Az iigy megnevezése:

Allatgyogyaszati gyogyhatast készitmény, apoloszer, segédanyag regisztraciodja

Osszefoglalé mondat:

Magyarorszdgon, az allatokon alkalmazott gyogyhatasti termékek, &poloszerek ¢és
segédanyagok csak a NEBIH ATI altal végzett eldzetes regisztraciot kovetden keriilhetnek
forgalomba.

Mit Kkell tennie:

Az allatgyogyaszatban hasznélatos gyogyhatdsu készitmények, allatgydgyaszati apoloszerek
¢és segédanyagok nyilvantartasba vétele iranti kérelmet a forgalmazod vagy a gyartd vagy
képviselgjiik nyujthatja be a NEBIH ATI-hoz. A kérelem és a dokumentacié benyujthatd
elektronikusan (CESP, Eudramail, UPR vagy ati@nebih.gov.hu) illetve papir alapon (1107
Budapest, Szallas utca 8. NEBIH ATI). A kérelemben fel kell sorolni a regisztralni kivant
termék(ek) nevét.

Kotelezettségmulasztas:

Az allatokon alkalmazott gydgyhatdsi termékek, apoloszerek, vagy segédanyagok
forgalmazasat a Jarasi Hivatalok feliigyelik. Regisztralatlan termékek forgalmazisa esetén
pénzbirsag szabhato ki, illetve a jogszertitleniil forgalmazott termékek lefoglalhatok.

Hataridok:
Az ligyintézésre rendelkezésre all6 id6 a kérelem beérkezésétdl szamitott 210 nap.

Hidnypotlas esetén a hidnyzo dokumentumokat 45 napon beliil sziikséges potolni.

Benyujtandé dokumentumok:

A regisztracibhoz — a mar mdas unids tagdllamban forgalomban 1év0, vagy ott gyéartott
termékek esetében — az alabbi adatokat sziikséges benyujtani:

I. Adminisztrativ adatok
1. A kérelmez6 (a dokumentacio tulajdonosa)

- neve, cime, telefonszama, e-mail cime, adoszama

2. A kérelmez6 képviseletében eljard cég vagy maganszemély esetében
- képviseld neve, kapcsolattartd személy neve, cime, telefonszdma, e-mail cime

- meghatalmazas, amely feljogositja a képviseldt arra, hogy a készitmény forgalomba
hozatalaval kapcsolatos eljards soran, tovabba a készitmény nyilvantartasba vételi
igazolasanak modositasa, illetve nyilvantartasba vételének megujitdsa soran a kérelmezd
nevében eljarhat
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- meghatalmazas a gyartotol/a dokumentacio tulajdonostol, hogy a készitményt a forgalmazo/
kérelmezé Magyarorszagon forgalmazhatja.

3. A kérelmez0 nyilatkozata arrol, hogy nincs tudomasa olyan tényrdl vagy adatrdl, amely a
nyilvantartasba vételt akadalyozna.

4. A kérelmezd nyilatkozata arrdl, hogy a készitmény alapanyagai €és gyartastechnoldgiaja a
fert6zo szivacsos agyveldbantalom (TSE) szempontjabdl veszélytelenek.

5. A készitmény mas orszagokban valé forgalmazasara vonatkozé adatok

- orszag, terméknév (engedélyezés datuma, az engedély szdma-ha van)

6. A 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 13. szamu melléklete alapjan Osszedllitott magyar
nyelvii termékismertetd és cimke, melyeket elektronikus (word) formaban is be kell nyujtani,
vagy a hajosa@nebih.gov.hu e-mail cimre elkiildeni.

7. Befizetési bizonylat

I1. Minéségre vonatkozo dokumentacio
II/A. Osszetétel (angol vagy magyar nyelven)
1. A készitmény mindségi dsszetétele INCI nevekkel megjeldlve

2. A készitmény csomagolasanak rovid leirasa, kiszerelési egységek

II/B. A végtermékek vizsgalatara alkalmazott mindség-ellendrzési modszerek leirdsa (angol
vagy magyar nyelven).

II/C. A késztermék egy gyartasi tételének mintaja a mindségi bizonylattal egyiitt

I/D.
1. A készitmény javasolt tarolasi eldirasa

2. A készitmény javasolt eltarthatosagi ideje

Az elbiralas soran a NEBIH ATI tovabbi, a termék artalmatlansigara és hatdsossagara
vonatkozd adatokat kérhet, ha a termék Osszetétele, feltételezett hatasa, alkalmazasi
koriilménye ezt indokoltta teszi.

Fizetési kotelezettség:

A igazgatasi szolgaltatasi dij:
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e gyogyhatasu termékek esetén 20 000 Ft
e apoloszerek esetén 10 000 Ft
e segédanyagoknal 5000 Ft

Az 1igazgatasi szolgaltatdsi dijat a fizetés jogcimének megjeldlésével a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Magyar Allamkincstarnal vezetett 1003 2000 0028 9782
0000 0000 szamu szamlajara (IBAN: HU 97 1003 2000 0028 9782 0000 0000; Swift kod:
HUSTHUHB) atutalasi megbizassal kell befizetni. A szdmlat utolag, a befizetést kdvetden
kiildi ki a hatdsag.

Eljaro szerv:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga,
Gyobgyszer-engedélyezési Osztaly

Felettes szerv / jogorvoslat:

Elutasité hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato. A keresetlevelet a
Févarosi Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szdmitott harminc napon beliil a
Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatalhoz kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belf6ldi székhellyel rendelkezd gazdalkodé szervezet
a keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6
elektronikus @irlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benytjtani. A keresetlevél
benyujtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatdlya nincs.

A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd; ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Egyéb informaciok:

Az eljardssal kapcsolatban tovabbi informdaciok taldlhatok az aldbbi linken:
https://portal.nebih.gov.hu/gyik/allat/gyakran-ismetelt-kerdesek/allatgyogyaszati-termekek

Az ligyleiras utolso frissitésének idopontja: 2020. november 6.

Vonatkoz6 jogszabalyok:
128/2009. (X. 6.) FVM rendelet az allatgyogyaszati termékekrdl

63/2012. (VIL. 2.) VM rendelet a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, valamint a
megyei kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatdsi szervei eldtt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dijak mértékérdl, valamint az igazgatasi
szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairol
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Targyszavak:

allatgyogyaszat, gyogyhatast; apoloszer; segédanyag; regisztracid; sampon, nyilvantartas,
allathigiénia



