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Traducere din limba ceha

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare

Autorizatie nr.: 486/2021/RDlI Exemplarul nr. 2
DECIZIE privind modificarea autorizatiei de distributie

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare cu sediul
in Bmo (in continuare doar ICSBMV - USKVBL) ca organ administrativ competent in
conformitate cu § 16, al. 2 lit. a) punctul 2 al Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele
si modificarile unor legi adiacente (in continuare doar legea nr. 378 Colectie privind
medicamentele) emite Tn conformitate cu § 76 Legii nr. 378/2007 Colectie privind medicamentele
aceasta

Autorizatie

pentru distributia produselor medicinale veterinare
in urmatorul volum si in conditiile urmatoare:

1 Societatea: Bioveta, a.s.
CUI: 253 04 046

2. Sediul societatii:
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

3. Autorizatia de distributie se acorda pentru spatiile de lucru si echipamentul utilizat de firma in
ziua inspectiei de pe adresa:

Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

4. Persoana calificatd in conformitate cu 8 76, al. 1 lit. b) Legii nr. 378/2007 Colectie privind
medicamentele este:
Ing. Alena Martincova

5. Volumul activitatii aprobate in domeniul distributiei produselor medicinale veterinare:

Distributia produselor medicinale veterinare Tn sensul Legii nr. 378/2007 Colectie privind
medicamentele in volumul:

m produse medicinale veterinare - altele decét cele care necesitd manipularea la
temperaturi reduse

m produse medicinale veterinare in retea de racire (care necesita manipularea la
temperaturi reduse)

6. Distribuitorul este obligat sa respecte prevederile corespunzatoare ale Legii nr. 378/2007
Colectie, privind medicamentele si Ordinul nr. 229/2008 Colectie, privind productia si distributia
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medicamentelor (in continuare doar ordinul de punere in aplicare) si ,,Procedurile recomandate de
aplicare a practicii corespunzatoare de distributie” si indicatiile Institutului pentru controlul de stat
al biopreparatelor si medicamentelor veterinare in conformitate cu § 77, al. 1 lit. g) Legii nr.
378/2007 Colectie, privind medicamentele.

7. Detinatorul autorizatiei este obligat sa permita Institutului pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamentelor veterinare inspectarea oficiald in conformitate cu § 16, al. 2 lit.
e) Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele si sa respecte masurile in conformitate cu §
16, al. 2 lit. ¢) Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele.

8. Autorizatia se acorda pe termen nelimitat. Poate fi sistata sau anulata in conformitate cu § 76,
al. 3 Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele. Autorizatia initiald pentru distributia
produselor medicinale veterinare emisa de Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si
medicamentelor veterinare Tn data de 24.9.2020 cu Autorizatia nr.; 484/2020/RDI pierde
valabilitatea Tn data intrarii in vigoare a acestei Autorizafii.

9. Distribuitorul este Tndreptatit sa efectueze activitatea doar cu echipamentul si Tn spatiile aprobate
de Grupul inspectorilor la inspectia din data de 12 - 13.12.2018 in conditiile respectarii permanente
a statutului descris in chestionarul DI din data de 20.10.2011.0

10. Pentru distributia substantelor stupefiante si psihotrope precum si a medicamentelor veterinare
cu acest continut este nevoie de autorizatie speciald a Ministerului Sanatatii al Republicii Cehe in
conformitate cu Legea nr. 167/1998 Colectie, privind substante care produc dependenta si privind
modificarea unor alte legi, in varianta prevederilor ulterioare.

Motivare:

Pe baza Decizieiprivind modificarea autorizatiei pentru distributia produselor medicinale
veterinare emise de Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor
veterinare in data de 24.9.2020 cu Autorizatia nr.: 484/2020/RDl,

cererii privind schimbarea Tnregistrate la Institutul pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamentelor veterinare in data de 12.02.2021, cu nr. de Tinregistrare
1998/2021/POD, numarul dosarului 1998/2021/POD, inaintate in conformitate cu § 76 al. 3 Legii
nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele si ordinul de punere in aplicare,

achitarii taxei administrative Tn conformitate cu Legea nr. 634/2004 Colectie, privind
taxele administrative in varianta prevederilor ulterioare (pozitia 99),

efectuarii compensarii cheltuielilor in conformitate cu 8§ 112, Legii nr. 378/2007 Colectie,
privind medicamentele in data de 2.2.2021,

documentatiei Tnaintate, care confirma respectarea principiilor pentru practica corectd de
distributie in sensul Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele si ordinul de punere in
aplicare,

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare a
constatat, cd solicitantul a Tndeplinit cerintele de distributie prevazute de Legea nr. 378/2007
Colectie privind medicamentele si ordinul de punere Tn aplicare si a eliberat aceasta autorizatie
pentru distributia medicamentelor veterinare cu introducerea modificarii solicitate.
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Instruire privind contestatia:

impotriva acestei hotdrari poate fi Tnaintatd contestatie in termen de 15 zile de la data
preludrii hotararii adresatd Administratiei veterinare de stat prin intermediul Institutului pentru
controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare.

n Bmo la data de: 23 februarie 2021 MVDr. Jiri Bures

Sefbirou de servicii
(semnatura indescifrabild)(nota traducatorului)
Stampila rotunda. Stema Republicii Cehe Institutului pentru controlul de stat al biopreparatelor si
medicamentelor veterinare - Bmo - (nota traducatorului)

Exemplarul nr. 1. Bioveta, a.s. - detindatorul autorizatiei pentru distributia medicamentelor
veterinare

Exemplarul nr. 2: Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare
- Dosarul distribuitorului

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare
Hudcova 232/56a

621 00 Bmo-Medlanky

Republica Ceha

+420 541 518 210

Casuta postalad de date: ra7aipu

uskvbl@uskvbl.cz

www.uskvbl.cz

Data: 23.02.2021

Semnatura (indescifrabild)(nota traducatorului)

CLAUZA DE TRADUCERE

Eu, Mgr. Anna Mlynarcikova am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr. 36/1967 Col.
prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008, sub nr. 2006/2007, pentru
limba ceha si romana, rusa, Tnregistrata in lista interpretilor autorizati si traduc&torilor autorizati aprobata
de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe Th conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col., privind interpretii
autorizati si traducatorii autorizati.

Confirm, ca traducerea corespunde intocmai cu textul documentului anexat.

Traducerea este inregistratd in evidenta traducerilor sub nr.165/2022 la data de 03.02.2022.
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ROZHODNUTI o zmene povoleni k distribuci

Ustav pro statni kontrolu veterindrmch biopreparatu a leciv se sidlem v Brne (dale jen USKVBL) jako
pfislusny spravni organ die § 16, odst. 2, pi‘'sm. a), bod 2 z&dkona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmenach
nekterych souviseji'dch zakonu (dale jen zakon c. 378/2007 Sb., o lecivech) vydava podle § 76 zakona c.
378/2007 Sb., o lecivech toto

POVOLENT

K distribuci veterinarmch lecivych pripravku

vtomto rozsahu a za techto podminek:

1. Provozovatel: Bioveta, a.s.
it: 253 04 046

2. Sidlo provozovatele:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

3. Povoleni k distribuci se udeluje na provozni prostory a zarizeni uzivane firmou v den inspekce na adrese:

Komenskaho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech je:

ing. Alena Martincova

5. Rozsah povolene cinnosti v oblasti distribuce veterinarmch leciv:

Distribuce veterinarmch lecivych pripravku ve smyslu zdkona c. 378/2007 Sh., o lecivech
Vv rozsahu:

m veterinarni lacive pripravky —jine nez wiaduji‘ci manipulaci pri nizkych teplotach

m veterinarni lecive pripravky chladoveho fetezce (vyzadujici manipulaci pri nizkych tepiotach)

6. Distributor je povinen dodrzovat prislusnd ustanoveni zdkona c. 378/2007 Sb., o lecivech a vyhlasky
c. 229/2008 Sb., o vyrobe a distribuci leciv (dale jen provéadaci vyhlaska) a ,,Doporucene postupy
uplatnovani spravne distribucni praxe", a pokyny stanovene USKVBL die § 77, odst. 1, pism. g) zakona c.
378/2007 Sb., o lecivech.

7. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonavat uredni dohled podle § 16, odst. 2, pism. e)
zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a dbat ulozenych opatreni podle § 16, odst. 2, pism. c) a d) zakona
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8. Povoleni je udeleno na dobu neurcitou. Muze byt pozastaveno nebo zruseno podle § 76, odst. 3 zakona
6. 378/2007 Sb., o lecivech. Puvodni Povoleni kdistribuci veterinamich leciv vydane USKVBL dne
24.9.2020 s Povolemm c.: 484/2020/RDI pozbyva platnosti dnem nabyti ucinnosti tohoto Povoleni.

9. Distributor je opravnen provozovat cinnost pouze se zafizemm a v prostorach schvalenych inspekcni
skupinou pri inspekci dne: 12. - 13.12. 2018 pri trvalem dodrzovani stavu, popsanem v dotazniku D1 ze
dne 20.10.2011.

10. Kdistribuci omamnych a psychotropnich latek a veterinamich leciv sjejich obsahem je nutne zvlastni
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceske republiky v souladu se zakonem c¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zmane nekterych dalsich zakonu, ve znani pozdajsich predpisu.

Oddvodneni:

Na zaklade Rozhodnuti o rTéné povoleni kdistribuci veterinamich leciv vydanem USKVBL dne
24.9.2020 s Povolemm c.: 484/2020/RDl,

zadosti o rTénnm dorucene USKVBL dne 12.2.2021, pod c.j. 1998/2021/POD, spisova znacka
1998/2021/POD, podane podle § 76, odst. 3 zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a provadeci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona c. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve zneni
pozdejdich zmen (polozka 99),

provedenindhrady vydajd podle § 112 zakona c. 378/2007 Sb., o lacivech dne 2.2.2021,

predlozene dokumentace dokladajici dodrzovani zdsad spravne distribucni praxe ve smyslu zakona
¢. 378/2007 Sb., o lecivech a provadeci vyhlasky,

shledal USKVBL, ze zadatel spinii pozadavky na distribuci stanovene zakonem ¢.378/2007 Sb.,
o lacivech a provadeci vyhlaskou, a vydal toto povoleni kdistribuci veterinarnich leciv se zapracovanim
pozadovane zmeny.

Poufeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15-ti dnu ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterinarni sprava Cr ato prostfednictvim USKVBL.

V Bma dne: 23. unora 2021

Vytisk c.l: Bioveta, a.s. -drzitel povoleni k distribuci veterinarnich l&fivych pripravku
Vytiskd.2: USKVBL-Sloika distributora

, 1 Hudcova 232/56a | +420 541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz Datum: 23.02.2021
U S KV B |_ 621 00 Brno-Medlanky Datova schranka: ra7aipu www.uskvbl.cz
Ceska republika
2/2
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notarin Vyskov
la mijloc se afla stema Republicii Cehe

USKVBL

institutul pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamente lor de uz veterinar

Autorizatia nr: 550/2020/RHV Exemplarul nrl

HOTARARE de modificare a autorizatiei pentru fabricarea preparatelor medicamentoase de
uz veterinar

Institutul de control de stat al biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar cu sediul in
Brno (in continuare doar Institut) in calitate de organ competent conform prevederilor art.16 paragr. 2
lit. @) punctul 2. al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente si cu modificarea anumitor legi conexe
(numitd in continuare doar legea nr. 378/2007 referitoare la medicamente), emite conform art. 63 al
legii nr 378/2007 a medicamentelor aceasta

AUTORIZATIE

de productie a preparatelor medicamentoase de uz veterinar

in aceasta gama si in urmatoarele conditii:
1. Operator:
Bioveta, a.s.
CUI: 253 04 046
2. Sediul:
Komertskeho 212/12
683 23 lvanovice na Hane
3. Autorizatia de productie nr. 550/2020/RHV se acorda pentru spatiile de productie si
echipamentele utilizate de producator la adresa:
Komenskaho 212/12 683 23 Ivanovice na Hane
PALFRIG OSTRAVA s.r.o0., Sportovni 607, Stara Ves 73923, Stara Ves nad Ondrejnici
Edvarda Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno
4. intinderea activitatii autorizate inclusiv activitati asigurate in baza contractului in domeniul
productiei si controlului calitatii preparatelor medicamentoase de uz veterinar este stabilita in
anexa nr.l a acestei autorizatii. Anexa nr.l este parte integranta a acestei autorizatii.
5. Persoana calificata conform art.64 litera a) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente este:
MVDr.Bohumil Valasek
RNDr. Raimund Hedbavny
Mgr. Hana Nezvalova
RNDr. Jakub Linhart, Ph.D.
6. Producatorul are obligatia sa respecte normele relevante ale legii nr.378/2007 referitoare la
medicamente, Ordinul nr.229/2008 referitor la productia si distributia medicamentelor (numit in
continuare normele de punere in aplicare) si instructiunile emise de USKVBL.

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 541 SIS 210 »skvbilNeuskvUj.c3 Data! 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu www.uskvbl.t? Semnatara
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7. Titularul autorizatiei are obligatia conform art.64 litera i) a legii nr.378/2007 a medicamentelor
de a finlesni angajatilor USKVBL posibilitatea de efectuare a supravegherii oficiale conform
art.16, paragr.2, litera e) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente si sa respecte masurile
impuse conform art.16, paragr2, litera c) si d) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente

8. Autorizatia se acorda pe perioada nedeterminata. Poate fi suspendata sau anulatd conform
art.63 paragr. 8 al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente. Obligatia poate fi impusa
titularului Autorizatiei de producere a preparatelor medicamentoase de uz veterinar si dupa
intrarea in vigoare a acestei hotarari. Autorizatia initiala de producere a preparatelor
medicamentoase de uz veterinar eliberatd de USKVBL la data 17.07.2020 sub nr. de inregistrare
545/2020/RHB expira la data intrarii in vigoare a acestei Autoriaatii.

9. Producatorul are dreptul sa-si desfasoare activitatea doar cu echipamentele si in spatiile
aprobate de corpul de inspectie la inspectia din data : 10-11 noiembrie 2020 cu
mentinerea permanenta a conditiilor stabilite in Protocolul Inspectiei SVP nr.
USKVBL/14116/2020/INS din data 30.11.2020

Motivare:

in baza Hotararii de modificare a autorizatiei de productie a preparatelor
medicamentoase de uz veterinar eliberatd de Institut la data de 17.07.2020 sub nr. de
inregistrare 545/2020/RHYV,

a cererii de modificare depusa la USKVBL la data de 20.10.2020 sub nr.
12246/2020/POD, in dosarul USKVBL/12246/2020/POD, depusa conform art.63 paragr.6, al legii
nr. 378/2007 referitoare la medicamente si a normelor de punere in aplicare,

platii taxei administrative conform legii nr.634/2004 referitoare la taxele administrative,
cu modificarile ulterioare (pozitia 98)

efectuarea platii costurilor actiunilor de specialitate efectuate in baza cererii conform
listei de costuri in vigoare al USKVBL pozitia 1-05, achitata la data 27.10.2020.

modificarilor in clasificarea activitatilor de productie publicate in ,Compilation of
Comunity Procedures"” in conformitate cu Directiva 2004/28 CE,

o documentatiei depuse care demonstreazd respectarea principiilor bunei practici n
productie conform prevederilor normelor de punere in aplicare a ordinului si,

rezultatului inspectiei efectuate n zilele 10-11.11.2020, conform prevederilor normelor
de aplicare a ordinului,

USKVBL a constatat ca solicitantul a indeplinit cerintele pentru productia preparatelor
medicamentoase de uz veterinar stabilite in legea nr.378/2007 referitoare la medicamente si a
normelor de punere in aplicare si a instructiunilor Institutului si a eliberat aceastd Autorizatie de
productie a preparatelor medicamentoase de uz veterinar.

informare despre contestatii

impotriva acestei hotarari se poate depune contestatie in termen de 15 zile de la ziua
inmanarii hotararii la Autoritatea Veterinara de Stat a Republicii Cehe, prin intermediul USKVBL

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 541 518 210 Data: 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu
REPUBLICA CEHA

Semnatura
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Stampila rotunda:
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT

AL BIOPREPARATELOR SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BRNO

La mijloc se afla stema Republicii Cehe

in Brno, 16.12. 2020 MVDr. Jin Bures
Directorul institutiei

Lista anexelor:
Aneza nr.l: intinderea activitatii autorizate (3 pagini)
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Anexa nr. 1 la Hotararea de modificare a autorizatiei de producere a preparatelor medicamentoase de
uz veterinar nr. 550/2020/RHV

A) Activitatea efectuata de titularul autorizatiei de fabricatie - Bioveta a.s., Komenskeho
212/12, lvanovice na Hane

X Preparate medicamentoase de uz veterinar
Partea |- Operatii de productie

11

—

12

1.3

1.4

15

1

USKVBL

Preparate sterile
111 Preparate aseptic
1111 Formule medicamentoase lichide de volum mare {l-antibiotic beta-lactamic)
1.1.1.2 Liofilizate (7-altele: hormoni)
1.1.1.3 1.1.1.4 Formule medicamentoase lichide de volum mic {l-antibiotic beta-lactamic)
4-putogeni BSi J)
1.1.2 Sterilizate terminal
1-1.2.2 Semisolide {l-antibiotic beta-lactamic)
1.1.2.3 Formule medicamentoase de volum mic
1.1.3 Eliberare loturi
Preparate nesterile
1.2.1 Preparate nesterile
1.2.1.5 Lichide pentru uz extern (6-ectoparaziticide)
1.2.1.6 Lichide pentru uz intern
1.2.1.8 Alte formule medicamentoase solide (l-antibiotic beta-lactamic)
1.2.1.11 Semisolide
1.2.1.13 Tablete
1.2.1.16 Premixuri veterinare
1.2.2 Eliberare loturi
Preparate biologice
1.3.1 Preparate biologice de tratament
1.3.1.1 Derivate sanguine
1.3.1.2 Preparate imunologice
1.3.1.8 Alte preparate biologice de tratament (7- altele: hormoni\
1.3.2 Loturi eliberate
1.3.2.1 Derivate sanguine
1.3.2.2 Preparate imunologice
1.3.2.8 Alte preparate medicamentoase biologice (7- altele: hormoni\
Alte preparate medicamentoase sau activitati de productie
1.4.1 Productie: 1
1.4.1.3 Altele: productia de materii prime biologice active
Ambalare
1.5.1 Ambalarea primara
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern (6- ectoparaziti)
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern

1.5.1.8 Alte formule medicamentoase solide (I-antibiotice beta-lactamice}
1.5.1.11 Semisolide

Hudcova2B2/56a +420 541 518 210 ><ht !@Kyﬁ ,j Data: 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu WV UtkyblLe, s l“t e
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1.5.1.13 Tablete
1.5.1.16 Premixuri medicamentoase de uz veterinar
1.5.2 Ambalare secundara
1.6 Controlul calitatii
1.6.1 Microbiologic- testarea sterilitatii
1.6.2 Microbiologic -materialele de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic
1.6.4 Biologic

Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie:
1.3.1.2 Preparatele imunologice: antigeni si vaccinuri virale, bacteriene, micotice, autogene,
imunoseruri.

B) Activitati efectuate de titularul autorizatiei de fabricatie Bioveta, a.s. la locul de fabricatie:
PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovni 607, 73923 Stara Ves nad Ondrejmci, CUl: 042 50 222
Partea I- Operatii de productie
1.4 Alte preparate medicamentoase sau activitati de productie

1.4.3 Altele: depozitare
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie: depozitarea
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

C) Activitati efectuate de titularul autorizatiei de productie: Bioveta a.s. la locul de fabricatie
Edvarda Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno
Partea |- Operatii de productie
1.4 Alte preparate medicamentoase sau activitati de productie

1.4.3 Altele; depozitare
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatilor de productie: depozitarea
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

D) Activitati asigurate Tn baza contractului:

1.2 Preparate nesterile
1.2.1 Preparat nesteril
1.2.1.13 Tablete

1.6 Controlul calitatii
1.6.3 Chimic/fizic
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Traducere din limba ceha

; BioslFera.s. CUI: 499 70 623
1.4 Alte preparate de tratament sau activitati de productie
1.4.2 Sterilizarea substantelor de tratament/substantelor auxiliare/ preparatelor
gata facute

1.4.2.5 Radiatii gama

Itest plus s.r.o. CUI: 620 61 828
1.6 Controlul calitatii
1.6.4 Biologic

Stétrij veterinidrm tistav Jihlava, CUI: 136 91 554
1.6 Controlul calitatii
1.6.4 Biologic

ALS Czech Republic, s.r.o. CUI: 274 07 551

- 1.6 Controlul calitatii

1.6.2 Microbiologic- preparatelor de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic

LEGALIZARE

Certific ca aceasta copie formata din 3 foi

corespunde intocmai inscrisului dupa care a fost realizata,
formata din 3 foi.

in Vyskov, data 22.01.2021

Semnatura indescifrabila
Mgr. Jm Hron stampila rotunda: Mgr. Jin Hron
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7 Vytisk C. 1

Povoleni «skw 550/2020/RHV

ROZHODNUTf o zmeui povoleni k v~robS veterinarnich leiivych pripravkO

flstav pro statni kontroiu veterinarnich biopreparatu a 16&iv se sidlem v Buwé (dale jen Ustav)
jako prlsluény spravni organ podle 8§16 odst. 2 pism, a) bod 2. zdkona 6. 378/2007 Sh., o leCivech a o
zmanach nSkterych souvisejicich zakonO (dale jen zakon 6. 378/2007 Sb., o ladivech), vydava podle § 63
zakona 6. 378/2007 Sh., o I&ivech, toto

PONVOLENT

K vyroba veterinadrnich leSivych pripravku
v tomto rozsahu a za tdchto podminek;
1. Provozovatel:
B io veta, a.s.

1£: 253 04 046

2. Sldlo provozovatele;
Komensk”~ho 212/12

683 23 lvanovice na Hane

3. Povoleni k vyrobfi 6. 550/2020/RHV se udaluje na vyrobm prostory a zaflzeni uiivana vyrobcem na
adrese:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hané

PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovnf 607, Stard Ves 73923, Stara
Ves nad Ondrejnid
Edvard Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno

4. Rozsah povolend iinnosti vCetna dinnostl zajiat'ovanych na zaklada smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterinrnich leiivych pfipravkii je stanoven v pffloze f. 1 tohoto povoleni. Pfiloha fi, 1 je
nedlinou soufiasti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zdkona 6. 378/2007 Sh,, o lefiivech je:
MVDr. Bohumil Valasek

RNDr. Raimund Hedbavny
Mgr. Hana Nezvalova

RNDr. Jakub Linhart Ph.D.

6. Vyrobce je povinen dodriovat pfisluSnd ustanoveni zékona fi. 378/2007 Sbh., o lafiivech, vyhladky 6.
229/2008 Sb., o vyrobfi a distribuci lefiiv (dale jen provadact vyhladka) a pokyny vydavane USKVBL.

