33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet

az allatgyogyaszati termékekél szolo 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet
modositasarol

Az élelmiszerlancrél és hatdsagi fellgyelétészold 2008. évi XLVI. torvény 76. §-a (2) bekezdéek 24.
pontjaban, valamint (5) bekezdésénak pontjaban, a biztonsagos és gazdasagos gyoégysgegyogyaszati-
segédeszkdz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmaltdlanos szabalyairdl sz6lé6 2006. évi XCVIIkviEny 77. §-a
(3) bekezdéséneh) ésb) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - faldedésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
feladat- és hatasko@r sz6l6 162/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. &é#nc) pontjadban meghatarozott
feladatkbéromben eljarva, az allat-egészséglgyiithitermékek vonatkozasdban az egészséglgyi minitetéalat-
és hataskorélr szo6l6 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. S#na) pontjdban kapott feladatkérben eljaré
egészségugyi miniszterrel egyetértésben - a kox@tke rendelem el:

1. 8§Az allatgydgyaszati termékekrszol6 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet (a tovabliiak: R.) az 1. §-t kovéen a
kdvetked 1/A-1/C. §-sal egészil ki:

.1/A. 8§ (1) Ezt a rendeletet kell tovabba alkalmaan(2) bekezdés szerinti allategészségiigyi bideichékek
forgalomba hozatalanak engedélyezésére, forgaldrobatalara és felhasznalasara, kivéve étfertitsszerek k6zé
sorolhaté azon termékeket, amelyekre az Orszagestifsorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) forgalomba
hozatali engedélyt ad ki a biocid termékekaditasanak és forgalomba hozataldnak feltét@lesz6ld kilon
jogszabaly szerint.

(2) Az e rendeletben foglaltakat azon allategédigfigbiocid termékekre kell alkalmazni, amelyek aAbbi
feltételek mindegyikének egyuttesen megfelelnek:

a) a termék nem missll allatgydgyaszati készitménynek,

b) a termék nem misul Aallatgydgyaszatban haszndlatos gyogyhatasu itkésgnek, &poldészernek és
segédanyagnak és kildn jogszabaly szerinti orviestieai eszkdznek,

c) a termék e rendelet hatalybelépésekor nem rermklae adott termékre vonatkozé OTH &ltal kiadotghlomba
hozatali engedéllyel,

d) a biocid termékek &éllitdsanak és forgalomba hozatalanak feltét@lezolo kilon jogszabaly szerint az alabbi
biocid terméktipusok valamelyikébe tartoz6 kovetkermékek:

da) az allategészségugyi biocid termékek kozll: aatliljiénai célra szolgald, az allatok testfellletérintkezésbe
keruls termék, igy kulénosen 8b-, nyalkahartya-, dgy-, csllok- és patafditienits, valamint az allati test
fertétlenitésére alkalmazhatd, féttenitészerrel impregnalt téskends és papir,

db) a rovardb, atkadb és mas izeltlablak elleni szerek kozil: a kildnedet szerint egészségligyi katieek nem
minésulks izeltldblak elleni védekezés érdekében az alietodyezési, tartdsi, szallitasi kbrnyezetébenrédsszer,
beleértve az alombogar, a madératka és az dvantagok irtdsara az allatok tartisilezetében alkalmazand6 szer
is,

dc) a riaszt6 és csalogatészerek koziil: a kilon renderint egészségigyi kardeek nem midsils karositok,
kilss élsskdodsk ellen riasztd, csalogatd, illetve tavoltartd Isdtd 6b hatassal nem rendelkezaz allatok
testfelliletén kozvetlenll vagy kozvetett mddon ktkeandd, vagy az allatok elhelyezési, tartasillitzsi
kornyezetében felhasznalandé készitmény.

(3) E rendeletnek az allategészségiigyi biocid tkekré@ vonatkoz6 élrdsait kell alkalmazni az adott biocid termék
egyes hat6anyagainak a biocid termékekalitasanak és forgalomba hozataldnak feltét@lesz6l6 kilon
jogszabdlyban szerdpla biocid termékekben felhasznalhaté hatéanyagak Iés kockazattal jaré biocid termékek
hatéanyagainak jegyzékébe (a tovabbiakban: kozbpgék) tortél felvételéig, mely idpont utdn a kézosségi
jegyzékbe felvett hatéanyagot tartalmazé készitmekyjzardlag a biocid termékekséllitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételgil sz616 kilon jogszabdly élrdsait kell alkalmazni.



(4) Az éallategészségigyi biocid termékek vonatkébas e rendeletben nem szabélyozott kérdésekbeoci b
termékek dlallitasanak és forgalomba hozatalanak feltétdlegz6lé kilon jogszabalyban foglaltakat kell
alkalmazni.

1/B. 8§ (1) E rendelet szabalyait kell alkalmazni &latgyégyaszatban hasznélatos gydgyhatasu készyek,
apoloszerek és segédanyagok forgalomba hozattdégalmazasara, valamint eliézésére.

(2) Ha valamely termék a tulajdonsagai alapjan ggyatartozhat az e rendelet szerinti gyégyhaté&szikmény és
allatgyégyéaszati készitmény fogalmaba is, Ggy aerelelet allatgydégyaszati készitményekre vonatlkeléirasait
kell alkalmazni.

(3) Ha valamely termék a tulajdonsagai alapjan ggyatartozhat az e rendelet szerinti gyégyhaté&szikmény és
allategészségigyi biocid termék fogalmaba is, (mye aendelet allategészségugyi biocid termékekmatkmzé
eléirasait kell alkalmazni.

(4) Ha valamely termék vagy annak Osszéfevtulajdonsagai alapjan egyarant tartozhat aznelelet szerinti
allatgyégyaszatban hasznalatos gyogyhatasu késmitndgolészer vagy segédanyag és a takarmanyokédd s
kilén jogszabaly szerinti takarmany fogalmaba igy @ takarmanyokrél sz6l6 kildén jogszabalpiglsait kell

alkalmazni.

1/C. § E rendelet Allati vérkészitményekre vonabkcalbirasait a nem emberi fogyasztdsra szant &llati
melléktermékekre vonatkozé egészséglgyiirabok megdllapitasardl szo6l6, 2002. oktdber 3-71412002/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben (a toziébén: 1774/2002/EK rendelet) foglaltak figyeleméelével
kell alkalmazni.”

2. 8Az R. 4. 8-a a kovetkézpontokkal egészul ki:
[E rendelet alkalmazéasaban:]

,50. Allategészségiigyi biocid termék:1/A. § (2) bekezdésénel pontja szerinti termékcsoportok valamelyikébe
besorolhatd biocid hatéanyag, vagy egy vagy toleiti hatéanyagot tartalmazé készitmény - a felhé@éknak
szant kiszerelési forméakban -, melynek célja, héliptegészséguigyi alkalmazas soran valamely kamékmlogiai
szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkdzokkel etfitson, kartékony bioldgiai szervezetet, illetudsk €loskodst
elriasszon, artalmatlanitson, karokozasaban akaréby, vagy mas modon korlatoz6 hatast gyakorahon

51. Allatgy6gyéaszati apoldszealyan termék, amely az allati testtel (igy kilonmbsér, ssrzet, karom, pata, kifis
halléjarat, szemkornyéksgy, kilss nemi szervek, fogak, foginy, szgjnyalkahartyagywannak kérnyezetével kerl
érintkezésbe etsllegesen olyan céllal, hogy azokat tisztitsa,alétsa, hidratalja, kondicionalja, védje, apolzola
megjelenését megvaltoztassa, a kellemetlen szagyititee, vagy az éllatokat egyméshoz szoktassetvell
egymastol tavol tartsa.

52. Allatgyégyaszatban hasznalatos gyogyhatasu késmjtralyan allatokon alkalmazhatd készitmény, amely nem
minésul allatgyogyaszati készitménynek, vagy allatesggizgyi biocid terméknek, és amely allatok betegiséd
kiegészib kezelésére alkalmazhatd, valamint kedvbologiai hatassal rendelkezik, tovabbéigsszeil hasznélata
esetén nincs karos hatasa, illetve mellékhatasabba élelmiszertermilillatokon tortét alkalmazas esetén nincs
élelmezés-egészségiigyi varakozasi ideje, valanfogyasztok szamara egészségi artalmat nem okoz.

53. Allatgy6gyaszati segédanyag: gerinces allatok testével érintkezésbe Keréllatorvosi beavatkozast seyit
jelzé értéki vagy diagnosztikai vizsgalatotéekegity anyag.

54. Allati vérkészitményemlsallatok vérébl szarmazé allatgydgyaszati készitmény; az allatkészitmény az
1774/2002/EK rendelet |. melléklete 4. pontja smervérterméknek, valamint az 1774/2002/EK rendélet
melléklete 54. pontja szerintiitazaki terméknek missdl.

55. Allati vérkészitményt &hllitd hely: az allati vérkészitmény @llitdsara szolgalé az 1774/2002/EK rendelet I.
melléklete 53. pontja szerintiirazaki izem.

56. Biocid hatéanyaganyag, mikroorganizmus, ideértve a virusokat éstgat is, amely a kartékony biologiai
szervezetekre, vagy azokkal szemben altalanosmagiatarozott hatast gyakorol.

57.Donor: az az entisallat, amelybl méasik allatnak, illetve sajat maga szamara gyidgyhgy megeizé céllal vért
vagy vérkomponenst vesznek le.



58. Fehérvérsejt- és thrombocytaszegény teljes \értalmazza a donor vérének sejtes elemei kozil a
vorosvérsejteket (nyomokban thrombocytakat és fehsejteket is) és a vér nem sejtes elemeit, valami
vértartdsitd oldat anyagait.

