
zakonnost pfislusné objednavky nebo operace.

2. Hospodaiské subjekty poskytnou piislusSnym organiim v souhrnné
formé relevantni udaje o svych operacich tykajicich se uvedenych latek.

3.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o poZadavky a podminky pro
podavani informaci hospodaiskymi subjekty podle odstavce 2 tohoto
¢lanku, vcetné prislusnych kategorii osobnich udaju, které maji byt za
danym tucelem zpracovany, a ochrannych opatfeni pro zpracovavani
téchto osobnich udaji.
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4.  Hospodatské subjekty neposkytnou osobni udaje zpracovavané
podle tohoto nafizeni nikomu jinému neZ pfislusSnym organtim.

Clanek 9
Pokyny

v M2

" 1. Komise vypracuje a aktualizuje pokyny pro usnadnéni spoluprace
mezi prislusnymi organy, hospodarskymi subjekty a chemickym
primyslem, zejména pokud jde o neuvedené latky.

2. Tyto pokyny poskytnou zejména

a) informace o tom, jak rozpoznavat a oznamovat podezielé operace,

b) pravideln¢ aktualizovany seznam neuvedenych latek umoziujici
priamyslu na zakladé dobrovolnosti kontrolovat obchod s témito
latkami,

¢) jiné informace, které mohou byt povazovany za dilezité.

3.  Prislusné organy se ujisti, ze pokyny a seznam neuvedenych latek
jsou pravidelné Sifeny zpasobem, ktery povazuji pfislusné organy za
pfiméteny cilim pokynt.

Clének 10

Pravomoci a povinnosti prisluSnych organu

1. S cilem zajistit fadné uplatiiovani ¢lankt 3 az 8 pfijme kazdy
¢lensky stat opatfeni nezbytna k tomu, aby mohly jeho pfislusné organy
vykonavat své kontrolni a dohlizeci povinnosti, a zejména

a) ziskavat informace o objednavkach uvedenych latek nebo o ¢innos-
tech s uvedenymi latkami,

b) vstupovat do provozoven hospodarskych subjektl a uzivateli za
ucelem ziskani dikaz o nesrovnalostech,

¢) podle potieby zadrzovat a zajiStovat zasilky, které nejsou v souladu
s timto nafizenim.

2. Kazdy clensky stat miZe pfijmout opatfeni nezbytna k tomu, aby
jeho pfislusné organy mohly kontrolovat a sledovat podezielé operace
zahrnujici neuvedené latky, a zejména:

a) ziskavat informace o objednavkach neuvedenych latek nebo o ¢innos-
tech s neuvedenymi latkami;

b) vstupovat do provozoven za ucelem ziskani dikazi o podezfelych
operacich zahrnujicich neuvedené latky;

¢) podle potieby zadrzovat a zajistovat zasilky s cilem zamezit pouziti
konkrétnich neuvedenych latek k nedovolené vyrobé omamnych
nebo psychotropnich latek.

3.  Ptislusné organy zachovavaji divérnost obchodnich informaci.
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Clének 11

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty a Komisi

1. Kazdy c¢lensky stat ur¢i pfislusny organ nebo organy, aby zajistil
uplatfiovani tohoto nafizeni, a informuje o tom Komisi.

2. Pro ucely tohoto nafizeni, a aniz je dotéen clanek 15, se pouzije
obdobné nafizeni Rady (ES) ¢. 515/97 ze dne 13. biezna 1997
0 vzajemné pomoci mezi spravnimi organy Clenskych statl a jejich
spolupraci s Komisi k zajisténi fadného pouzivani celnich a zeméd¢l-
skych piedpist ('), a zejména ustanoveni tykajici se davérnosti infor-
maci. PfisluSny organ nebo organy urcené podle tohoto ¢lanku odstavce
1 jednaji jako prislusné organy ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 515/97.

Clének 12

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelné pti poruseni usta-
noveni tohoto nafizeni a pfijmou veSkera nezbytna opatieni, aby byly
uplatiovany. Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Clanek 13

Poskytovani informaci ¢lenskymi staty

1.  Aby bylo mozné v potiebné mife pfizpusobit opatfeni pro sledo-
vani obchodu s uvedenymi latkami a neuvedenymi latkami, sdéli
pfislusné organy kazdého c¢lenského statu v elektronické podobé
prostfednictvim evropské databdze uvedené v ¢lanku 13a a véas Komisi
veskeré relevantni informace o provadéni kontrolnich opatfeni stanove-
nych timto nafizenim, zejména pokud jde o latky pouzivané pii nedo-
volené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek, metody zneuzi-
vani a nedovolené vyroby a zakonny obchod s témito latkami.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 15a, pokud jde o upfesnéni podminek a pozadavka
tykajicich se informaci, které maji byt poskytovany podle odstavce 1
tohoto c¢lanku.