T Hudcova 232/56a T 4420541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz Datum:j 16/1 K
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7. Drlitel povoleni je povinen die § 64 pism. i) zakona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivech, umoinit pracovnlkum ;
Ustavu vykonavat ufednl dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona fi. 378/2007 Shb., o [fifiivech, a je
povinen dbdt ulo&nych opatfenl podle § 16 odst, 2 pism. c) a d) zdkona fi. 378/2007 Sh., o Ififiivech.

8. Povolenlje udfiieno na dobu neurfiitou. MMe byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 63 odst. 8 zdkona fi.
378/2007 Sh., o Ififilvech. Povinnosti lIze uloiit driiteli Povolenl k vyrobfi veterindmlch [fifiivych
pHpravkO i po nabyti piavnl moei tohoto rozhodnuti. Puvodnl Povolenl k vyrobfi veterindmlch [fifiivych
pflpravktl vydanfi Ustavem dne 17.7.2020 pod reg. fi, 545/2020/RHV pozbyva platnosti dnem nabytl
ufiinnosti tohoto Rozhodnuti.

9. Vyrobce je opravnfin provozovat fiinnost pouze se zafizenlm a vpfostorach schvalenych inspekfinl
skupinou pfi inspekci provedene dne 10.-11 listopadu 2020 a pfi dodriovanl podmlinek stanovenych
v Protokolu o inspekci SVP fi.j. USKVBL/14116/2020/INS ze dne 30.11.2020.

Odavodnfinl:

Na zdkladd Rozhodnuti o ztnana povoleni kvyrobi veterinamlch ledivych pfipravkit vydanfim
Ustavem dne 17.7.2020 pod reg. filslem 545/2020//RHV,

iadosti 0 zmtnu dorufienfi USKVBL dne 20.10.2020, pod fij. USKVBL/12246/2020/POD, spisova

znadka USKVBL/12246/2020/POD podane podle § 63, odst. 6 zdkona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivech a
provadficl vyhlaSky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona fi. 634/2004 Sh., o spravnich poplatclch, ve znfinl
pozdfijSfch zmfin (poloika 98),

zaplaceni uhrady nakladu za odborne ukony provadani na iadost podle platneho ceniku USKVBL,
poloika 1-05, uhrazena dne 27.10.2020,

zmany aleneni vyrobnich ainnosti publikovanfi v ,,Compilation of Community Procedures" v souladu
se smfimici 2004/28/EC,

pfedloZene dokumentace dokladajlcl dodraovani zasad spravnfi vArobnl praxe ve smyslu ustanovenl
provadficl vyhlaSky a

vysledku inspekce provedenfi dne 10.-11. 11. 2020, podle ustanoveni provadficl vyhlaSky

shledal Ustav, 4e iadatel spinii poZadavky na vyrobu veterinamlch Ififiivych pHpravka stanovenfi
zakonem 6. 378/2007 Sb., o [fifiivech, a jeho provadfictmi pfedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povoleni
K vyrobfi veterindmfch Ififiivych pftpravkfi.

Poufienl o odvolanl:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani.do 15-ti dnu ode dne dorufienl rozhodnuti ke Stitnl
veterindml spravfi tR ato prostfednictvim iwW A ? * ;V/

>
V Bmfi dne 16.12.2020 Nanm >¢ vMVDr. 4O lureS

vedouci sluiebnlho ilfadu

Seznam pfiloh:
PHloha fi. 1. Rozsah povolenfi fiinnosti (3 stranky)
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riloha ¢. 1 K Rozhodnuti o zmene povoieni K vyroba veterinarnich lecivyrh prfpravku
c. 550/2020/RHV
A)Cinnosti provadana drlitelem povoieni kvyroM - Bioveta, a.s., Komenskeho 212/12, lvanovlce na
Hane
M Veterinirnl leHv* pHpravky
Céasi | - Vyrobnl operace
11 Sterlini pHpravky
1.1.1 Aseptickypfipravovani
I.1.1.1 Velkoobjemove tekut6 lekove formy (I - beta-laktamova antibiotika)
1.1.1.2 Lyofilizovan6 (7-jine:hormony)
1.1.1.4 Maloobjemova tekuta tekova formy (1-beta-laktamova antibiotika)
4-patogeny BSL J)
1.1.2. Terminals sterilizovand
1.1.2.2 Polotuhe (1- beta-laktamova antibiotika)
1.1.2.3 Maloobjemove tekute tekove formy
/.1.3 PropouStiniSorii
1.2 Nesteribil pHpravky
1.2.1 NesterilnipHpravky
1.2.1.5 Tekuta pro vndjSI uiitl/tf- ektoparazitika)
1.2.1.6 Tekute pro vnitfnl uiitl
1.2.1.8 Jiné pevna 1ékoyé formy//- beta-laktamova antibiotika)
1.2.1.11 Polotulte
1.2.1.13 Tablety
1.2.1.16 Veterinami medikovane premixy
1.2.2 Propouatini sorii
1.3 Biotogicke pHpravky
1.3.1 Biologicke leiive pHpravky
1.3.1.1 Krevnl derivaty
1.3.1.2 Imunologicka pHpravky
1.3.1.8 Ostatnl bioloRick” 16five pHpravky: {7-jine:hormony)
1.3.2 Propoustini saril
1.3.2.1 Krevnl derivaty
1.3.2.2 Imunologicka pHpravky
1.3.2.8 Ostatnl biologicke teiive pHpravky: (7-jine:hormony)
14 Ostatnl laiivd pHpravky nebo vyrobnl aktivity
1.4.1 Vyroba:
1.4.1.3 Ostatnl: vyroba biologicky aktivnilch vvchozlch materialu
15 Balent
1.5.1 Primam7 balent
1.5.1.5 Tekute pro vnaj 81 Uaitl(6- ektoparazMka)
1.5.1.6 Tekute pro vnitfnl uiitl
1.5.1.8 /Iné pevnd lakove formy (1 - beta-laktamova antibiotika)
1.5.1.11 Polotuha
1.5.1.13 Tablety
1.5.1.16 Veterindmi medikovana premixy
1.5.2 Sekundami balent
1.6 Kontrola kvality

.............................................. 1
1.6.1 Mikrobiologicka - testovanisterility ommmi—
, 1 Hudcova 232/S6a 1 *420 541 518 210 1 uskvbi@uskvbl.cz1 Patumf16/12/7°27/
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1.6.2 Mikrobiologicka - nesterilni lidivipfipravky
1.6.3 Chemicka/fyzikalni
1.6.4 Biologicka
Jakakoliv omezeni nebo vysvatlenl tykajfci se rozsahu vyrobmch operacf:
1.3.1.2. Imunologicke pfipravky: antigeny a vakcfny virove, bakterialnl, mykotickd, autogenm, imunosera

B) finnosti providfnf driitelem povolenl k vyrobe Bioveta a.» v mist? vyroby PALFRIG OSTRAVA
s.r.o,, Sportovni 607,73923 Stara Ves nad Ondrejnici’, \C\ 042 50 222
£asti-"lyrobni operace
14 Ostatnl pfipravky nebo vyrobnl aktivitj
1.4.3 Ostatnl: skladovani

Jakakoliv omezeni nebo vysv&Ilenf tykajfci se rozsahu vyrobnlch operacf: skladovani veterinarniho 1aéiveho
pfipravku Lysvulpenperorainl suspenze

C) tinnosti proyLl né drzitelem povolenf K vyrobS Bioveta a.s v mlstf vyroby Edvard Rovner, Masna

27/9, Tiuita, 602 00 Brno
Cist 1- vyrobnl operace
14 Ostatnl kfivl pfipravky nebo vyrobni aktivitv
___________ 1.4.3 Ostatni: skladovani

Jakakoliv omezeni nebo vysvgtleni tykajlcl se rozsahu vyrobnlch operacl: skladovani veterinarntho ledvaho
pfipravku Lysvulpen peroralni suspenze

D) £innosti zajiSfovanf na ziklada sm iouyy
Biofaklor Sp. Z o.0.
12 Nesterilni pfipravky
1.2.1 Nesterilnipfipravky
1.2.1.13 Tablety
1.6 Kontrola kvality
1.6.3 Chemické/fyzikalni

Bioster a.s. iC: 499 70 623
14 Ostatnl 16fivé pfipravky nebo vyrobnl aktivity

1.4.2 Sterilizace lidivych latek/pomocnych latek/hotovych pfipravku
1.4.2.5 Gamma zafenl

Itest plus SFO»iC: 620 61 828
1.6 Kontrola kvality
1.6.4 Biologicka

Statnl veterinarm listav Jihlava if: 136 91 554
16. Kontrola kvality
L1.6.4 Biologicka
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Bioveta, a. s.

Manufacturer of veterinary pharmaceuticals and immunological products

DECLARATIE PRIVIND MASURILE APLICATE PENTRU ASIGURAREA CALITATII,
PRIVIND RESPECTAREA CERINTELOR SISTEMULUI INTERN DE CALITATE
AL SOCIETATII SI ELIBERAREA CERTIFICATULUI CORESPUNZATOR

Subsemnatii Ing. Libor Bittner. CSc. si MVDr. lJin' Nezval, reprezentanti autorizati ai
Bioveta, a.s.. declaram pe propria raspundere ca societatea S.C. Bioveta. a.s. are implementat un
sistem intern de politica de calitate, care este in concordanta cu norma CSN LN ISO 9001: 2015.
care se bazeaza pe gestionarea eficientd a calitatii, asigurarea de materiale, personal si resurse
financiare adecvate, monitorizarea si evaluarea continua a calitatii produselor si aplicarea
principiului Tmbunatatirii continue. Toate produsele sunt Th cadrul Bioveta. a.s. fabricate si
inspectate cu respectarea stricta a procedurilor metodologice definite in reglementarile interne
respective, materiile prime si materialele sunt achizitionate numai de la furnizori autorizati,
calificarea personalului este Tmbundtatitd continuu si sunt Tmbunatatite conditiile tehnice si
tehnologice de productie, control, depozitare si distributie a produselor. indeplinirea politicii de
calitate se bazeaza pe angajamentul si activitatea personala a tuturor angajatilor. Activitatile
partiale furnizate prin cooperare externa se desfasoara numai cu participarea entitatilor externe
verificate. Politica interna de calitate este revizuitd in mod regulat pentru compatibilitate si
actualitate.

Societatea Bioveta. a.s. este detinatorul certificatului ISO 9001: 2015 atasat, care i-a fost
acordat de o companie independenta de certificare, care certificd implementarea si respectarea
sistemului intern de asigurare a calitdtii pentru activitdti certificate, care este productia de
preparate bio veterinare si productia de medicamente veterinare. Acest certificai a fost acordat
pentru prima data societatii Bioveta. a.s. la 5.11.2010 si in prezent este valabila cea de-a 5-a editie
a acestui certificat. Respectarea conditiilor si cerintelor sistemului de asigurare a calitatii este
supusa controalelor interne si externe regulate, inspectiilor si auditului. care permit extinderea
continud a validitatii certificatului acordat de la acordarea lui initiald pand in prezent.

Declaram pe propria raspundere, ca in procesarea ofertei depuse au fost luate in
considerare in mod corespunzator obligatiile si cerintele privind asigurarea calitatii si ne angajam
ca Bioveta. a.s. in cazul atribuirii si realizarii contractului in cauza le va respecta. Totodata,
declaram ca in oferta financiara au fost incluse toate costurile aferente indeplinirii acestor
obligatii.

Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta. a.s.
Numele si prenumele semnatarului: Ing. Libor Bittner. CSc. y

Capacitate de semnatura; Presedintele Consiliului de Administratie

Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta. as.

Numele si prenumele semnatarului: MVDr. Jifi Nezval

Capacitate de semnatura: Membru al Consiliului de Administratie

4 >
o J Sa tel A"/ .
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u 1 % 316637 363 SIS
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Traducere din limba ceha

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, Ivanovice na Hane, 683 23 Republica Ceha

ca certificare a Sistemului de asigurare a calitatii in organizatiei
in confoimitate cu

ISO 9001: 2015
Domeniul de activitate la care se refera acest certificat este definit mai jos

Productia de biopreparate veterinare, productia de medicamente de
uz veterinar

Nr.certificatului: Data Tntocmirii: (initial) Data Tntocmirii:
37168/B/0001/UK/CZ 5 noiembrie 2010 5 noiembrie 2019
Editia nr. Valabil pana la:
5 04 noiembrie 2022

Emis de: semnatura indescifrabila  pentru organul de certificare

Logo-uri: URS - ISO 14001, UKAS, IAF, URS

S S S r 1QU Privke 18 VeridiCiatea aces,ui certificat' nu contactati inspectoratul Grupului la adresa mfofiiun,

Uu K~ pa:»n 0f Sys,ems (Holdin9) Ltd , Derby Manor, Derby Road, Bournemouth, BH1, 3QB,

s. I™M\

3'8GV
nai ~/nm~btovetacz ~ /('bM_

Conform cu originalul.



Traducere din limba ceha

Legalizare

Certific ca aceasta copie formata din 1 pagini

este identica cu Tnscrisul dupa care a fost efectuata, format din 1 pagini
n Brno, data 16.12.2020

Stampild rotund&: JUDr PREMYSL KALOUS NOTAR IN BRNO- la mijloc se aflad stema
Republicii Cehe

Jana Stehnova
Secretar notarial
Autorizata de notar
JUDr. Pfemysl Kalous

Subsemnata Vata Gabriela-Hanka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba roméana, care a fost vizat de
mine.

Conform cu originalul.



Tento certifikat byl udélen

Bioveta, a.s.

Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

jako osvfedCenl o systdmu zajiStovanl kvality v organized
v souladu s

ISO 9001:2015

Obor Cinnostl, na ktera se tento certifikat vztahuje, je definovan n(2e

Vyroba veterindmich biopreparatu, vyroba veterinamich leciv

Ctslo cerUflkitu: Datum vystavenl: (puvodniho) Datum vyataveni:
37168/B/0001/UK/Cz 05 listopad 2010 05 listopad 2019
Vydanl t.. Platnost do:

5 04 listopad 2022
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Jana Stehndva

notafska taienmifc™*

povarena notafem
JUDr. Premyslem Kalousem

Conform cu originalul.



Bioveta, a. s.

Manufacturer of veterinary pharmaceuticals and immunological products

DECLARATIE PRIVIND MASLRILE APLICATE PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Subsemnatii Ing. Libor Bittner, CSc. si MVDr. Jiri Nczval, reprezentanti autorizati ai Bioveta.
a s., declaram pe propria raspundere ca societatea S.C. Bioveta, a s. are implementat un sistem intern
al politicii de mediu care este In concordantd cu norma CSN EN ISO 14001:2015 bazat pe un
management eficient al sistemului de management de mediu, care include structura organizationala,
planificarea activitatilor, responsabilitatilor, practicilor. procedurilor, proceselor si resurselor pentru
dezvoltarea, implementarea, realizarea, revizuirea si mentinerea unei politici interne de mediu si de
evaluare a aspectelor de mediu si impactul afacerii companiei asupra mediului. in care Bioveta, a.s. Tsi
desfasoard activitdtile comerciale, adicd mediul care implicd in principal aerul, apa, solul, resursele
naturale, plantele si animalele, oamenii si relatiile lor reciproce. Societatea Bioveta, a.s. este constienta
de impactul potential al activitatii sale asupra mediului, de aceea Tsi gestioneaza toate activitatile
pentru a reduce permanent eventualele efecte nedorite. Societatea Bioveta, a.s. creeaza si mentine
proceduri stabilite pentru prevenirea si identificarea situatiilor de urgenta si reactie adecvat operativa si
eficienta la acestea, pentru a reduce impactul potential asupra mediului.

Pentru a-si indeplini politica de mediu, societatea Bioveta, a.s. asigura resurse materiale,
personale si financiare adecvate, monitorizeaza si evalueaza continuu obiectivele de mediu stabilite si
creeaza conditii pentru aplicarea principiului Tmbunatatirii continue. indeplinirea politicii de mediu se
bazeazd pe angajamentul si activitatea personalda a tuturor angajatilor, calificarea angajatilor este
imbunatatita continuu, astfel Tncat protectia mediului nu indeplineste numai cerintele sistemului de
mediu, ci si stilul de viata natural. Politica interna de mediu este revizuitd in mod regulat pentru
compatibilitate si actualitate.

Societatea Bioveta, a.s. este detinatorul certificatului ISO 14001:2015 atasat, care i-a fost
acordat de o companie independentd de certificare, care certificA implementarea si respectarea
sistemului intern de politicd a mediului si managementului de protectie a mediului in cazul executarii a
activitatilor de certificare, care este productia de preparate bio veterinare si productia de medicamente
veterinare. Acest certificat a fost acordat pentru prima datda pentru 8.10.2009 Bioveta, a.s. la si in
prezent este valabila cca de-a 7-a editie a acestui certificat. Respectarea conditiilor si cerintelor
sistemului de protectie a mediului este obiectul controalelor interne si externe regulate, inspectiilor si
auditului. care permit extinderea continua a validitatii certificatului acordat de la acordarea lui initiald
pana in prezent.

Declaram pe propria raspundere, ca Tn procesarea ofertei depuse au fost luate in considerare in
mod corespunzator obligatiile si cerintele privind protectia mediului si ne angajam ca Bioveta. a.s. in
cazul atribuirii si realizarii contractului In cauza le va respecta. lotodata, declaram ca n oferta
financiard au fost incluse toate costurile aferente Indeplinirii acestor obligatii

Semnatura reprezentantului ['tenantalw Bioveta. a.s.
Numele si prenumele semnatarului: Ing. Libor Bittner, CSc.

Capacitate de semnaturii Presedintele Consiliului de Administratie Bioveta, as ™ t\ Q Vftt3, a

(* anunsir 'M* omkbI? X j

% v -ijr i (]
Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta, a.s
. . - L,
Numele si prenumele semnatarului: MVDr. Jiri Nczval
Capacitate de semnatura: Membru Consiliului dc Administrrg””n ,
n'tFoFngl | . Fat %
-9 Tel: 1
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Bioveta, a. s., Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane, Czech Republic
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Conform cu originalul.

Traducere legalizata din limba ceha
URS - UNITED REGISTRAR OF SYSTEMS
Certificat
Acest certificat se acorda
Bioveta, a.s
Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Ceha
managementului sistemului de protectie a mediului aplicat de organizatie
1SO 14001:2015
Domeniul activitatii la care se refera acest certificat este definit mai jos

Productia biopreparatelor veterinare, productia medicamentelor veterinare

Numarul certificatului 37168/A/0001/UK/Cz

Data Tnceperii ciclului Emisia nr. Valabilitatea Ciclu de
de certificare certificatului pana la certificare
08 octombrie 2021 7 07 octombrie 2024 5
Data reviziei Numarul Data initiald de Numarul
reviziei emitere standardului
07 octombrie 2021 0 08 octombrie 2009 n/a

Explicatii amanuntite a informatiilor mentionate mai sus gasi{i pe pagina hhtp://www.urs-
holdings.com/logos-and-regulations

Eliberat Semndtura indescifrabila (nota traducatorului) Pentru organul de certificare

Logo:

URS - UNITED REGISTRAR OF SYSTEMS

UKAS - MANAGEMENT SYSTEMS 0043

IAF - MEMBER OF MULTILATERAL RECOGNITION ARRANGEMENT
URS - CERTIFIED

in caz de nelamuriri privind autenticitatea acestui certificat nu ezitati sa contactati sediul
principal al societatii pe adresa info@urs-certificatopn.com

URS este membrul societatii United Registrar of Systems (Holdings) Ltd. United House, 4
Hinton Road Bournemouth, BH1 ZEE, UK, Company Registration no. 5258455

'is bonV


http://www.urs-holdings.com/logos-and-regulations
http://www.urs-holdings.com/logos-and-regulations
mailto:info@urs-certificatopn.com

lui'nl!

CLAUZA DE TRADUCERE

Eu, Mgr. Anna Mtynarcikova am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr.
36/1967 Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de
28.01.2008, sub nr. 2006/2007, pentru limba ceha si romana, rusa, inregistrata in lista
interpretilor autorizati si traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii
Cehe in conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col., privind interpretii autorizati si
traducatorii autorizatj.

Confirm, ca traducerea corespunde intocmai cu textul documentului anexat.
Traducerea este Tnregistrata in evidenta traducerilor sub nr.171/2022 la data de
05.02.2022.



Conform cu originalul.

Tento certifikat byl udalen

Bioveta, a.s.
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Komenskaho 212, 683 23 Ivanovice na Hané, £eska republika

managementu systCmu environmentalnl ochrany uplatfiovany organized

ISO 14001:2015

Obor finnosti, na ktera se tento certifiwt vztahuje, je definovan nlJe

Vyroba veterindrmch biopreparatu, vyroba veterinarnich leciv

Clslo certlflkitu 371M/A/0001/UK/Cz
Datum pofdtku Certifikadnlho

cyklu Vydanld. Platnost certlflkitu do
08 ften 2021 7 07 Lllen 2024
Datum revize Clslo revize Piivodnl datum vystavenl
07 Yan 2021 0 oa N]en 2DOS

Certlfikafrilcyklus
S
Clslo Stardardu

n/a

Podrobni vysvStlenlvyfe uvedenych Informad najdete na strince http://www.urs-holdings.com/lagas-and-regulations
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Traducere din limba ceha

USKVBL

Institutul pentru controlul de stat

al biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar

Nr Tnreg.r009/2020/CGDP data: 19.03.2020

CERTIFICAT DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar din Brno,
certifica conform art.16, paragr.2, litera a) punctul 3 al legii nr.378/2007 referitoare la medicamente, cu
modificarile anumitor legi conexe, cu modificarile si completarile ulterioare (in continuare doar legea nr.
378/2007 referitoare la medicamente) ca societatea

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane
Republica Ceha
CUI: 253 04 046

indeplineste cerintele de buna practica de distributie conform legii nr. 378/2007 referitoare la
medicamente si conform Ordinului nr. 229/2008 referitor la producerea si distribuirea medicamentelor
(in continuare doar ordinul nr. 229/2008) si care este in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale
a Sanatatii (WHO) si ale Uniunii Europene pentru bunele practici de productie si distributie.

Distribuitorul mentionat mai sus este detinatorul autorizatiei de distribuire a medicamentelor veterinare
prin Autorizatia nr.443/2018/RDI conform legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente, care este
valabila pentru spatiile de distributie la adresa:

Komenskaho 212/12,683 23 Ivanovice na Hané
pentru urmatoarea gama de distributie:

Gama de distributie: preparate medicamentoase de uz veterinar altele decat cele termolabile
preparate medicamentoase de uz veterinar termolabile
transportul preparatelor medicamentoase de uz veterinar

Sistemul de buna practica de distributie se afla sub supravegherea Institutului pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar la intervale regulate conform ordinului nr.229/2008.
Ultima inspectie a SPD a fost efectuata la distribuitorin 12-13.12.2018.

