O6paszey KBMMNOBMC — 8A / YTBbpaeH cbe 3anoseq Ne P[] 11-397/09.03.2022 r. Ha usnbnHUTenHua anpektop Ha BABX

Ao

N3NBJIIHUTENHUA OUPEKTOP HA
BbJITAPCKATA ArEHUUA MO
BE3OMNACHOCT HA XPAHUTE

rP. COouUA

SAABINEHMUE
3a NpoMsiHa Ha NULIEH3 3a TbProsus Ha eApo C BeTepMHapPHOMEAULIMHCKN NPOAYKTH

OrT:

(ume/HaumeHogaHuUe Ha pPUAUYECKOMO USU ¢hu3u4YeCcKomo /1uye) peaucmpupaHo o TbpP208CKUS 3aKOH, UMU M0 HayuoHasIHoOmo
3aKkoHodamesicmeo Ha Opyea Obpxasa 4YreHka Ha EC)

Cepanuiie 1 agpec Ha yrnpasreHue:

(epad/ceno, now. kod, obwuHa, obnacm, yn./byn., Ne, noweHcka Kymusi, 0bpxasa)

(TenedhoH: Qakc: E- mail:)

Mons, Ha ocHoBaHwue un. 100, naparpad 3 ot PernameHT (EC) 2019/6 Ha EBponeiickus napnameHT n Ha CbBeTa oT
11 pekemBpwu 2018 rogmMHa OTHOCHO BETEPUHAPHUTE NEKapCTBEHM NPOAYKTU Aa 6bAe M3BbpLUEHa NpoMsiHa B Pa3pelueHune

3a Tbproeus Ha egpo ¢ BJIM

(Homep u 0ama Ha u3zdasaHe Ha Pa3speweHuemo 3a mbpaosusi Ha edpo ¢ BJIII)

C MecToHaxoxaeHue Ha obekTa 3a Tbprosus Ha egpo ¢ BJM:

(ynuya, Ne, epad, now. kod, obwuHa, obracm)

MpomsaHaTa e cBbp3aHa C:

[ ] oTkpuBaHe Ha HOB 06eKT 3a Tbprosus Ha eapo (MpunoxeHune Ne 1);

[ ] HameHoBaHMWe, ceaanuiie 1 agpec Ha ynpasneHne Ha puandeckoTo nnu dusmndeckorto nuue (MpunoxeHue Ne 2);
[ ] appec/mecToHaxoxaeHne Unm ycnosusaTa B obekta 3a Tbprosus Ha eapo ¢ BJIM (Mpunoxexne Ne 3);

n AaHHWTE 3a NULETO, OTroBapsLLO 3a TbproBusaTa Ha egpo c BJIIN, cbrnacHo yn. 101, naparpad 3 ot PernameHT (EC)
2019/6 (MpunoxeHune Ne 4);

[] cnucbk Ha chapmakonormyHmTe rpyni, ¢ kouto ce Topryea; (MpunoxeHune Ne 5).
3abenexka: B 3asucumocm om rnpomMsHama ce rnonbriga U CbOMEeMHOMO MPUIOKEeHUE

3aasuTtenar n3pasu xxenaHmeTo Cu n3gageHnuAaT uHanBuayaneH agMMHUCTPATUBEH aKT Aa obaoe noJly4yeH:

[] Ypes nuueHsnpaH MoLLeHCK onepaTop Ha agpec:

[] NuuHo oT 3BEHOTO 3a aAMUHUCTPATUBHO OBCMYyXBaHe

[ ] Ypes Cucremara 3a CurypHo EnektpoHHo BpbuBaHe

JIEYER Mpag: Mognuc:
YHuKaneH Homep Ha 3asBKaTta;
State o-Government 25 sendty Saie- Cryu 3a yHUKanHo MgeHTUuUmMpare Ha ycnyraTta npu nocrneasalumre
Beponn 1 Rara na cespasane 08.03.2023 . Agency Date: 20230308 171449 [eitcTBIS N0 HeltHaTa 06paboTka, 3annallaHe 1 A0CTaBKa

(reHepupa ce aBTOMaTU4HO Npy M3bOp Ha AaTa)

URI 1120 Ctp1otr2
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Образец КВМПИДВМС – 8А / Утвърден със Заповед № РД 11-397/09.03.2022 г.  на изпълнителния директор на БАБХ
 Стр  от 
За деклариране на неверни данни се носи наказателна отговорност по чл. 255 и чл. 313 от Наказателния кодекс
ДОИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР НАБЪЛГАРСКАТА АГЕНЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТ НА ХРАНИТЕГР. СОФИЯ
З А Я В Л Е Н И Е
за промяна на лиценз за търговия на едро с ветеринарномедицински продукти
(име/наименование на юридическото или физическото лице) регистрирано  по  Търговския закон,  или  по  националното законодателство на друга държава членка на ЕС)
			(град/село, пощ. код, община, област, ул./бул., №, пощенска кутия, държава)
(Телефон:                               Факс:                                E- mail:)
	Моля, на основание чл. 100, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета от 11 декември 2018 година относно ветеринарните лекарствени продукти да бъде  извършена промяна в  Разрешение 
            (Номер и дата на издаване на Разрешението за търговия на едро с ВЛП)
(улица,  №,  град,  пощ. код, община, област)
Промяната е свързана с:
Забележка: В зависимост от промяната се попълва и съответното приложение
Приложение № 1