3. Souhrn informaci poskytnutych v souladu s odstavcem 1 tohoto
¢lanku predlozi Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty Mezindrodnimu
ufadu pro kontrolu omamnych latek v souladu s ¢l. 12 odst. 12 umluvy
OSN.

Q) U,f. vést. L 82, 22.3.1997, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢. 807/2003
(UFR. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).
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Clanek 13a

Evropska databaze prekursori drog

1.  Komise vytvoii evropskou databazi prekursorti drog, jez bude plnit
tyto funkce:

a) usnadni sdélovani informaci, pokud mozno v souhrnné a anonymizo-
vané podobé, podle ¢l. 13 odst. 1, syntézu a analyzu uvedenych
informaci na urovni Unie a podavani zprav Mezinarodnimu ufadu
pro kontrolu omamnych latek podle ¢l. 13 odst. 3;

b) vytvoti evropsky rejstiik hospodaiskych subjekti a uzivateld, kterym
bylo udéleno povoleni nebo registrace;

¢) umozni hospodatfskym subjektim poskytovat piisluSnym organtim
informace o svych operacich podle ¢l. 8 odst. 2 v elektronické
podobég, jak je stanoveno v provadécich opatfenich piijatych podle
¢lanku 14.

Osobni udaje se vlozi do evropské databdze az po pfijeti aktli v piene-
sené pravomoci podle ¢l. 3 odst. 8 a ¢l. 8 odst. 3.

2. Komise a pfislusné organy pfijmou veskera nezbytna opatieni pro
zajisténi bezpecnosti, dlivérnosti a presnosti osobnich tdaji obsazenych
v evropské databazi a pro zabezpeceni ochrany prav subjektd udaja
v souladu se smérnici 95/46/ES a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 ().

3. Informace ziskané na zaklad¢ tohoto nafizeni vcetné osobnich
udaji se pouziji v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané
osobnich 0daji a nesméji byt uchovavany déle, nez je nezbytné pro
ucely tohoto nafizeni. Zpracovavani zvlastnich kategorii udajii uvede-
nych v €l. 8 odst. 1 smérnice 95/46/ES a ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 45/2001 se zakazuje.

4.  Komise v souladu s ¢lanky 10 a 11 nafizeni (ES) ¢. 45/2001
zvefejni jasnym a srozumitelnym zplsobem informace tykajici se
evropské databaze.

Clének 13b

Ochrana tudaji

1. Zpracovani osobnich udaju pfislusnymi organy v ¢lenskych statech
se provadi v souladu s vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi piedpisy
a spravnimi ustanovenimi, kterymi se provadi smérnice 95/46/ES
a pod dohledem organu dozoru ¢lenského statu uvedeného v clanku
28 uvedené smérnice.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince

2000 o ochran€ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji
organy a institucemi Spolecenstvi a 0 volném pohybu téchto udaji (Uf. vést.
L 8, 12.1.2001, s. 1).
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2. AnizZ je dotCen ¢lanek 13 smérnice 95/46/ES, osobni udaje ziskané
nebo zpracovavané na zakladé tohoto nafizeni se pouziji vyhradné za
ucelem prevence zneuziti uvedenych latek.

3.  Zpracovani osobnich udaji ze strany Komise, a to i pro ucely
evropské databaze, se provadi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001
a pod dohledem evropského inspektora ochrany udaju.

4.  Clenské staty a Komise nezpracovavaji osobni tGdaje zptisobem
neslucitelnym s ucely stanovenymi v c¢lanku 13a.

Clének 14

Provadéci akty

1. Komise muze pfijmout tyto provadéci akty:

a) pravidla pro predkladani prohldSeni odbératele podle ¢lanku 4,
pripadné v elektronické podobé;

b) pravidla pro zadavani informaci uvedenych v ¢l. 8 odst. 2 do
evropské databaze, a to pfipadné i v elektronické podobé;

¢) procesni pravidla pro udélovani povoleni a registraci a zapisovani
hospodatskych subjektl a uzivatelti do evropské databaze podle ¢l. 3
odst. 2, 6 a 7.

2. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 14a odst. 2.

Clének 14a

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen Vybor pro prekursory drog zfizeny ¢lankem
30 nafizeni Rady (ES) ¢ 111/2005 ('). Tento vybor je vyborem ve
smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 (3).