59. Friss fagyasztott vérplazma (FFPx vérvételll szamitott 8 éran belll szeparalt vérplazma -188Gérté
fagyasztasaval édllitott készitmény, mely tartalmazza a vér nemteseglemeit, valamint a vértartosité oldat
anyagait.

60. Friss teljes véra donor vérének 6sszes sejtes - melyek kdzil aviétsejtek és a thrombocytak funkciondlisan
aktivak - és nem sejtes elemét, valamint a végtiédoldat anyagait tartalmazza. A készitmény avétéil
szamitva 24 6raig méisil friss teljes vérnek, ezutan tartésitott teliémek kell midsiteni.

61.Krioprecipitatum:friss fagyasztott plazma 4°C-on val6 felolvaszt@asdeletked csapadék.
62. Recipiensaz allati vérkészitményt kapo efgéllat.

63. Szermaradékokaz allategészségugyi biocid termék felhasznalaga wtsszamaradd anyag vagy anyagok
maradékai, ideértve ezeknek az anyagoknak az asgagecbomlas- és reakcidtermeékeit is.

64. Tartésitott teljes vér:a donor vérének oOsszes sejtes - melyek kozil arvétsjtek és thrombocytak
funkciondlisan inaktivak - és nem sejtes elemdgmumnt a vértartdsitd oldat anyagait tartalmaz4tarthatésdga a
vértartésitd anyagoktdl fligg.

65. Termékismertét az allatgydgyaszatban haszndlatos gyogyhatasi tiésmihez, &polészerhez és
segédanyaghoz mellékelt, a felhasznal6 tajékoAmaszolgald nyomtatvany.

66. Thrombocytadls plazmagy egyseg vérh (hozzavetlegesen 450 ml) az un. ,buffy coat” technik&val Aéett

megkozelitleg 40 ml mennyisdg oldat, mely 5x16O koncentracioban tartalmaz funkciondlisan aktiv
thrombocytakat.

67. Transzfuzié:gyogyité vagy megékd célzattal vér vagy vérkészitmény bejuttatasa apimts embséllat
érrendszerébe.

68. Véradas:olyan folyamat, mely soran vért vesznek le valantglgortél azzal a céllal, hogy azt a &ékiekben
allati vérkészitmény &éllitasahoz hasznaljak.

69. Vérdepo:ellensrzott tarolérendszer, amely biztonsagosan elzarliatizésmentes kérnyezetben, meghatérozott
hémérsékleten, elkiildnitetten biztositja az azonasitkerapias vérkészitmény tartds tarolasat.

70.Vorosvérsejtkoncentratunegy egység véti elsallitott sajat plazméban szegény készitmény, méhymdlisan
0,7 I/l koncentraciéban tartalmaz vorosvérsejtéiset vértartosito oldat anyagait.

71.VérszérumAlvadasi faktorokat nem tartalmazé vérplazma.”
3. 8Az R. a 4. 8-t koveien a kovetkez alcimmel és 4/A. §-sal egészil ki:
»A kdlcsdnos elismerés szabalyai

4/A. § (1) Az e rendelet allatgydgyaszati készitymkml sz6l6 Il. Részének allati vérkészitményikszolo 11/A.
Fejezetében, az éallategészségiigyi biocid termékedadld VIII/A. Részében, valamint az allatgyégyditmn
hasznalatos gyégyhatasu készitméngkelapoldszerekil és segédanyagokrél sz6l6 VINI/B. Részében megbzovét
technikai jelleg eldirasoknak nem kell megfelelnie az olyan készitmékyrmmelyet az Eurdpai Unié valamely
tagallamaban vagy Toérokorszagban allitottak életve hoztak forgalomba, vagy az Eurépai Gaadad érségil
sz0l6 megéllapodasban részes valamely EFTA-allandiétottak eb, az ott irAnyadd élrasoknak megfeléén,
feltéve, hogy az iranyado&tasok az emberek, allatok és névények életénekészségének védelme, a fogyasztok
védelme, valamint a koérnyezet védelme tekintetébene rendeletben meghatarozottal egyenériéddelmet
nyudjtanak.

(2) A termék egyenértékégét az MgSzH Kdzpont hatarozatban allapitja rAdgrmék - a (3) bekezdésben foglalt
kivétellel - az egyenértékéget megallapitd hatérozat jofyer emelkedését szamitott 5 éven keresztil hozhatd
forgalomba.

(3) Az egyenértéliséget megallapitd hatarozadleli hatalya megsmik, ha



b) a hatéanyagnak a biocid termékek forgalomba ht&#étasz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacayelv
16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves apmiram masodik szakaszarél sz6l6, 2007. decedrber
1451/2007/EK bizottsdgi rendelet (a tovabbiakba#5112007/EK rendelet) szerinti eljards sordn a kéedi
jegyzékbe tortéhfelvételére iranyuld kérelem elutasitasra kerdl.”

4. 8Az R. a 21. 8-t kdvéen a kovetkez alcimmel és 21/A-E. §-sal egésziil ki:

JIIA. FEJEZET
ALLATI VERKESZITMENYEK EL OALLITASARA ES FORGALMAZASARA VONATKOZO SZABALYOK
21/A. 8 (1) Az MgSzH terlleti szerve kérelemre aefédgezi az allati vérkészitménywéllité helyet.

(2) Az engedély megadasahoz a kérelsnek az 1774/2002/EK rendelet 18. cikkében foglaltakil teljesitenie
kell a 21/A-D. § ebirsait is.

(3) Az 1774/2002/EK rendelet 20. cikkében foglditiisoknak megfelél allati vérkészitményt csak allatorvos
vagy allatorvost foglalkoztat6 jogi személy vagygijezemélyiség nélkilli gazdasagi tarsasag forgaiataz

A véradas kovetelményei
21/B. § (1) Nem lehet donor az az allat, amely(nek)
a) a hatélyos jogszabdlyok alapjan egyedileg nemasitimato,
b) természetes személy tulajdonosa nincs vagy isteeret
¢) menhelyen vagy gyepmesteri telepen tartanak,
d) nem tenyészérett,
e) gyenge a kondicidja,
f) valamilyen betegség tlineteit mutatja,
g) vemhes vagy szoptat,
h) a véradas étti 14 napon belll oltasban részesiilt,
i) gydgyszeres kezelés alatt all,
j) egy éven belll igazolt féreghajté kezelésben résmasiilt,
k) korabban transzfaziéban részesiilt,
[) 30 napon belll vért adott.

(2) A gyoégyitasra széant vér - figgetlenil attélghddzvetlendl transzflziéra vagy tovabbi feldolgsma keril-e -
csak olyan donortdl vehigtamely szdmara a véradas nem jelent egészséglgk@zatot, €s amelynél a f&xb
betegségek vérrel, illetve vérkészitménnyel tdridvitelének veszélye minimalisra csokkenthet

(3) A donornak meg kell felelni az alabbi feltétaiek:
a) a véradas étt kozvetlenil elvégzett allatorvosi vizsgalat gapklinikailag egészséges,

b) a véradast megidé legfeljebb 5 napon belill elvégzett rutin vérvidagértékei a fajra és fajtara jelletnélettani
tartomanyon belil vannak,

c) kutya esetében:
ca) 1-8 éves életkor,
cb) minimum 25 kg testtomeg

cc) rendelkeznie kell egy éven bellli, de két hétrugibbi veszettség, szopornyitaptospira canicola, Leptospira
icterohemorrhagiaés parvovirus elleni oltassal, amelyet hitelessolié&zonyitvannyal kell igazolni,

cd) a véradast megit6é 30 napon belll elvégzett aldbbi vizsgalatok negattdmeényt adtak:

1. vérvizsgalaMycoplasma haemocanésBabesia canigertézottségre,



2. szerol@giai vizsgélat Dirofilaria immitis féottségre,
3. mddositott Knott-teszt microfilaridk kimutatasar

d) macska esetében:

da) 1-8 éves életkoru,

db) minimum 3 kg testtdmeg

dc) rendelkeznie kell egy éven beliili, de két hétraakbi veszettség, macskaleukézis (FeLV) és mafeskizo
peritonitise (FIP) elleni oltassal, amelyet hitebdtgisi bizonyitvannyal kell igazolni,

dd) a véradast meg&té 30 napon belll elvégzett alabbi vizsgalatok negatédményt adtak:
1. vérvizsgalaMycoplasma haemofelfsrtézéttségre,

2. szerologiai vizsgélat macskaleukézis (FelV), skacszerzett immunhiany-betegsége (FIV) és maasitézsd
peritonitise (FIP) virusaval val6 féeottségre,

e) gorény esetében:
ea) 1-6 éves életkord,
eb) minimum 750 g testtomég

ec) rendelkeznie kell egy éven bellli, de két hétraakbi veszettség, szopornyica és parvovirus etitassal,
amelyet hiteles oltasi bizonyitvannyal kell igazpln

f) 16 és szamar esetében:
fa) 1-8 éves életkoru,
fb) a 16 minimum 500 kg, a szaméar minimum 200 kg tesédi,

fc) az allat szarmazasi allomanya 12 hénapon belll aknforgalmi korlatozas alatt és nem kerilt kapatha
kordbban sem alacsonyabb allategészségigyi stéllemtany egyedével,

fd) az allaton 30 napon belll elvégzett alabbi vizsgdd negativ eredményt adtak:

1. allergias préba vagy szerolégiai vizsgéalat takan aloli mentesség megéllapitasara,
2. szeroldgiai vizsgélat féizs kevésveéiiségre,

3. szeroldgiai vizsgdlat virusos arteritisre,

4. szerolégiai vizsgélat tenyészbénasag aldli nssptemegallapitasara.

21/C. 8 (1) A véradés @t a donor tulajdonosa irdsban hozzéajarul ahhogy Hdlati vérkészitmény éhllitasa
céljabdl a tulajdonaban Ié&\allat vért adjon.

