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- Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti —szerv
(tovabbiakban: engedélyez$ hatosag) az AGRO.bio Hungary Kft. (9700 Szombathely, Hollin
Erno u. 21.) iigyfélnek a BactoFil Pillangos talajbaktérium készitmény forgalomba hozatali €s
felhasznalasi engedélyének kiadasa irant eléterjesztett kérelme alapjan indult hatosagi eljarasban
meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatosag a BactoFil Pillangos talajbaktérium készitmény forgalomba hozatali €s
felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki:

1. A készitmény kereskedelmi neve: BactoFil Pillangds talajbaktérium készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmeény
3. Gyarté: AGRO.bio Hungary Kft.

9700 Szombathely, Hollan Erné u. 21.

Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18

Bérgyarté: Fermentia Kft.
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.

Engedélyes: AGRO.bio Hungary Kift.
9700 Szombathely, Hollan Ernd u. 21.
Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18
4. Alapanyagok, eloirt minéségi feltételek:
Alapanyagok:
- mikroorganizmus tenyészet (Rhizobium leguminosarum): 5 m/m%,

- taptalaj: 5 m/m%,
- viz: 90 m/m%
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Eléirt minéségi feltételek

kiillem: vildgos barna szind, jellegzetes szagul, szuszpenzio

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 2,0
szerves anyag tartalom (m/m %) sz.a. legalabb 70,0

pH (eredeti anyagban) 6.5+ 0.5
szimbionta N-kéték szama (CFU/em’) legalabb 50x 10°
As tartalom (mg/1) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/1) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/1) legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10

Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0
Humaén parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:
Pillangos novények (kivéve szdja) termesztésében, talajoltas céljara 0,2-0,8 I/ha mennyiségben
60-400 1/ha vizmennyiséggel
- a vetés elotti talajelékészitéskor a talaj felszinére kipermetezve (szélcsendes iddben,
porlasztdas nélkiil, minimum 177-218 mikronos cseppmerettel), majd kozvetlenil a
kijuttatas utan a talajba forgatva, vagy
- specialis kijuttato szerkezettel a vetéssel egy menetben a vetdbarazdaba kijuttatva.
Nem keverhetd baktericid és fungicid készitményekkel.
6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: nem jeldléskoteles *
*cimkén nem feltiintetendd adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli/véddruha/szemvédod/arcvédd hasznalata kitelezo
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosds b vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd Ovatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az ijboli haszndlat el6tt ki kell
mosni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése: veszélyes hulladéklerakdba szallitas
szilkséges.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fertozes, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini elsosegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eléirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tarozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi

kezelo eldzetes hozzajarulasaval juttathatd ki.

A vizi szervezetek védelme ¢€s a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folydvizek partjatol szdmitott 50 m-es tavolsdgon beliil tarolni és kijuttatni.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltosilyok: 1, 5, 10 literes miianyag flakon illetve kanna,
1000 literes milanyag tartaly

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szdma, az engedélyokirat 1..2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. és 12.
pontja, valamint 4. pontjabdl a hatéanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos, +5-30°C kozotti hémérsékletl, fedett helyen
9.4. Eltarthatésag ideje: eredeti, zart csomagolasban
5°C hémérsékleten 8 honapig,
6-10°C kozotti homérsékleten 6 honapig,

10-20°C kozotti homérsékleten 3 honapig,

20-25°C kozotti homérsékleten 1 honapig,

25-30 °C kozotti hémérsékleten 1 hétig.
10. Kérelmezo altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirazast, névekedést gatld anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyl szempontbol karos, fertdzo

makro- €s mikroszervezeteket, mérgez0, szennyez0 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2028. marcius 7.

Az engedélyezési eljaras dija 100.000.- Ft, amelyet tigyfél megfizetett.
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Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kézigazgatasi per indithato.

A Kkeresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak cimezve a jelen végzés
kozlését6l szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a
tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elekt;onikus uton, a http:/anvk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6
elektronikus trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval kételes benyujtani.

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

INDOKOLAS

A AGRO.bio Hungary Kft. (9700 Szombathely, Holldan Erno u. 21.) iigyfél 2017. november 9-én
a BactoFil Pillangos talajbaktérium készitmény forgalomba hozatali ¢és felhasznalasi
engedélyének kiadasat kérte az engedélyezd hatdsagtdl. Az tligyfél a kérelemhez mellékelte a
termésnoveld anyagok engedélyezésérdl, tarolasarol, forgalmazasardl és felhasznaldsarol szolo
36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 1. és 2. melléklete szerint eldirt
dokumentaciokat.

A keészitmény élelmezésegeszségligyi €s talajhigiénés szempontbol nem esik kifogas ald valamint
a jo mezbgazdasagi gyakorlat betartisa mellett, megfeleld felhasznalasi technologidval és
rendeltetésszerli alkalmazasmod mellett human-toxikologiai szempontbol elfogadhatd kockazatot
jelent.

A készitmény veszélyes 0OsszetevOt, veszélyes hulladékot, kockazatos anyagokat a R. 3.
mellékletében elbirt hatarértéknél nagyobb koncentracioban nem tartalmaz.