2. Pokud se odkazuje na tento odstavec, pouzije se Clanek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clének 15

Piizpisobeni priloh

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 15a za Uelem pfizplsobeni pfiloh I, II a III
s cilem pfizpilsobit je novym trendim v oblasti zneuzivani prekursord
drog a zohlednit zmény tabulek v piiloze k umluvé Organizace spoje-
nych narodu.

(") Natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi

pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi SpoleCenstvim
a tietimi zemémi (UE. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1).

(» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 ze dne 16. Ginora
2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zplsobu, jakym Clenské
staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55,
28.2.2011, s. 13).
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Clanek 15a

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je Komisi svéfena
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 3
odst. 8, ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 7 druhém pododstavci, ¢l. 8 odst.
3, ¢l. 13 odst. 2 a ¢lanku 15 je svéfena Komisi na dobu péti let od
30. prosince 2013. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci
nejpozdéji devét mésicti pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Prene-
seni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlou-
Zeni namitku nejpozd&ji tfi mesice pred koncem kazdého z téchto
obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 3 odst. 8, ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 7 druhém
pododstavci, ¢l. 8 odst. 3, ¢l. 13 odst. 2 a ¢lanku 15 kdykoliv zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva ufinku prvnim dnem po zvefejnéni
v Urednim véstniku Evropské unie, nebo k pozd&jsimu dni, ktery
v ném je upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd v prenesené
pravomoci.

4.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné¢ Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v prenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 3 odst. 8, ¢l. 4 odst.
4, ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 7 druhého pododstavce, ¢l. 8 odst. 3, ¢l. 13 odst. 2
nebo ¢lanku 15 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité dvou mésicti ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevy-
slovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita
prodlouzi o dva mésice.

Clének 16

Informace o opatienich pfijatych ¢lenskymi staty

1. Clenské staty informuji Komisi o opatienich, ktera piijmou na
zéakladé tohoto nafizeni, a zejména o opatienich, ktera pfijmou podle
¢lankd 10 a 12. Sde€li rovnéz veskeré pozdéjsi zmény téchto opatieni.

2. Komise sdéli tuto informaci ostatnim ¢lenskym stattim.

3. Do 31. prosince 2019 predlozi Komise Evropskému parlamentu
a Radé zpravu o provadéni a fungovani tohoto nafizeni, a zejména
o piipadné nutnosti piijeti dodatecnych opatfeni za celem sledovani
a kontroly podezielych operaci tykajicich se neuvedenych latek.
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Clének 17

ZruSujici ustanoveni

1. ZruSuji se smérnice Rady 92/109/EHS, smérnice Komise
93/46/EHS, 2001/8/ES a 2003/101/ES a nafizeni Komise (ES)
¢. 1485/96 a (ES) ¢. 1533/2000.

2. Odkazy na zruSené smérnice nebo nafizeni se povazuji za odkazy
na toto narizeni.

3. Platnost vSech vytvorenych rejstiikl, udélenych povoleni a prohla-
Seni odbératele vydanych podle zruSenych smérnic nebo nafizeni neni
dotcena.

Cldnek 18
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost 18. srpna 2005 s vyjimkou ¢lanku 9,
14 a 15, které vstupuji v platnost dnem vyhldSeni tohoto nafizeni
v Ufednim véstniku Evropské unie, aby mohla byt piijata opatfeni stano-
vena v uvedenych ¢lancich. Tato opatfeni vstoupi v platnost nejdiive
dne 18. srpna 2005.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA I

Seznam uvedenych latek

KATEGORIE 1

Néazev podle kombino-

Latka vané nomenklatury Kod KN () CAS (®)
(pokud se lisi)
1-fenylpropan-2-on Fenylaceton 2914 31 00 103-79-7
Diethyl (fenylacetyl) 2918 30 00 20320-59-6
propanediodt (DEPAPD)
Methyl alfa- 2918 30 00 16648-44-5
fenylacetoacetat (MAPA)
Ethyl alfa-fenylacetoacetat Ex 2918 30 00 5413-05-8
(EAPA) (%)
Methyl-2-methyl-3-fenylo- 2918 99 90 80532-66-7
xiran-2-karboxylat
(BMK methyl glycidat)
2-methyl-3-fenyloxiran-2- 2918 99 90 25547-51-7
karboxylova kyselina
(BMK glycidova kyselina)
Kyselina N-acetylanthranilova | Kyselina 2-acetami- 2924 23 00 89-52-1
dobenzoova
Alfa-fenylacetoacetamid 292429 70 4433-77-6
(APAA)
Alfa-fenylacetoacetonitril 2926 40 00 4468-48-8
(APAAN)
Isosafrol (cis a trans) 29329100 120-58-1
3,4-(methylendioxy)fenyl- 1-(1,3-benzodioxol- 293292 00 4676-39-5
propan-2-on S-yl)propan-2-on
Piperonal 2932 93 00 120-57-0
Safrol 2932 94 00 94-59-7
Ethyl 3-(2H-1,3-benzodioxol- 2932 99 00 28578-16-7
5-yl)-2-methyloxiran-2-karbo-
xylat (PMK ethyl glycidat)
Methyl-3- (1,3-benzodioxol- 2932 99 00 13605-48-6