USKVBL Hudcova 232/56 a +420541 518 210  uskvbljjsuskvbl.cz ~ Data: 19.03.2020
621 00 Brno, Medlanky Caseta de date: www.uskvbl.cz Semnatura
REPUBLICA CEHA ra7aipu
povete, 3.5
4 \
Tel.: Fax: % '

5 0420517 ‘> 00420517 £
a 31P037 - "
E-mail: comm®:xoveia.cz
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Conform cu originalul.
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Traducere din limba ceha

Stampila rotunda: INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT
AL BIOPREPARATELOR S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BRNO
La mijloc se afla stema Republicii Cehe

MVDr. Jiff Bures
director executiv al LISKVBL
semnatura indescifrabila
Legalizare
Certific ca aceasta copie formata din .... pagini
este identica cu finscrisul dupa care a fost
efectuata, format din ... pagini
in Brno, data 18.12.2020

JUDr. Premysl KALOUS notar in Brno

Stampila rotunda: JUDr PREMYSL KALOUS
NOTAR IN BRNO- la mijloc se afld stema
Republicii Cehe

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 541518 210 uskvbi@uskvbl.cz  Data: 19.03.2020

621 00 Brno, Medlanky Caseta de date: www.uskvbl.cz Semnatura
REPUBLICA CEHA ra7aipu

Subsemnata Vata Gabriela-Hanka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,

certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba roméana, care a fost vizat de
mine L

iei0, a.s '
v<e'oV . :

Fax. v\
» OM20517 3 oca20bi7 ® \
21853/ 33319
%c. E-mefl- comm@itxovetaa
Conform cu Originalul.
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Ustuv pro staUii kontiolu
vcleiinarnich I
bioptfparaiu a leciv . =

Reg. c./Ref. No.: 009/2020/CGDP Dne/date: 19.3.2020

CERTIFIKAT SPRAVNE DISTRIBUCNI PRAXE
GOOD DISTRIBUTION PRACTICE CERTIFICATE

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétii a leciv v Brne osvedcuje podle § 16, odst. 2, pi'sm. a) bod
3. zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmdnach nekterych souviseji‘cich zakonCi, ve zneni pozdejsich predpisu (dale
jen zékon c. 378/2007 Sb., o lecivech), ze spolecnost

Institute for the State Control of Veterinary Biologicals and Medicines in Brno certifies according to Section 16, paragraph (2), letter a)

item 3 of the Act No. 378/2007 Collection of Laws, on Pharmaceuticals and Amendments to Several Related Laws in current wording (hereinafter
referred to as "Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll."), that the company

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane
Czech Republic
IC/INo: 253 04 046

splnuje pozadavky spravne distribucni praxe podle zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a podle vyhlasky c. 229/2008
Sb., o vyrobe a distribuci leciv (dale jen vyhlaska c. 229/2008 Sb.), a kterd je v souladu s pozadavky SvEtovE

zdravotnicke organizace (WHO) a Eyropakébo Spolecenstvi na spravnou vyrobni a distribucni praxi.

satisfies the requirements for Good Distribution Practice (GDP) according to the Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll., and according to
the Decree No. 229/2008 Coll., about manufacture and distribution of pharmaceuticals (hereinafter referred to as "Decree No. 229/2008 Coll."),
and that are in compliance with requirements of World Health Organization (WHO) and of European Union for Good Manufacturing and
Distribution Practice.

Vyse uvedeny distributor je drzitelem povoleni k distribuci veterinarnich laciv s Povolenim cislo: 443/2018/RDI
podle zakona t. 378/2007 Sb., o lecivech, ktere je platne pro distribucni prostory na adrese:

Above mentioned distributor is a holder of a distribution authorization for a veterinary medicinal products No. 425/2017/RDI
according to the Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll., which is valid for the distribution site at the address:

Komenskaho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

pro nasledujici rozsah distribuce:
for the following distribution range:

Rozsah distribuce: veterinarm ladiva pnpravky jine nez termolabilni
veterinarni lecive pnpravky termolabilni
preprava veterinarm'ch lecivych pripravku

Scope of activities: Veterinary medicinal products other than thermolabile
Veterinary medicinal products thermolabile fc'oveia’
Transport of veterinary medicinal products @ T
W o\
J7 00420517 e 73
31£33%7 (W39 s |

E-mail: comrr*»j«vet:

Conform cu originalul.
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USKVBL

siav pro statni kontiolu
veterinarnich
hiopreparatu u leciv

System spravne distribucni praxe je pod dohledem Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a
leciv v pravidelnych terminech podle vyhladky c. 229/2008 Sb. Posledni inspekce SDP byla u distributora provedena

dne 12.-13.12.2018. '

The system of Good Distribution Practice is under the supervision of the Institute for State Control of Veterinary Biologicals and
Medicaments in Brno at regular Intervals according to the Decree No. 229/2008 Coll. Last GDP inspection was performed on 12. -13.12.2018 a

22.11.2016.
Platnost Certifikatu je 4 roky od data posledni inspekce.
This Certificate remains valid for 4 years from the date of last GDP inspection.

i 1 *
'tlx;(;@ KKEI%/

Jin BureS

vedduci slu: jjio u/adu USKVBL
Jiri Bure§, D.V.M.
Chief Executive of USKVBL
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Traducere din limba ceha

USKVBL - Institutul pentru controlul de stat al Biopreparatelor si Produselor
Farmaceutice Veterinare

Numarul certificatului: 398 /2021/CGMP
CERTIFICAT DE BUNA PRACTICA DE FABRICATIE
Partea |

Institutul pentru Controlul de Stat al Biopreparatelor si Produselor Farmaceutice Veterinare, cu sediul la
Bmo, in calitate de autoritate competenta a Republicii Cehe, emite, Tn temeiul articolului 16 alineatul (2)
litera a) punctul 3 din Legea nr. 378/2007 Colectie, privind produsele farmaceutice si modificarile aduse
anumitor legi conexe (denumitd in continuare Legea nr. 378/2007 Colectie, privind produsele farmaceutice)
si in conformitate cu articolul 80 alineatul (5) din Directiva 2001/82/CE, in varianta prevederilor ulterioare,
acest certificat, care confirma faptul ca producatorul

Bioveta a.s.
Komenskeho 212/12
683 23 lvanovice na Hane
Republica Ceha
CUI: 253 04 046

locul de productie
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

este inspectat periodic de Institutul pentru Controlul de Stat al Biopreparatelor si Produselor Farmaceutice
Veterinare si detine autorizatia pentru producerea medicamentelor de uz veterinar cu numar de Tnregistrare
550/2020/RHYV eliberata in conformitate cu articolul 44 din Directiva 2001/82/CE, in varianta prevederilor
ulterioare, care a fost transpusa n sectiunea 63 din Legea nr. 378/2007 Colectie, privind produsele
fannaceutice.

Pe baza rezultatelor inspectiei producatorului, cand ultima inspectie a fost efectuata in data de 25 -
28. 2. 2020, 6 - 8.10.2020, 12 -15. 1 2021 Institutul confirma ca producatorul Tndeplineste in volumul
mentionat in partea a ll-a a acestui certificat cerintele de buna practicd de fabricatie prevazute in Directiva
91/412/CEE, transpuse in Decretul nr. 229/2008 Colectie. Cerintele de buna practica de fabricatie sunt in
conformitate cu recomandarile OMS (WHO).

Acest certificat reflectd starea actuala a locului de productie Tn momentul inspectiei mentionate mai sus, iar
valabilitatea sa este limitatd la trei ani de la data prezentei inspectii. Dupd acest timp, valabilitatea
certificatului trebuie verificata la autoritatea care I-a eliberat.

Autenticitatea certificatului poate fi verificatd la autoritatea care I-a eliberat.



iulsnipno U
Conform cu

Partea a Il-a - Volumul certificatului

Produse farmaceutice veterinare
1- Operatii de fabricatie
11 Produse sterile
1.1.1 Preparate aseptic
1.1.1.1 Forme lichide - volume mari (antibiotice beta lactamice)
1.1.1.2 Liofilizate (hormoni)
1.1.1.4 Forme lichide sterile - volume mici (antibiotice beta lactamice, 4-patogeni BSL 3)
1.1.2 Sterilizate fina!
1.1.2.1 Lichide volume mari (antibiotice beta lactamice)
1.1.2.3 Lichide volume mici
1.1.3 Certificarea seriei
12 Produse nesterile
1.2.1. Produse nesterile
1.2.1.5 Lichide pentru uz extern (ectoparaziticide)
1.2.1.6 Lichide pentru uz intern
1.2.1.8 Alte forme solide dozate (antibiotice beta lactamice)
1.2.1.11 Semisolide
1.2.1.13 Comprimate
12.1.16 Premixuri de uz veterinar
1.2.2. Certificarea seriei
13  Produse medicinale biologice
1.3.1 Produse medicinale biologice
1.3.1.1 Produse din sange
1.3.1.2 Produse imunologice
1.3.1.8 Alte produse medicinale biologice (hormoni)
1.3.2 Certificarea seriei
1.3.2.1 Produse din sange
1.3.2.2 Produse imunologice
1.3.2.8 Alte produse medicinale biologice (hormoni)
14  Alte produse sau activitati de fabricatie
1.4.1. Fabricatie
1.4.1.3 Altele (materiale initiale active biologic)
15 Ambalare
1.5.1 Ambalare primara
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern (ectoparaziticide)
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern
1.5.1.8 Alte forme solide dozate (antibiotice beta lactamice)
1.5.1.11 Semisolide
1.5.1.13 Comprimate
1.5.1.16 Premixuri de uz veterinar
1.5.2. Ambalare secundara
16  Teste pentru controlul calitatii
1.6.1 Microbiologice - testarea sterilitatii
1.6.2 Microbiologice -fara testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice
1.6.4 Biologice

Restrictii sau explicatii privind domeniul de aplicare al acestui certificat:
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1.3.1.2. Preparate imunologice - antigene si vaccinuri virale, bacteriene, fungice, autogene'/'seruri imtme

Data emiterii:
25/03/2021 Numele si semndtura persoanei autorizate

Stampila rotundd. Stema Republicii Cehe. Institutul pentru controlul de stat al Biopreparatelor si
Produselor Farmaceutice Veterinare - Bmo

MVDr. Jifi Bures
Director executiv al Institutul pentru controlul de stat al Biopreparatelor si Produselor Farmaceutice
Veterinare (semnatura indescifrabila (nota traducatorului)

USKVBL | Hudcova 232/56a | +420 541 518 210 | uskvbl@uskvbl.cz | Data: 25. 03. 2021 |
| 621 00 Bmo - Medlanky | cdsuta postald date | www.uskvbl.cz | Semndtura |
ra7aipu

CLAUZA DE TRADUCERE

Eu, Mgr. Anna Mlynarcikova am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr. 36/1967 Col.
prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008, sub nr. 2006/2007, pentru
limba ceha si romana, rusa, inregistrata in lista interpretilor autorizati si traducatorilor autorizati aprobata
de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe Tn conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col., privind interpretii
autorizati si traducatorii autorizati.

Confirm, ca traducerea corespunde Tntocmai cu textul documentului anexat.

Traducerea este Tnregistrata in evidenta traducerilor sub nr.167/2022 la data de 03.02.2022.

Mgr. Anna Mlynarcikova
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USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veierinamich
biopreparatu a leciv

Certificate No. / cislo certifikatu: 398 /2021/CGMP

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE
OF A MANUFACTURER

CERTIFIKAT SPRAVNE VYROBNI PRAXE

Part | / £ast |

Institute for the State Control of Veterinary Biologicals and Medicines as national competent
authority of the Czech Republic issues according to Section 16(2) letter a) item 3 of the Act No. 378/2007
Coll., on Pharmaceuticals and Amendments to Several Related Laws in current wording (hereinafter referred to
as ""Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll.") and in accordance with Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC as

amended, this certificate that to confirm that manufacturer

Ustav pro statnl kontrolu veterinami‘ch biopreparatu a leCiv se si‘dlem v BTé jako pNsluSnv ufad Ceske republiky vydava
podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 3. zakona C. 378/2007 Sb., o leCivech a o zm6nach nCkterych souvisejicich zakonii (dale jen zakon
£. 378/2007 Sb., o leCivech) a v souladu s Clankem 80(5) Smamice 2001/82/EC, ve rnét" pozdCjSich predpisu, tento certifikat,
kterym potvrzuje, ze vyrobce

Bioveta a.s.
Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice na Hane

Czech Republic
iC/INo: 253 04 046

site address
misto vyroby

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing authorisation
no. 550/2020/RHYV in accordance with Art. 44 of Directive 2001/82/EC transposed in the following national

legislation: Act on pharmaceuticals No. 378/2007 Coll.

je kontrolovan Ustavem pro statni kontrolu veterinamfch biopreparatfl a ICCiv v pravidelnych terminech aje driitelem povoleni
kvyroba veterinamich leCivych pfipravku reg. C. 550/2020/RHV vydanem v souladu s Clankem 44 SmCmice 2001/82/EC ve
znani pozdajSich liprav, ktery byl transponovan do § 63 zakona C. 378/2007 Sb., o ICCivech.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 25-28/02/2020, 06 - 08/10/2020, 12-15/01/2021 it is considered that it complies for activities
listed in Part Il of this certificate with the principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid
down in Directive 91/412/EEC transposed to national legislation: Decree No. 229/2008 Coll. These

requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

Na zakladC vysledku inspekce vyrobce, kdy posledni inspekce byla provedena 25.-28.2.2020, 6,- 8.10.2020, 12,-
15.1.2021 Ustav potvrzuje, is. vyrobce splfiuje pro rozsah uvedeny v Casti Il tohoto certifikatu poiadavky spravne vyrobni praxe
stanovenC SmCmicf 91/412/EEC, transponovanC do vyhlaSky C. 229/2008 Sb. Pozadavky spravna vyrobni praxe jsou v souladu
s doporuCenimi WHO.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the

date of that inspection, after which time the issuing authority should be consulted.
Tento certifikat odraii aktualni stav vyrobniho mista v dobC inspekce uvedena vyae ajeho platnost je limitovana na tri
roky od data teto inspekce. Po tCto dob6 by mala byt platnost certifikdtu ovCfena u autority, ktera jej vydala.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.
Pravost certifikatu muze byt ovSrena u autority, ktera jej vydala.
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N Veterinary medicinal products / Veterinarni leCive pnpravky

1- Manufacturing operations / Vyrobni operace

11

1.2

13

1.4

15

Sterile Products / Sterilnl pffpravky
1.1.1 Aseptically prepared / Asepticky pfipravovane

1.1.1.1 Large volume liquids / Velkoobjemove tekuta lakova formy(7- fi-Lactam antibiotics/beta-
laktamovd antibiotika)

1.1.1.2 Lyophilisates / Lyofilizovane (7- other: hormons/hormony)

1.1.1.4 Small volume liquids / Maloobjemove tekute lekove formy(/- fi-Lactam antibiotics,
4-Patogenic Organism BSL 3/beta-laktamovd antibiotika, 4-patogeny BSL 3)

1.1.2. Terminally sterilised / Terminable sterilizovane

1.1.2.2 Semi-solids / Polotuhe (7- fi-Lactam antibiotics/ beta-laktamovd antibiotika)
1.1.2.3 Small volume liquids / Maloobjemove tekute lekove formy
1.1.3 Batch certification / Propoustini Sarzi

Non-sterile products / Nesterilni pffpravky

1.2.1 Non-sterileproducts / Nesterilnipnpravky
1.2.1.5 Liquids for external use / Tekuta pro vnejsf uiitl (6- ectoparasiticides/ektoparazitika)
1.2.1.6 Liquids for internal use / Tekut6 pro vnitfnf uiitf
1.2.1.8 Other solid dosage forms / Jine pevne lekove formy (7- fi-Lactam antibiotics/beta-laktamova
antibiotika)
1.2.1.11 Semi-solids / Polotuhe
1.2.1.13 Tablets/ Tablety
1.2.1.16 Veterinary premixes / Veterinaml medikovana premixy
1.2.2 Batch certification /Propoustini sarzi

Biological medicinal products / BioiogicU pfipravky

1.3.1 Biological medicinalproducts / Biologicke pfipravky
1.3.1.1 Blood products / Krevni derivaty
1.3.1.2 Immunological products / Imunologicka pfipravky
1.3.1.8 Other biological medicinal products / Ostatni biologicke leCivé pfipravky (7-other:
hormons/hormony)
1.3.2 Batch certification /Propoustini Sarzi
1.3.2.1 Blood products / Krevni derivaty
1.3.2.2 Immunological products / Imunologicka pfipravky
1.3.2.8 Other biological medicinal products / Ostatni biologické leCivd pfipravky (7- other
hormons/hormony)
Other products or manufacturing activity / Ostatni pffpravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Manufacture of/ Vyroba:
1.4.1.3 Other / Ostatni —bblogically active starting materials/ biologicky aktivni vychozi materidly

Packaging / Balenf
1.5.1 Primarypacking / Primdml baleni

1.5.1.5 Liquids for external use / Tekute pro vnfijSl uiitlf 6- ectoparasiticides/ektoparazitika)
1.5.1.6 Liquids for internal use / Tekute pro vnitfnl uiiti

1.5.1.8 Other solid dosage forms / Jine pevne lekove formy (7-fi-Lactam antibiotics/beta-laktamova
antibiotika)
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1.5.1.11 Semi-solids / PobTbé

1.5.1.13 Tablets / Tablety

1.5.1.16 Veterinary premixes / Vetennami medikova” premixy
1.5.2 Secondary packing / Sekundarni baleni

1.6 Quality control testing / Kontrola kvality

1.6.1 Microbiological: Sterility / Mikrobiologicka - testovani sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility /Mikrobiologicka - nesterilni licive pripravky
1.6.3 Chemical/Physical/ Chemicka/Jyzikam
1.6.4 Biological/ Biologickd
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:
1.3.1.2. Immunological products: production of bakterial, viral, fungal, autogenous vaccines and immune sera
Omezeni nebo vysvfitleni k rozsahu tohoto certifikatu:
1.3.1.2 Imunologickd pflpravky - antigeny a vakeiny virove, bakterialni, mykoticke, autogenni, imunosera

Date of issuing/Datum vydani: Name and signature of the authorised person of the 17

25/03/2021 Competent Authority of the Czech Republic
.11éno a podpis opréynéné osoby

/bl N al
tVDr. Jin Bares

vedoUci sluz~*bn”io ufadu USKVBL
ures, D.V.M.
Chief Executive of USKVBL

I Hudcova 232/56a I +420 541 518 210 _ uskvbl@uskvbl cz Datum: 27~ 03.20J1
U S KVBL 621 00 Brno-Medlanky Datova schrdnka: ra7aipu www.uskvbl.cz Podpis:
Ceska republika Yy
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imputernicire acordata pentru semnare

S C. Bioveta, a.s. cu sediul in lvanovice na Hané, Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Republica
Cehd, Nr. de Tnreg.: 25304046, reprezentatd prin Presedintele Consiliului de Administratie Ing. Libor
Bittnei, CSc. si piin Membru al Consiliului de Administratie MVDr. Jir! Nezval, in calitate de
operator economic asociat ca lider al unei Asociatii, al carui alti membri sunt companiile S.C. AVIO
OTRYAD - VARNA 0OOD, cu sediul injh.k. ,Vladislav Varnenchik”, bl. 401, sc. 17, et. 4, ap. 288,
Varna, cod postal: 9023, avand C.U.l. nr. 103256924, si FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT
»,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L. cu sediul in str. Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chisindu, sec.
Riscani, MD-2001, Republica Moldova, IDNO: 1009600016964, imputernicesc prin prezenta
FIRMA DE PRODUCTIE $I COMERT ,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L. si
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al Asociatiei in procedura
deschisa pentru achizitia publica de “Vaccinarea antirabica la vulpi prin distributie aeriana a
momelilor vaccinate si activitatile conexe acesteia in Republica Moldova (total suprafata
de 23 040 km )”, deschisa de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (A.N.S.A.) cu
sediul in str. Mihail Kogalniceanu nr. 63, mun. Chisindu, MD-2009, Republica Moldova, IDNO:
1013601000082, cu termenul limita pentru depunerea ofertelor pana la data de 28.02.2022, numar de
referintd atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdp 1-MD-1642753128758,
la semnarea ofertei Tnaintate si a tuturor documentelor corespunzatoare, care sunt parte
componenta a acesteia prin semnatura electronica a societatii FIRMA DE PRODUCTIE SI
COMERT ,,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L., iar aceasta in modul, ca pe documentele
deja semnate prin semnatura electronica ceha a societatii Bioveta, a.s. va adauga semnatura
electronica moldoveneasca.

lvanovice na Hand, la data de 10.02.2022

Ing. I__it MVDr. j/i Nezval
Prese_dl_nt o Membru al Consiliului de
Administratie Bioveta, a.s. Administratie Bioveta, a.s.

Conform cu originalul.
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mputernicire acordata pentru negociere, reprezentare si semnare

S.C. Bioveta, a.s. cu sediul in lvanovice na Hand, Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Republica
Cehd, Nr. de inreg.: 25304046, reprezentata prin Presedintele Consiliului de Administratie Ing. Libor
Bittner, CSc. si prin Membru Consiliului de Administratie MVDr. Jin' Nezval, in calitate de operator
economic asociat ca lider al unei Asociatii, al cadrei alti membri sunt companiile S.C. AVIO OTRYAD
- VARNA 0OOD, cu sediul in jh.k. ,Vladislav Varnenchik”, bl. 401, sc. 17, et. 4, ap. 288, Vama, cod
postal: 9023, avand C.U.l. nr. 103256924, si FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT ,GGA
INTERNATIONAL GRUP” S.R.L. cu sediul Tn str. Ismail 100/2, ap. 44, num. Chisindu, sec. Riscani,
MD-2001, Republica Moldova, fiscal cod: 1009600016964, Tmputernicesc prin prezenta Ing.
Marek Vystavel, Directorul Departamentului de Marketing si Vanzéri al companiei Bioveta, a.s.,
nascut la 21 decembrie 1975, si JUDr. Jaromir Saxl, Presedinte al Consiliului de Supraveghere al
companiei Bioveta, a.s., ndscut la 24 mai 1951, si Mgr. Jitka Vavrova, ndscuta la 26 martie 1974, sa
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al Asociatiei, Tn toate
problemele legate de participarea societatii Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al
Asociatiei la procedura deschisa pentru achizitia publica de “Vaccinarea antirabica la vulpi prin
distributie aeriana a momelilor vaccinale si activitatile conexe acesteia in Republica Moldova
(total suprafata de 23 040 km2”, deschisa de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
(A.N.S.A)) cu sediul Tn str. Mihail Kogdlniceanu nr. 63, mun. Chisindu, MD-2009, Republica
Moldova, IDNO: 1013601000082, cu termenul limitd pentru depunerea ofertelor pana la data de

28.02.2022, numar de referintd atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD-
1642753128758.