Откриване на нов обект за търговия на едро с ВЛП
1.1 Адрес/местонахождение на обекта за търговия на едро с ВЛП:
(град/село, пощ. код)
(община, област)
(ул./бул., №, пощенска кутия)
1.2 Трите имена на лицето, отговарящо за търговията на едро с ВЛП, съгласно чл. 101, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6:
Номер и дата на издаване на дипломата на лицето по чл. 101, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6
1.3 Номер и дата на издаване на акта за въвеждане в експлоатация на обекта за търговия на едро с ВЛП, издаден по реда на Закона за устройство на територията:
Прилагам следните документи:  1. Доказателствата и декларацията по чл. 100, параграф 2 от Регламент (ЕС) 2019/6:
	а) за наличие на технически компетентен персонал, и по-специално за  лицето, отговарящо за търговията на едро с ВЛП, съгласно чл. 101, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6;
	б) за наличие на подходящи и достатъчни помещения за съхранение и работа с ветеринарни лекарствени продукти;  
	в) план за действие, с който се обезпечава ефикасното изтегляне или изземване от пазара на продукти по разпореждане на БАБХ или на Комисията, или в сътрудничество с производителя или притежателя на разрешението за търговия на ветеринарен лекарствен продукт;
	г) описание на системата за водене на документация, с която се обезпечава спазването на изискванията, посочени в член 101 от Регламент (ЕС) 2019/6;
	д) декларация за съответствие с изискванията, посочени в член 101 от Регламент (ЕС) 2019/6.
2. Списък на фармакологичните групи с които ще се търгува;
3. Документ за платена такса(когато плащането не е извършено по електронен път).
Приложение № 2	

Промяна на наименование, седалище и адрес на управление на юридическото или физическото лице
2.1 Промяна на наименованието на юридическото или физическото лице притежател на разрешение за търговия на едро (попълва се ако е необходимо):
(изписва се новото наименование)
2.2 Промяна на седалището и/или адреса на управление юридическото или физическото лице притежател на разрешение за търговия на едро (попълват се новите данни, ако е необходимо):
(улица,  №,  град,  пощ. код, община)
(Телефон:			Факс:				E- mail:)
2.3 Прилагам документи, свързани с промяната:
2.4 Документ за платена такса (когато плащането не е извършено по електронен път)
Приложение № 3

Промяна на адрес/местонахождение на обекта за търговия на едро с ВЛП
3.1 Изписва се новия адрес/местонахождение на обекта за търговия на едро:
(град/село, пощ. код, община, област, ул./бул., №)
(Телефон:			Факс:				E- mail:)
3.2 Прилагам следните документи, свързани с промяната:
3.2.1. Номер и дата на издаване на акта за въвеждане в експлоатация на обекта за търговия на едро с ВЛП, издаден по реда на Закона за устройство на територията
3.2.2. Доказателства по чл. 100, параграф 2 от Регламент (ЕС) 2019/6 за наличие на подходящи и достатъчни помещения за съхранение и работа с ветеринарни лекарствени продукти;  3.2.3. Документ за платена такса (когато плащането не е извършено по електронен път).
Приложение № 4

Промяна на данните на лицето, отговарящо за търговията на едро с ВЛП, съгласно чл. 101, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6
4.1 Трите имена на новия управител на обекта за търговия на едро:
(име, презиме, фамилия)
4.2 Номер и дата на издаване на дипломата на лицето по чл. 101, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6 
4.3 Прилагам документ за платена такса (когато плащането не е извършено по електронен път).
Приложение № 5


Промяна на списъка на фармакологичните групи, с които се търгува
5.1 Посочват се фармакологичните групи ВЛП, с които ще се търгува
5.2 Прилагам следните документи, свързани с промяната:
5.3. Документ за платена такса (когато плащането не е извършено по електронен път).
Заявителят изрази желанието си издаденият индивидуален административен акт да бъде получен:
като декларира, че пощенските разходи са за негова сметка, платими при получаването му за вътрешни пощенски пратки, и е съгласен документите да бъдат пренасяни за служебни цели. Индивидуалният административен акт да бъде изпратен: 
Служи за уникално идентифициране на услугата при последващите действия по нейната обработка, заплащане и доставка (генерира се автоматично при избор на дата)
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