(2) A donor tulajdonoséat a véradasiteltajékoztatni kell a véradassal kapcsolatos \dlgkrol, az ezekkel
kapcsolatos intézkedésékra véradassal jar6 kockazatokrdl, valamint azalgetzésének lehéségeitl, amit az
allat tulajdonosa irasbeli nyilatkozataval igazol.

(3) Véradas ékt a vérvételt végy allatorvos irdsban igazolja, hogy az éallatot egpydtien azonositotta, a klinikai
vizsgalat soran egészségesnek itélte meg, és amdeletben éirt fertsz betegségek kimutatdsdhoz sziikséges
laboratdriumi vizsgalatok eredményei negativak.

(4) L6 és szamar esetében a 21/B. § (3) bekezdédéhenlpontjaban foglaltakat a hatésagi vagy jogosult
allatorvosnak, a 21/B. § (3) bekezdéséfhlalpontjaban foglaltakat az ellaté allatorvosndisiran igazolnia kell.

(5) A vérvételt végi allatorvos a dokumentumokat 5 évig kételes dniegi és a hatdsagi allatorvos kérésére
bemutatni.

Allati vérkészitmények forgalmazésa



21/D. § (1) Allati vérkészitményt csak az MgSzH Komt engedélyével lehet forgalomba hozni. Az
engedélykérelem a (2) bekezdésben meghatarozatitiénytipusok éallitasara nyudjthaté be. A kérelemhez egy
példanyban csatolni kell a forgalmazni kivant végiémény(ek) cimkéjét.

(2) A forgalomba hozhat6 allati vérkészitményekisigi:
a) friss teljes vér,

b) tartésitott teljes vér,

c) fehérvérsejt- és thrombocytaszegény teljes vér,
d) friss fagyasztott vérplazma (FFP),

e) thrombocytadus plazma,

f) vorésvérsejtkoncentratum,

g) krioprecipitatum,

h) vérszérum.

(3) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelragt MgSzH Kdzpont a kérelem benyujtasat k6vet0 napon
beldl biralja el.

(4) Allati vérkészitmény csak az MgSzH Kozpont I§baahagyott, magyar nyeivcimkével hozhat6 forgalomba. A
cimkén olvashatoan fel kell tintetni:

a) a vérkészitmény megnevezését,

b) a donoréllatfajt,

c) a célallatfajt,

d) a vérvétel és lejaratdpontjat,

e) a vérvételt és feldolgozast végegység megnevezését és engedélyezési szamat,
f) a vérvételt végz allatorvos nevét,

g) az adott intézményben elvégzett adott vérvétehargéves folydszammal),

h) a vértartésitd oldat 6sszetételét és mennyiségét,

i) az ebirt tarolasi feltételeket,

j) a mennyiségi és miségi vérkép vizsgalatanak eredményeét,

k) vércsoportot (amennyiben ismert),

) Kizérolag allatgydgyaszati célra!” feliratot,

m) ,Gyermekek @il elzarva tartandé!” feliratot, és

n) ,A vérkészitmény nem oszthatd, a fel nem hasznaladék megsemmisitefiti feliratot.

(5) Az allati vérkészitményeket a tobbi ternidlelkilonitetten vérdepdban kell tarolni. A vérdepéndszeresen
kell tisztitani és fefitleniti. A vérdepd Bmérsékletének regisztralasat folyamatosan biztaskell, valamint olyan
riasztérendszer tikddtetése szikséges, amely szikség esetén azantédkedést tesz lehiste. Az allati
vérkészitményeket az adott készitmény cimkéjéirfidtett tarolasi dmérsékleten lehet szallitani.

(6) A terapias célra nem alkalmas vagy a lejad¢ig fel nem hasznalt allati vérkészitményeket adegdban
elkllonitetten kell tarolni, és azokat az 1774/2&8rendelet dlirasai szerint rendszeresen meg kell semmisiteni.

Az allati vérkészitmények ebéllitasanak és forgalmazésanak hatésagi elléreése

21/E. 8 (1) Az A4llati vérkészitményekdéllitasat az MgSzH Kodzpont és az MgSzH teriletinszeaz allati
vérkészitmények forgalmazasat az MgSzH Kozpont eekgrileti hivatal ellefrzi.

(2) Az ellerérzés sordn az MgSzH képvisf jogosult:



a) az Eltv. 44. §-a szerinti intézkedéseket fogaritans tovabba

b) mindségi vagy jelélési hiba, vagy annak megalapozaingja esetén a felleltiekészletet zar ala venni, illetve a
készitménynek a forgalombdl valé kivonasat elremiclel

c) allategészségigyi vagy kdzegészségiigyi veszédwal mirsségi hiba esetén a készletnek a megsemmisitését
elrendelni.

(3) A készitmény éhllitasat, illetve forgalomba hozataladt az MgSzHzp@nt megtiltja, és a készitmény
forgalombdl val6 orszagos kivonasat rendeli elptemallapitja, hogy

a) a jogszabalyi éirasok megszegése sulyosan veszélyezteti a kozgggapy, illetve az allategészségugy érdekeit,
b) a forgalomba hozatal feltételei mar nem allnak fel
5. 8Az R. 47. 8-4nak (2) bekezdése helyébe a kévétkmmelkezés lép:

»(2) Az engedélyben foglaltaktdl, valamint a 4528 bekezdéséndk)-e) pontjai alapjan megadott adatoktdl, illetve
korulményekdl kizarélag az engedély modositasat kdeetlehet eltérni.”

6. §Az R. 53. §-anak (4) és (5) bekezdése helyébe atkés rendelkezés lép:

»(4) Amennyiben valamely engedélyezett tevékenysdineteltetésének ideje a 2 éGtatamot eléri, azt a gyartd
koteles bejelenteni az MgSzH Kozpontnak.

(5) A gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak agygzergyartasra engedélyezett izemben nem gydgesze
minésuls készitmény gyartdsdhoz az MgSzH Kozpont engedeiykséges.”

7. 8Az R. 66. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovéttemelkezés Iép:

»(2) Az éllatgydgyaszati készitmények, illetve azb@itbanyaga nagykereskedelmi forgalmazdsanak syiegsl
targyi feltételeit a 8. szdmu melléklet I. fejezetetalmazza. Azok a nagykeresk&d akiknek a tevékenysége
kizarolag kozvetts kereskedelemre korlatozadik,

a) mentesiilnek a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorat @imasztott kiilonleges kdvetelmények teljesisdse

b) az allatgyégyaszati készitményeket kizardlag gylagyaszati készitmény nagykereskedelmére jogogitddési
engedéllyel rendelkének adhatja ki.”

8. §Az R. 75. §-anak (6) bekezdése helyébe a kovétiemelkezés Iép:

»(6) Az (1)-(3) bekezdésedit eltérs esetekben az allatgydgyaszati készitmények alagdmképet - anabolikus,
fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulladascsokkembrmonhatasu, pszichotrép - hatdbanyagok birtéklag MgSzH
Kdzpontnak elzetesen be kell jelenteni.”

9. 8Az R. a 114. §-t kbvéen a kdvetkez alcimmel és 114/A-114/T. §-sal egészil ki:
. VIII/A. RESZ
ALLATEGESZSEGUGYI BIOCID TERMEKEK
|. FEJEZET

AZ ALLATEGESZSEGUGYI BIOCID TERMEK FORGALOMBA HOZARLANAK ES
FELHASZNALASANAK FELTETELEI

114/A. § (1) Allategészségiigyi biocid terméket fdognba hozni, forgalmazni, illetve felhasznalni <6)-(7)
bekezdésben foglalt eltéréssel - csak forgalombathb engedéllyel lehet.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt a biocid ternméitéanyagainak a k6zosségi jegyzékbe tdrféivételéig az
MgSzH Koézpont adja ki. Amennyiben a biocid terméktdanyaga a kozOsségi jegyzékbe felvételre kerdl, a
1451/2007/EK rendelet szerinti eljaras soran hobtbttsagi hatarozatban szergptispontnak megfeléen az
MgSzH Kézpont az altala korabban kibocsatott enlyedésszavonja.

(3) A vegyi anyagok regisztralasarol, értékeléséengedélyezésér és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-lgynokség l|étrehozaséarol, az 1999/45iikKyelv mddositasarol, valamint a 793/93/EGK tahac
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a G@EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK,
93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatél kivil helyezését sz6l6, 2006. december 18-i



1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendalédvabbiakban: 1907/2006/EK rendelet) szerintga#nek,
illetve 1l-es vagy 2-es kategériaju reprodukcidsiditksti anyagnak misitett allategészségiigyi biocid termeék
lakossag szamara tortéforgalmazésa nem engedélyezhet

(4) Az éllatok testfelliletén alkalmazhato, valaméat allatok tartasi kérnyezetében az alombogarakadartei
atkak és az 6vantagok irtdsara alkalmas biocid ékeln dokumentacidjahoz sziikséges laboratériumoiilikiv
gyakorlati kiprébalas az MgSzH Kézpont engedélydobitathato le.

(5) Az allategészségligyi biocid termék forgalombaataldnak engedélyezése iranti kérelmet az allapsggigyi
biocid terméket a Magyar Koztarsasagban tértargalomba hozatal céljabdl élsalkalommal gyartani, illetve
behozni kivané, az Eurdpai Kozdsség valamely tagaban bejegyzett székhellyel, telephellyel, aland
képviselettel vagy lakédhellyel rendelkezermészetes vagy jogi személynek, vagy jogi szgseg nélkidli
gazdasagi tarsasagnak kell benyujtania.

