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Az R. 13. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd harmadik napon 1ép hatdlyba.

A rendelet tervezetének a muszaki szabvanyok és szabalyok, valamint az informaciés tarsadalom szolgéltatasaira
vonatkozé szabélyok terén informécidszolgaltatasi eljards megallapitdsardl sz616, — a 98/48/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel médositott — 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8-10. cikke szerinti
elézetes bejelentése megtortént.

Dr. Fazekas Sdndor s. k.,
vidékfejlesztési miniszter

1. melléklet a 76/2013. (IX. 10.) VM rendelethez

AzR. 13. szamu melléklet 15. pontja helyébe a kdvetkez rendelkezés Iép:

[Az engedélyokiratnak tartalmaznia kell a készitmény]

,15. szokdsos tarolasi feltételek melletti lejarati idejét, ha felhasznalhatdsagi ideje két évnél rovidebb; amennyiben
felhaszndlhatésagi ideje két éves vagy két évnél hosszabb, a kovetkezé széveget: ,fizikai-kémiai tulajdonsagait

non

szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megérzi’,

A vidékfejlesztési miniszter 77/2013. (IX. 10.) VM rendelete
az allatgyogyaszati termékekrdl sz6l6 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet médositasarol

Az élelmiszerlancrol és hatésdgi felligyeletérdl sz616 2008. évi XLVI. torvény 76. § (2) bekezdés 24. pontjaban, a 14. § tekintetében
a mezbgazdasdgi, agrar-vidékfejlesztési, valamint haldszati tdmogatdsokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcsoldédd eljaras
egyes kérdéseirdl szo6l6 2007. évi XVII. torvény 81. § (3) bekezdés a) pontjadban kapott felhatalmazas alapjan, a 15. § tekintetében
a mezégazdasagi, agrar-vidékfejlesztési, valamint halaszati tdmogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcsolddo eljaras egyes
kérdéseirdl szold 2007. évi XVII. torvény 81. § (4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint
a Miniszterelnokséget vezet6 allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolé 212/2010. (VI 1.) Korm. rendelet 94. § a)-c) pontjaban
meghatarozott feladatkromben eljarva, a kovetkezéket rendelem el:

1.8

2.§

Az dllatgyogyaszati termékekrél sz6l6 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet (a tovdbbiakban: R1.) 4. §-a a kdvetkezé
72. ponttal egésziil ki:

[E rendelet alkalmazdsdban:]

,72. Kdbitdszerként kezelendé készitmény: a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv
anyagokkal végezhet6 tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek moédositasarol
52616 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet 1. melléklet K1, K2 és P2 jegyzékén szerepld, kabitészernek vagy pszichotrép
anyagnak mindsulé hatéanyagot tartalmazoé allatgydgydszati készitmény.”

Az R1.35. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:

.(4) Amennyiben a NEBIH jévahagyta az el6terjeszté tagallam altal kiadott értékels jelentést, az SPC-t, valamint
a cimkét, a haszndlati utasitast és a nyomdai végleg-mintat, a kérelmezé kérelmére - az éllategészségligyi,
kozegészséglgyi, illetve kornyezeti kockédzatok, valamint egyéb szakmai szempontok figyelembevételével -
engedélyezheti az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatalat anélkll, hogy megvarna a 2001/82/EK
iranyelv 36-38. cikkében meghatarozott eljaras kimenetelét. Ebben az esetben az engedély megadasa nem jelent
kotelezettséget az eljaras kimenetelére vonatkozoéan.”
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Az R1.43. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»(3) Nem mind&sul gyartasnak,

a) ha az elkészitést, szétosztast (dividalast), a csomagolds — az elsédleges csomagoldanyag kivételével — vagy
kiszerelés valtoztatasat kizarélag kiskereskedelmi elldtas céljabdl, allatorvosnak magdancélu felhasznélasra
kozforgalmu gyodgyszertarban gydgyszerész végzi;

b) ha a csomagolds modositasat az elsédleges csomagoldéanyag megbontésa nélkil a kiskereskedelmi tevékenység
sordn allatorvos vagy gyogyszerész végzi a 72. §-ban foglaltak szerint.”