Pe baza acestei procuri mandatarul este Tndreptatit mai ales sa duca tratative cu companiile S.C.
AVIO OTRYAD - VARNA OOD s FIRMA DE PRODUCTIE $SI COMERT ,GGA
INTERNATIONAL GRP” S.R.L. si cu subcontractantii specificati Tn oferta depusa mai ales la
pregatirea si Tncheierea contractului de asociere si subcontractsui Tntre toate companiile, caie voi
rezolva conditiile de colaborare si participare in comun la procedura deschisa mentionatd mai sus, de
asemenea este Tndreptatit sa reprezinte societatea Bioveta, a.s. la prelucrarea tuturoi pioblemeloi
legate de participarea la procedura deschisa, indeplinirea conditiilor pentru pregdtire, semnale si
inmanarea ofertei, precum si la semnarea declaratiilor necesare si alte documente, in numele societatii
Bioveta, a.s. in calitate de operator economic asociat si lider al asociatiei, de asemenea la tratativele si
incheierea contractului de asociere si colaborare la realizarea comenzilor de mai sus indicate.

in baza acestei procure mandatarul este Tndreptdtit de asemenea la reprezentarea societafii Bioveta, a s.
precum si liderul asociatiei in fata A.N.S.A. la depunerea si semnarea ofertei si a tuturor celorlalte
documente prin intermediul sistemului electronic SIA RSAP precum si orice alta comunicare cu
autoritatea contractantd A.N.S.A., inclusiv posibilitatea de a depune o contestatie sau alta forma
juridicd de plangere Tmpotriva actelor si deciziilor autoritafii contractante m procedura de atribime,
inclusiv reprezentare la toate procedeele juridice, contestarile in ce privesc procedurile de judecata, si
de asemenea la negocierile cu A.N.S.A. in privinta Tncheierii $i semnarii unui contractului pentru
implementarea achizitii publice, care face obiectul la procedura deschisa in caz de succes.

in baza acestei procuri mandatarul este indreptatit sa actioneze in numele mandantului Tn toate
procedurile juridice Tn privinta celor mai sus indicate la care Tnsusi mandantul este Tndreptétit, inclusiv
semnarea in numele mandantului Tn toate problemele de drept. Mandatarul are dreptul sa dea procura
altei persoane, care sa actioneze in numele mandantului.

Orice persoana autorizata este autorizat sa actioneze si sa semneze separat.

lvanovice na Hane, la data de 10.02.2022 rt\oveta, a X

Conform cu originalul.
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Primesc imputernicirea, lvanovice na Hane, la data de 10.02.2022

Mgr. Jitka Vavrova

Conform cu originalul.
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Tmputernicire acordata pentru semnare

S.C. Bioveta, a.s. cu sediul in Ivanovice na Hane, Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Republica
Ceha, Nr. de nreg.: 25304046, reprezentata prin Presedintele Consiliului de Administratie Ing. Libor
Bittner, CSc. si prin Membru al Consiliului de Administratie MVDr. Jiri Nezval, in calitate de
operator economic asociat ca lider al unei Asociatii, al carui alti membri sunt companiile S.C. AVIO
OTRYAD - VARNA 0OD, cu sediul injh.k. ,Vladislav Vamenchik"”, bl. 401, sc. 17, et. 4, ap. 288,
Varna, cod postal: 9023, avand C.U.l. nr. 103256924, si FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT
.,GGA INTERNATIONAL GRUP" S.R.L. cu sediul in str. Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chisindu, sec.
Riscani, MD-2001, Republica Moldova, IDNO: 1009600016964, imputernicesc prin prezenta
FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT ,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L. s3
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al Asociatiei Tn procedura
deschisa pentru achizitia publica de “Vaccinarea antirabica la vulpi prin distributie aeriana a
momelilor vaccinale si activitatile conexe acesteia In Republica Moldova (total suprafata
de 23 040 km2)”, deschisa de Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor (A.N.S.A.) cu
sediul in str. Mihail Kogalniceanu nr. 63, mun. Chisindau, MD-2009, Republica Moldova. IDNO:
1013601000082, cu termenul limitd pentru depunerea ofertelor pana la data de 28.02.2022, numar de
referintd atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD-1642753128758,
la semnarea ofertei Thaintate si a tuturor documentelor corespunzatoare, care sunt parte
componenta a acesteia prin semnatura electronica a societatii FIRMA DE PRODUCTIE $I
COMERT ,,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L., iar aceasta in modul, ca pe documentele
deja semnate prin semnatura electronica ceha a societatii Bioveta, a.s. va adauga semnatura
electronica moldoveneasca.

lvanovice na Hane, la data de 10.02.2022

Ing. Lit
Presedint
Administratie Bioveta. a.s. Administratie Bioveta, a.s.



Tmputernicire acordata pentru negociere, reprezentare si semnare

S.C. Bioveta, a.s. cu sediul in lvanovice na Hane, Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Republica
Ceha, Nr. de inreg.: 25304046, reprezentata prin Presedintele Consiliului de Administratie Ing. Libor
Bittner, CSc. si prin Membru Consiliului de Administratie MVDr. Jin' Nezval, in calitate de operator
economic asociat ca lider al unei Asociatii, al carei alti membri sunt companiile S.C. AVIO OTRYAD
- VARNA 0OOD, cu sediul injh.k. ,Vladislav Varnenchik", bl. 401, sc. 17, et. 4, ap. 288, Vama, cod
postal: 9023, avand C.U.l. nr. 103256924, si FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT ,GGA
INTERNATIONAL GRUP’- S.R.L. cu sediul in str. Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chisindu, sec. Riscani.
MD-2001, Republica Moldova, fiscal cod: 1009600016964, Tmputernicesc prin prezenta Ing.
Marek Vystavel, Directorul Departamentului de Marketing si Vanzari al companiei Bioveta, as.,
ndscut la 21 decembrie 1975, si JUDr. Jaromir Saxl, Presedinte al Consiliului de Supraveghere al
companiei Bioveta, a.s., nascut la 24 mai 1951, si Mgr. Jitka Vavrov4, nascuta la 26 martie 1974, sa
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al Asociatiei, Tn toate
problemele legate de participarea societatii Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al
Asociatiei la procedura deschisa pentru achizitia publica de “Vaccinarea antirabica la vulpi prin
distributie aeriana a momelilor vaccinale si activitatile conexe acesteia in Republica Moldova
(total suprafata de 23 040 km2)”, deschisa de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
(A.N.S.A)) cu sediul in str. Mihail Kogalniceanu nr. 63, mun. Chisindu, MD-2009, Republica
Moldova, IDNO: 1013601000082. cu termenul limitd pentru depunerea ofertelor pana la data de
28.02.2022, numar de referinta atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD-
1642753128758.

Pe baza acestei procuri mandatarul este Tndreptdtit mai ales sa ducd tratative cu companiile S.C.
AVIO OTRYAD - VARNA OOD s FIRMA DE PRODUCTIE $I COMERT ,GGA
INTERNATIONAL GRP” S.R.L. si cu subcontractantii specificati in oferta depusda mai ales la
pregdtirea si incheierea contractului de asociere si subcontractului intre toate companiile, care vor
rezolva conditiile de colaborare si participare in comun la procedura deschisa mentionatd mai sus, de
asemenea este Tndreptatit sa reprezinte societatea Bioveta, a.s. la prelucrarea tuturor problemelor
legate de participarea la procedura deschisa, Tndeplinirea conditiilor pentru pregdtire, semnare si
inméanarea ofertei, precum si la semnarea declaratiilor necesare si alte documente, Tn numele societatii
Bioveta, a.s. in calitate de operator economic asociat si lider al asociatiei, de asemenea la tratativele si
incheierea contractului de asociere si colaborare la realizarea comenzilor de mai sus indicate.

in baza acestei procure mandatarul este indreptdfit de asemenea la reprezentarea societatii Bioveta, a.s.
precum si liderul asociatiei in fata A.N.S.A. la depunerea si semnarea ofertei si a tuturor celorlalte
documente prin intermediul sistemului electronic SIA RSAP precum si orice altd comunicare cu
autoritatea contractantda A.N.S.A., inclusiv posibilitatea de a depune o contestatie sau altd forma
juridicd de plangere mpotriva actelor si deciziilor autoritatii contractante in procedura de atribuire,
inclusiv reprezentare la toate procedeele juridice, contestarile in ce privesc procedurile de judecata, si
de asemenea la negocierile cu A.N.S.A. in privinta Tncheierii si semnadrii unui contractului pentru
implementarea achizitii publice, care face obiectul la procedura deschisa in caz de succes.

in baza acestei procuri mandatarul este Tndreptatit sa actioneze in numele mandantului in toate
procedurile juridice Tn privinta celor mai sus indicate la care Tnsusi mandantul este Tndreptatit, inclusiv
semnarea in numele mandantului n toate problemele de drept. Mandatarul are dreptul sa dea procurd
altei persoane, care sa actioneze in numele mandantului.

Orice persoana autorizata este autorizat sa actioneze si sa semneze separat.

lvanovice na Hane. la data de 10.02.2022

/™ evoveta, N4
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RepubVtCx .
Ing. Libor Bittner, CSc. P ! MVDr. Mri Nezval

Presedintele Consiliului de Me_m_bru (_cons_iliului de
Administratie Bioveta, a.s. Administratie Bioveta, a.s.



Primesc imputernicirea, lvanovice na Hane, la data de 10.02.2022

Ing. Marek Vystavel JUDr./laromir Saxl
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Mgr. Jitka Vavrova
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Conform cu originalul.

Traducere legalizata din limba ceha

1606

Cod de bare 73177008070101
BIOVETA Ivanovice na Mane

N1 intrat la data de 02.06.2020
A Tnregistrat Nr. de inregistrare

Cod de bare 80450065704511
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice na Hane

POLITA DE ASIGURARE
LA CONTRACTUL DE ASIGURARE NUMARUL 0013891600

Ceska podnikatelska pojist'ovna - Compania Ceha de Asigurare a Afacerilor, a.s. (societate pe actiuni),
Vienna Insurance Group in conformitate cu prevederile legale emite aceastd politd de asigurare drept
confirmare privind incheierea contractului de asigurare.

Asigurarea poamenilor de afaceri

Convenit la data de 29. 4. 2020 intre partile contractului mentionate mai jos
ASIGURATOR: Ceska podnikatelskd pojist'ovna - Compania Cehd de Asigurare a
Afacerilor, a.s. (societate pe actiuni). Vienna Insurance Group

TITULAR AL POLITEI: Bioveta a.s.. nr. de inregistrare 25304046

PERSOANA TMPUTERNICITA: Persoana, cireia in urma evenimentului de asigurare i
revine dreptul pentru a beneficia de asigurare

RISCURILE ASIGURATE: Conform anexei
PERIOADA DE ASIGURARE DE LA: 1 5. 2020 pana la 30. 4. 2023
VALABILITATEA CONTRACTULUI DE ASIGURARE de la: 29. 4. 2020 pana la 30. 4. 2023

Aceasta asigurare este guvernata de conditii de asigurare corespunzatoare pentru pericolele de
asigurare convenite, care reprezinta parte integranta a contractului de asigurare si au fost
predate la convenirea acestuia si legislatia legala a Republicii Cehe valabile la data Incheierii
contractului de asigurare.

Stimate client, Ceska podnikatelska pojist'ovna - Compania Ceha de Asigurare a Afacerilor,
a.s. (societate pe actiuni), Vienna Insurance Group Va multumeste pentru increderea acordata.

JUDr. Vaclav Honig Jana Maryskova
directorul compartimentului de manager al compartimentului de
asigurari materiale asigurari materiale
Semnatura indescifrabild (nota traducatorului) Semnétura indescifrabild (nota traducatorului)

Ceska podnikatelska pojist'ovna - Compania Ceha de Asigurare a Afacerilor, a.s. (societate pe actiuni),
Vienna Insurance Group
Pobfezm 665/23. 186 00 Praga 8, fax: 547 213 468, e-mail: info@cpp.cz
inscrisa n registrul comertului, de pe lingd Tribunalul ordsenesc din Praga compartimentul B, dosar
3433, nr. de Tinregistrare: 63998530, CIF: CZ63998530, CIF intracomunitar pentru TVA.
CZ699000955

CPP VIENNA INSURANCE GROUP
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ANEXA LA CONTRACTUL DE ASIGURARI NR. 0013891600

RISCURILE ASIGURATE:

Daune financiare nete conform clauzelor DOPOOI si DOP002

Raspunderea pentru paguba provocata de produs defect

Raspunderea pentru obiecte preluate si folosite (specificatia din contractul de asigurare)
Sectiunea B9 conform legii Tn vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Sectiunea B7 conform legii in vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Sectiunea B8, B9 conform legii in vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Sectiunea B9 conform legii in vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Asigurarea furtului prin efractie si jaf

Asigurarea obligatiei de achitare (organului de asigurare a sanatatii) prin plata neindreptatita a
sumei de asigurare de sanatate

Asigurare Tmpotriva inundatiilor si revarsarilor de ape

Asigurarea la intreruperea exploatarii (specificatia din contractul de asigurare)

Asigurarea la pretentii regresive ale casei de asigurare a sanatatii aparute ca urmare a
accidentului de munca sau bolii profesionale

Asigurarea vandalismului

Asigurarea vijeliei, grindinei si cutremurului

Retragerea produselor de pe piata conform clauzei DOP082, DOP083 sau DOP084
Asigurarea de baza a raspunderii pentru paguba

CLAUZA DE TRADUCERE
Eu, Mgr. Anna Mlynarcikova am efectuat traducerea ca traductor numit conform legii nr.
36/1967 Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008,
sub nr. 2006/2007, pentru limba cehd si roméana, rusa, Tnregistratd in lista interpretilor
autorizati si traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe in
conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col , privind interpretii autorizati si traducatorii
autorizati.
Confirm, ca traducerea corespunde Intocmai cu textul documentului anexat
Traducerea este inregistrata in evidenta traducerilor sub nr. 98/2021 Ila data de
21.03 2021

Mgr. Anna Mlynarcikova

(stampila)
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Bioveta, a.s.

Komenskeho 212/12
683 23 lvanovice na Hane

POJISTKA K POJISTNE SMLOUVa CISLO 0013891600

Ceska podnikatelska pojiafovna, a.s., Vienna Insurance Group v souladu se zakonem vystavuje tuto pojistku jako
potvrzeni o uzavfenl pojistna smlouvy.

Poji&teni podnikatelu

Sjednana dne 29. 4. 2020 mezi mze uvedenymi smluvmmi stranami

POJISTITEL: Ceskéa podnikatelska pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group
POIJISTNIK: Bioveta, a.s., IC 25304046

OPRAVNANA OSOBA: Osoba, kterd v dusledku pojistnd udélosti vznikne prévo na pojistnd plnér.
POJISTNA NEBEZPECI: Die prilohy

POJISTNA DOBA OD: 1. 5. 2020 do 30.4.2023

DOBA PLATNOSTI
POIJISTNE SMLOUVY OD: 29.4 2020 do 30. 4. 2023

Toto pojistani se ndi prislusnymi pojistnymi podminkami pro sjednana pojistnd nebezpefii, ktera tvori nedilnou soucast
pojistnd smlouvy a byly predany pfi jejlm sjednani a pravnim radem 6eske republiky platnym v doba uzavrem pojistna
smlouvy.

Vazeny kliente, 6eskéa podnikatelska pojiSfovna, a.s., Vienna Insurance Group Vam dakuje za projevenou duvaru.

reditel useku nezivotniho pojistani manazer odboru provozu nezivotniho pojiatani
Nt oVs
Tol: Fax.
00420517 No 00420 S17
1\ asaxw 38319
\ 4 C\Vt-rmji: KxnrTvtdbtovela.cz
VOVP *Av 2z

Conform cu originalul

(Sr
Ceska podnikatelska pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group ff( : P P
Pobrezni 665/23, 186 00 Praha 8, fox: 547 213 468, e-mail: infoOcpp.cz
zapsana v obchodnim rejstfiku vedendm Mastskym soudem v Proze - oddil B, viozka 3433
1CO: 63998530, DIC: CZ63998530, DIC pro DPH: CZ699000955 VIENNA INSURANCE GROUP
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PRILOHA K POJISTNE SMLOUVE c. 0013891600

POJISTNA NEBEZPECT: Cista financni ujma podle dolozek DOP001 a DOP002
Odpovednost za skodu zpusobenou vadnym vyrobkem
Odpovednost za veci pfevzate a uzivana (specifikace v pojistne smlouve)

Odvetvi B9 die platnaho zneni zakona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne
smlouve)

Odvetvi B7 die platnaho zneni zakona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne
smlouve)

Odvatvi B8, B9 die pialneho znani zdkona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne
smlouve)

Odvetvi B9 die platndho zneni zakona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistnd
smlouva)

Pojistani kradeze vloupanim a loupeznym pfepadenim

Pojistani povinnosli uhradit (organu nemocenskaho pojistani) neopravnena
vyplacena davky nemocenskaho pojisteni

Pojisteni povodna a zaplavy

PojiSteni pferuseni provozu (specifikace v pojistnd smlouve)

PojiSteni regresnich narokii zdravotni pojisfovny vzniklych nasledkem
pracovniho lirazu nebo nemoci z povoléani

Pojisteni vandalismu

PojiSteni vichfice, krupobiti a zematreseni

Stazeni vyrobku z trhu podle dolozky DOP082, DOP083 nebo DOP084
Zakladni pojistani odpovadnosti za Skodu

| m.t. mre 14

Conform cu originalul.



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

CU1VIKNUI, ROMANIEI

tin MM4io%, sd« <Imi>ro<»
Nr. Sy

nratsiRE  X.l.Eht
wLc . - Al

CATRE,

Asocicren BIOVETA s.a-AVIO si OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Subcontractant S.C
Tkalec Trans, S.C Becker Aviation Trans SRL si STS Aviacija
vystavel marek@ bioveta.cz, fax +420517363319

Conform contractului subsecvent de servicii nr. nr. 19/14.05.2019, au fost receptionate in data de
17.07.2019, datele electronice pe dvd, aie distributiei aeriene a momelilor vaccinale antirabice, de la
firma Stroynvest ATI Ltd. din Bulgaria, firma responsabild cu colectarea datelor criptate din unitatile
GPS ale avioanelor aferente distributiei aeriene a momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania
priméavara 201 T deldsurata in perioada 11.06.2019 - 09.07.2019, iar in data de 25.07.2019, prin curier,
datele pe suport electronic de la compania Bioveta a.s. din Cehia.

Va precizam faptui ca am analizai documentele, inclusiv cele furnizate pe parcursul derularii

campaniei de vaccinare si am ajuns la urmatoarele concluzii :

- conform proceselor-verbale de constatare intocmite pe aerodromuri la sosirea fiecarui transport
de momeli vaccinale, de catre membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de vaccinare
antirab ca. constituita prin Ordin al presedintelui A.N.S.V.S.A. au fost receptionate un numar
5.409.i 75 momeli. Din acest total, un numar de 5.334.128 au fost utilizate pentru distributia
aeriana si Tnregistrate de aparatele GPS, iar pentru distributia manuala au fost utilizate 75.400
momel vaccinale.

De asemenea, reprezentantii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar (I.C.P.B.M.V.) au prelevat un numar de 247 probe si
contraprobe diti ;oate loturile de momeli vaccinale receptionate, care au fost supuse testarii de
laborator pentru verificarea litrului vaccinai si verificarea starii de congelare.

Conform buletinelor de analiza emise de 1.C.P.B.M.V, toate probele de momeli vaccinale
antirab.ee prelevate au fost conforme.

n total, se avizeaza favorabil pentru decontarea serviciului de asigurare momeli vaccinale pentru
distributia aeriana si manual, un numar de 5.409.775 momeli vaccinale asigurate de prestatorul de
servicii din care se avizeaza decontarii pentru serviciul de distributie aeriana de catre A.N.S.V.S.A
5.334.128 momeli vaccinale.

in privinta campaniei de avertizare si informare a populatiei, s-au efectuat controale in toate
judetele si s-au Tntocmit procese verbale de catre autoritatile sanitare veterinare locale din care rezulta
ca acest servic a a . )st executat conform caietului de sarcini si contractului subsecvent.

Mentionam ca pe tot parcursul deslasurarii campaniei de vaccinare, s-au monitorizat conditiile
depozitarii momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) si nu s-au
inregistrat evenimente care sa puna in pericol conditiile de depozitare a momelilor vaccinale.
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in privinta distributiei aeriene, s-au analizat datele electronice criptate si decriptate, rutele si
traseele de zbor efectuate, distantele parcurse de avioane in intervalele de timp consemnate si
inregistrate pentru fiecare zbor in parte.

Din anal za datelor, rezulta faptul ca momelile au fost distribuite in conformitate cu specificatiile
tehnice din cai.tul de sarcini si din contractul subsecvent, dupa cum urmeaza:

- s-au utilizai un numar de 21 avioane.

- din cantitatea de momeli de 5.409.775 asigurata, se avizeaza pentru plata serviciului de
distributie aerieana a 5.334.i 28 momeli vaccinale, iar pentru plata asigurarii de momeli un
numar de 5.409.775 care cuprind momelile distribuite aerian, manual si cele prelevate pentru
analize de laborator,

- densitatea medie a momelilor distribuite pe cale aeriana a fost de 25 momeli/km2, evitandu-se
in general zonele locuite si luciul de apa.

Avand 1i vedere cele mentionate mai sus, va aducem la cunostinta faptul ca puteti demara
procedura de iaci.rare a serviciilor prestate in campania de vaccinare antirabica a vulpilor din
Romania, aferenta campaniei de primavara 2019, conform datelor mentionate mai sus.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE-SECRETAR DE STAT

Nr.

Document constatator nr!~\\\ns in data f(& ,S.013
referitor la indeplinirea obligatiilor contractuale

Oprimar nfiiial

1. Contractant (adresa, tel/fax, cod fiscal, numar inmatriculare Oficiul Registrului Comertului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, societate infiintata si functionand in conformitate cu
legislatia din Republica Ceha, cu sediul social Tn Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Oras
Ivanovice na Hane, Republica Ceha, www.bioveta xz, e-mail: saxl.iaromir@biovetaxz. telefon: +
420.517.318.599, nr. de Inregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL. Codul

de inregistrare fiscalda RO 33540791, cu cont trezorerie RO 36 TREZ2165069XXX030883, deschis la
Trezoreria Cluj Napoca

Si

AVIO OTRYAD - VARNA OOD, societate infiintata si functionand in conformitate cu legislatia din
Bulgaria, cu sediul Tn z.k.Vladislav Varnenchik 401/17, 9023 Vama, Bulgaria, avand cod fiscal
BG103256924

2. Calitatea in care a participat la indeplinirea contractului:

a‘contractant accontractant asociat
3. Procedura de achizitie/data organizarii: licitatie deschisa/28.01.2019 - 08.05.2019
4. Refuzul ofertantului castigator de a semna contractul:

O Da S™Nu

5. Numarul, data si obiectul contractului: 19/14.05.2019 - Prestare servicii pentru realizarea
campaniilor de vaccinare antirabicd orala a vulpilor cu momeli vaccinale prin distributie aeriand si
activitati conexe acesteia, respectiv campania |, in perioada aprilie, mai sau iunie, astfel:

a) asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale antirabice;

b) distributia aeriand a momelilor vaccinale;

c¢) informarea populatiei prin realizarea si distributia materialelor informative.

