Zatgcznik nr 1
WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscéiicdata)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE, PRZ ETWARZANIE,
PRZERABIANIE, PRZYWOZ, DYSTRYBUCJ E LUB OBROT SRODKAMI ODURZAJ ACYMI,
SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI LUB PREKURSORAMI KATEG ORIl 1
1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albudioraz adres i siedziba podmiotu ubiggego st o
zezwolenie, z tynie w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyqarmvadzca dziatalnéc
gospodarcz, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osealolyes miejsca wykonywania dziatadnb
gospodarczej, jeli jest inny nk adres i miejsce zamieszkania:

3) numer i data wydania zezwolenia, o ktérym mowarty38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wén& 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, @F4., z pén. zm.), jeeli dotyczy:

4) numer i data wpisu do rejestru, o ktérym mowartv51c ust. 1 ustawy z dnia 6 wéme 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne zeli dotyczy:

6) odwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewideinaformaciji o Dziatalndci Gospodarczej,
jezeli dotyczy:

7) dokument potwierdzagy, ze podmiot jest jednosiknaukowy, jezeli dotyczy:



8) w przypadku prekursoréw kategorii 1, dodatkowo:

a) numer telefonu lub faksu

¢) numerswiadectwa upowanionego podmiotu gospodarczego dokumeyckgo status, o ktérym
mowa w art. 5a rozpogdzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12qwmernika 1992 r.
ustanawiajcego Wspélnotowy Kodeks Celny (Dz. Urz. UE L 3029z10.1992, str. 1, z pn.

zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, roZjz. 4, str. 307, z gh. zm.), jeeli wydano:

d) certyfikat lub dokument, o ktorym mowa w arus. 2 lit. b (xi) rozporadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 zupetniajcego rozporadzenie (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w spragne&ursorow narkotykowych i
rozporzdzenie Rady (WE) nr 111/2005 okiagacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykow pomgdzy Uni a paistwami trzecimi oraz uchylagego rozporgdzenie Komisji

(WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.20416, 12, z pén. zm.), lub informacje
pozwalajce na uzyskanie takiego certyfikatu lub dokumentu;

9) okreslenie miejsca wytwarzania, przetwarzania, przerabigodkéw odurzajcych lub substancji
psychotropowych lub miejsca prowadzenia dzialsthe zakresie przywozu, dystrybucji lub obrotu
srodkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursor&ategorii 1:

- adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatdlriov zakresie wytwarzania, przetwarzania, przershia
$rodkéw odurzajcych, substancji psychotropowych lub prekursorotegarii 1)

- adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatakiov zakresie przywozu, dystrybucji lub obrétedkami
odurzajcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorkategorii 1

2. INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNGSCI OBEJMUJXCA OKRESLNIE GRUPY
SRODKOW ODURZAMCYCH, SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW
KATEGORII 1 ORAZ CELU WYTWARZANIA, PRZETWARZANIA, RRZERABIANIA,
PRZYWOZU, DYSTRYBUCJI LUB OBROTISRODKAMI ODURZAJACYMI, SUBSTANCJAMI
PSYCHOTROPOWYMI LUB PREKURSORAMI KATEGORII 1:

1) w przypadku prekursoréw kategorii 1 dodatkowdage st nazwe, zgodnie z zakznikiem | do
rozporzdzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiggady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18314, str. 1, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, znpam.) i kod CN:



2) w przypadku prekursoréw kategorii 1 stangaych mieszaniglub produkt naturalny dodatkowo
podaje si:

a) nazw mieszaniny lub produktu naturalnego

b) nazwe substancji sklasyfikowanych zgodnie zazahikiem | do rozporgdzenia (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnilutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych, zawartych w mieszaninie lub prodekaaturalnym i kod CN:

¢) maksymalny udziat procentowy substancji skld®yfianych w mieszaninie lub produkcie
naturalnym

3. W PRZYPADKU WYTWARZANIA, PRZETWARZANIA LUB PRZERBIANIA SRODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KBGORII 1 —
INFORMACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NORM ICH ZUZYCIA ORAZ STRAT:

4. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA | ZABEZPIECZANIARODKOW
ODURZAJACYCH, SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KBGORII 1:

5. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCBRODKOW ODURZAMCYCH,
SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH LUB PREKURSOROW KATEGORI

6. IMIE | NAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSOBY ODPOWIEDZIAINEJ ZA NADZOR
NAD WYTWARZANIEM, PRZETWARZANIEM, PRZERABIANIEM, PRZYWOZEM,
DYSTRYBUCH) LUB OBROTEMSRODKAMI ODURZAJACYMI, SUBSTANCJIAMI
PSYCHOTROPOWYMI LUB PREKURSORAMI KATEGORII 1, WRAZ OPISEM JEJ
STANOWISKA, ZAWIERAJACYM OKRESLENIE ZAKRESU ZADAN:



(nazwisko i imé przedstbiorcy albo petnomocnika upowaionego do prowadzenia spraw
przedsibiorcy)

) Wpis& wiasciwe.

W przypadku wniosku skfadanego przez petnomocdikavniosku nalzy dokczy¢ petnomocnictwo.