(6) Az MgSzH Kézpont ideiglenes jelleggel, 120 napmwg nem haladé éide az altala meghatarozott feltételekkel
kérelemre engedélyezheti az 1451/2007/EK bizottsagielet 1. mellékletében nem szefgplagy a megadott
terméktipusban nem szeréphatéanyagbdl éhllitott allategészségigyi biocid termékek forgab@mhozatalat
korlatozott és ellefrzétt felhasznalas céljara, ha ez az intézked&® elem latott és mas médon el nem harithatd
veszély miatt szikséges. llyen esetben az intéski#dés annak indoklasarél az MgSzH Kdzpont haladaktall
értesiti az OTH-t.

(7) Ha az ideiglenes engedély alapjan forgalomtmotidoiocid termék hatéanyaga a biocid termékéklétasanak
és forgalomba hozatalanak feltétabeisz6l6 kiuloén jogszabdlyban a hatdanyag kozosségyzgkbe tortéh
felvételének kezdeményezésére meghatarozott kavétgeknek nem felel meg, az MgSzH Kdzpont az igeigh
engedélyt haladéktalanul visszavonja.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

114/B. § (1) A forgalomba hozatali engedély irdrdrelmet két példanyban, magyar nyelven kell benapij A
kérelemhez a (2) bekezdés szerint csatolt dokurtiéntdsszeizve, tartalomjegyzékkel és oldalszamozassal ellatva
magyar vagy angol nyelven kell benydjtani. A cimééta hasznélati utasitast elektronikus Uton isékedhi kell. A
kérelemhez csatolni kell egy kereskedelmi kiszasietérmékmintat és a minta ndiségét igazold, a gyartd altal
kiéllitott analitikai bizonylatot.

(2) Az Allategészségugyi biocid termék forgalombazatalanak engedélyezése iranti kérelemhez csatolt
dokumentéaciéban az alabbi adatoknak kell szerdjelni

a) a kérelmeg, illetve az el§ magyarorszagi forgalmaz6 megnevezése, cime, &dédugei (telefon, fax, e-malil
cim);

b) az allategészségugyi biocid termék és a hatéagyagojanak megnevezése, cime, eldébegei (telefon, fax, e-
mail cim); valamint a terméket&dllité gyartéhely telephelyi engedélyének masolata;

c) az allategészségiigyi biocid termék kereskedelwve;ne

d) teljes mennyiségi és niiégi 6sszetétel, a hatdbanyag(ok) megnevezése zt@sk funkcidinak leirasa;
e) fizikai, kémiai és bioldgiai tulajdonsagok;

f) terméktipus és termékforma, a felhasznalas célja;

g) célallatfajok, felhasznalasi terulet és felhasaniébr;

h) felhasznélas és adagolas mddja, dozis, higitasiyabehatasi it] kijuttatdsi médszerek, féittenitsszereknél
antimikrobidlis spektrum, a kezelés végrehajtas@niuszelbztetési vagy varakozasi dda helyiségek Gjboli
hasznalatba vételéig;

i) hatasmod, hatds a célszervezetekre, hatékonysZggalatok feritlenitsszerek esetében a hatélyos eurdpai
szabvanyok alapjan, terméktipustdl fiigg laboratériumi hatékonyséagi és terepvizsgalatok;

j) az éllatok testfeliletén alkalmazhat6, valaminélatok tartasi kdrnyezetében az alombogarak, daneti atkadk
és az Ovantagok irtdsara alkalmas biocid termékedtében a laboratériumon kivili gyakorlati kipr@sal
eredménye;



k) analitikai vizsgalati modszerek, néségelledrzési médszerek, paraméterek megadasa;

[) osztalyozéas, csomagolas, feliratozas, magyar fiyelnke, hasznélati utasitas és nyomdai végleg-nairkémiai
biztonsagrél sz6l6 torvény, a veszélyes anyagokkah veszélyes készitményekkel kapcsolatos egjfasalk,
illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szébdabba a biocid termékek séllitAsdnak és forgalomba
hozatalanak feltételgil sz6l6, valamint az aeroszol termékek csomagobddargalmazasanak kovetelménysir
sz6106 kildn jogszabalyok &@rasainak megfeléén;

m) a forgalmazasra kertikiszerelési egységek;
n) veszélyesnek mirsild biocid termék biztonsagi adatlapja - eredeti égyaanyelven is - a biocid termékben

veszélyes anyagként osztalyozott hatdéanyagok kEatginadatlapja az 1907/2006/EK rendelet IV. cimellés
melléklete aebirdsai szerint dsszedllitva;

0) tarolasi ebirdsok és eltarthatésagidich termékre és a e késziilt higitéasra;

p) figyelmeztetések a felhasznal6kra és az allate&ratkozéan, elisegélynyljtasi @irdsok, valamint az ismertté
Valt antidotum;

q) a készitményre vonatkoz6 toxikologiai, dkotoxikgibi vizsgalati dokumentéacio;

r) tégyfertstlenitok esetében a termélséllitdsahoz felhasznalt anyagok TSE mentesség@aeklasa;
s) engedélyezési dokumentumok, cimkék, hasznalatit@sok mésolata méas tagallamokbdl;

t) anyag-osszeférhigégi vizsgalatok fellleteken alkalmazhat6 készigaknél,

u) a hulladék elhelyezésére vonatkozgirdisok;

v) a kdzvetlen és a kilcsomagolas leirdsa;

w) maradékanyag vizsgalatok és élelmezés-egészségimgyiozasi il megallapitasa, ha sziikséges.

(3) A (2) bekezdéd) pontja esetében a biocid termék dsszetételbetdaramg nevét agy kell megadni, ahogyan azt
az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimké#é&sscsomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/454telv
maédositasarol és hatalyon kivil helyezékévalamint az 1907/2006/EK rendelet modositas&xiblo, 2008.
december 16-i 1272/2008/EK eurépai parlament éscsimendelet (a tovabbiakban: 1272/2008/EK remdebgy

az Eurdpai Uniéban osztalyozott veszélyes anyaggkzékésl sz4l6 kilbn jogszabdly, vagy - ha a név ott nem
szerepel - a LétézVegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke (EINECS) tartalnaazamennyiben a hatéanyag egyik
jegyzékben sem szerepel, akkor a hatéanyagnak aélkdzi Szabvanyugyi Szervezet (1ISO) szerinti k8zhalatu
nevét kell megadni; ha ilyen nincs, akkor az anyaamo EIméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkdzi UAitgk
(IUPAC) szabdlyai szerinti kémiai megnevezéssdirkelgjeldini.

(4) A kérelmednek a dokumentacidban benyujtott adatokat saj&géiatokkal vagy szakirodalmi hivatkozassal
kell alatamasztania.

A forgalomba hozatali engedély megadasara vonatkoadjarasi szabalyok

114/C. § (1) A benyujtott dokumentacié adatai a@apjaz MgSzH Kozpont értékeljelentést készit az
allategészségugyi biocid termékr Amennyiben a dokumentéacié értékelése sordn aéler kockazatainak
értékeléséhez tovabbi informacidra, vizsgalati eménlyekre van szikség, az MgSzH Koézpont felszélija
kérelmest a hidnyz6 informécio benyujtaséara.

(2) Amennyiben sziikségesnek tartja, az MgSzH Kdézpanengedélyezési eljards soran az allatok téktféh
felhasznalasra kerdil Magyarorszagon gyartott vagy kiszerelésre Kebibcidok esetében a gyartéhelyen helyszini
szemlével bizonyosodik meg a gyartas feltétélei helyszini szemléil az MgSzH Kbzpont jegykdnyvet készit,
amelyet az értékéljelentéséhez csatol. Adott gyartohélykészitett jelentés tobb termék érték@lentéséhez is
csatolhaté.

(3) A forgalomba hozatali engedély mellékletét kd@etermék jovahagyott cimkéje, hasznalati utaaitgs nyomdai
végleg-mintéja.

(4) A forgalomba hozatali engedélysiakli hatalya megsmik,

a) ha az engedély 5 éves jogosultsagtackama alatt a termék hatéanyaga felvételre kekiiizosségi jegyzékbe,



b) a termék hatéanyagaval kapcsolatban az adott kéipn§, vagy valamennyi bejelentett terméktipusntekében,
a 98/8/EK eurbpai parlamenti és tanacsi iranyelvagy IA. mellékletébe torténfelvétel elutasitdsardl széld
bizottsagi hatarozat kdzzététéllészamitott 12 hénap elteltével, kivéve, ha az 12807/EK bizottsagi rendelet
szerinti eljaras soran hozott bizottsagi hatarezan idponttal kapcsolatban eltian rendelkezett.

114/D. § (1) Allategészségiigyi biocid termék foagaba hozatala akkor engedélyezhéia

a) a biocid termék olyan hatéanyagokat tartalmaz,|gekeszerepelnek a 1451/2007/EK rendelet II. médi&ben
meghatarozott biocid hatbanyagok kdzdsségi fel&batati listadjan a megadott terméktipusban,

b) a mindenkori tudomanyos és technikai ismeretepj@atamegallapithatd, hogy a dokumentacié és a alatig
eredmények alapjan az engedélyezett médon torefimasznalas mellett, és figyelemmel a termék haataréak
szokasos feltételeire, a termékkel kezelt anyagzri#atanak mddjara, valamint a felhasznalasbol s a
artalmatlanitasbél szarmazoé kévetelményekre, aregjészségigyi biocid termék hatasa szakmailagydizit,

c) a célszervezetekre nincs elfogadhatatlan hatésacgsek esetén nem okoz sziikségtelen szenvedégti@mat,

d) 6énmagéaban, illetve szermaradékai révén nincs affogtatlan kdzvetlen vagy kozvetett hatdsa az exkber
allatok egészségére (pl. ivovizen, élelmiszererkartaanyon, beltéri levém keresztil vagy munkahelyi
korilmények kovetkeztében),

e) dnmagaban vagy szermaradékai révén nincs elfot@tira hatasa a kornyezetre, kilénds tekintettel a
kérnyezetben vald sorséara és eloszlaséara, a felszak (beleértve a torkolati vizeket és a tengest), a talajviz és
ivéviz szennyezésére, valamint a nem célszervesstek

f) hatéanyagainak jellege és mennyisége, illetve mldalkolt, egyéb toxikolégiai vagy dkotoxikoldgiszempontbdl
jelents szennyeimései, jarulékos anyagai, valamint jetenszermaradékai, amelyek az engedélyezett felhaszna
soran keletkeznek, meghatarozhatok,

g) fizikai, kémiai és biologiai tulajdonsdgait meghraiztdk, és azok a termék rendeltetésszesznélataval,
tarolasaval és szallitasaval 6sszhangban allnak,

h) a termék felhasznaldsa human- és allategészséggmyipontbél nem aggalyos.