6. Informatiilprivind data:

-terminarii furnizarii produselor: nu e cazul

lvalabil pentru documentul constatator primar


http://www.bioveta
mailto:saxl.iaromir@bioveta.cz

-terminarii prestarii serviciilor altele decat serviciile de proiectare: 09.07.2019
-terminarii prestarii serviciilor de proiectare: nu e cazul
-incheierii procesului verbal de receptie: 29.07.2019
7. Informatii2 privind data:
-expirarii perioadei de garantie a produselor: nu e cazul
-incheierii procesului-verbal de receptie la terminarea lucrarilor proiectate: nu e cazul

-incheierii procesului verbal de receptie finalda a lucrarilor intocmit la expirarea perioadei de
garantie a lucrarilor in cauza: nu e cazul

8. Contractul a fost Tndeplinit Tn mod corespunzator

pEla dNu

9. Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse autoritdtii contractante pe perioada
derularii contractului (daca este posibil cuantificarea valorica a acestora) - nu e cazul

Prezentul document constatator s-a eliberat in 3 (trei) exemplare in conformitate cu prevederile art. 166
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publica/acordului - cadru din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

CONDUCATORUL AUTORITATII CONTRACTANTE

Presedintele

Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare

2valabil pentru documentul constatator final



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SIPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
CABINET PRESEDINTE SECRETAR DE STAT
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Catre Asocierea BIOVETA s.a -AVIO OTRYAD -VARNA 00D
vystavel.marek® bioveta.cz, fax +420517363319

Domnului Director Vystavel Marek

Prin prezenta, va informam ca, in ceea ce priveste campania de avertizare a populatiei, la
nivelul Directiilor Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor s-au efectuat verificari in
conformitate cu prevederile caietului de sarcini, intr-un procent de minim 1% din localitatile din
judet. in urma acestor verificari s-a constatat ca serviciile de informare publica au fost prestate
in conformitate cu PS-02- DPMVNA (procedura de vaccinare antirabica la vulpi).

De asemenea, mentionam ca raportul privind campania de informare a populatiei, transmis
catre A.N.S.V.S.A in format electronic, a fost receptionat.

Raportul a fost verificat si s-a constatat ca aceasta campanie a fost efectuata in conformitate

cu precizarile din contractul subsecvent de servicii nr. 09/31.03.2020.

Cu consideratie.

Pagina 1 din

Bucuresti, Piata Presei Ubere nr. 1, Corp D1, Sector 1,
Cod Postal 013701, Telefon: 0372184997, Fax: 0372184993
E-mail: office@ansvsa.ro. Web: www.ansvsa.ro


mailto:office@ansvsa.ro
http://www.ansvsa.ro

autoritatea nationala sanitara veterinara

SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

Nr./?2 AN b M"'?20

CATRE,

Asocierea BIOVETA s.a-AVIO si OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Subcontractant
S.C Tkalec Trans, S.C Becker Aviation Trans SRL si STS Aviacija
vystavel.marek® bioveta.cz, fax +420517363319

in conformitate cu prevederile contractului subsecvent de servicii nr. nr. 34/29.08.2019, au fost
receptionate in data de 07.11.2019, datele electronice pe dvd, ale distributiei aeriene a momelilor
vaccinale antirabice, de la firma Stroynvest - ATl Ltd. din Bulgaria, firma responsabila cu
colectarea datelor criptate din unitatile GPS ale avioanelor aferente distributiei aeriene a
momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania toamna 2019, desfasuratd in perioada
23.09.2019 - 02.11.2019.

Conform proceselor-verbale de constatare intocmite pe aerodromuri la sosirea fiecarui
transport de momeli vaccinale, de catre membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de
vaccinare antirabica, constituitd prin Ordin al presedintelui A.N.S.V.S.A, au fost receptionate un
numar 5.409.775 momeli. Din acest total, un numar de 5.334.089 doze momeli vaccinale au fost
utilizate pentru distributia aeriana si inregistrate de aparatele GPS, iar pentru distributia manuala
au fost utilizate 75.400 doze.

Reprezentantii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar (I.C.P.B.M.V.) au prelevat un numar de 286 probe si contraprobe din toate loturile de
momeli vaccinale receptionate, care au fost supuse testarii de laborator pentru verificarea titrului
vaccinai si verificarea starii de congelare. Toate probele de momeli vaccinale antirabice prelevate
au fost conforme.

in ceea ce priveste campania de avertizare si informare a populatiei, s-au efectuat controale in
toate judetele si s-au intocmit procese verbale de catre autoritatile sanitare veterinare locale din
care rezulta ca acest serviciu a fost executat conform caietului de sarcini si contractului subsecvent.

Pe tot parcursul desfasurarii campaniei de vaccinare au fost monitorizate conditiile depozitarii
momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) si nu s-au inregistrat
evenimente care sd puna in pericol conditiile de depozitare a momelilor vaccinale.

Referitor la distributia aeriana, s-au analizat datele electronice criptate si decriptate, rutele si
traseele de zbor efectuate, distantele parcurse de avioane in intervalele de timp consemnate si
inregistrate pentru fiecare zbor in parte.

Din analiza acestor date, rezulta faptul cd momelile au fost distribuite In conformitate cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini si din contractul subsecvent, respectiv;

- au fost utilizate pentru distributia aeriana 25 avioane,

' dens’tatea medie a momelilor distribuite pe cale aeriana a fost de 25 momeli/km2
evitandu-se in general zonele locuite si luciul de apa,

- campania de avertizare si informare a populatiei a fost verificata de catre reprezentantii
Directiilor Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor judetene care au intocmit procese-
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verbale din care rezulta ca aceasta campanie a fost executata conform caietului de sarcini si
contractului subsecvent de servicii,

- se avizeaza pentru plata serviciului de distributie aeriana un numar de 5.334.089 momeli
vaccinale, iar pentru plata asigurarii de momeli un numar de 5.409.775 care contin momelile
distribuite aerian, manual si cele prelevate pentru analize de laborator.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, va aducem la cunostintd faptul cd puteti demara
procedura de facturare a serviciilor prestate in campania de vaccinare antirabica a vulpilor din
Romania, aferenta campaniei de toamna 2019, conform datelor mentionate mai sus.

PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT
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1202 Cogms, Bvnrapus 1202 Sofia, Bulgaria

6yn. “Xpucto GoTeB” No 144, 144 Hristo Botev blvd,
Bx A, (naptep) entr. A, (ground floor)
Ten./hakc: 02/931 50 51 tel./fax: +359 2 931 50 51
GSM: 0896 63 43 43, Mobile phone: +359 896 63 43 43,
0879 544 234 “EM-EJ1 NMAKOC”EOCO ' +359 879 544 234
e-mail: em.el@ abv.bg
eTel.translate @ gmail.cot Traducere din limba bulsara

Republica Croatia

Ministerul Agriculturii

Directia Generala Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
10000 Zagreb, str. ,,Planinska* Nr. 2a

Telefon: 61 06 111, fax: 61 09 201

CLLASS: 322-02 /21-01 /29
Numar: 525-10/0541-22-3
Zagreb, Croatia, 16.02.2022

Avio otryad - Varna OOD
Bulgaria
Cartier rezidential ,,Vladislav Vamenchik®, bl. 301
se. 17, et. 4, ap. 288
Varna 90203
Bulgaria

REFERINTA

Obiect: Confirmarea bunei implementari a Contractului anual Nr. 1 si a Contractului
anual Nr. 2 in baza Acordului-cadru Nr. 93/2020/VV pentru furnizarea si distribuirea pe
cale aeriana a unui vaccin pentru imunizarea orald a vulpilor rosii impotriva rabiei

Ministerul Agriculturii al Republicii Croatia, sediul pe Ul. Grada Vukovar 78, 10000 Zagreb,
Republica Croatia, Nr. cu scopuri TVA HR 76767369197, in calitate de autoritate contractanta,
confirma prin prezenta ca

AVIO OTRYAD - VARNA OO/, sediul cartier rezidential ,,Vladislav Varnenchik®, bl. 401,
BX. 17, an. 288, 9023 Vama, Republica Bulgaria, Nr. cu scopuri TVA BG 103256924 in
consortiu cu firma Boiveta a. s., sediul Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane, Cehia,
Nr. cu scopuri TVA CZ 25304046 si firma Modulaz Group d. o. o. (fosta Alfa Car d. 0. 0.), cu
sediul: 3. Travnja 58, DonjaDubrava, 40320 Donji Kralievec, Republica Croatia, Nr. eu scopuri
TVA HR 22461336593

a implementat cu succes contractele de mai sus cu un total de 5 315.173 de doze de vaccin,
livrate si distribuite Tn primavara anului 2020, toamna anului 2020, primavara anului 2021 si
toamna anului 2021 pentru campania de vaccinare orala a vulpilor din Croatia.


mailto:em.el@abv.bg

Valoarea totald a acestor livrari realizate si receptionate se ridica la 39.916.949,24 coroane
croate (farda TVA).

Sincer a dumneavoastra,

Dr. D-r DMV, mag., medic veterinar sef Tatiana Karacic, director
(semnatura, stampild)

Subsemnata Maria Teneva Yovcheva, pe baza Confirmarii Nr. 01869-1 din 28.08.2018, eliberata de
catre Ministerul afacerilor externe, Directia ,,Relatiilor consulare”, Republica Bulgaria, certific
autenticitatea traduceriifacute de catre mine din limba bulgara in limba romana a documentului oficial
anexat. Traducerea este compusa din 2 /doud/pagini.

/ Maria Teneva Yovcheva /



1202 Codms, Bvnrapus 1202 Sofia, Bulgaria

Byn. “Xpucto boteB” Ne 144, 144 Hristo Botev blvd,
Bx A, (naptep) entr. A, (ground floor)
Ten./dakc: 02/931 50 51 tel./fax: +359 2 931 50 51
GSM: 0896 63 43 43, Mobile phone: +359 896 63 43 43,
0879 544 234 “EM-ENT MJTOC”EOQO/L, +359 879 544 234
e-mail: em.el@abv.bg Mpesog ATlaHrnuinckn s3LK

emel. translate@gmail. com

Peny6nnka XbpBartus

MWHUCTEPCTBO Ha 3emMefeaAneTo

FeHepasHa gupekumsa rno BeTepuHapHa 1 xpaHutesHa 6e3onacHocCT
10000 3arpe6, ya. ,MaaHnHcKa" Ne 2a

TenedgoH: 61 06 111, pakc: 61 09 201

CLLASS: 322-02/21-01 /29
Homep: 525-10/0541-22-3
3arpe6, XbvpBaTtus, 16.02.2022

ABuooTpsag BapHa 00/
bbnrapus
XK ,Bnagncnae BapHeHunkl 6n. 301
Bx. 17, et. 4, an. 288
BapHa 90203
bbnrapus

PE®PEPEHL NA

Mpeamet: MoTBbpXKAABaHe Ha 4OOPOTO M3NbAIHEHUE Ha roguweH aorosop Ne 1
u fogunweH gorosop Ne 2 Ha ocHoBaTa Ha PamkoBo criopasymeHue Ne 93 /2020 /
VV 3a pgoctaBka M pasnpocTpaHeHMe Mo Bb3AyXa Ha BakKCMHa 3a opajHa
MMYHM3aLMA Ha YepBeHU NNCULN cpeLty 65c

MUHMCTEPCTBOTO Ha 3eMefesneto Ha Penybnunka XbpBatusa (ceganuuie Ul. Grada
Vukovar 78, 10000 3arpe6, Peny6nuka XvpeaTtua, A4C Ne HR 76767369197), B
KayecTBOTO Ha Bb3/0XMUTEN, C HACTOSALWOTO NOTBbPXKAABA, Ye

ABNOOTPAL - BAPHA OO/[ (ceganuuie: XK ,Bnagucnas BapHeHunkdl 65. 401, BX.
17, an. 288, 9023 BapHa, Peny6nuka bbarapusa, AOC Ne BG 103256924) B
KoHcopuuym ¢ hupma ,buosetal(Boiveta a. s.) (ceganuue: Komenskeho 212/12,
683 23 Ivanovice na Hane, Yexns, OAC Ne CZ 25304046) n hupma ,Moaynas Tpyn
(Modulaz Group d. 0. 0.) (6uBwa ,Anca Kap (Alfa Car d. 0. 0.)) cbCc ceganuwe: 3.
Travnja 58, Donja Dubrava, 40320 Doniji Kraljevec, Peny6nuka XspBatus, 44C Ne HR
22461336593)

M3MBbHN YCMEeLWHO ropenocoYvyeHnUTe gorosopu B 06w, obem ot 5315 173 posu
BaKkCuMHa, fOCTaBeHN U pasnpejenedHn npes nposnetra Ha 2020 r., eceHrta Ha 2020 r.,
nposnetta Ha 2021 r. n eceHta Ha 2021 r. 3a KamnaHMATa 3a Opa/iHa BakCMHaLMA Ha
amcnum B XbpBatus.


mailto:em.el@abv.bg

O6uwaTta CTOMHOCT Ha MOCOYEHMTE peann3vpaHM W NPUETU [LOCTaBKM Bb3/M3a Ha
39 916 949,24 xbpBaTCKN KopyHu (6e3 44C).

MckpeHo Balua,

A-p ABM, mar., rnaBeH BeTepuHap TaTaHa Kapauud, AMpPeKTop
(mnognuc, neyar)

A3, fonynognucaHuaT Hukonain MbXes, yA0CTOBEPSABAM BEPHOCTTA Ha U3BbPLUEHUSA
OT MeH MNPeBOJ, OT aHIMUIACKN Ha 6b/IrapCKn e3nK Ha MPUIOXEHUS TYK JOKYMEHT.
[MpeBOAbLT Ce CbCTOU OT 2 CTPaHULN.



REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE
Veterinary and Food Safety Directorate
General

10000 Zagreb, Planinska 2a
Telefon: 61 06 111, Telefax: 61 09 201

CLLASS: 322-02/21-01/29
REF.NO.: 525-10/0541-22-3
Zagreb, February 16, 2022

AVIO OTRYAD - VARNALTD
BUGARSKA
z.k. Vladislav Vamenchik bl. 401,
entr. 17, fl. 4, ap. 288,
Vama 9023
Bulgaria

PREDMET: Confirmation on proper completion of Annual Contract No. 1 and Annual Contract No.
2 on the basis of Framework Agreement No. 93/2020/W on delivery and aerial

distribution of vaccine for oral immunization of red foxes against rabies in Croatia
- Statement

Republic of Croatia, Ministry of Agriculture (registered address Ul. grada Vukovara 78,10000 Zagreb, Republic
of Croatia, VAT No.: HR76767369197) as a Contracting Authority, hereby confirms that

AVIO OTRYAD - VARNA OOD (registered address: Vladislav Vamenchik bl. 401, entr. 17, apt. 288, 9023
Varna, Republic of Bulgaria, VAT No.: BG103256924) in consortium with Bioveta, a.s. (registered address:
Komenskeho 212/12,683 23 lvanovice na Hane, Czech Republic, VAT No. CZ25304046) and Modulaz Group
d.o.o. (former Alfa Car d.0.0) registered address: 3.travnja 58, Donja Dubrava, 40320 Donji Kraljevec |,
Republic of Croatia, VAT No.: HR 22461336593)

has successfully completed above mentioned contracts in total scope of 5 315 173 vaccine baits delivered and

distributed during Spring 2020, Autumn 2020, Spring 2021 and Autumn 2021 oral vaccination of foxes
campaign in Croatia.

Total value of mentioned realized and accepted deliveries amounts to 39 916 949,24 kn (VAT excluded).

Sincereyl yours,



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Catre,

Asocierea BIOVETA s.a-AVIO OTRYAD -VARNA OOD

Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Oras Ivanovice na Nane, Republica Ceh3,
www.bioveta ,cz, e-mail. saxliaromir@bioveta,cz, telefon: + 420,517.318.599, nr. de
inregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul de inregistrare
fiscala RO 33540791, www.bioveta.cz, e-mail: saxliaromir@bioveta.cz, telefon: +
420.517.318,599

Avand in vedere finalizarea prestari serviciilor si indeplinirea obligatiilor stabilite n
Contractul subsecvent de servicii nr, 34/29.08.2019 aferent Campaniei Il, in perioada
septembrie, octombrie sau noiembrie, la acordului-cadru nr.18/13,05.2019 ce are ca
obiect "Prestari servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabica orala a
vulpilor cu momeli vaccinate prin distributie aeriana si activitati conexe acesteia”,
incheiat intre Autoritatea Nationalda Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si
Asocierea BIOVETA a.s - AVIO OTRYAD VARNA OOD, va eliberam documentul constatator
cu nr.27771f26.11.2019, aferent contractului subsecvent de servicii antementionat,
intr-un exemplar, Tn original, conform cu art. 166 alin.(3) lit.a) din H.G nr.395/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Cu stima

/m T
PRESEDINTE - SECRETAR DE. STAT
DR. ROB - - -
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AUTORITATEA CONTRACTANTA

Nr. O dm s S —

[ 57
e A

Document constatator nr.

Wi
g3 .
&1 emis In data

LS A 201G

referitor la Indeplinirea obligatiilor contractuale

oprimar ofinal

1. Contractant (adresd, tel/fax, cod fiscal, numdr inmatriculare Oficiul Registrului Comerfului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, socictate Inflinfatd si furictiondnd in conformitate cu
legislatia din Republica Cehd, cu sediul social in Komenského 212/12, cod postal 683 23, Oras
Ivanovice na Hané, Republica Cehd, www.bioveta .cz, e-mail: saxljaromir@bioveta.cz, telefon: +
420.517.318.599, nr. de inregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRI,, Codul
de inregistrare fiscal RO 33540791, cu cont trezoreriec RO 36TREZ2165069XXX030883, deschis la

*Trezoreria Cluj Napoca

si '
AVIO OTRYAD - VARNA OOD, societate Infiintatd si functiondnd in conformitate cu legislatia din
Bulgaria, cu sediul in Zk.Viadislav Varnenchik 401/17, 9023 Varna, Bulgaria, avand cod fiscal

BG103256924

* 2.Calitatea in care a participat Ia indeplinirea contractului:
S contractant ¢ contractant asociat
3. Procedura de achizitie/data organiziirii: licitatie deschisi/28.01 — 08.05.2019

4. Refuzul ofertantului cistigiitor de a semna contractul:
0o Da wgNu

«5. Numiirul, data si obiectul contractului: 34/29.08.2019 - Prestare servicii pentru realizarea
campaniilor de vaccinare antirabicd orald a vulpilor cu momeli vaccinale prin distribufie aeriand si
activitdfi conexe acesteia, respectiv campania I, In perioada septembrie, octombrie sau noiembuie,

astfel:
a) asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale antirabice;

b) distribufia acriand a momelilor vaccinale;
c) informarea populatiei prin realizarea si distributia materialelor informative.

6. Informatii’ privind data:
-termindrii furnizarii produselor: nu e cazul
~termindrii prestdrii serviciilor altele decét sevviciile de proiectare: 02.11.2019

-termindrii prestérii serviciilor de proiectare: nu e cazul

! valabil pentru documentul constatator primar
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-incheierii procesului verbal de receptie: 07.11.2019
7 Informatii2 privind data:
-expirarii perioadei de garantie a produselor: nu e cazul
-incheierii procesului-verbal de receptie la terminarea lucrarilor proiectate: nu e cazul

‘Incheierii procesului verbal de receptie finald a lucrarilor Intocmit la expirarea perioadei de
garantie a lucrdrilor in cauza: nu e cazul

J8. Contractul a fost indeplinit Tn mod corespunzator
isEDa dNu

9. Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse autoritatii contractante pe perioada
derularii contractului (daca este posibil cuantificarea valorica a acestora) - nu e cazul

Prezentul document constatator s-a eliberat Tn 3 (trei) exemplare in conformitate cu prevederile art.166
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului - cadru din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

CONDUCATORUL AUTORITATII CONTRACTANTE

p. Presedintele
Autoritatii NationaleSaiufttte Veterinare

RDE STAT

Director general,
Dr. Velizar bJRBULI

K . /m'A

Director
Dr. Marius GRIGORE jf
0

Sef Serviciu y
Dr. Cristian SIPOSEAN

2valabil pentru documentul constatator final



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

GUVERNUL ROMANIEI

KX, Mt * AL LSAMTaHA\q 1t KINaAA
' lirtSTHi M?UMSfﬁnU.I_ch n4

Nr. REGISTRAR jA/ n 7

i NHIESIRE 4. 4../.WW0..9?
AT\raAr.d . -luua | Cr AlUJ

CATRE,

Asocierea BIOVETA s.a-AVIO si OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Sjbcontractant
S.C Tkalec Trans, S.C Becker Aviation Trans SRL si STS Aviacjja
vystavel.marek® bioveta.cz, fax +420517363319

Conform contractului subsecvent de servicii nr. 09/31.03.A020, in perioada 18.10.2020 -
19.11.2020 s-a desfasurat pe teritoriul Roméniei, a doua campenie de vaccinare antirabica a
vulpilor, prin distributia aeriana si manuald a momelilor vaccinale, pentru anul 2020.

Documentele aferente acestei campanii de vaccinare ;u fost transmise la ANSVSA,
conform prevederilor contractuale, de pe cele 2 servere, unul al companiei Bioveta a.s. si unul
al companiei Stroynvest - ATI Ltd.

in data de 25.11.2020, au fost receptionate de la firma Stroynvest - ATI Ltd, Bulgaria
(responsabila de colectarea datelor criptate ale distributiei aeriene a momelilor vaccinale
antirabice la vulpi, din unitatile GPS ale avioanelor), pe suport DVD, datele privind distributia
aeriand a momelilor vaccinale antirabice; din aceste documente reiese ca a fost distribuit
aerian un numar de 5.351.682 momeli vaccinale, cu 17.553 dozle mai mult decat numarul de
momeli existent la momentul receptiei, rdmase dupa prelevarea a 246 momeli pentru testarea
in laborator.

Conform proceselor-verbale de constatare intocmite pe Aerodromuri la sosirea fiecarui
transport de momeli vaccinale, de catre membrii Comisiei tehnic ? de verificare a campaniei de
vaccinare antirabica, constituita prin Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 77/24.04.2020, au fost
receptionate 5.409.775 momeli vaccinale. Din acest total, un numar de 5.334.129 momeli
vaccinale au fost utilizate pentru distributia aeriand si Inregistrate de aparatele GPS, iar pentru
distributia manuala au fost utilizate 75.400 momeli vaccinale.