5-yl)-2-methyloxiran-2-karbo-
xylat (PMK methyl glycidat)

Methyl 3-0x0-2-(3,4-methyle-
nedioxyfenyl)butanoat
(MAMDPA) (%)

Methyl  3-ox0-2-(3.4-
methylenedioxy-
fenyl)butanoat

Ex 2932 99 00

1369021-80-6
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Nazev podle kombino-

Latka vané nomenklatury Kod KN (1) CAS (®)
(pokud se lisi)

3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2- 293299 00 2167189-50-4
methyloxiran-2-karboxylova
kyselina (PMK glycidova
kyselina)
N-fenyl-1-(2-fenylethyl)pipe- | 4-anilino-N-fenethyl- 293336 00 21409-26-7
ridin-4-amin piperidin (ANPP)
1-(2-phenylethyl)piperidin-4- | N-fenethyl-4-pipe- 2933 3700 39742-60-4
on ridon (NPP)
N-fenylpiperidin-4-amin (4- 29333999 23056-29-3
AP)
Terc-butyl 4-anilinopiperidin- 29333999 125541-22-2
1-karboxylat (1-boc-4-AP)
N-fenyl-N-(piperidin-4- 29333999 1609-66-1
yl)propanamid (norfentanyl)
Efedrin 2939 41 00 299-42-3
Pseudoefedrin 2939 42 00 90-82-4
Norefedrin »>M2 29394400 < 14838-15-4
Ergometrin 2939 61 00 60-79-7
Ergotamin 2939 62 00 113-15-5
Kyselina lysergova 2939 63 00 82-58-6

Stereoizomerické formy latek uvedenych v této kategorii kromé kathinu (*), mohou-li takové

formy existovat.

Soli latek uvedenych v této kategorii, mohou-li tyto soli existovat, a pokud se nejedna o soli

kathinu.

(1R,2S)-(-)-chloroefedrin
(1S,2R)-(+)-chloroefedrin

(18,2S)-(+)-chloropseudoefe-
drin

(1R,2R)-(-)-chloropseudoefe-
drin

> M5 293979 90 <
> M5 2939 79 90 <

> M5 2939 79 90 «

> M5 293979 90 <

110925-64-9

1384199-95-4

73393-61-0

771434-80-1

(") Uk vést. L 290, 28.10.2002, s. 1.

(2

~

CAS je registra¢ni ¢islo Chemical Abstracts Service, které je jednotnym identifikacnim c¢islem pro kazdou

latku a jeji strukturu. Cislo CAS je specifické pro kazdy izomer a pro kazdou sil kazdého izomeru. Je

ziejmé, ze Cisla CAS soli vySe uvedenych latek se budou od vyse uvedenych ¢isel lisit.

(®) Rovné&Z pod nazvem (+)-norpseudoefedrin, kéd KN 2939 43 00, CAS 492-39-7.
(*) RovnéZ oznacovany jako ethyl 3-oxo-2-fenylbutanoat, podle IUPAC (Mezinarodni unie pro Cistou a uZitou

chemii).

(®) Rovnéz oznaovany jako 2-(2H-1,3-benzodioxol-5-yl)-3-oxobutanoat, podle IUPAC.
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KATEGORIE 2
PODKATEGORIE 2 A

Nazev podle kombino-
Latka vané nomenklatury Kod KN (1) CAS (®
(pokud se lisi)

Cerveny fosfor 2804 70 00 7723-14-0

Acetanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Soli latek uvedenych v této kategorii, mohou-li tyto soli existovat.