Az R1.46. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

+(4) A kébitészerként kezelendd készitmények haszndlata esetén a kdbitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal,
valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és
jegyzékeinek modositasarol sz6lé kormanyrendelet (a tovabbiakban: kdbitészer R.) el6irdsai alapjan, a kébitoszer-
prekurzornak mindsilé hatdéanyagok haszndlata esetén a kébitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes
hatdsagi eljarasi szabdlyok, valamint a hatésdgi feladat- és hatdskorok megdéllapitasarol szolé kormanyrendelet
(a tovébbiakban: prekurzor R.) el6irasai alapjan kell eljarni.”

Az R1. 68. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép, és egyidejlileg az R1. 68. § (2) bekezdése
a kévetkezé c) ponttal egészil ki:

[A nagykereskedé kézvetlen felhaszndlds céljdra kiszolgdlhat]

,b) — a kabitoszerként kezelendd készitményekkel torténé kiszolgélast kivéve — dllatorvost, allatorvosi rendelét,
-szakrendel6t (rendel6intézet), allatkorhazat és allatklinikét e rendelet vonatkozé rendelkezéseivel 6sszhangban;
a kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykeresked6 a vevének a tevékenysége gyakorldsdhoz sziikséges hatdsagi
engedélyének mdsolatat elézetesen beszerezze; a vény nélkil kiadott, egyébként vénykoteles allatgydgydaszati
készitmény esetében az atvétel igazolasara szolgalé dokumentumon az éllatorvos nevét olvashaté formaban,
alairasat, bélyegzélenyomatat és kamarai tagsagi szamat vagy annak hianyaban lakcimét jol lathatéan fel kell
tlntetni;

c) kabitészerként kezelend6 készitményekkel a kébitdszer R. szerint nyilvantartdsba vett 3allatgydgydaszati
intézményt, szolgéltatd allatorvost, valamint éllatorvost alkalmazé telepet, éllatkertet, vadasparkot, amennyiben
a nagykeresked6t az Orszagos Rendér-fékapitanysdg a kdabitdszer R. alapjan nyilvantartasba vette, mint
a kabitészerként kezelendé éllatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazoéjat; a kiszolgélas feltétele,
hogy a nagykeresked6 a vevének a tevékenysége gyakorldsdhoz szlikséges hatésagi bizonyitvanyanak masolatat
elézetesen beszerezze!

Az R1.72. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,72. § (1) Torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény csak a forgalomba hozatali engedélyben elgirt kiszerelési
egységben, illetve gyljtécsomagoldsban, az engedély mellékletében taldlhato jévahagyott cimkével és jévahagyott
magyar nyelvi haszndlati utasitassal forgalmazhaté.

(2) Az allatgyogydszati készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas soran megbontani tilos, kivéve, ha

a) a forgalomba hozatali engedélyben és a jévahagyott hasznalati utasitdsban a bonthatésagot feltlintették,

b) az allatorvos vagy gyogyszerész, vagy felligyeletiik mellett a gydgyszertari asszisztens a vasarld kérésére a vény
nélkil kiadhato allatgydgydszati készitménybdl az eredeti csomagoldsnal kisebb mennyiséget ad ki, olyan médon,
hogy az eredeti csomagolds megbontasa a készitmény eltarthatésagat, minéségi jellemzdit nem befolyasolja, vagy
c) az allatorvos a vényen vagy megrendelén valamely vénykoteles készitménybdl a gyari kiszereléstél eltérd
mennyiséget rendelt, és az allatorvos vagy gyogyszerész, vagy felligyeletiik mellett a gydgyszertari asszisztens
a rendelt mennyiséget adja ki.