(2) Az allategészségiigyi biocid termék forgalmazéséelhasznaldsa - a termék veszélyes jellegéigglvényében
- a forgalomba hozatali engedélyben korlatozhatgy Valtételhez kéthét

II. FEJEZET

A FORGALOMBA HOZATALRA ENGEDELYEZE,TT ALLATEGESZSEGL'(BYI BIOCID TERMEKEKRE
VONATKOZO SZABALYOK

Az allategészséguigyi biocid termékek nyilvantartasa termékek feliilvizsgalata és az engedélyek modidsa

114/E. 8§ (1) Az MgSzH Kd&zpont nyilvantartast veaetazai forgalomba hozatalra engedélyezett allarsg§ugyi
biocid termékeksl, és azt honlapjan nyilvAnosan hozzéaféshétteszi.

(2) Az MgSzH Kozpont a minisztérium hivatalos lama kbdzzéteszi a nyilvantartasba bejegyzett ésafongba
hozatalra engedélyezett allategészséguigyi biocitiéleek kdvetkei adatait: a magyarorszagi forgalmazé neve
(cégneve), cime (székhelye), a termék neve, kiEmmehatdanyagai, hatéanyagainak mennyisége, lyesgégi
besorolasa, felhasznalési terilete, célallatfagalagolasa, festlenitészerek esetében az alkalmazasi koncentracio,
behatési id, antimikrobidlis spektrum, és a forgalomba hozaagjedély szdma.

(3) Legkégbb a tevékenység megkezdésével egiildgj a veszélyes besorolast biocid termékkel tértén
tevékenységet a kémiai biztonsagrol szo6lé torvésyaéveszélyes anyagokkal és a veszélyes készitki@hye
kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységskletes szabdlyairdl szo6l6 kilon jogszabdly sreve kell
jelenteni az Allami Népegészségiigyi és TisztiorvBgblgalat (a tovabbiakban: ANTSz) teriiletileg tékes
kistérségi intézete részére.

114/F. 8 (1) Az engedély jogosultsagi ideje alatt az MgSzH Kdzpont hivatalbol vagy kérelemre bdoni

felllvizsgalhatja, és szikség esetén felfliggeszthettermék tovabbi forgalmazasat, ha a biocid té&rmé
vonatkozasaban Iényeges (] informacidrél szerearhddt, illetve, ha valdszisithet, hogy az engedély kiadasanak
a 114/D. § (1) bekezdése szerinti valamely feléételar nem teljesil. llyen esetben az MgSzH Kozpmnt



felulvizsgalathoz sziikséges tovabbi adatoknak agedd#lyes vagy a felllvizsgalatot kezdemédyegyéb
kérelmes altali rendelkezésre bocsatasat rendelheti el.

(2) Az MgSzH Kozpont a tudomanyos és technikai imrek fejbdése alapjan, az Aallategészségigy, a
kbzegészségugy és a kdrnyezet védelme érdekébéifvhiatia az engedélyes figyelmét az engedélyezett
allategészségigyi biocid termék forgalmazasi, fthalasi feltételei, kiulonésen a felhasznalas maédigy a
felhasznalhatd mennyiség moédositasanak szikségessagmennyiben a forgalmazas, felhasznalas fedigak
modositdsa azok korlatozdsa érdekében szikségddg@zH Kozpont az U feltételek szerinti engedéigmti
kérelem benyujtasara 60 napos hatérédlapit meg. Ha az MgSzH Kézpont altal meghatéttozatarid lejartaval a
kérelem benyujtasara nem kerilt sor, az MgSzH Kizpdermék tovabbi forgalmazasat megtiltja.

(3) A 114/C. § (4) bekezdése alapjan nem forgalmtdzitermékek forgalomba hozatali engedélyét az ott
meghatarozott isbontnak megfelélen az MgSzH Kdzpont visszavonja.

(4) Az engedélyes, illetve a kérelnehaladéktalanul koteles bejelenteni az MgSzH Kdmpai minden olyan
adatot, amelyl valamely hatéanyaggal vagy azt tartalmazé alksegégigyi biocid termékkel kapcsolatban
tudomasa van, és amely az engedély hatélyat,dlkettalmat befolydsolhatja, killénos tekintettel

a) Uj informéaciéra a hatdanyagnak vagy az allategégrgyi biocid terméknek az emberekre, allatokrayvag
kérnyezetre gyakorolt hatasarol;

b) a rezisztencia kialakulaséra.
(5) A forgalomba hozatali engedélyben foglaltalaghk az engedély modositasat kéeatlehet eltérni.

Az allategészséguigyi biocid termékek osztalyozagssomagolasa, cimkézése, hasznalati utasitasa és
reklamozésa

114/G. 8§ (1) Az Aallategészséglgyi biocid termékelzt@lyozasara, csomagolasara, cimkézésére és ladiszna
utasitdsara a kémiai biztonsagrél sz6l6 térvéniamint a veszélyes anyagokkal és a veszélyes késajekkel
kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységmdzletes szabdlyairdl szo6ld, tovabba a biocid dé&ak
eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltét@lez6l6 kilon jogszabdalyok rendelkezéseit kell biiazni.

(2) Allategészségiigyi biocid termék csak jovahagyotagyar nyelit cimkével és magyar nyaivhasznalati
utasitassal hozhaté forgalomba. A kdzvetlen ésékéd®magolason jol olvashatéan és eltavolithatatiadon fel
kell tintetni:

a) a biocid termékek 8éllitdsanak és forgalomba hozatalanak feltéi#lezold killon jogszabaly szerinti, a biocid
termékek cimkéjén feltlintetetiddatokat,

b) amennyiben szilkséges, az élelmezés-egészségigiprasi idt.

114/H. § Az MgSzH Kdzpont az engedélyezett alladegégiigyi biocid termékek jovahagyott cimkéjétzhakti
utasitasat és nyomdai végleg-mintajat nyilvanosmz&férheivé teszi honlapjan.

114/1. § (1) Az allategészségugyi biocid termékekiedelmi neve nem lehet azonos éallatgyogyaszstitkéény, az
allatgyogyaszatban hasznélatos gyogyhatasu késmitmépoloszer és segédanyag, dlleyy novényvédszer
nevével, tovabba a felsorolt készitményekkel azarsmmagolasban és feliratozassal nem kerilhet ketebni
forgalomba.

(2) Az allategészségiigyi biocid termék csomagagygségeiben hasznalati utasitast is el kell hely&iaréve, ha a
114/G. §-ban élirt valamennyi inform4cié a kdzvetlen csomagolaésm kul§ csomagolason is kdzolliet

(3) A hasznalati utasitdsnak a 114/G. §-baflirteladatokon tulmefen - a biztonsagi adatlap adatainak
felhasznalasaval -, mind a szakképzettséghez kdtiftalkozasszér felhasznalék, mind a lakosséagi felhasznaldk
részére kozérthétformaban, részletesen kell tartalmaznia a termi&klraazasanak modjat, illetve a helyes
alkalmazasra vonatkozé Utmutatést.

(4) A magyar nyelit biztonsagi adatlap és a biocid termékelditasdnak és forgalomba hozatalanak feltét@leir
sz616 kilon jogszabaly szerinti biocid termék bej lap és biocid hatéanyag bejeléfap helyességéért, valamint
a forgalomba hozatali engedélyben, a jovahagyatkén és hasznalati utasitason szérgplatok feltiintetéséért a
forgalmazo6 felals. Bejelentés csak a forgalomba hozatali engedélganiasat kovéen tehet az engedélyezési
hatarozatban foglaltakkal megeggdartalommal.



(5) A cimkén és a hasznalati utasitasban vizsgédatiményekkel nem igazolt allitas nem tlintétffieit

114/). § Allategészségiigyi biocid termékeket a ibioermékek dlallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeil sz4l6 kildn jogszabaly reklamozésra vonatkozfirésainak betartasa mellett kizarélag a forgalomba
hozatali engedélyben foglaltakkal 6sszhangban skzedddamozni.

Az &llategészséguigyi biocid termékek hatdsagi ellézése

114/K. § (1) Az MgSzH keruleti hivatala el@zi az e rendelet szerint engedélyezett allategésmgi biocid
termékek felhasznalasat és forgalmazasat.

(2) A hatoséagi ellefrzés a forgalmazéas és a felhasznélas soran kiterjed

a) a cimke és a hasznalati utasitas pontossagara,

b) a lejarati id ellersrzésére,

¢) a magyar nyely biztonsagi adatlap meglétére a veszélyesnekstiikh biocid termékek esetében,
d) a biztonsagi és kockazatétasok betartasara,

e) a termék dliras szerinti felhasznéalasara és a felhasznalgs#ieén a szakszetarolasra,

f) szakképesitéshez kotoétt felhasznalas eseténastellé személyek szakképzettségénekattésére,
g) az MgSzH Kdzpontja altal kiadott forgalomba holiaagedély szaméanak helyességére,

h) a felhasznalads megfelsiégére,

i) jogszabalysértés gyanuja esetén mintavételre ésszetétel vizsgalatara.