PODKATEGORIE 2B

Nazev podle kombino-
Latka vané nomenklatury Kod KN (1) CAS (®
(pokud se lisi)

Kyselina fenyloctova 2916 34 00 103-82-2
Kyselina anthranilova >MS5 »C1 29224300 < « 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Manganistan draselny 2841 61 00 7722-64-7

Soli latek uvedenych v této kategorii, mohou-li tyto soli existovat.

() Ut vést. L 290, 28.10.2002, s. 1.

(® Cislo CAS je registraéni &slo Chemical Abstracts Service, které je jednotnym identifikaénim &islem pro
kazdou latku a jeji strukturu. Cislo CAS je specifické pro kazdy izomer a pro kazdou stil kazdého izomeru.
Je zfejmé, ze ¢isla CAS soli vyse uvedenych latek se budou od vyse uvedenych cisel lisit.

KATEGORIE 3
Nézev podle kombinované
Latka nomenklatury Kéd KN () CAS ()
(pokud se li&f)

Kyselina chlorovodikova | Chlorovodik 2806 10 00 7647-01-0
Kyselina sirova » M5 2807 00 00 « 7664-93-9
Toluen 2902 30 00 108-88-3
Diethylether Ethylether 2909 11 00 60-29-7
Aceton 2914 11 00 67-64-1
Ethyl(methyl)keton Butanon 2914 12 00 78-93-3

Soli latek uvedenych v této kategorii, mohou-li tyto soli existovat, a pokud se nejedna o soli
kyseliny chlorovodikové a kyseliny sirové.

() Ut vést. L 290, 28.10.2002, s. 1.

(®) CAS je registracni ¢&islo Chemical Abstracts Service, které je jednotnym identifikaénim &islem pro kazdou
latku a jeji strukturu. Cislo CAS je specifické pro kazdy izomer a pro kazdou sil kazdého izomeru. Je
ziejmé, ze Cisla CAS soli vySe uvedenych latek se budou od vyse uvedenych ¢isel lisit.
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PRILOHA II

Latka

Mezni hodnota

Acetanhydrid

Manganistan draselny

Kyselina anthranilova a jeji soli
Kyselina fenyloctova a jeji soli

Piperidin a jeho soli

Cerveny fosfor

100 1

100 kg

0,1 kg
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PRILOHA 11l

1. Vzorové prohlaseni, tykajici se jednorazovych operaci (kategorie 1 nebo 2)

PROHLASENI ODBERATELE UPRESNUJICI POUZIT] UVEDENE LATKY KATEGORIE 1 NEBO 2
(jednordzové operace)

Referenéni &islo »—— « [povoleni]registrace:
(nehodici se Skrtnéte)

vydéno dne: kym

(ndzev a adresa orgdnu)

a platné do/bez ¢asového omezeni
(nehodici se skrtnéte)

jsem (jsme) si objednal(i) od

Jméno:

Adresa:

nésledujici latku

Popis:

K6d podle kombinované nomenklatury: ............ueeeececereeeennns Mnozstvi:

Létka bude pouzita vyhradné pro

Potvrzuji[potvrzujeme, Ze vy3e uvedend litka bude znovu prodéna nebo jinak dodéna odbérateli pouze pod podminkou, Ze
odbératel predlozi prohldSeni o pouZiti podle tohoto vzoru nebo v piipadé litek z kategorie &. 2 pFedloZi prohlaseni tykajici se
opakovanych operaci.

Podpis: Jméno:

(velkymi tiskacimi pismeny)

Pracovni postavent: Datum:

» 0 M2
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2. Vzorové prohlaseni tykajici se opakovanych operaci (kategorie 2)

PROHLASENI ODBERATELE UPRESNUJICI POUZITI UVEDENE LATKY KATEGORIE 2
(opakované operace)

Referenéni &islo registrace:

vydéna dne kym

(ndzev a adresa orgdnu)

a platnd do/bez ¢asového omezeni
(nehodici se Skrtnéte)

si hodldm(e) objednat u

Jméno:

Adresa:

nésledujici latku

Popis:

Kéd podle kombinované nomenkIatury: .........ceecececsssisiisns MnoZstvi:

Latka bude pouzita vyhradné pro

a pfedstavuje mnoZstvi, které obvykle posta&i na mésiclt
(nejvySe dvandct mésicii)

Potvrzuji/potvrzujeme, Ze vy3e uvedend litka bude znovu prodéna nebo jinak doddna odbérateli pouze pod podminkou, Ze
odbgratel pfedlozi podobné prohlaseni o pouZiti nebo prohlaSeni tykajici se jednorazovych operaci.

Podpis: Jméno:

(velkymi tiskacimi pismeny)

Pracovni postaveni: Datum:
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