Ellenorzési lista az allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhatasa készitmények,
allatgyogyaszati apoloszerek és segédanyagok nyilvantartasba vételéhez sziikséges
benyujtandé adatokrol és dokumentumokrol

I. Adminisztrativ adatok
1. A kérelmez0 adatai
- neve, cime, telefonszama, telefaxszama, e-mail cime

2. A kérelmez6 képviseletében eljard cég vagy maganszemély esetében

- képviseld neve, kapcsolattarté személy neve, cime, telefonszama, telefaxszama, e-mail cime

- meghatalmazas, amely feljogositja a képvisel6t arra, hogy a készitmény forgalomba hozatalaval
kapcsolatos eljaras soran, tovabba a készitmény nyilvantartasba vételi igazolasanak moddositésa,
illetve nyilvantartasba vételének megujitasa soran a kérelmezd nevében eljarhat

- meghatalmazas a gyartotol/a dokumentdcid tulajdonostol, hogy a készitményt a
forgalmazo/kérelmezé Magyarorszagon forgalmazhatja.

3. A kérelmezd nyilatkozata arr6l, hogy nincs tudomasa olyan tényrdl vagy adatrél, amely a
nyilvantartasba vételt akadalyozna

4. A kérelmezo nyilatkozata arrol, hogy a készitmény alapanyagai €s gyartastechnoldgidja a fert6zo
szivacsos agyveldbantalom (TSE) szempontjabol veszélytelenek

5. A készitmény mas orszagokban valo forgalmazasara vonatkoz6 adatok
- orszag, terméknév, az engedélyezés datuma, az engedély szdma (amennyiben relevans)

6. A 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 13. szamu melléklete alapjan Osszeallitott magyar nyelvii
termékismertetd ¢és cimke, melyeket kériink elektronikus formaban is benyljtani, 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 mennyiségi €¢s mindségi 0sszetétele INCI nevekkel és szamokkal megjeldlve
2. A készitmény csomagolasanak rovid leirdsa, kiszerelési egységek

II/B. A kiindulasi anyagok gyartéi mindségbizonylata és a végtermékek vizsgalatara alkalmazott
mindség-ellendrzési modszerek leirdsa (angol vagy magyar nyelven).

II/C. A késztermék mindségi kovetelményei (angol vagy magyar nyelven).
A késztermék egy gyartasi tételének mintdja a mindségi bizonylattal egytitt

II/D. Stabilitas (angol vagy magyar nyelven).

1. A készitmény stabilitasvizsgalati eredményei
2. A készitmény javasolt tarolasi eldirasa

3. A készitmény javasolt eltarthatosagi ideje

III: Artalmatlansigra vonatkoz6 dokumentaci6 (segédanyagok esetében nem sziikséges)
A dokumentacionak tartalmaznia kell a sajat vizsgélatokat vagy szakirodalmi hivatkozasokat. (Csak
gyogyhatéasu termék esetében sziikséges)
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IV. Hatékonysagra vonatkozo dokumentacio (segédanyagok esetében nem sziikséges)
A dokumentacidnak tartalmaznia kell a sajat vizsgalatokat vagy szakirodalmi hivatkozasokat. (Csak
gyogyhatéasu termék esetében sziikséges)

Eljarési dijak:
— Az éllatgyogyaszatban hasznalatos gydgyhatdsu készitmények nyilvantartasba vétele,
megujitasa vagy modositasa: 20 000 HUF
— Allatgyogyaszati apoloszerek nyilvantartasba vétele megtjitasa vagy modositasa: 10 000
HUF
— Allatgyogyaszati segédanyagok nyilvantartasba vétele, megujitasa vagy modositasa: 5000
HUF