(3) Az MgSzH kertileti hivatala a hat6sagi elierés eredményét fliggsen

a) elrendeli a kifogasolt tétel zar alad vételét, teltdorgalmazasanak felfliggesztését, a tétel forghbl vald
kivonasét, illetve felligyelet mellett val6 artaltaaftasat,

b) javaslatot tesz - az MgSzH teriileti szerve Utj@z MgSzH Kozpontnak a kifogasolt tétel orszagagdmmbol
valo kivonaséra,

c) lefoglalja azt a készitményt, amely nincs az eletetben foglaltak szerint engedélyezve.

(4) Az MgSzH kerlleti hivatalanak - az MgSzH tetiilszerve (tjan tett - javaslatara az MgSzH Kozpant
készitmény forgalmazasat megtiltjia, illetve a kifséhy forgalombdl valé orszdgos kivonaséat rendd)i e
amennyiben

a) megallapitdsra kerll, hogy a szabdlytalansdg sétyoveszélyezteti a kbdzegészségilgy, a fogyasztok, a
allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeit,

b) bebizonyosodik, hogy a forgalomba hozatal feletelar nem teljestinek,

c) a termék mennyiségi, illetve niiségi dsszetétele nem felel meg a cimkén leirtaknak,

d) a készitményt olyan célra haszndljak fel, améiggalyos rendelkezések tiltanak,

e) a készitmény olyan hatdéanyagot tartalmaz, amelfelaksznalasat hatalyos rendelkezések tiltjak,
f) a hatésadg megallapitja, hogy a kérelénkamis vagy megtéveszadatokat szolgéltatott.

(5) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombdl vai&dnas egyes gyartasi tételekre is korlatozhatdorjalmazas
megtiltasa esetén az MgSzH Kozpont a mejléészlet artalmatlanitasara, raktarozasara, formgdsara és
felhasznalaséara hatadidvagy hatarnapot allapit meg.

(6) A (4) bekezdés szerinti esetekben az MgSzH Kbizisszavonhatja a forgalomba hozatali engedésyta
készitményt a nyilvantartasabol térélheti.

(7) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhéaha valt készitményt a forgalmazo, illetve a dslimalé koteles
sajat koltségén artalmatlanittatni.

(8) Az MgSzH Kézpont, illetve az MgSzH keruleti htala a reklamozéasra vonatkozéigsok



a) el megszegése esetén figyelmezteti az érintettet,
b) 2 éven beliili minden tovabbi megszegése esetéteR@myezheti a tevékenység megtiltasat.

(9) Az allategészsegugyi biocid termékek engedélyével és ellginzesével dsszeflgghatarozatokat az MgSzH
Kdzpont kézli az OTH-val, az MgSzH Kkeriileti hivatapedig a székhelye szerint illetékes ANTSz redisna
intézetével.

VIII/B. RESZ

ALLATGYOGYASZATBAN HASZNALATOS GYOGYHATASU KESZITMEYEK, APOLOSZEREK ES
SEGEDANYAGOK

I. FEJEZET

AZ ALLATGYOGYASZATBAN HASZNALATOS GYOGYHATASU KESZITMENYEK, APOLOSZEREK ES
ALLATGYOGYASZATI SEGEDANYAGOK FORGALOMBA HOZATALANAK, FORGALMAZASANAK ES
FELHASZNALASANAK FELTETELEI

114/L. § Allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhat&szitményt, apolészert és segédanyagot (a toakéidm
egyltt: egyéb gyogyhatast készitmény) forgalombanihoforgalmazni, illetve felhasznalni csak az MySz
Kodzpontja altali nyilvantartdsba vétel utan lehet.

114/M. § (1) Amennyiben az egyéb gydgyhatdsu kéegiyt takarmany-, vagy mas készitménygthité tzemben
gyartjak, akkor az egyéb gydgyhatasu készitmédglléhsat a keresztszennyelts megakadalyozasa céljabol
idében elkuldnitetten kell végezni.

(2) Amennyiben az egyéb gyogyhatasu készitménygysaergyartd lizemben gyartjak, megiééel dokumentalt
intézkedéseket kell hozni az allatgyégyaszati kéeaiyek szennyérésének kizarasara és az egyéb gyodgyhatasu
készitmények gyartasa soran be kell tartani a GM&tt&s Utmutatoit.

114/N. 8 (1) A nyilvantartasba vett egyéb gyogybatiéészitmények szabadon forgalmazhaték.
(2) Az apolbszerek rendeltetés szerinti besoroladat. szamu melléklet tartalmazza.
A nyilvantartasba vétel iranti kérelem és annak eliralasa

114/0. § (1) Az egyéb gydgyhatasu készitmény ngpilwddsba vétele irdnti kérelmet a forgalmaz6 vagyyartd
vagy képviseljik nyujthatjia be az MgSzH Koézpontjahoz. A kérelemhegy példanyban magyar vagy angol
nyelven csatolni kell a 12. szamu melléklet szeddatokat és dokumentumokat.

(2) Az MgSzH Kbézpontja a kérelmédl tovabbi a készitmény artalmatlansdgara és hatagasa vonatkozé
adatokat kérhet, ha a termék dsszetétele, felpttitlbatasa, alkalmazasi kérilménye ezt indoktddai.

(3) A kérelmet a csatolt dokumentumokkal az MgSzbkpontja megvizsgalja és arrél érték@lentést készit. Az
értéked jelentést és a készitmény nyilvantartasba véielgrold igazolast az MgSzH Kozpontja megkuldi a
kérelmeznek. Az igazolas mellékletét képezi a jovahagyartinekismertét, cimke és nyomdai végleg-minta.

(4) Az MgSzH Kozpontja a 12. szdmu mellékletbedirel dokumentacidban szerépladatok igazolaséara a
kérelmestsl termékmintat kérhet.

(5) A benyujtott adatok helyességéért a kérelihezgyartas és az egyenletes ésifg biztositasaért a gyartét terheli
a felebsség.

114/P. § (1) Az MgSzH Kd&zpontja az egyéb gyogyhat&szitményt nyilvantartasba veszi, ha

a) dsszetétele vagy alkotéelemei ismertek, az Osgiletes a készitmény misége ismert, valamint a készitmény
meghatéarozott és allandé rigége biztositott,

b) a kérelmezett alkalmazasi modon és adagolasbamattansaga bizonyitott,

c) a felhaszndlasi célra val6é alkalmassaga igazelgyva cimkén feltintetni kivant hatékonysagara tkaz
adatokkal rendelkezik, illetve gydgyhatasa igazolt.

(2) Az MgSzH Kozpontja az egyéb gydgyhatasu késaiymyilvantartasba vétele iranti kérelmet elufasha

a) a készitmény nem felel meg az (1) bekezdésbeorbdti$eltételeknek,



b) a készitmény olyan allatgydgyaszatban hasznatpibgyhatasi készitmény vagy apoldszer, amelynetetssi
nem felelnek meg az emberi felhasznalasra kéddirmetikai termékekre vonatkozo kilon jogszabatyhavéve, ha
Osszetetinek hasznélata az allategészségugy teriletérdlelgdlo éve altalanosan elfogadott,

c) a készitmény veszélyt jelent a kezelt allatrallaalsznalé személyre vagy a kérnyezetre,
d) a készitmény valamely 6sszeignek alkalmazasat jogszabdly tiltja.

(3) Az egyéb gyogyhatasi készitmény a nyilvantbedsteli igazolas keltétszamitott 5 évig hozhat6 forgalomba.
Az 5 év lejarta ditt legké$bb 90 nappal a gyart6, a forgalmazé vagy annak ikélsje kérheti a készitmény
nyilvantartasba vételének megujitasat. Ennek elsatdsa esetén a készitmény az 5 év lejarta utptélmem lehet
forgalomban.

A cimkére és a termékismertaire vonatkozé szabalyok

114/Q. 8 (1) A nyilvantartasba vételi igazoldsbasgy a jovahagyott termékismeiben, illetve cimkében
foglaltaktol csak az MgSzH Kézpont jovadhagyasatetden lehet eltérni.

(2) Az egyéb gyogyhatasi készitmény csak jovahagyagyar nyeli cimkével és termékismerdeel hozhatd
forgalomba. A kozvetlen és kidlsomagolason, valamint a termékisménedlvashaté békkel kell feltlintetni a
jévahagyott adatokat. A termékismeétés a cimke tartalmi kbvetelményeit a 13. szamdékiet tartalmazza.

(3) Az MgSzH Kozpontja valamennyi, az e rendeléakhazasi korébe tartozdé egyéb gydgyhatasu készjtmé
jévahagyott termékismertgét és végleg-mintajat nyilvanosan hozzaféshétteszi honlapjan.

II. FEJEZET

AZ EGYEB GYOGYHATASU KESZITMENYEK FORGALMAZASANAK ES FELHASZNALASANAK
ELLENORZESE

114/R. 8§ (1) Az egyéb gydégyhatdsu készitményekalongzasanak és felhasznalasnak hatésagioetiéset az
MgSzH kerlleti hivatala latja el.

(2) A készitmények forgalmazasanak és felhasznadsatosagi elleirzése kiterjed:

a) a magyar nyeli csomagoléanyagok (cimke, termékismeiteteglétére és megfetaégére,
b) a készitmények csomagolasanak eredetiségéretétiesenegére,

c) a lejarati idre,

d) a tarolasi koérilményekre,

e) a nyilvantartasba vételi szam meglétére és mddzigére,

f) jogszabalysértés gyanuja vagy bejelentés esetdlreavételre és az dsszetétel vizsgalatara.