(3) A (2) bekezdés b) és c) pontjdban szereplé gyogyszerkiadast kizardlag kiskereskedd végezhet, az elsédleges
csomagoldanyag megbontdsa nélkil. A megbontott készitmény a jévahagyott haszndlati utasitas egy példanyaval
a helyszinen nylon félidban forrasztva adhaté ki’

Az R1.74. §-a a kdvetkezé (5)-(7) bekezdéssel egészil ki:
+(5) A kdbitdészerként kezelendd dllatgydgyaszati készitmények rendelésére szolgald vény tekintetében a 14. szamu
melléklet kdvetelményeit kell alkalmazni.
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(6) A kébitoszerként kezelendd készitmény &atvételét a kdbitdszerért felel6s személy aldirdsaval és kamarai
bélyegzéjének lenyomatéaval igazolja. A vényeket a megrendelések idépontjanak sorrendjének megfelel6en
folyamatosan novekvo, évenként induld sorszammal, sorszam/év formatumban kell ellatni.

(7) A bevételezett kabitdszerként kezelend6 készitmény nevét, gydrtdjat, gyartdsi szamat, kiszerelését, a kiszerelés
mennyiségét, az Osszesen bevételezett mennyiségét (ml-ben, gramm-ban kifejezve), a készleten 1évé aktudlis
mennyiségét, a bevételezés idejét, a bevételezéshez tartozd vény sorszdmat, a beszerzés helyét (cégnév, cim)
a kabitoszerként kezelendd készitmények rendelésérdl és felhasznalasardl szold nyilvantartasban fel kell tlintetni.
Felhaszndlaskor a nyilvantartasban rogziteni kell a felhasznalas idépontjat, a felhasznalt készitmény nevét,
a készitmény felhasznélt mennyiségét (ml, gramm), zarokészletét, a felhasznélas céljat (beteg allat adatai) és az allat
tulajdonosdnak adatait (név, lakcim/telephely).”

Az R1.81. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:

.(2) Ha a forgalomba hozatali engedélyben vagy az engedély megaddsat kovetéen az engedély moédositasaval
a NEBIH nem szab mas feltételeket, a forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes valamennyi, a 79. §
(3) bekezdésében felsorolt adatokrdl jelentést késziteni, és azt rendszeres gydgyszerbiztonsagi jelentés formajaban
a) a forgalomba hozatal megkezdéséig

aa) a NEBIH kérésére azonnal,

ab) az engedély keltétél félévenként,

b) a forgalomba hozatalt kévetéen

ba) a NEBIH kérésére azonnal,

bb) az elsé két évben félévenként,

bc) az elsé két évet kovetd két évben évenként,

bd) az elsé négy évet kbvetéen haromévenként,

¢) a forgalomba hozatali engedély megujitasakor

a jelentés altal lefedett id6tartam zarédatumat kévetd 2 honapon beliil a NEBIH részére megkiildeni. A b) pont alatti
jelentések kiindulé idépontja az ab) pont szerint megadott utolso jelentés zarédatuma.”

Az R1.114/Q. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az egyéb gydgyhatdsu készitményeket kizérdlag a jévahagyott termékismertetében foglaltakkal 6sszhangban
lehet rekldmozni. A rekldmozdasra vonatkozé el6irds megszegése esetén a jarasi allategészségligyi hivatal

a) az els6 megszegés esetén figyelmezteti az érintettet,

b) két éven belili tovabbi megszegés esetén kezdeményezi az engedély visszavondasat.”

Az R1.117.8 (2) bekezdése a kdvetkezé d) ponttal egésziil ki:

[Ez a rendelet a kbvetkez6 unids jogi aktusok végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket dllapitia meg:]

,d) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek forgalmazasardl és
felhasznélasarol”

Az R1. 8. szamu melléklet Il. fejezet 15. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,15. Csak eredeti és sértetlen csomagolasu, valamint magyar nyelv(i hasznélati utasitassal rendelkezd készitmény
adhato ki. Nem adhaté ki megbontott kiszerelési egység, kivéve, ha a bonthatésag az adott készitmény jévahagyott
hasznalati utasitasaban feltiintetésre kerdlt, illetve a 72. § (2) és (3) bekezdése szerinti esetekben.”