A fentiek alapjan az engedélyez6 hatdsag megéllapitotta, hogy az engedély kiaddsanak a R.
7. § (1) bekezdésben meghatarozott feltételei fennallnak, igy a rendelkez0 részben foglaltak szerint
hatarozott.

Az engedélyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, valamint a
megyei  kormanyhivatalok mezégazdasdgi  szakigazgatdsi  szervei  eldtt  kezdeményezelt
eljarasokban fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi
szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. mellékilet 8.18.1.1.
pontjan alapul.

Az Uigyintézési hataridd az élelmiszerldncrol és hatosagi feliigyeletérdl szol6 2008. évi XLVI.
torvény (tovabbiakban: Eltv.) 40. § (3) bekezdése alapjan 2018. marcius 9-én telik le.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatalrol szolé 22/2012
(II. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva, a kdzigazgatdsi
hatosagi eljdrds és szolgdltatas dltalanos szabdlyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban Ket.) 71.§ (1) bekezdésének és a 72. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.
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A jogorvoslat lehetésége a Ket. 100. § (1) bekezdeés e) pontja, 100. § (2) bekezdése €s a 109. § (1)
bekezdés a) pontja, a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi I. térvény 12. § (1) bekezdése,
13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1) bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba
a polgari perrendtartdsrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §-a, valamint az elektronikus
iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok dltalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL. térvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2018. marcius 7.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol
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Melléklet a 04.2/351-2/2018. NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi lgazgatosag
1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145.

& +36 (1) 309 1000

E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 04.2/351-2/2018

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: BactoFil Pillangos talajbaktérium készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmeény
3. Gyarto: AGRO.bio Hungary Kft.

9700 Szombathely, Hollan Erné u. 21.

Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18

Bérgyarto: Fermentia Kft.
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini at 47-49.

Engedélyes: AGRO.bio Hungary Kft.
9700 Szombathely, Hollan Erné u. 21.
Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18
4. Alapanyagok, eloirt minéségi feltételek:
Alapanyagok:
- mikroorganizmus tenyészet (Rhizobium leguminosarum): 5 m/m%,
- taptalaj: 5 m/m%,
- viz: 90 m/m%

Eloirt minéségi feltételek

kiillem: vilagos barna szind, jellegzetes szagu, szuszpenzio

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 2,0
szerves anyag tartalom (m/m %) sz.a. legalabb 70,0
pH (eredeti anyagban) 6,5+0,5
szimbionta N-k6t6k szama (CFU/cm’) legalébb 50x10°
As tartalom (mg/1) legfeljebb 10,0
Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2,0
Co tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0
Cr tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0
Cu tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0
Hg tartalom (mg/1) legfeljebb L0
Ni tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0
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Se tartalom (mg/1) legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:
Pillang6s novények (kivéve szdja) termesztéseben, talajoltas celjara 0,2-0,8 1/ha mennyiségben 60-400 1/ha
vizmennyiséggel
- a vetés elotti talajelokészitéskor a talaj felszinére kipermetezve (szélcsendes idében, porlasztds
nélkiil, minimum 177-218 mikronos cseppmérettel), majd kozvetleniil a kijuttatds utan a talajba
forgatva, vagy
- specialis kijuttat6 szerkezettel a vetéssel egy menetben a vetdbarazdaba kijuttatva.
Nem keverhetd baktericid és fungicid készitményekkel.
6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeloléskoteles *

*cimkén nem feltiintetend® adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyl/védoruha/szemvédd/arcvédo hasznalata kitelezo
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen
megoldhaté. Az 6blites folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni ¢és az ujboli hasznélat el6tt ki kell
mosni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szilkséges.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fertozés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanudjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsdsegély utan (1asd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozokba juttatni.



Melléklet a 04.2/351-2/2018. NEBIH szamu hatadrozathoz
Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
tertileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld

elozetes hozzdjarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme €s a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az 4llo- és folydvizek
partjatdl szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni €s kijuttatni.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltésialyok: 1, 5, 10 literes mianyag flakon illetve kanna,
1000 literes milanyag tartaly

9.2. Csomagoloeszkozin illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1.,2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. és 12. pontja,
valamint 4. pontjabdl a hatéanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos, +5-30°C kdzotti homérsékletil, fedett helyen
9.4. Eltarthatésag ideje: eredeti, zart csomagolasban

5°C homérsékleten 8 honapig,
6-10°C kozdtti hdmérsékleten 6 honapig,
10-20°C kozotti hdmérsékleten 3 honapig,
20-25°C kozotti hdmérsékleten 1 honapig,
25-30 °C kozotti hdmérsékleten 1 hétig.

10. Kérelmezo altal megadott vamtarifaszam: 310100

11. Egyéb el6irasok:

A keészitmény nem tartalmazhat csirazast, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- €s niévény egészségligyl szempontbol karos, fert6zé makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo ¢s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2028. marcius 7.

Budapest, 2018. marcius 7.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol
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