Mentiondm ca, rutele si traseele de zbor efectuate, au fotst verificate de catre Comisia
tehnica de verificare a campaniei de vaccinare antirabica, fiind conforme cu specificatiile
caietului de sarcini.

De asemenea, reprezentantii Institutului pentru Contifolul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar (I.C.P.B.M.V.) au prelevat un nbmar de 246 momeli vaccinale
din toate loturile receptionate.

Conform buletinelor de analizd emise de I.C.P.B.M.V, toate cele 12 loturi de momeli
vaccinale antirabice prelevate au fost conforme.

in ceea ce priveste campania de avertizare si informard a populatiei, reprezentantii
Directiilor Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor judietene au efectuat controale in
teritoriu si au Tntocmit procese verbale din care rezultd cd aceasta campanie a fost executata
conform caietului de sarcini si contractului subsecvent de servicii

Pe parcursul desfasurarii campaniei de vaccinare antirabica a vulpilor, reprezentantii
DSVSA judetene, desemnati in cadrul Comisiei tehnice de verificare a campaniei de vaccinare
antirabica, au monitorizat conditiile de depozitare a momelilor v~ccinale prin verificarea zilnica
a termogramelor depozitelor frigorifice (autocamioane), prefum si distributia aeriana a
momelilor.

De asemenea, pentru distributia aeriana, au fost analizati datele electronice criptate si
decriptate, rutele si traseele de zbor efectuate, distantele parcurse de avioane in intervalele
de timp consemnate si inregistrate pentru fiecare zbor in parte.
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S-a constatat ca a fost utilizat un numar total de 23 avioane, iar densitatea medie a
momelilor distribuite aerian a fost de 25 momeli/km2 evitdndu-se zonele locuite si luciul de
apa.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia tehnica de verifi :are a campaniei de vaccinare
antirabica de la nivelul ANSVSA si I.C.P.B.M.V, a verificat documelintele primite de la prestatorul
de servicii in timpul si dupa finalizarea campaniei (in conformitate cu pct. 10.2, 10.6 si 10.7 a
contractului subsecvent nr. 09/31.03.2020), atesta finalizarea si meceptia serviciilor prezentului
contract subsecvent, in conformitate cu specificatiile caietulu de sarcini si avizeaza plata
campaniei a Il a 2020 prin intocmirea prezentului Raport df certificare a campaniei de
vaccinare antirabica a vulpilor.

Cantitatile de momeli receptionate si eligibile pentru platd sunt 5.409.775 doze momeli,
din care 5.334.129 momeli vaccinate au fost distribuite aerian, 75.400 doze au fost
destinate distributiei manuale si 246 momeli au fost utilizate pentru determinarea titrului
vaccinai si verificarea starii de congelare.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, va aducem Il cunostinta faptul ca puteti
demara procedura de facturare a serviciilor prestate in Campania de vaccinare antirabica a vulpilor
de toamna a anului 2020 din Romania, in conformitate cu datele menfcionate mai sus.

Cu stima,
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE-SECRETAR DE STAT

Nr. /

Document constatator n s In data 07?- 20/3
referitor la indeplinirea obligatiilor contractuale

Oprimar nfinal

1. Contractant (adresa, tel/fax, cod fiscal, numar inmatriculare Oficiul Registrului Comertului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, societate infiintatd si functiondnd in conformitate cu
legislatia din Republica Cehd, cu sediul social In Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Oras
Ivanovice na Hane, Republica Ceha, www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: +
420.517.318.599, nr. de inregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul
de inregistrare fiscala RO 33540791, cu cont trezorerie RO 36 TREZ2165069XXX030883, deschis la
Trezoreria Cluj Napoca

Si

AVIO OTRYAD - VARNA OOD, societate infiintatd si functiondnd in conformitate cu legislatia din
Bulgaria, cu sediul Tn z.k.Vladislav Varnenchik 401/17, 9023 Vama, Bulgaria, avand cod fiscal
BG103256924

2. Calitatea in care a participat la indeplinirea contractului:
sfcontractant St contractant asociat
3. Procedura de achizitie/data organizarii: licitatie deschisa/28.01.2019 - 08.05.2019
4. Refuzul ofertantului castigator de a semna contractul:
O Da jXNu
5. Numarul, data si obiectul contractului: 19/14.05.2019 - Prestare servicii pentru realizarea
campaniilor de vaccinare antirabica oralda a vulpilor cu momeli vaccinale prin distributie aeriana si
activitati conexe acesteia, respectiv campania I, in perioada aprilie, mai sau iunie, astfel:
a) asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale antirabice;

b) distributia aeriana a momelilor vaccinale;
c¢) informarea populatiei prin realizarea si distributia materialelor informative.

6. Informatiilprivind data:

-termindrii furnizarii produselor: nu e cazul

lvalabil pentru documentul constatator primar
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-termindrii prestarii serviciilor altele decét serviciile de proiectare: 09.07.2019
-terminarii prestarii serviciilor de proiectare: nu e cazul
-incheierii procesului verbal de receptie: 29.07.2019
7. Informatii2privind data:
-expirarii perioadei de garantie a produselor: nu e cazul
-incheierii procesului-verbal de receptie la terminarea lucrarilor proiectate: nu e cazul

-incheierii procesului verbal de receptie finala a lucrarilor intocmit la expirarea perioadei de
garantie a lucrarilor in cauza: nu e cazul

8. Contractul a fost Tndeplinit In mod corespunzator
ONu

9. Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse autoritdtii contractante pe perioada
deruldrii contractului (daca este posibil cuantificarea valorica a acestora) - nu e cazul

Prezentul document constatator s-a eliberat in 3 (trei) exemplare in conformitate cu prevederile art. 166
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului - cadru din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, cu modificarile si completérile ulterioare.

CONDUCATORUL AUTORITATII CONTRACTANTE

Presedintele

Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare

2 valabil pentru documentul constatator final



AUTORITATEA NATIONALA SANIIARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

CATRE,

Asocierea BIOVETA s.a-AVIO si OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Subcontractant
S.C Tkalec Trans, S.C Becker Aviation Trans SRL si STS Aviacija
vystavel.marek® bioveta.cz, fax +420517363319

in conformitate cu prevederile contractului subsecvent de servicii nr. 09/31.03.2020, au fost
receptionate in data de 20.07.2020, datele electronice pe dvd, ale distributiei aeriene a momelilor
vaccinale antirabice, de la firma Stroynvest ATl Ltd. din Bulgaria, firma responsabila cu
colectarea datelor criptate din unitatile GPS ale avioanelor aferente distributiei aeriene a
momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania de primavara a anului 2020, desfasurata in
perioada 28.05.2020 - 09.07.2020.

Conform proceselor-verbale de constatare Tntocmite pe aerodromuri la sosirea fiecarui
transport de momeli vaccinale, de catre membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de
vaccinare antirabica, constituita prin Ordin al presedintelui A.N.S.V.S.A, au fost receptionate un
numar 5.409.775 momeli. Din acest total, un numar de 5.333.828 doze momeli vaccinale au fost
utilizate pentru distributia aeriana si inregistrate de aparatele GPS, iar pentru distributia manuald
au fost utilizate 75.400 doze.

Reprezentantii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar (I.C.P.B.M.V.) au prelevat un numar de 320 probe si contraprobe din toate loturile de
momeli vaccinale receptionate, care au fost supuse testarii de laborator pentru verificarea titrului
vaccinai si verificarii starii de congelare. Toate probele de momeli vaccinale antirabice prelevate
au fost conforme.

in ceea ce priveste campania de avertizare si informare a populatiei, s-au efectuat controale in
toate judetele si s-au intocmit procese verbale de catre autoritatile sanitare veterinare locale din
care rezultd ca acest serviciu a fost executat conform caietului de sarcini si contractului subsecvent.

Pe tot parcursul desfasurarii campaniei de vaccinare au fost monitorizate conditiile depozitarii
momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) si au fost
inregistrate doua cazuri de intrerupere a lantului frigorific,.

in urma acestor constatari au fost prelevate 99 momeli dupa cum urmeaza:

- 19 momeli au fost controlate in teritoriu de reprezentatul D.S.V.S.A. judeteana pentru

verificarea starii de congelare,

- 40 momeli vaccinale au fost prelevate si transmise la I.C.P.B.M.V. pentru retestare, probele
avand rezultate conforme,

- 40 momeli au fost solicitate de prestator pentru retestare la un laborator din Cehia;

aceste momeli au fost excluse de la plata.

Pag. 1din 2
Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1.
Cod Postal 013701, Telefon; 0372184997, Fax: 0372184993
E-mail: office@ansvsa.ro, Web; www.ansvsa.ro


mailto:office@ansvsa.ro
http://www.ansvsa.ro

Referitor la distributia aeriana, s-rw analizat datele electronice decriptate, rutele si traseele
de zbor efectuate, distantele parcurse de avioane in intervalele de timp consemnate si inregistrate
pentru fiecare zbor in parte.

Din analiza aceste ate, a rezultat faptul ca momelile au fost distribuite in conformitate cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini si din contractul subsecvent, astfel ca se avizeaza
pentru plata serviciului de distributie aeriana un numar de 5.333.828 momeli vaccinale, iar pentru
plata asigurarii de momeli un numar de 5.409.735 ce contine momelile distribuite aerian, manual
si cele prelevate pentru analize de laborator, fara cele 40 de momeli solicitate de prestator pentru
retestare.

Subliniem faptul ca, distributia aeriana de momeli vaccinale in perioada 01.07 - 09.07.2020, a
fost realizata fara respectarea prevederilor pet 12.1 din contractul nr. 09/31.03.2020, astfel ca
vor fi aplicate masuri in conformitate cu clauzele contractului antementionat.

Precizam ca, Tn aceasta perioada a fost distribuit un numar de 673.441 momeli vaccinale
antirabice.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, va aducem la cunostintd faptul ca puteti demara
procedura de facturare a serviciilor prestate Tn campania de vaccinare antirabica a vulpilor din
Roménia, afererta campaniei de primavarda a anului 2020, conform datelor mentionate mai sus.

Cu stima,

I'a: 2din 2

Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1. Corp DI, Sector 1,
Cod Postai 013701. Telefon: 037M84997, Fax: 0372184993
E-mail: office®ansvsE re, Web
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CONTRACT DE CUMPARARE
VGCz/ZE20-70
in continuare doar (,,contract”) incheiat in conformitate cu 2079 si urm. Legii nr. 89/2012
Colectie, cod cetdtenesc (in continuare doar “Cod cetatenesc nou”, intre

Volvo Group Czech Republic, s.r.o. (societate cu raspundere limitata

cu sediul in Obchodni 109, 251 01 Cestice

inregistrata in registrul comertului pe 1angd Judecédtoria oraseneasca din Praga compartiment C, dosar
43796

CUI: 61055239

C1F: CZ61055239

Reprezentata de Robert Grozdanovski si John Michael Muldoon, administratorii societatii si Zbynek
Exler reprezentantul comercial al societdtii pe baza procurii.

(in continuare doar “vanzator”)

Bioveta a.s.

cu sediul in: Komenskeho 212/12, 68323 Ivanovice na Hane

CUI: 25304046

CIF: CZ25304046

reprezentatd de: domnul Ing. Libor Bittner, CSc si MVDr. Vladimir Vrzal, presedinte si membru al
consiliului de administratie

(in continuare doar “solicitant”

1. OBIECTUL CONTRACTULUI

Vanzatorul este obligat sa livreze in conditiile stabilite prin acest contract de cumparare

1 buc. sasiu Volvo FM11 42R E6 (a4 77.230,- EURO)

2. buc. Suprastructura tip dulap cu doua trepte de temperatura LAMBERET (&
53.210,-EURO)
(fmpreuna n continuare doar "marfa’)
iar cumparatorul este obligat sa preia marfa si sa achite pentru ea pretul de cumparare. Pretul este
in amanunt specificat in specificatia tehnica din data de 19.8.2020 (comanda nr. ZE20-70), care
este ca Anexa nr. 1parte componentd a acestui contract de cumparare.

2. PRETUL DE CUMPARARE
2.1. Pretul de cumpdrare pentru sasiu 130.440,- EURO (in litere: o suta treizeci de mii patru sute
patruzeci EURO).
2.2. Pretul de cumpdrare pentru marfa (fTmpreuna n continuare doar ,,pretul de cumpdarare”)
este suma tuturor prefurilor individuale de cumparare a autovehiculelor care formeaza partea
componenta a marfii.

2.2. in pretul de cumparare nu este Tncadrata taxa pe valoare addaugata nici eventuala taxa vamala de

import introdusd dupa semnarea prezentului contract. Sumele, care le corespund vor fi adaugate
la pretul de cumparare.

3. MODUL DE PLATA AL PRETUKUI DE CUMPARARE, AVANSURILE SI

Digitalne
podepsal
Jaromfr Saxl,
JUDr. PhDr.
Datum:
2022.02.22
18:40:26 +07 00"
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3.1. Cumparatorul va plati avansul pentru pretul de cumparare in valoare totald de 0 EURO m(F)i(thV

TVA vanzatorului in termen de 5 zile calendaristice dupa semnarea prezentului contract pe baza
facturii de avans. In cazul Tn care vanzdtorului Ti va aparea pe perioada duratei acestui contract de
cumpdrare dreptul din partea cumparatorului la penalitate contractuald, este Tndreptétit sa foloseasca
pentru compensarea penalitatii contractuale avansul Tncasat pentru pretul de cumparare. Tn asemenea
caz cumpdratorul este obligat sa compenseze din nou partea avansului din pretul de cumparare
utilizat, iar aceasta in termen de 10 zile calendaristice incepand cu ziua cand vanzatorul ii transmite
factura de avans pentru compensarea avansului astfel utilizat. Pana in momentul cand astfel utilizat
avansul va fi completat, avansul (si respectiv si pretul de cumparare) se considera neachitate; astfel
vanzatorul nu este in special in intarziere cu predarea marfii cumparatorului. in continuare este
valabil, cd daca vanzatorul este obligat s retumeze avansul cumpardtorului, este Tndreptatit s-o
micsoreze (Si ca atare sa calculeze) cu partea corespunzatoare penalitafii contractuale, la care i-a
aparut dreptul din partea cumparatorului.

3.2 Cumpardtorul va achita restul de platd al pretului de cumpdrare Tnainte de preluarea marfii, iar
aceasta n sa fel, ca achitarea restului de plata in intregime sa fie intratda in contul bancar al
vanzatorului in conformitate cu paragraful 3.4. de mai jos cel tarziu cu o zi Tnaintea zilei stabilite
drept termen de livrare din notificarea vanzatorului in conformitate cu paragraful 4.2 de mai jos.
fnainte de preluarea marfii cumparatorul este Tndreptatit sa verifice starea marfii.

3.3. Vanzatorul este Tndreptatit sa solicite compensare prejudiciului aparut la avut (pagubd) si
prejudiciul nematerial in cazul nepreluarii marfii de cdtre cumparator.

3.4. Compensarea pretului de cumparare, avansului si eventualei penalitafi contractuale si dobanzii
din Tntarziere va efectua cumparatorul prin transfer in contul vanzatorului deschis la:

ING Bank N.V., Ceskomoravska 2420/15, CZ-190 00 Praga 9

numarul contului CZK: 10004008/3500, IBAN: CZ38 3500 0000 0010 0040 0818, SWIFT/BIC:
INGBCZPP

Skandinavska Enskilda Banken AB, Kungstradgardsg 8, SE-106 40 Stockholm, Regatul Suediei
numarul contului EURO: SE43 5000 0000 0574 6826 7383, SWIFT/BIC: ESSESESS

3.5. Cumpdratorul este indreptatit sa transfere suma in valuta EURO sau CZK conform documentului
de documentului fiscal. Documentul fiscal pentru marfa va contine pretul in valuta EURO si pretul
in valuta CZK, care va fi calculat la cursul Bancii nationale cehe valabil in ziua precedentd Tnainte
de data scadentei pe documentul fiscal. Toate platile sunt efectuate cu taxe Tmpartite, respectiv fiecare
parte a contractului suportad cheltuielile bancii sale.

3.6. Vanzatorul este proprietarul marfii pana la achitarea completa a pretului de cumparare de catre
cumpardtor. Pretul de cumpdrare se considerda achitat si proprietatea asupra marfii trece asupra
cumparatorului Tn ziua transferarii Tntregii sume al pretului de cumparare in contul vanzatorului iar
aceasta si atunci, cand n perioada de la semnarea prezentului contract pana la achitarea completa a
pretului de cumpdrare se va ajunge eventual la inregistrarea cumparatorului ca proprietar al marfii in
documente corespunzatoare (certificatul de Tnmatriculare al autovehiculului (cartea de identitate)
etc.). Daca vanzatorul va rezilia prezentul contract din motive de intarziere a platii prefului de
cumpdrare sau altei Tncdlcdri a obligatiei contractuale din partea cumpdratorului, apoi cu
presupunerea ca pana in acel moment s-a ajuns la nregistrarea cumparatorului drept proprietarul
marfii Tn documentele mentionate Tn propozitia precedentd, cumparatorul este obligat:

a) sa predea vanzatorului fara intarziere toate asemenea documente, daca le are la dispozitie;

b) sa predea vanzatorului fard intarziere procurd legalizatd la notariat pentru radierea Tnregistrarii

cumpdratorului ca proprietar sau utilizator al autovehiculului n certificatul de Tnmatriculare al
autovehiculului (cartea de identitate);

-

Conform cu originalul.
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c) sa compenseze vanzatorului toate cheltuielile depuse Tn acest scop pentru radierea cumparatorului
ca proprietar al marfii din aceste documente (in special apoi taxe administrative si altele); si

d) sa acorde vanzatorului compensarea pentru reducerea valorii de cumparare a marfii ca urmare a
inregistrarii cumparatorului ca primul proprietar. Valoarea acestei compensari va fi stabilita de catre
expert autorizat independent, pe care-1 numeste vanzatorul, la care cheltuielile legate de prelucrarea
expertizei de specialitate este obligat sd-i achite vanzatorului cumparatorul.

3.7. n cazul in care cumparatorul va achita pretul de cumparare sau o parte din aceasta in contul
vanzatorului Tn alta valuta decat compensarea trimisa de cumparator, vanzatorul este indreptatit sa
calculeze pentru compensarea pretului de cumparare facturat doar suma reala, care i-a fost transferata
n cont.

3.8. Tn cazul achitarii tarzii a pretului de cumparare (care in scopul acestui aliniat se Tntelege
nerespectarea termenului de plata conform facturii emise sau facturii de avans mai mult de 5 zile
calendaristice) vanzatorul este indreptatit sa factureze cumpadratorului dobanda din ntarziere in
valoare valabil conform ordonantei guvernului nr. 351/2013 Colectie. Valoarea dobéanzii din
intarziere astfel corespunde valorii anuale a dobanzii stabilite de Banca nationald ceha pentru prima
zi a semestrului anula, in care s-a ajuns la intarziere, marite cu 8 puncte procentuale. Daca Tntarzierea
pldtii sumei facturate din partea cumparatorului depaseste 15 zile calendaristice de la termenul de
platd, vanzatorul este Tndreptatit sd rezilieze contractul, iar aceasta 1n relatie cu toate autovehiculele
care formeaza partea componenta a marfii.

4. CONDITII DE LIVRARE

4.1. Partile contractului au convenit, ca vanzatorul va livra sasiul cdtre serviciul de montare a
suprastructurii pana la a 14 saptdmana a anului 2021, iar aceasta cu presupunerea, ca cumparatorul a
indeplinit conditia platii avansului mentionate n aliniatul 3.1.. Daca cumparatorul este in intarziere
cu plata avansului, se prelungeste termenul de livrare a marfii cu perioada ntarzierii.

4.2. Termenul specificat de livrare a marfii va notifica vanzatorul cumparatorului in notificarea pe
care vanzdtorul o va transmite cumparatorului cel tarziu cu 1 saptdmana inainte de predarea marfii
prin posta sau prin e-mail.

4.3. Locul de predare ti preluare a marfii va fi centrul comercial si service Volvo Group Czech
Republic, s.r.o0., Moravni 1636, Otrokovice, daca nu va fi convenit altfel.

4.4, Vanzdtorul va preda la preluarea marfii cumparatorului toate actele, documente si alte Tnscrisuri
necesare punerii Tn functiune a autovehiculelor marcii si indeplinirea dreptului de proprietar de catre
cumparator.

4.5. Cumparatorul sau reprezentantul sau imputernicit va fi informat corespunzator cu conditiile
tehnice de functionare si intretinerea zilnica a marfii la preluarea acesteia.

4.6. Daca cumparatorul nu va prelua toate autovehiculele, care reprezinta partea componenta a marfii,
care a fost pregatitd de vanzator corespunzator si la timp pentru preluare, este obligat sa achite
vanzatorului penalitatea contractuald in valoare de 1.000 CZK pentru fiecare zi si Tnceputa de
intarziere a preludrii fiecarui autovehicul nepreluat. Aceastd penalitate contractuala cumparatorul
este obligat sa o achite vanzatorului Tn contul mentionat in articolul 3.4 al acestui contract, iar aceasta
cel tarziu n 3 zile calendaristice Tncepand cu ziua, cand i-a fost transmis apelul vanzatorului pentru
plata acesteia; acest apel poate fi trimis prin posta sau e-mail. in cazul in care cumparatorul nu preia
toate aceste autovehicule nici dupal5 zile calendaristice din data, cand vanzatorul i-a transmis
notificarea, ca sunt pregatite pentru predare, va plati cumparatorul vanzatorului in continuare
penalizarea contractuald pentru fiecare autovehicul nepreluat in valoare de 10 % din preful lui de
cumpdrare fara TVA mentionat in articolul 2. Concomitent vanzatorul are in asemenea caz dreptul
de a rezilia prezentul contract de cumparare, iar aceasta n relafie cu autovehiculele nepreluate.
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5. GARANTIA SI CONDITIILE GARANTIEI

5.1. Volumul garantiei pentru calitatea marfii si conditiile de garantie sunt descrise Tn Conditiile
comerciale generale emise de vanzator.

6. DISPOZITIILE FINALE

6.1. Cumpardtorul se obligd sa nu acorde sau sa nu publice niciun fel de informatii, care le-a obfinut
n legatura cu negocierile la Tncheierea prezentului contract tertelor persoane.

6.2. Acest contract de cumparare este redactat in doua exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

6.3. Toata corespondenta conform acestui contract va fi transmisa personal, prin posta recomandata
cu taxele postale achitate sau adusa de serviciul de curieri recunoscuti, in toate cazurile partilor
prezentului contract la adresele lor corespunzdtoare mentionate in antetul acestui contract sau la
asemenea adrese, care partile si le vor comunica in scris. Scrisoarea se considera predatd, cand este
pusa la dispozitia destinatarului sau, la care nu este hotdrator, daca a luat intr-adevar la cunostinta
continutul ei. Acest lucru este valabil si in cazul ca nu a fost predata la adresa schimbata de domiciliu
sau sediu, daca schimbarea ei nu a fost notificata.