Az R1. az 1. melléklet szerinti 14. szamu melléklettel egészdl ki.
Az R1.

1. 21/E. § (2) bekezdésében az ,a NEBIH, az élelmiszerlanc-biztonsagi és &llategészségligyi igazgatosag’
szovegrész helyébe az ,a NEBIH, az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatésag, valamint

4

a jarasi dllategészségligyi hivatal” szoveg,

2. 74. § (1) bekezdés a) pontjdban a ,beleértve a kdbitdszernek, kabitdszer-prekurzornak, illetve pszichotrép
anyagnak mindsilé” szovegrész helyébe a ,beleértve a kabitdszerként kezelendé és a kabitdszer-
prekurzornak mindsiil6” szoveg,
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14. 8

15.§

16.§

3. 98. § (2) bekezdésében a ,kabitészernek, kabitészer-prekurzornak, illetve pszichotrép anyagnak mindsiil6”
szovegrész helyébe a ,kabitészerként kezelend6 készitménynek, illetve kdbitészer-prekurzornak mindsiilg”

szOveg,

4, 2. szamu melléklet 2. rész C. pont 1.1. pont c) alpontot kdveté bekezdésben az ,az MgSzH Kézponthoz”
szévegrész helyébe az,a NEBIH-hez” széveg,

5. 3. szamu melléklet 2. rész E. pont 2. alpontjdban az ,az MgSzH Kézpont” szévegrész helyébe az ,a NEBIH”
szOveg

1ép.

Az Eurépai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alapbol a LEADER térségek kozotti egylittmiikodés végrehajtasahoz
nyujtandé tamogatasok részletes feltételeirdl szolé 11/2013. (lll. 5.) VM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 9. §
(1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

A1) A tdmogatési kérelmet folyamatosan, 2013. aprilis 2-t6l forraskimeriilésig, de legkésébb 2013. november
15-ig lehet benyujtani postai Uton, papir alapon az MVH altal rendszeresitett és az MVH honlapjan kozzétett
formanyomtatvanyon a koordinalé szervezet székhelye szerint illetékes MVH regiondlis kirendeltségéhez”

Az R2. a kovetkezd 17. §-sal egészil ki:

,17. § E rendeletnek az allatgyégyaszati termékekrdl sz6l6 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet médositasarol széld
77/2013. (IX. 10.) VM rendelettel [a tovabbiakban: 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet] megallapitott 9. § (1) bekezdését
a77/2013.(IX. 10.) VM rendelet hatalybalépésekor folyamatban [évé tigyekben is alkalmazni kell”

A sertésfeldolgozast végzd élelmiszer-feldolgozok részére nyujtott ,de minimis” tdmogatéasrol sz616
67/2013. (VII. 29.) VM rendelet (a tovdbbiakban: R3.) 2. § (7) és (8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések
lépnek:

A7) A gépkataldgusban szereplé6 gép, technoldgiai berendezés beszerzése esetén a tdmogatds alapja
a gépkataldgusban szerepl6é referenciaar. Amennyiben a beszerzés koltsége meghaladja a gépkatalogusban
szerepl6 referenciadrat, a tdmogatas alapja — a beszerzés koltségétél fliggetlenil — a gépkatalogusban szerepl6 ar.
(8) A gépkataldgusban nem szerepld hitétérrel rendelkezé tehergépjarmivek beszerzése arajanlat alapjan torténik.
A tdmogatas alapja az arajanlatban szereplé ar; amennyiben ezt a beszerzés koltsége meghaladja, a tdmogatas
alapja — a beszerzés koltségétdl fliggetlenil — az drajanlatban szereplé ar”

Az R3. 2. §-a a kovetkez6 (11) bekezdéssel egésziil ki:

J11) A forinttdl eltér6 pénznemben kidllitott arajanlat esetén a forintra torténd atvaltaskor a tamogatasi
kérelem benyujtasa honapjanak elsé napjan érvényes, az Eurdpai Kdzponti Bank &ltal kdzzétett devizaarfolyam
alkalmazandé.”

