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Anexa nr. 9

Catre
Directia Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor Judetul Bacau

Subsemnatul(a), .....cevvviiiiiiiiiiiiinnnn. , domiciliat(@) In ..oovvviriiiinnnnnn.. , str.
...................... nr. ....,bl. .....; sc. ...., et. ...., ap. ....., judetul/sectorul ..................,
telefon ................ , In calitate de reprezentant legal al S.C. ................ , avand numar de
ordine in registrul comertului .................. , cod unic de inregistrare ................ , cu sediul
social in localitatea ................... S St e nr. ..... , bl. ...... , SC. ......, et.
..... , ap. ...., judetul/sectorul .................., cod postal .........., telefon ................, fax
............. , e-mail ..............., va rog sa evaluati activitatea de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar la
unitatea .........eevnnnenn. , in punctul de lucru situat la adresa .................... , tel. ......... ,
fax ......... , e-mail ........... , In vederea emiterii autorizatiei de distributie angro a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Anexez prezentei cereri documentatia solicitata de prevederile Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si functionare a
unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de finregistrare sanitara
veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic
veterinar, cu modificarile si completarile ulterioare.

Sunt de acord ca directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor sa solicite
organelor de specialitate ale administratiei publice centrale copii dupa documentele
administrative ale S.C. ......cooiiiiiiiiiin , In conformitate cu prevederile art. 21 alin. (2)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 41/2016 privind stabilirea unor masuri de
simplificare la nivelul administratiei publice centrale, administratiei publice locale si al
institutiilor publice si pentru modificarea si completarea unor acte normative, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 179/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Prenumele: ..coovvvvvviivinnnna..

SeMNAtUra: vvveeerreeeeerennaennnns

Dosarul contine ........ file
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Art. 59

Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, solicitantul trebuie sa transmita la
autoritatea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta un dosar care sa
contina urmatoarele documente:

O cerere pentru acordarea autorizatiei de distributie angro, in conformitate cu modelul
prevazut in anexa nr. 9;

O documentele privind indeplinirea cerintelor prevazute la art. 100 alin. (2) din
Regulamentul (UE) 2019/6;

O dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitar-veterinara in vigoare.

Art. 100: Cererea si procedura privind autorizatiile de distributie angro

(1)Cererea de acordare a unei autorizatii de distributie angro se depune la autoritatea
competenta din statul membru in care se afla locul sau locurile de distributie ale
distribuitorului angro.

(2)Solicitantul demonstreaza in cerere ca urmatoarele cerinte sunt indeplinite:

O solicitantul are la dispozitia sa personal competent din punct de vedere tehnic si, in
special, cel putin o persoana desemnata drept persoana responsabila, care indeplineste
conditiile prevazute de dreptul intern;

O solicitantul are la dispozitia sa spatii adecvate si suficiente, conforme cu cerintele
stabilite de statul membru relevant in ceea ce priveste depozitarea si manipularea
produselor medicinale veterinare;

O solicitantul are un plan de actiune prin care garanteaza punerea in aplicare efectiva a
oricarei retrageri sau rechemari de pe piata dispuse de autoritatile competente sau de
Comisie sau intreprinse in cooperare cu producatorul sau cu detinatorul autorizatiei de
comercializare a produsului medicinal veterinar in cauza;

O solicitantul dispune de un sistem adecvat de pastrare a evidentelor care asigura
respectarea cerintelor de la articolul 101;

O solicitantul are o declaratie privind faptul ca indeplineste cerintele mentionate la
articolul 101.

(3)Statele membre stabilesc procedurile de acordare, respingere, suspendare, revocare sau
modificare a unei autorizatii de distributie angro.

(4)Durata procedurilor mentionate la alineatul (3) nu depaseste 90 de zile, dupa caz, de la
data la care autoritatea competenta primeste o cerere in conformitate cu dreptul intern.

(5)Autoritatea competenta:

O informeaza solicitantul cu privire la rezultatul evaluarii;

O acorda, respinge sau modifica autorizatia de distributie angro; si

O incarca informatiile relevante din autorizatie in baza de date privind fabricatia si
distributia angro mentionata la articolul 91
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