6.4. Partea componenta a acestui contract sunt Conditiile comerciale generale emise de vanzator,
care sunt anexate la acest contract ca Anexa nr. 2 ca partea lui componentd. Cumparatorul prin
semnarea prezentului contract si Conditiilor comerciale generale confirmd, ca a luat la cunostinta
continutul lor, cd este de acord cu acestea si ca le va respecta. in coz de neconcordantd ntre acest
contract de cumpdrare li Conditiile comerciale generale are prioritate de aplicare prezentul contract
de cumparare.

6.5. Drepturile si obligatiile nespecificate in prezentul contract sau in Conditiile comerciale generale
se dirijeaza de prevederile respective ale noului cod cetdtenesc.

6.6. Partile contractului declard, cd au incheiat prezentul contract in data mentionatd mai sus liber si
serios, clar si pe Tnteles, drept care anexeaza semnaturile lor.

Otrokovice, la dat ade 22.2.2021

Volvo Group Czech Republic, s.r.o. Bioveta as.
Robert Grozdanovski Ing. Libor Bittner, CSc
John Michael Muldoon MVDr. Vladimir Vrzal,

Semnatura indescifrabild (nota traducdtorului)

Stampila patrata

Bioveta a.s.

Komenskeho 212

683 23 lvanovice na Hane

Tel: 517 318 587 Fax: 517 363 294
CUI: 61055239 C1F: CZ61055239
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CLAUZA DE TRADUCERE

Eu, Mgr. Anna Mlynarcikovd am efectuat traducerea ca traducator numit conform'legii hr.
36/1967 Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de
28.01.2008, sub nr. 2006/2007, pentru limba ceha si romana, rusa, inregistrata in lista
interpretilor autorizati si traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii
Cehe in conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col., privind interpretii autorizati si
traducatorii autorizati.

Confirm, ca traducerea corespunde Tntocmai cu textul documentului anexat.
Traducerea este Tnregistrata in evidenta traducerilor sub nr.170/2022 la data de
05.02.2022.

Mgr. Anna Mlynarcikova
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KUPNI SMLOUVA

VGCz/ZE20-70

a dale jen (,,smlouva") uzavfena die § 2079 a nasled. zakona 6. 89/2012 Sb,, obcansky zakonik (dalejen "NOZ"), mezi:

2.2

Volvo Group Czech Repubilic, s.r.o.

se sidlem Obchodn! 109,251 01 Cestlice

zapsana v obchodnlm rejstiiku vedenam Mastskym soudem v Praze oddil C, vloika 43796

1C:61055239

DIC: CZ61055239

Zastoupena: Robertem Grozdanovskim a Johnem Michaelem Muldoonem, jednateli spolecnosti a Zbynkem
Exlerem obchodnlm zastupcem spoleanosti na zaklada plna mod.

(dalejen "prodavajici')

Bloveta a.s.

se sidlem: Komenskaho 212/12, 68323 Ivanovice na Hana

16: 25304046

DIC: CZ25304046

zastoupena: panem Ing, Liborem Bittnerem, CSc.a MVDr. Viadimirem Vrzalem, CSc, predsedou a denem
pfedslavenstva

(date jen “zajemce”)

PftEDMtT SMLOUVY
Prodavajici je povinen dodat za podminek stanovenych touto kupni smlouvou
1ks podvozku Volvo FM11 42R E6 (a4 77.230,-EUR )
1 ks Sknaova dvouteplotni nastavba LAMBERET (a4 53.210,-EUR))
(spoleana dale jen ""zboiP)

a kupuijici je povinen zbozi odebrat a zaplatit za nej kupni cenu, Zbozi je podrobna specifikovano v technicka
specifikacl ze dne 19.8.2020 (objednavka 6. ZE20-70), ktera je jako Priloha 6.1 nedilnou sou6asti tato kupni smlouvy.

KUPNi CENA
21 Kupni cena za podvozek 130.440,-EUR (slovy: Stotncettisicityfistactyficet EUR).
22 Kupni cena za zbozi (spoleCna dale jen ,,kupni cena”) je soucet vsech jednotlivych kupnich cen vozidel

tvoficich soucast zbozi.

V kupni cena neni zahrnuta dafi z pridana hodnoty ani pflpadna dovozni do zavedena po podpisu tato smlouvy.
Castky jim odpovidajici budou ke kupni cena pfipocitany.

zpGsob platby kupniceny, ZALOHY a SMLUVNI POKUTY

Kupuijici zaplati zalohu na kupni cenu v celkova vydi 0 EUR vaetna DPH prodavajlcimu bahem 5 kalendafnich dnu
po podepsani tato kupni smlouvy na zaklada zalohova faktury. Vznikne-li prodavajicimu po dobu trvani tato kupni
smlouvy pravo viid kupujicfmu na smluvni pokutu, je opravnan pouzit k uhrada smluvni pokuty obdrzenou zalohu na
kupni cenu. V takovam pripada je kupujici povinen vyCerpanou cast zalohy na kupni cenu prodavajicimu znovu
doplatit, a to do 10 kalendafnich dnu ode dne, co mu prodavajici doruci zalohovou fakturu na iihradu takto Cerpana
zalohy. Do doby, nei je takto aerpana zatoha znovu doplacena, povazuje se zaloha (a tedy i kupni cena) za



neuhrazenou; prodavajici tak neni zejmana v prodleni s pfedanim zboii kupujlcimu. Dale platf, ie je-li prodavajici
povinen zalohu kupujlcimu vrétit, je opravnan ji ponizit (a tedy vuai ni zapoCitat) o Castku odpovidajlci vyai smluvnl
pokuty, na kterou mu vzniklo vuCi kupujlcimu pravo.

Kupuijlci provede doplatek kupnl ceny pfed pfevzetim zboii, a to tak, aby doplatek v pine vyai pfipsan na bankovni
CiCet prodavajiciho die odstavce 3.4 nize nejpozdeji jeden pracovni den pfed dnem stanovenym jako termin dodanl v
oznameni prodavajiciho die odstavce 4.2 niie, Pfed prevzetim zboii je kupujici opravnan si ovafit stav zboii.
Prodavajici je opravnan poiadovat nahradu vznikla iijmy na jmani (skody) a nemajetkova ujmy v pfipada neodebrani
zbozi kupujicim.

Ohradu kupnl ceny, zalohy a pripadna smluvni pokuty a Oroku z prodleni provede kupujici pfevodem na GCet
prodavajiciho vedeny u:

ING Bank N.V.,Ceskomoravska 2420/15, CZ-190 00 Praha 9
cislo CiCtu CZK: 1000400818/3500, IBAN: CZ38 3500 0000 0010 0040 0818, SWIFT/BIC: INGBCZPP

Skandinaviska Enskilda Banken AB, Kungstradgardsg 8, SE-106 40 Stockholm, Svadska kralovstvi

Cislo uCtu EUR: IBAN: SE43 5000 0000 0574 6826 7383, SWIFT/BIC: ESSESESS

Kupuijici je opravnan platbu provast v mana EUR nebo CZK die dafiovaho dokladu. Dafiovy doklad za zbozi bude
obsahovat cenu v mana EUR a cenu v mana CZK, ktera bude pfepoctena die kursu CNB platnaho v pfedchozf
pracovni den pfed datem zdanitelnaho plnani uvedenaho na dafiovam dokladu. Veakera platby jsou provedeny
s poplatky sdilenymi, tj. kaida smluvni strana nese vylohy sva banky.

Prodavajici je vlastnlkem zbozi ai do Oplnaho zaplaceni kupni ceny kupujicim. Kupni cena se ma za uhrazenou a
vlastnictvi ke zbozi pfechazi na kupujlciho v den pfipsani cela Castky kupnl ceny za zboil na uaet prodavajiciho a to
i tehdy, pokud v doba od podpisu tato smlouvy do iiplnaho zaplaceni kupnl ceny pfipadna dojde k zaplsu kupujiciho
jakoito vlastnika zboil v pfislusnych dokladech (osvadaenl o registraci vozidla (technickam priikazu) apod.).
Odstoupl-li prodavajici od tato kupni smlouvy z dCivodu prodleni s lihradou kupni ceny G jindho poruaenf smluvni
povinnosti  kupujiciho, pak za pfedpokladu, ie do t4 doby doslo kzapisu kupujiciho jakoito vlastnika zboii
v dokladech zminanych v pfedchozi vata, je kupuijici povinen:

a) bezodkladna vydat prodavajicimu veskera takoveto doklady, pokud je ma ve sva dispozici;

b) bezodkladna pfedat prodavajicfmu notafsky ovafenou plnou moc pro vymaz zaplsu kupujiciho jako vlastnika nebo
provozovatele vozidla v osvadCeni o registraci vozidla (technickam prukazu);

¢) nahradit prodavajicimu veSkera liCelna vynaloiena naklady na vymaz kupuijiciho jakoito vlastnika zboii z tachto
dokladu (zejméana pak spravni a jina poplatky); a

d) poskytnout prodavajicimu kompenzad za sniieni kupni hodnoty zboii v dusledku zapisu kupujiciho jako jeho
prvnlho vlastnika. Vyae tato kompenzace bude stanovena nezavislym soudnim znalcem, kteraho urCi prodavajici,
pfiCemi naklady spojena se zpracovanim znaleckaho posudku je povinen prodavajicimu nahradit kupujici.

V pfipada, ie kupujici uhradt kupni cenu nebo jeji Cast na uaet prodavajiciho vedenaho v jina mana nei kupujicim
zaslana Ohrada, je prodavajici opravnan na uhradu vyfakturovana kupni ceny za zboii zapoCist pouze Castku, ktera
mu byla skuteCna na CiCet bankou pfipsana.

V pfipada pozdni uhrady kupnl ceny (kterym se pro uCely tohoto odstavce rozumi nedodrzeni data splatnosti die
vystavena faktury G zalohova faktury o dale nei 5 kalendafnich dnu) je prodavajici opravnan udtovat kupujicimu urok
z prodleni ve vyai platna die nafizeni vliady 6.351/2013 Sb. VySe iiroku z prodleni tak odpovida roana vyai repo sazby
stanovena Ceskou narodni bankou pro prvni den kalendafniho pololeti, v nami dodlo k prodleni, zvyaena o
8 procentnich bodu. Trva-li prodleni kupujiciho s iihradou fakturovana Castky dale nei 15 kalendafnich dnu ode dne
splatnosti, je prodavajici opravnan od kupni smlouvy odstoupit, a to ve vztahu ke vaem vozidlum tvoficlm souCast
zboii.



Conform cu originalul.

PODMfNKY DODANI

Smiluvnl strany se dohodly, ze prodavajici doda podvozek k nastavbafi do 14. tydne roku 2021, a to za pfedpokladu,
ie kupujici spinii podminku zaiohova platby uvedenou v odstavci 3.1.. Je-li kupujici v prodleni s uhradou zilohy d
doplatku, prodluzuje se termin dodani zboii o dobu tohoto prodieni.

Zpresnany termin dodani zbozi sdaii prodavajici kupujlcimu v oznamenl, kterd prodavajici zasle kupujiclmu
nejpozdeji 1 tyden pfede dnem predani zbozi poatou nebo emailem.

Mistem predani a pfevzetl zbozi bude obchodni a servisni centrum Volvo Group Czech Republic, s.r.o., Moravni
1636, Otrokovice, nebude-li dohodnuto iinak.

Prodavajici pfeda pri pfevzeti zbozi kupujiclmu veékere doklady, dokumenty a jina listiny nezbytna k provozu vozidel
znadky a K vykonu vlastnickaho prava kupujicim.

Kupujici nebo jeho zplnomocnany zastupce bude radna seznamen s technickymi podminkami provozu a kazdodenni
udnzby zbozi pHjeho pfevzeti.

Jestliie si kupujici nepfevezme veakera vozidla tvorici soudast zboii, ktera byla prodavajicim radna a vcas pfipravena
K prevzeti, je pbvinen zaplatit prodavajidmu smluvni pokutu ve vyai 1.000 CZK za kazdy i zapodaty den prodleni s
pfevzetim kaidaho neodebranaho vozidla. Tuto smluvni pokutu je kupuijici povinen uhradit prodavajicimu na udet
uvedeny v d. 3.4 teto smlouvy, a to nejpozdaji do 3 kalendadhnich dnu ode dne, kdy mu byla dorudena vyzva
prodavajiciho K jejimu zaplaceni; tato vyzva muze byt zaslana postau di emailem. V pflpada, ie kupujici nepfevezme
veskera takovato vozidla ani do 15 kalendafnich dnO od data, kdy mu prodavajici odeslal oznamenl, ze jsou
pfipravena k pfedant, zaplati kupujici prodavajicimu dale smluvni pokutu za kazda neodebrane vozidlo ve vyai 10%
z jeho kupnt ceny bez DPH uvedena v d. 2. Soudasne ma prodavajici pravo v takovem pfipade odstoupit od tato
kupni smlouvy, a to ve vztahu k neodebranym vozidlum. Pravo prodavajiciho pozadovat nahradu vznikla iljmy na
jmanl (8kody) ani nemajetkova ujmy v plnam rozsahu neni timto ustanovenim dotdeno.

ZARUKA A ZARUCNi PODMINKY

Rozsah zaruky za jakost zbo2i a zarudni podminky jsou obsazeny ve Vaeobecnych obchodnich podminkach
vydanych prodavajicim.

ZAVAREdNA USTANOVENI

Kupujici se zavazuje neposkytnout nebo nezvefejnit iadna informace, kterad ziskal v souvislosti s jednanim pfi
uzaviranf tato smlouvy, tfetim osobam.

Tato kupni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichi kaida strana obdril jeden vytisk.

Vedkera pisemna korespondence die tato smlouvy bude dorudovana osobna, doponjcenou poatou se zaplacenym
poatovnym nebo dorudena uznavanou kuryrni sluzbou, ve vaech pripadech stranam teta smlouvy na jejich prisluana
adresy uvedena v zahlavi tato smlouvy nebo na takova adresy, ktera si strany pisemna sdali. Dopis se povazuje za
dorudeny, jakmile je doruden do dispozice jeho adresata, pfidemz neni rozhodujici, zdali se s jeho obsahem skutedna
seznamil. To platf i v pfipada, ie nebylo dorudeno na zmananou adresu bydliata nebo sidla, pokud nebyla jeji zmana
oznamena.

Nedilnou soudasti tato smlouvy jsou Vaeobecna obchodni podminky vydana prodavajicim, kterajsou pfipojeny K tato
smlouva jako jeji nedilna Pfiloha d. 2. Kupujici podpisem teta smlouvy a Vseobecnych obchodnich podminek
potvrzuje, ie se seznamil s jejich znanl, ie s nimi souhlasi a ie se jiml bude fidit. V pfipada rozporu mezi touto kupni
smlouvou a Vseobecny'mi obchOdnimi podminkami ma aplikadni pfednosttato kupni smlouva.



Conform cu originalul.

Privaa povinnosti neupravena toato kupnt smlouvou nebo Vieobecnyml obchainimi podmWaimf se Refl pflsluinymi
ustorwvenlrni NOZ

Smluvnl strsny prohlaSuji, bl uzavfely tuto kupni smtouvu nlie uvedaniho One «vobodrd a vain*. wbl6 a
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V OtrokowNch dna 22.2.2021
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\Volvo G C
T e ST Irtfl, Libor Bittner, CSc,
Robert Grozdanovskl Lo e <90
John Michael Muldoon VVDr, Viadimir Vraf, CSc



Conform cu originalul
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M S'°veta’as N

UNIUNEA EUROPEANA / Tl
REPUBLICA CEHA
PARTEA A II-A A CERTIFICATULUI DE TINMATRICULARE

Cod de bare UL691024 “ch Renubv'or
Jaromir
DATE PRINCIPALE PRIVIND INREGISTRAREA Sax,
B Data primei tnmatriculari a vehiculului 04.05.2021 JUDF
Data primei Tnregistrari in Republica Ceha 04.05.2021 '
A. Numarul de inmatriculare al autovehiculului 2BT3000 PhDr.

C.2.1. si C.2.2.Proprietarul BIOVETA A.S. 25304046

C.2.3. Adresa de domiciliu/ sediul KOMENSKEHO 212/12
IVANOVICE NA HANE, 683 23

BUCOVICE la data 04.05.2021

Semnatura indescifrabila (nota traducatorului)

Stampila rotunda. Stema Republicii Cehe Consiliul orasenesc Bucovice

NOTIFICARI OFICIALE

in data de 04. 05.2021 a fost eliberat Certificatul de Tnmatriculare nr.
UBB532591.

Stampila rotundd. Stema Republicii Cehe Consiliul orasenesc Bucovice
Semnatura indescifrabila (nota traducatorului)

CERTIFICAT DE CAPACITATE TEHNICA A AUTOVEHICULULUI
Valabil pana la 04. 05. 2022

Verificarea tehnicd efectuatd la data de 04. 05. 2021

Numarul procesului verbal 9999

Stampila rotundd. Stema Republicii Cehe Consiliul ordsenesc Bucovice
Semnatura indescifrabila (nota traducatorului)

DESCRIEREA TEHNICA A AUTOVEHICULULUI

Codul de bare VIN : YV2X9J0A0MB334953

K. Numarul de aprobare al tipului autovehiculului: e5*2007/46* 1014*06|
11653-114-06

1 Felul autovehiculului: AUTOCAMION

2. BA J Categoria autovehiculului: N3

D. | Marca fabricii VOLVO D2. Tip: VTA3R

3/4 Varianta / versiunea UL1FMA1 / N5RR1|675*

E. Numarul de identificare al autovehiculului (VIN): YV2X9J0OA0MB334953

D.3: Marca comerciala: FM

5. Producatorul vehiculului: VOLVO TRUCK CORP. GOTEBORG
SUEDIA

6. Producatorul motorului: VOLVO POWERTRAIN CORPORATION
7. Tip: D11K330 EUVI

Fax.
00470517 +
{ ?g asar  X7? P

\

Digitalne
podepsal
Jaromfr Saxl,
JUDr. PhDr.
Datum:
2022.02.22
18:41:10 +01 00"



J Conform cu originalul.
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P.2/P.4 Puterea maxima (kW) la turatia [min’]: 251.0/1.800
P.3. Carburant: NM

P.l. Capacitate cilindrica [cm3]: 10 837

V.9. Limita de emisie nr.: 2018/932D; EURO 6D

V. 6. Factorul de corectie al absorbtiei [m']: 0.50

V.7/V.8 C02/Consumul de combustibil [g.km'] / [1.100 km ']
8. Producatorul caroseriei: MONTEX SPOL. S.R.O.,, RADOVESNICE II.,
REPUBLICA CEHA

9. Felul (tipul): 04 SUPRASTRUCTURA CLIMATIZATA

10. Numarul de fabricatie (treapta urmatoare): 1210001-01

R Culoare: 1110 ALBA

S/S.1/S.2 Total numarul de locuri/sezut/stat: 2/2

11 Total [mm]: lungime: 10 350 latime: 2 600 inaltime: 3 880

M distanta dintre osii [mm]: 5 600

G Greutatea de lucru [kg]: 11 195

F.1/F.2 Masa maxima tehnic admisa/greutatea admisa [kg]: 20 500/18 000

N Masa maxima tehnic admiséd/greutatea maxima pe osie [kg]:

7 500/7 500; 13 000/11 500

O.l Masa maxima admisa a remorcii [kg]: franate: 3 500/3 500

0.2 nefranate: 750/750

15. Masa maxima tehnic admisa/greutatea admisa a garniturii de circulatie [kg]:
24 000/21 500

16. Dispozitiv de conectare - felul:

L. Numarul de osii - din care antrenate: 2 -1 SPATE

Roti si pneuri pe axe (1-2-3-4...) dimensiuni/montaj (imperecheat = [2])
N.1(1.) 22.5x11.75; 385/55R22.5-158 L

N.(2.) 22.5x9.00; 315/70R22.5-150 L [2]

N.3(3.) N.4(4.)
U.1/U.2 Zgomotul exterior al autovehiculului [dB(A)] - Tn stationare la turatia
[min’1: 89/1 350 U.3 in timpul rularii: 77.0

T Viteza maxima [km.h'] 90 Q. Raport putere/greutate [kW.kg’]]
17. Prescriptie, consumul de carburant [1.100 km']]

NOTIFICAREA PRIVIND APROBAREA CAPACITATII TEHNICE
Subsemnatul confirmd, cad pentru autovehicul a fost aprobatad capacitatea tehnica
de functionare pe comunicatiile terestre Tn cazul in care este vorba de tipul de
autovehicul aprobat, numarul de aprobare nu se completeaza

Numarul de aprobare:
Data: 04. 01. 2021

Stampila rotunda VOLVO *VOLVO GROUP CZCH REPUBLIC S.R.O.
(semnatura indescifrabild)(nota traducatorului)



Conform cu originalul.

#D.2; #3, #4 VTA3R; U1FMAL; N5RRI|67513xx3CxxURA

#V.9 2018/932D, EURO 6 D

Executia variabild a autovehiculului:

#20: 22.5x11.75; 385/65 R22.5-158 L si 22.5x9.00; 315/70 R22.5-154L
Autovehiculul indeplineste cerintele Legii nr. 56/2001 Colectie

25.11.2021 Constructia autovehiculului aprobatd conform numarului de
Tnregistrare: 21935/21-95/21 | Tipul introdus Tn sistem ca banco TP | modificare
in pozitiile: 1,2, 8, 9, 10, 11, 12, 13, G

Stampila rotunda. Stema Republicii Cehe. Consiliul orasenesc KOLIN 10.10.
Semnatura indescifrabila (nota traducatorului)

CLAUZA DE TRADUCERE

Eu, Mgr. Anna Mlynardikova am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr. 36/1967
Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008, sub nr.
2006/2007, pentru limba ceha si romana, rusa, inregistrata in lista interpretilor autorizati si
traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe in conformitate cu § 44 Legii
nr 354/2019 Col., privind interpretii autorizati si traducatorii autorizati.

Confirm, ca traducerea corespunde intocmai cu textul documentului anexat

Traducerea este Tnregistrata in evidenta traducerilor sub nr.168/2022 la data de 03.02.2022.

Mgr. Anna Mlynarcikova



Conform cu originalul.

EVROPSKE SPOLECENSTVf /04<eAoveta, a /
OSVTfIiDCENI O REGISTRACI VOZIDLA. CAST Il. = .J

(rere bMINE Y BRUIKCAZ S o >
Permisode circulation. Parte Il *Registreringsattest. IIH L. Zulassungsbescheinigung.Teil | CESKA REPUBLJKA
Registreerimistunnistus. Qsa II. « ABaw Kiuckadpepjnl,. Munonwbimmit Er'putbriv, Mipiai 1. n S

Teastas claraithe. Pairt Il. « Registration certificate Part Il. « Certificat d'lmmatriculation. Partie

Carta di circolazione. Parte Il. » Registracijas aplieciba. Il. dalas ¢ Reglstracijos liudijimas, II. dalis

Forgalmi engedely. II. Rbsz » Certifikat ta'Registrazzjoni. L-ll. Partie « Kentekenbewijs. Deel II.