114/S. § (1) Az MgSzH keruleti hivatalanak - az MgSterileti szerve Gtjan tortén javaslatdra az MgSzH
Kodzpont az egyéb gyogyhatasi készitményt a nyitwréagbdl torli, forgalmazasat megtiltja, illetvekészitmény
forgalombdl val6 orszagos kivonasat rendeli el, mmyéoen

a) megéllapitasra kerill, hogy a szabdlytalansag satyoveszélyezteti a kdzegészségigy, a fogyasztok, a
allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeit,

b) megallapitasra keril, hogy a forgalomba hozat@tidei mar nem teljesiilnek,

c) a termék mennyiségi, illetve niiségi dsszetétele nem felel meg a cimkén leirtaknak,
d) a készitményt olyan célra értékesitik, amelyesadaly tilt,

e) a készitmény olyan hatdéanyagot tartalmaz, amelfglbksznalasat jogszabaly tiltja,

f) megéallapitasra kerill, hogy a kérelridmmis vagy megtéveszadatokat szolgaltatott.

(2) A forgalmazési tilalom vagy a forgalombdl vadidonas egyes gyartasi tételekre is korlatozhatdoryalmazas
megtiltasa esetén az MgSzH Kozpontja a meégkdszlet artalmatlanitasara, raktarozasara, forggdsara, illetve
felhasznalasara hatasidvagy hatarnapot allapit meg.



114/T. 8§ (1) Az MgSzH keruleti hivatala a hatoséitgnsrzés eredményéitfiiggsen

a) elrendeli a kifogasolt tétel zar ala vételét, teltéorgalmazasanak felfliggesztését, a tétel forghbl vald
kivonasat, illetleg felligyelet mellett valé artalmatlanitasat,

b) javaslatot tesz az MgSzH Kézpontjanak a kifogé®wél orszagos forgalombdél valé kivonasara,

c) lefoglalja azt az egyéb gyégyhatasu készitménmgelya nincs az e rendeletben foglaltak szerint @yitartasba
véve.

(2) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhéaha valt készitményt a forgalmazo, illetve a dslimalé koteles
sajat koltségére artalmatlanittatni.

(3) A 114/S. §-ban, valamint az (1) és (2) bekekdpsfoglalt intézkedések foganatositasa melletMagszH
Kozpontja, illetve az MgSzH kerlleti hivatala a &tiljogszabalyban foglalt mas egyéb jogkovetkezmiéetyes
alkalmazhatja.”

10. 8Az R. kiegészill az e rendelet 1-3. szamu mellélde¢einti 11-13. szamu mellékletekkel.
11. 8Az R.
a) 12. §-anak (1) bekezdésében a ,magyar nyelvenjegg@sz helyébe a ,magyar vagy angol nyelven”,

b) 36. 8-4nak (1), (3) és (5) bekezdésében, 37. B;4bED. §-aban, 112. §-anak (2) bekezdésében a Y}CMP
szovegrész helyébe a ,,CVMP”,

c) 36. §-anak (2) és (4) bekezdésében a ,CMPV-hgnegrész helyébe a ,CVMP-hez”,
d) 50. §-anak (2) bekezdésében az ,a kulon jogszhbalyszovegrész helyébe az ,az e rendeletben”,
e) 63. §-aban a ,forgalomba hozatali” szévegrészétedya ,gyartasi vagy forgalomba hozatali”,

f) 68. 8-4nak (2) bekezdésében, 8. szamu melléklefgelzetének 17. pontjand® pontjdban a ,megrendg!
szovegrész helyébe a ,megreridelagy vényt”,

g) 70. 8-4nak (3) bekezdésében a ,vény nélkil forgahmaté készitmények esetében” szdvegrész helyéba a
szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével -”,

h) 75. §-a (1) bekezdéséndR pontjdban a ,nagykeresk&dszdvegrész helyébe a ,nagykereske#dzvetit
nagykeresketi”,

i) 75. 8-4nak (2) bekezdésében a ,gydgyszergyart@gdelyében szeréfil szovegrész helyébe a ,készitmények
forgalomba hozatali engedélye alapjan altadaléthat6”,

j) 77. 8-anak) pontjdban a ,3" szévegrész helyébe az ,5",

k) 85. §-a (4) bekezdéséngl pontjaban az ,illegalis gyartas” szévegrész hetyéla ,illegalis gyartas, illegalis
kereskedelem”,

[) 86. 8-4nak (3) és (4) bekezdésében, 87. §-dnakg®zdésében, 88. §-4nak (1) bekezdésében a yjgds
szovegrész helyébe a ,jogosultja vagy a készitmémalmazéja”,

m) 86. §-anak (5) bekezdésében, 88. §-anak (2) defBzdésében a ,jogosultjat’ szovegrész helyéjpegasultjat
vagy a készitmény forgalmazéjat”,

n) 92. §-anak (1) bekezdésében a ,visszavonja vagjositia az allatgydégyaszati készitmény forgalombzatali
engedélyét” szovegrész helyébe az ,az A&llatgyogyaskészitmény forgalmazéasat felflggeszti, vagy az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataleeétyét modositja vagy visszavonja”,

0) 92. §-anak (2) bekezdésében az ,engedélyt vissimwagy maodositjia” szovegrész helyébe az ,allaggpszati
készitmény forgalmazést felfliggeszti, vagy az eélytdhddositja vagy visszavonja”,

p) 96. 8-a (1) bekezdésének) pontjdban a ,nagykeresk&d szdvegrész helyébe a ,hagykeresked
nagykereskedelmi tevékenységének felfliggesztéséng v

gq) 96. 8-anak (6) bekezdésében a ,kezdeményezi” grése helyébe a ,felfiggeszti a kiskereskedelmi
tevékenységet vagy kezdeményezi” szOveg, valamnt.engedélyének” szdvegrész helyébe atkidési
engedélyének”,



r) 109. §-adban a ,CMPV&t" sz6vegrész helyébe a ,CVMBH,
s) 113. §-4ban a ,CMPV-t” szdvegrész helyébe a ,,CVIIP-

sz)8. szamu melléklete |. Fejezetének 4. pontjdbaMagszH Kdzpont” szovegrész helyébe az ,MgSzH Kaxpo
illetve az MgSzH keruleti hivatalanak”,

t) 8. szdmlu melléklete |. fejezetének 5. pontjabapmdikddési” szdvegrész helyébe a ,nagykereskedelmi
tevékenységre jogositoikddeési”,

u) 8. szamu melléklete |. fejezete 17. pontjaopilpontjaban a ,talhatéan” szévegrész helyébetagtéan”,

v) 8. szamu melléklete II. fejezet 18. pontjaban BgS$SzH kerlleti hivatalat” szévegrész helyébe az 949
Kdzpontot, az MgSzH kerlleti hivatalat, valamirttamisitott készitmény forgalomba hozatali engedélje

z) 9. szamu mellékletében a ,receptet” szbvegrésghela ,vényt”

szoveg lép.

12. §Hatalyat veszti az R.

a) 24. §-a (1) bekezdésénekpontja,

b) 26. §8-a (1) bekezdéséne) alpontjaban a ,,, valamint” szévegrész,

C) 26. §-a (1) bekezdéséned) alpontja,

d) 29. §-anak (2) bekezdésében a ,,6 hdnapon beldVesgész,

e) 44. §-a (3) bekezdésénaR alpontjdban a ,,,a forgalmazé nevét, cimét, telgghieszdvegrész,
f) 50. §-a (2) bekezdésének) pontja,

g) 51. §-anak (1) bekezdésében a ,vagy behozatalévegrész,

h) 68. § (2) bekezdésében, 8. szdmu melléklete ézébgnek 17. pontjandk) pontjdban az (allattarté neve és
cime)” szbvegrész,

i) 70. 8§ (2) bekezdésében az ,(ideértve a nagykedeskeétevékenységet folytatd gyartot is)” szovegrés

j) 77. 8-aban az ,a Magyarorszdgon forgalomba hazataém engedélyezett immunoldgiai allatgydgyaszati
készitmények kivételével” szovegrész,

k) 77. §-analc) pontja,
[) 8. szamu melléklete I. fejezete 17. pontjadpklpontja,

m) 8. szamu melléklete II. fejezete 8. pontjabanlkah(tészerek, kabitészer-prekurzorok és pszichcammgok,
kilénleges tarolasidmérsékletet igénglkészitmények)” szévegrész.

13. §Ez a rendelet a kihirdetését kd¥dizendstddik napon Iép hatalyba.

14. 8 (1) Azoknak az allatgy6gyaszati készitményeknekokuthentacidjat, amelyek e rendelet hatalybalépése
napjan hatalyos forgalomba hozatali engedéllyedleiteznek, az MgSzH Kdzpont e rendelet hatalybaképié&ved

60 napon belll felulvizsgélja abbdl a szemponthéljy a készitmények tulajdonsagaik alapjan nendsiiimek-e

az e rendelet szerinti allategészségugyi biocité&nek.

(2) Azon készitmények esetében, amelyek hatalyogafomba hozatali engedéllyel rendelkeznek és akely
dokumentécidja

a) kielégiti e rendelet allategészséguigyi biocid tkekre vonatkozé kdvetelményeit, az MgSzH Kézpan(B
bekezdésben foglalt hatasidl belll az érintett készitmény allategészségiugygiditermékként torténforgalomba
hozatalat engedélyezi, és egyideg a készitményt az allatgydgyaszati készitményedskonyvebl torli;

b) nem elégiti ki e rendelet allategészségugyi biveichékekre vonatkoz6 kdvetelményeit, az MgSzH Kizmaz
(1) bekezdésben foglalt hatasid bellil az &llategészségiigyi biocid termékkéntétértforgalomba hozatal
engedélyezéséhez sziikséges hianyz6 adatok potkasditia fel az engedélyest. A hianypétlas telfesire legalabb
60 napot kell biztositani az engedélyes szamaralyaidtszak alatt az érintett termék még forgalomban |dhataz



engedélyes a hatafid belll nem nyujt be kieléditadatokat, az MgSzH Kdzpont a készitményt az 3iajgaszati
készitmények tdrzskdnyvéhtorli.