Az R3.

a) 7. § (1) bekezdés d) és e) pontjdban, valamint (2) bekezdésében a ,hatdsagi igazoldst” szovegrész helyébe
a,hatdsdgi bizonyitvanyt”,

b) 11. § (5) bekezdésében a, kifizetési kérelem” szovegrész helyébe a ,tdmogatési kérelem”

széveg lép.

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatalyba.

Ez a rendelet az dllatgyogyaszati készitmények kozdsségi kodexérdl szélod, 2001. november 6-i 2001/82/EK
parlamenti és tanacsi irdnyelv 33. cikk (6) bekezdésének, 44. cikk (2) bekezdésének, 67. cikk a) pontjanak, 75. cikk
(5) bekezdésének és 77. cikk (1) bekezdésének valéd megfelelést szolgalja.

Ez a rendelet a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szo16, 2012. majus 22-i 528/2012/EU parlamenti
és tandcsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket éllapit meg.

Dr. Fazekas Sdndor s. k.,
vidékfejlesztési miniszter
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1. melléklet a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelethez
»14. szamu melléklet a 128/20009. (X. 6.) FVM rendelethez

A kabitoszerként kezelendé6 allatgyogyaszati készitmények rendeléséhez hasznalandé vényre
vonatkozé kovetelmények és a vény mintdja

. RESZ

A kébitdszerként kezelendé allatgyogydszati készitmény kizarélag éllatorvosi vényen rendelhetd, az alabbiak
betartasaval:
1. Az dllatorvosi vényt két példédnyban kell kidllitani és az allatorvos mindkét példanyt alairasdval és kamarai
bélyegzdjének, intézmény esetén az intézmény hivatalos bélyegzéjének lenyomataval érvényesiti.
A vény bal felsé sarkaban az,Rp." bettiket kell feltlintetni.
3. Akészitmény pontos, a forgalomba hozatali engedélyben megadott nevét az A.U.V. jelzést is alkalmazva kell
feltlintetni.
4. A készitmény hatdserdsségét arab szammal és bettvel kell feltiintetni. Amennyiben a készitménynek csak
egy hataseréssége engedélyezett, ez a pont elhagyhaté.
A készitmény kiszerelését arab szammal és bettvel kell feltiintetni.
A készitmény kiszerelésének szamat romai szammal és bettivel, latin nyelven kell feltlintetni
Az orvos kezéhez" kifejezést fel kell tiintetni.
A vényen a,Haszndlati utasitas szerint” kifejezést feltlintetni nem lehet.
A vényen javitani nem lehet.
A vény a felirdst kovetd harmadik napon tul érvényét veszti.
A vény fejlécén fel kell tlintetni szolgaltatd allatorvos esetében a szolgadltatd allatorvos nevét, székhelyét,
telefonszamat, kamarai tagsagi szamat, allategészségligyi szolgéltatd intézmény esetében az intézmény
nevét, székhelyét, telefonszamat, mikodési engedélyének szamat.
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Il. RESZ

A kabitoszerként kezelendd allatgydgyadszati készitmény rendeléséhez sziikséges vény mintdja
JAllat-egészségiigyi szolgaltaté neve
Székhelye
Telefonszama
MUkodési engedély szama”

Rp. Datum

,hatdser6sség”

JKiszerelési egység”

Da scatulam originalem No » ( Xx00x)
S.. Az orvos kezéhez.

LAlairas” ,Pecsét”

No: sorszam/év”