Dowod Rajestracyjny Q§It Il. «Certificado de matricula. Parte Il. « Osvedcenie o evidencii. Cast'

Prometno dovoljenje. Del Il. « Rekisterbintitodistus. Osa Il. » Registreringsbeviset. Del Il.

Cugetene™ 3a peructpauusi. Yact Il.  Partea Il a Certificatului de Tnmatriculare U
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K Cislo lypoveho schvaleni vozidla 2007 /uu* 1C' i4'0u | 111
1Druh vozidia;  NAKILADNI AUTOMOBIL .
2 BA J Katagorie vozidla; N3 Con ormcu Orlglnalu"
D 1Tovami znadka: V O L V O p2typ. VTA3R
I\biatsvez ULIFMAL /NSRR11675% Efim ~ o\
E Wenffikafini Clsto vozidla (VIN): W 2 X 9J0AO0OM B334953 D.3 Ot)ch oznaCeni: FM T,S , AV
5 Vyrobce vozidla, VO| VO TRUCK CORP COTFBORO A~VFDRKO F> 363319

Ty nH 4i/T0f! r\A »/

P 3 Palivo i 4tvi

5 Vyrobce moloal;, VO LVO PO W ERTRAIN CORPORATION
P 2/P.4 Max vykon (KW] ph ofadkach |min ]

P 1Zdvib. objem [ons):

j ™ jouu

|0 837 V9 Emisni lanit : 201B/P37N
V.7/V.B CQOjSpotfeba peJhm[g.km "J/[L100 knr'J:

MONTEX SPOL S.R.O0..RADOVESNICE Il ,.ER

FURO 6 D
V 6 Korigovany soutinitel absorpce (m'J:(j ™ (j

8 Vyrobce kerosene:

9Duh Hyp): 04 KLIMATIZOVANA NASTAVBA 10 Wrobni Cislo IdaHI sluperi); ~ 1210001-01
M Barva: 1110BT1 A SIS 1/S 2 Petal mist oelkanA sezenl* stim
11 Celkavalmm):d«ka: 10 350 12 Ne»: 2 600 13vySka; 3 880

M Rorvor (mm):

5 gQQ
G Provoini hmolnosl [kd:

14 Roichod |
11190 F.1/r2 Nejwwil lediddypfipusina/povolenahminnost [kg:
N NejvOH! lecbnicky pfipustné’povolena hmotnost na napravu (ko):
7 500/7 500 13 000/11 500
o ]Nejvétﬁi lechnicky pflpusini/povolena hmolnosl pflpojn*ho vozidla (kg]
02

brzdandho; 3 500/3 500
rerztintho; 750/750
24 000/21 500

L PoCet naprav -z loho pohananyctv p

15 Nejvdttl lechnicky pfipostnft/povolena hmolnosl jizdni soupravy (kg];

16 Spojovaci za/izeni - druh:

Kola a pneumatiky na naprava (1-2-3-4., ) - rozmary/manlas (zdvojena =[Z>
NMD 225X11 75 365/55R22 5-158 L

N.3(3.)

U 1/U.2 Vn6 |8 hluk vozidla |[dB(A)] - stojiclho pfi ol.[mIn");

N2) 22 5X9 00, 315/70R225-150 L (2L
NA14)

S9/1 350
T NejvysSl rychlost (km h ‘j: 9 0 Q Pomftr vykon/hmotnost [kW.kg ' i

17 Pfedpis, spotfeba paliva (I 100 km )

ZAZNAM O SCHVALENI

B
ArVe potlepMnv potvrzuje. te voztdlu byle tchvaterw technicka zpasobtfosi k provozu rbl AeaTraH.l,u,a

Oslo schvAlens

dmw 04.01 2021

dalSl zAznamy

Dostavba musi byt schvadleneho typu nebo jednotlivé schvéalena.

#D 2; #3, #4 VTAS3R, ULFMA1: N5RR1167513xx3CxxURA

#V.9 2018/932D: EURO 6 D

Variabilni provedeni vozidla

#20 22.5x11 75; 385/65 R22 5-158 L a 22.5xS 00 315/70 R22 5-154 L
Vozidlo Dini pozadavky zakona ¢ 56/2001 Sb

~ Y B [SING

TECHNICK"_{‘_]_‘QBfrk&STI

E-733' camm@bicveto.<2

£*ech

20 500/18 000

U3ra|izdy. 77 0

Irbl 0 lypoveé schvAfem voadto. Cislo schvAtenise nevyplfiu/e

asoby

25.112021 STAVBA VOZIDLA SCHVALENA DLE Cj.21936/21-95/211 TP ZAVEDEN DO SYST&UIU JAKO BIANCO TP| ZMENAV

POLOZkAc H:1,2,8.9,10,11,12.13.G
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UNIUNEA EUROPEANA
REPUBLICA CEHA . Digitalne
0 Jaromir
PARTEA A llI-A A CERTIFICATULUI DE INMATRICULARE podepsal

Uy 05221 Saxl, oL
- Datum:
DATE PRINCIPALE PRIVIND INREGISTRAREA JUDr. 20220222
B Data primei Tnmatriculari a vehiculului 27.05.2019 PhDr 18:\4}:5:36

Data primei nregistrari in Republica Ceha 27.05.2019

A. Numarul de inmatriculare al autovehiculului 2BF6000

C.2.1. si C.2.2.Proprietarul BIOVETA A.S.

CNP/CUI 25304046

C.2.3. Adresa de domiciliu/ sediul KOMENSKEHO 212/12
IVANOVICE NA HANE, 683 23

VYSKOV la data 27.05.2019

Semndtura indescifrabild (nota traducdatorului)

Stampila rotundd. Stema Republicii Cehe Consiliul ordasenesc VySkov

NOTIFICARI OFICIALE

in data de 27. 05.2019 a fost eliberat Certificatul de Tnmatriculare al autovehiculului nr.
UAU395111.

Stampila rotunda. Stema Republicii Cehe. Consiliul ordasenesc Vyskov 2 Semnétura
indescifrabila (nota traducatorului)

in data de 05. 08. 2019 a fost efectuata reconstructia generala a autovehiculului, care
consta in montajul unitatii frigorifice, reconstructia a fost efectuata de firma vezi partea
”Alte consemnari” in certificatul de inmatriculare, rubricile nr. 1, 2, 6, 7, 8, G, 12,13,
14,15,16 - corectate oficial. A fost eliberat Certificatul de inmatriculare al
autovehiculului nr. UAU392907.

Stampila rotunda. Stema Republicii Cehe. Consiliul orasenesc Vyskov 6 Semnatura

indescifrabild (nota traducatorului)

CERTIFICAT DE CAPACITATE TEHNICA A AUTOVEHICULULUI
Valabil pana la 27. 05. 2020

Verificarea tehnicd efectuatd la data de 27. 05. 2019

Numadrul procesului verbal Nou

Stampila rotunda. Stema Republicii Cehe Consiliul orasenesc Vyskov 2 Semnatura
indescifrabild (nota traducatorului)

Valabil pana la 25. 05. 2021

Verificarea tehnicd efectuatd la data de 25. 05. 2020

Numarul procesului verbal 20-05-0181

Stampila rotunda. Statia de verificare tehnica 37.23 Semnatura indescifrabilda (nota
traducatorului)

Valabil pana la 20. 05. 2022

Verificarea tehnicd efectuata la data de 20. 05. 2021

Numarul procesului verbal 2108

Stampila rotunda. Statia de verificare tehnica 37.23 Semnatura indescifrabild (nota
traducatorului)



DESCRIEREA TEHNICA A AUTOVEHICULULUI

LaZTPnr.:
Auto
vehicul

Motorul

Emisia

Caroseria

Dimensiuni

Volumul

Conform cu originalul.

11606-102 ES/EU nr.: e5*200746* 1018*00
1. Felul autovehiculului
J Categoria autovehiculului: N3
D.l Marca fabricii VOLVO
D2. Tip: VTJ3R
Varianta: ULFMA3
Versiunea: N5SRR11675*
D. 3: Marca comerciala: FM
E. Numarul de identificare al autovehiculului
(VIN): YV2X9J0C7KB910133
3. Producatorul vehiculului: VOLVO TRUCK
CORP. GOTEBORG SUEDIA
4. Producatorul: VOLVO POWERTRAIN
CORPORATION
5. Tip: D11K330 EUVI
P.3. Carburant: NM
P.2/ Puterea maxima (kW) P.4 la turatia [min']:
251.0/1.800
P.l. Capacitate cilindrica [cm3]: 10 837
V.9.Prescrip8ia CEE/CE/UE: 2018/932D;
V. 6. Factorul de corectie al absorbtiei [m 1]: 0.50
V.7C02[gW ]:
6. Producatorul:
7. Felul (tipul):
R Culoare: 1110 ALBA
8. Numarul de locuri: - total 2 /S. 1- sezut - 2 stat: 9
paturi
10. Greutatea maxima a acoperisului [kg]:
11. Volumul cisternei [m3]:
12 Total [mm]: lungime: 13. latime:
14. indltime:
M distanta dintre osii [mm]: 5 600 + 1 370
15. Dimensiunile spatiului paturilor: - lungime:
16. - latime
Greutatea de lucru [kg]:

F.1Masa maxima tehnic admisa/ F.2 greutatea
admisa [kg]: 26 500/26 000

N Masa maxima tehnic admisa/greutatea maxima
pe osie [kg]: N1. N2, N3, N4

7 500/7 500; 11 500/11 500; 7 500/7 500

17. Sarcina maxima verticala statica a dispozitivului

de cuplare (remorcd/placa) [kg]: Z 350

0.1 Masa maxima admisa a remorcii [kg]: franate:
3 500/3 500

0.2 nefranate: 750/750

18. Greutatea maxima tehnic admisa / admisibild a
garniturii de circulatie [kg]: 30 000/29 500

MODIFICARI 4
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318G37 = 36331S
E-mail: comr@d(}ﬁﬂ_(z
e &

AUTOCAMION

BB tip dulap

Stampila rotunda. Stema
Republicii Cehe.
Consiliul ordasenesc
Vyskov 6 Semnatura
indescifrabila (nota
traducatorului)

MKZ s.r.o. Bmo,
Republica Ceha

04 Suprastructura
climatizata 043/2019
Stampila rotunda. Stema
Republicii Cehe. Consiliul
orasenesc Vyskov 6
Semnatura indescifrabild
(nota traducatorului)

11 370/2 600/3 700
8810/2 460

12 510 Stampila rotunda.
Stema Republicii Cehe.
Consiliul orasenesc Vyskov 6
Semnatura indescifrabild
(nota traducatorului)



Osii

19. Dispozitiv de cuplare - felul si tipul:

L. Numarul de osii - din care antrenate: 3 -I
MIJLOCIE

Roti si pneuri pe axe (1-2-3-4...) dimensiuni/montaj
(Tmperecheat = [2])

20.1. 22.5x11.75; 385/55R22.5-158 K

21.2. 22.5x9.00; 315/70R22.5-150 L [2]

22.3. 22.5x9.00; 315/70R22.5-156 L

23.4.

T Viteza maxima [km.h'] 90

24. (DA/NU) - de lucru: -ABS: - -de parcare,
- de usurare

U. Zgomotul exterior al autovehiculului [dB(A)]:
U .I- in stationare/ U.2 la turatia [min'1]: 89/1 350
in timpul ruldrii: 77.0

29. Schimbator de viteza (MAN/AUT) AUT

vvillwl Il 1 Uliymediul.

/ oltiiovefa
/ Tal.. . —
0 %@7 % 0040517 S

co 363319 O
? trail: oof Timgkowtaa ™ 11

NOTIFICAREA PRIVIND APROBAREA CAPACITATII TEHNICE
Subsemnatul confirma, ca pentru autovehicul a fost aprobata capacitatea tehnica de

functionare pe comunicatiile terestre in cazul Tn care este vorba de tipul de autovehicul
aprobat, numarul de aprobare nu se completeaza

Numarul de aprobare:
Data: 03. 05. 2019

Stampila rotundd VOLVO * VOLVO GROUP CZCH REPUBLIC S.R.O. (semnétura
indescifrabild)(nota traducatorului)

ALTE CONSEMNARI
Suprastructura trebuie sa fie de tipul celei aprobate sau aprobata individual
#D.2: VTJI3R; ULFMA3; N5RRI167519759Cxx3URA
#V.9 2018/932D, EURO 6 D

Executia variabild a autovehiculului:

#20:

22.5x9.00; 315/70 R22.5-154-L
22.5x11.75; 385/65 R22.5-158 -L

Autovehiculul Tndeplineste cerintele Legii nr. 56/2001 Colectie

V*ph RepubV\C

Prin hotararea Ministerului de transport al Republicii Cehe nr. HP-0329 cu nr. de inregistrare
1309/2018-15-SCH2/1 din data de 20. 7. 2018 a fost efectuatad constructia autovehiculului si
se modifica datele Tn certificatul de Tnmatriculare:

O ©~NOoON R

AUTOCAMION 12
BB tip dulap 13
MK S.R.O. Bmo, Republica Ceha 14
04 Suprastructura climatizata 15
043/2019 16
12 510

S-a efectuat montajul unitatii de racire Carrier Supra 1150 MT
Suprastructura indeplineste cerintele Legii nr. 56/2001 Colectie.

Stampila patratd MKZ societate s.r.o.

11 370
2 600
3710
8 810
2 460



_Jqwm nrialnaluL

Videnska 100, 619 00 Bmo
CIF: CZ41605900 Semnatura indescifrabild (nota traducatorului)

Vyskov la 5. 08. 2019

Stampila rotundd. Stema Republicii Cehe. Consiliul ordsenesc Vyskov 6 Semnatura
indescifrabila (nota traducatorului)

CLAUZA DE TRADUCERE

Eu, Wigr. Anna Mlynarcikova am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr. 36/1967
Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008, sub nr.
2006/2007, pentru limba ceha si romana, rusa, inregistrata in lista interpretilor autorizati si
traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe in conformitate cu § 44 Legii
nr. 354/2019 Col., privind interpretii autorizati si traducatorii autorizati.

Confirm, ca traducerea corespunde intocmai cu textul documentului anexat.

Traducerea este inregistrata in evidenta traducerilor sub nr.169/2022 la data de 04.02.2022.

Mar. Anna Mlynarclkova



Conform cu originalul.
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osvEdCeni o registraci vozidla, CAST u. oMz0 17
(TECHNICKY PRUKAZ)

Permiso de circuladan. Parte Il. « Registreringsattest. Del Il. « Zulassungsbeschelnlgung, Teii ii.

Registreerimlstunnistus. Osa Il. « A6eiu Ki'KKocfopidt . niarannitvriKd Eyyp‘«My. Mepot I

Teastas daraithe. Pairt Il. = Registration certificate. Part Il. « Certificai d'immatriculation. Partie II.

Carta di circolazlone. Parte Il. « Reglstracijas aplieciba. Il. dalas ¢ Registracijos liudijimas. II. dalis

Forgalmi engedely.il. Rbsz«Certifikat ta'Registrazzjoni. L-ll. Partie «Kentekenbewijs. Deel II.

Dotvod Rejestracyiny. Czsic Il mCertificado de matricula. Parte Il. « Osvedtenie o evidencii. Cast' |

Prometno dovoljenje. Del Il. « Rekisterointilodistus Osa Il. » Registreringsbeviset. Del Il

CBuaetenctao 3a pervcrpaumm. Yact II. * Partea Il a Certificatului de Tnmatriculare UJ 6 O 5 2 2 1
Prometna Dozvola Certificat d'immatriculation II.






TECHNICKY POPIS VOZIDLA ZMENA r
K ZIPc. 11606-120 b ES/EUt: e5*2007/46*1018*00
1 Drub vGzidla
2 riS& Conformc____  Taul.
J  Kategorie vazidla. VOLVON3 / (W - -
ID1 Tovaml znadha: i fi i
D2 Typ. VTJI3R U1FMA3 Vane: NSRR11675* I fI\OVGJa, a
0.3 Cbonochi aznacem FM I/: Fax
>0
E idenuftkadni ditto voztoia (VIN) YV2X9JOC7KB910133 W «
3 Vyrobee voridia VOLVO TRUCK CORP., GOTEBORG, SVEDSKO
4 W VOLVO POWERTRAIN CORPORATION
‘yrobce
L os T D11K330 EUVI P3 Paw NM
i’ i 7 0 837
P2 Max whon kW) /P¥ ot lirort  2f51.0/1 800 Pi Ztib ooterery. 1
s VO Phadprx EHKOSN C. Ptadpiv EHS ES/EU 4 2018/932 D
w VB Kongovany souCinitai absorpce |m 0.50 V7C021Bkml:
6 Vyrobce MZSRQ &.KQ (fl
7 Dfvjh Ityp) OAKUMATIZOANANSIA
awdrH  (vaSmeun), 0432019
2 s 1110 BILA
afva
S PoCet mist calkam S1 ksezenl. * S22 ksttnl: 9 - Ciiefc
10 Maximalm zalliem strechy |kg] 11 Objem cislemy \trfl\:
.jq.Jl 12 Celkova (mm -ddlka 13 *itfka. 14-waia 1323037
6IM Rozvor [mm], 5 600 + 1 370
g j 15 Rozmfiry bind plocby [mmi; - d#ka; 16 miibto: 8810/2480
Q Provozm hmotnotl [kg] 26 00/2 6 000 1510
F.1 Nejvdtii techmcky pbputtna /F.2 povotona hmotnotl [kg] 5
N Neivttii techmcky pNpuetnéd/povotona hmotnotl na ntoravu ikol. N.1. N.J.N.3 N4
7500/7 500; 11 500/11 500; 7 500/7 500
6 17 Ne|v6idi svi&ld staticke zatrtani j ih bzani ( Crace) kg) Z 350
e|v6idi svi&ld staticke zatrtani spojovaciho zabzani (zavasnoCrace
0 | tacbnicky pb i/ pIJh dlkg brzd 8 500/3 500
1 Neivaii . . Nooloar . . .
eivaiil tacbnicky pbpusmi/povolena hmotnoat p/ipo)oalto vozidla |kg| rzdenatio 750/750
02 nebrzddneho
30 000/29 500
: 16 Nepaui tacbnccky priouatna / F3 povotan* hmotno*t |izdm soupravy (he
19 Spoiovaci zabzenl - drub a typ
o A T - 1 STREDNT
L Podei naprav - I loho pohananych.
Kola a pne™ Mtk rAn~Niray~g-2-3-~ gl «@igzdNeig n="2M
20
i i 22.5X9.00; 315/70R22.5-150 L [2]
i21 2
3 22.5X9.00; 315/70R22.5-156 L
234
N 90
, T NejvytSi rycbkret [km tv»|:
- ANOND) . - ‘; . parkovacil - odtehCovaci;
HZWAONS. -poaad, 971 %50 "0
U Vn6lii hluk vozidla [dB (A)]: U,1 - Stojlctho / U 2 ot (min-'}: U3 eza jizdy
25 Spoifcba paliva: - ptadpis 6. 26 - ph rychtasli fkmtr>]:
27 [1 100 km -|
O Portér vyknn/bmotnost [kW.kg", |: AUT 20 Relarder:
29 .Aazem prevodovky tMANVAUTV 30 Hydropobon

Delft* txtoje viz cast dalSl zaznamy

-uvtdi te t tcbvalem lypu

ZAZNAM O SCHVALENI TECHNICKE ZPOSOBILQSTI VOZIDLA
N£e podepsany potvrzuje. /8 vozidtu byte schvalena tech/»Aa zpusobifosi k pivvozu na
schvaient /
Voztdlo bl T S /
03.05.2019
Datum
Schvalenf
v datum
Sruprx. ¢ schvatem
Datum
DALSI zAznamy

Dostavba musi. bt schvaleneho typu nebo ~ednotlive schvalena.
#D.2; VTJI3R; ULIEMA3; N5RRI167519759CxxURA
#V.9: 2018/932D; EURO 6 D



r [ l:oynaw - 4. iuitu iywi
Ko a a pneurnatiky na ntoravA r="J")

T U Cont iginalnn
I 23  22.5X9.00; 315/70R22.5-150 L [2] onform cu origina

22.5X9.00; 315/70R22.5-156 L

22 3 A
e ruOMeTaia.s
90
T NejwySSr rychlost [km h-]:
24 Brzdy (ANO/NE): - provoznl -ABS: *parkcvaci. - odlehtovaci: [ ! ;( \ Sy ) J
, o 89/1 350 } 77.0
U Vnal& Nuk vozkfla [dB (A)]: U.I - slojiciho / U 2 ol [mm 1 U 3 - za jizdy:
25 Spotreba paliva: - ptedpis C. 26 wmofi rycWosli |km h|.
27 [MOO km 7:
Q PomAr vykon/hmotnost [KW.kg-1]: AUT 28 Retarder
29 Aazenl pfevodovky (MAN/AUT) 30 Hydropohon
Dalii ndate viz 6asi DALl ZAZNAMY *uvAdl sat schvaienl typo

zAznam o schvAlenl|l technickE zpGsobilosti vozidla

NN podepsany potvrzuje. ie voziOlu byla schvatena rechmcka zpdsoDilost k provo2u na Doklad o nabyb
vozidla -zaznsrn
o celnvm
| pmjednavan!
Vozidlo C! scPvd/enf /
w 7/
03.05.2019
Datum
Schvdlenf otrsk
v daliim razitka
stiipni. p schvdlen podpts
Datum

DALSI zaznamy

Dostavba musi byt schvalenAho typu nebo jednotlive schvalena.
#D .2: VTJI3R; U1FMA3 ; N5RRIN167519759CxxURA
#V_.9: 2018/932D; EURO 6 D

-V ai i<xtrxirTX - pTreaneienx Ldror-
#20: 22.5x9.00; 315/70 R22.5 154
22.5x11.75; 385/65 R22.5 1581

Vozi.dlo pini poaadavky zakona c. 56/200.1 Sb,

Rozhodnutim MDCR ¢ . HP-0329 c.j . 1309/2018-15-SCH2/1 ze dne 20.7.2018
byla provedena dostavba vozidla a meni se udaje v TP:

1 NAKLADNI AUTOMOBIL 12 11 370

2 BB skfttitavtf 13 2 600

6 MKZ S.R.O. BRNO, £r 14 3 710

7 04 KLIMATIZOVANA NASTAVBA 15 8 810

8 04372019 16 2 460

G 12 510

Provedena montédz chladirenske jednotky Carrier Su 1150 @
Nastavba pini pozadavky zakona 56/2001 Sb. spd.sto.

Vidertska 100, g0 BRNO
< 5 gt d
Mﬂ1& M -5 08 219
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