(3) Az Allatgyégyaszati Oltbanyag Gyogyszer és Takinyellebrzé Intézet, az Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és
Taplalkozastudomanyi Intézet, a Foliveléstgyi és Vidékfejlesztési Minisztérium, valatniiz MgSzH Kdzpont
altal e rendelet hatalybalépéséig az allatgydégyakeazitményekil sz6l6 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelet alapjan
szakvéleménnyel ellatott biocid termékek az e ritdszerinti allategészségiigyi biocid termékekramatkozé
engedélyezési eljaras alé tartoznak. E terméketélese az MgSzH Kodzpont felllvizsgalja, hogy az adetmék
megfelel-e e rendelet@tasainak.

(4) A (3) bekezdésben meghatarozott engedélyefidsa® soran az MgSzH Kodzpont a hianyzé adatokkéthe
forgalmazo6tél, amennyiben az adott termék nem éésget e rendelet @rasainak. A hianyzé adatok benyujtasara
legalabb 60 napot kell biztositani a forgalmazorsn@, amely iiszak alatt az érintett termék még forgalomban
lehet. Ha a kért adatokat a forgalmazé a hatéarluklil nem nydijtja be, az MgSzH Kdzpont megtiltjkészitmény
tovabbi forgalmazéasat.

15. 8 (1) Azoknak az allatgy6gyaszati készitményeknekokuthenticidjat, amelyek e rendelet hatalybalépése
napjan hatélyos forgalomba hozatali engedéllyebetteznek, az MgSzH Koézpontja e rendelet hatélylgdét
kdveth 60 napon belll felllvizsgalja abbdl a szemponthiilgy a készitmények tulajdonsagaik alapjan nem
minéslinek-e az e rendelet szerinti allatgydégyaszattzsznalatos gydgyhatasu készitménynek, apolészeawgk
segédanyagnak.

(2) Azon készitmény esetében, amely hatdlyos fongah hozatali engedéllyel rendelkeznek, és amelynek
dokumentécidja

a) kielégiti e rendelet egyéb gydgyhatasu készitmiéeygonatkozo kdvetelményeit, az MgSzH Kozpontjéla
bekezdésben foglalt hatasial bellil az érintett készitményt egyéb gyogyhaté&szikmeényként nyilvantartasba veszi
és egyiddjleg az allatgyégyaszati készitmények tdrzskongl/ginli;

b) nem eléqiti ki e rendelet egyéb gydgyhatasu keeriyekre vonatkozé kévetelményeit, az MgSzH Kdzpoat
(1) bekezdésben foglalt hat&idbelll hianypotlasra szélitja fel az engedélyAshianypotlas teljesitésére legalabb
60 napot kell biztositani az engedélyes szamaralyaidtszak alatt az érintett termék még forgalomban |dhataz
engedélyes a hatatid belil nem nyujtja be a kért adatokat, az MgSztzpgtintja a készitményt az allatgyégyaszati
készitmények torzskdnyvébtorli.

16. 8 A rendelet tervezetének a tisraki szabvanyok és szabdlyok, valamint az infoidsddarsadalom
szolgéltatasaira vonatkozd szabalyok terén infordsaolgaltatasi eljards megaéllapitasardl szélé 98448/EK
eurépai parlamenti és tanécsi irdnyelvvel moddsitol998. junius 22-i 98/34/EK eurbpai parlamedsi tanacsi
irAnyelv 8-10. cikkében &irt egyeztetése megtortént.

1. szamu melléklet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelrt
»11. szamua melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM reritele

Apoldszerek rendeltetés szerint besorolasa

1. Borrel, illetve labvéggel érintkéz kenscsok, krémek, kondicionaldk, emulzidk, gélek, okajmeroszolok,
probiotikumok, egyéb szerek

. Gyogyszer hatéanyagot nem tartalmazddpiatok, puderek

. Szappanok (higiénés, dezodoréld)

. Samponok (higiénés, dezodorald, kondicionalép&sodas elleni)
. Furdebk (sé, tabletta, olaj, gél, hab, egyéb)

. lllatositék

. Szagtalanitok

. SHrzetapold, sarzetforméazg, filcesedést gatlé készitmények
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. Fog- és szajapolasi termékek (krém, zselé, cdambszol, ragbtabletta)



10. Karom és pataapol6 krémek, &esdk, olajok, viaszok, oldatok

11. K5 hallgjarat tisztitd szerek (oldatok, gélek, habexkyéb)

12. Kilss nemi szerveket apolo, tisztitd szerek (oldat, igéh, egyéb)

13. Szemkdrnyék tisztité oldatok

14. Sikosito gélek, nyakok

15. Pakolasra, borogatasra szolgalé szerek (krénick, emulzid, szuszpenzid, paszta, egyeb)

16. Az éllatok testfeliletén vagy kodrnyezetébenzhdh olyan szerek, amelyek egyméashoz szoktatjdlgy v
egymastdl tavol tartjak a nem kartékony gerinckgditat

17. Tégyapolbészerek”
2. szamu melléklet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendielet
»12. szama melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rerntele
Az egyéb gydgyhatasu készitmény dokumentacioja
|. ADMINISZTRATIV ADATOK

1. A kérelme# (a dokumentacio tulajdonosa)

- neve, cime, telefonszama, telefaxszama, e-nma# ci
2. A kérelme# képviseletében eljaré cég vagy maganszemély esetéb
- képviseb neve, kapcsolattartd személy neve, cime, telefonaztelefaxszdma, e-mail cime

- meghatalmazas, amely feljogositja a képitsatra, hogy a készitmény forgalomba hozatalavat$alatos eljaras
soran, tovabba a készitmény nyilvantartasba végelrolasanak modositasa, illetve nyilvantartasbtelédek
megujitdsa soran a kérelnbazevében eljarjon

3. A kérelme# nyilatkozata arrél, hogy nincs tudomasa olyan tényagy adatrdl, amely a nyilvantartdsba vételt
akadalyozna

4. A kérelmed nyilatkozata arrél, hogy a készitmény alapanyamigyartastechnoldgiaja a f@d szivacsos
agyvebbantalom (TSE) szempontjabdl veszélytelenek

5. A készitmény mas orszagokban valé forgalmazasaratkozé adatok

- orszag, terméknév, az engedélyezés datuma, erdélygszama

1. MIN OSEGRE VONATKOZO DOKUMENTACIO

lI/A. Osszetétel

1. A készitmény mennyiségi és réstgi 6sszetétele INCI nevekkel és szamokkal mdyggeld
2. A készitmény csomagolasanak rovid leirasa, kebzs egységek

[I/B. A kiindulasi anyagok gyartéi misségbizonylata és a végtermékek vizsgalatara alkathminsség-ellerzési
maédszerek leirdsa

[I/C. A késztermék mibiségi kbvetelményei

A késztermék egy gyartasi tételének mintaja assegi bizonylattal egyutt
[I/D. Stabilitas

1. A készitmény stabilitasvizsgalati eredményei

2. A készitmény javasolt tarolasbehsa

3. A készitmény javasolt eltarthatésagi ideje

ll. ARTALMATLANSAGRA VONATKOZO DOKUMENTACIO



A dokumentacionak tartalmaznia kell a sajat vizatgidat vagy szakirodalmi hivatkozasokat.
IV. HATEKONYSAGRA VONATKOZO DOKUMENTACIO
Csak az allatgy6gyaszatban hasznalatos gyogyhle¢égitmények esetében kotélez

A dokumentacidnak tartalmaznia kell a sajat vizatgat vagy szakirodalmi hivatkozasokat.

3. szamu melléklet a 33/2010. (IV. 7.) FVM renthelrt
»13. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rertele

Az egyéb gyogyhatasu készitmény termékisméjaets cimkéje
I. Termékismertét
. A készitmény neve
. Termékforma (pl. oldat, gél, permet, egyéb)
. A készitmény dsszetétele, a hatdbanyagokra vonask mennyiség is
. Célallatfajok
. A készitmény felhasznalasi teriiletének rovichk, felhasznalasi javaslat, javallatok
. Adagolas és az alkalmazas mddja
. Ellenjavallatok (ha vannak)

. Mellékhatasok (ha vannak)
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. Figyelmeztetések (ha sziikséges)

- alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

- vemhesség, laktacio, tojastermelés idején téredkalmazas

10. Lejarati id

11. Térolési élirasok

12. Csomagolas (a tartaly vagy csomagoléanyagllkiszerelési egységek)
13. ,Gyermekek éll elzarva tartand6!” felirat

14. Kizéardlag allategészségiigyi vagy allatapotésial” felirat

15. A fel nem hasznalt anyag és a hulladék kezeddsénddja

16. A gyarto és a forgalmazé neve és cime

17. A készitmény nyilvantartasi szama

I. A kiilsé és a kdzvetlen csomagoléanyagok felirata (cimke)
. A készitmény neve

. A készitmény dsszet&vmennyiség szerinti felsorolasban

. Célallatfajok

. Felhasznalasi javaslat, adagolas, alkalmazas

1
2
3
4
5. Figyelmeztetések (ha sziikséges)
6. Lejarati id

7. Tarolasi dirasok

8. Kiszerelés

9

. ,Kizarollag allategészségugyi vagy allatapol&sial” felirat



10. A gyarto és forgalmazé neve és cime
11. Gyartasi szam

12. A készitmény nyilvantartasi szama”



