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Mellékietek: Forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi

Hivatal, mint

élelmiszertanc-felugyeleti  szerv

(tovabblakban: engedélyezd hatdsig) az AGRO.bio Hungary Kft. (9700 Szombathely, Holldn
Erné u. 21.) iigyfélnek a BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény 6300/2108-2/2020. NEBIH
szamu értesitéssel kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa irant
eléterjesztett kérelem alapjan indult hatésagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatésag a BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény 6300/2108-2/2020. NEBIH
szamu értesitéssel kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — az egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagydsa mellett — az alabbiak szerint modositja:

1. Az engedélyokirat 4. pontja az aldbbiak szerint modosul:

4. Alapanyagok, elofrt minoségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmus tenyészet (5 m/m%), taptalaj (5 m/m%), viz (90 m/m)

Mikroorganizmusok: Azospirillum lipoferum, Azotobacter vinelandii Bacilius megaterivwm,
Bacillus circulans, Bacillus subtilis, Pseudomonas fluororescens,

Micrococeus roseius

Eloirt mindségi feltételek

kiillem: tejeskavé szind, jellegzetes szagh szuszpenzio

szarazanyag tartalom (m/m %)
1zzitasi veszteség (m/m%) sz.a.
pH (1 %-o0s vizes szuszpenzidban)
Bsszesiraszam (db/em?)

As tartalom (mg/1)

Cd tartalom (mg/l)

Co tartalom (mg/1)

Cr tartalom (mg/1)

Cu tartalom (mg/1)

Hg tartalom (mg/l)

Ni tartalom (mg/1)

Pb tartalom (mg/1)

Se tartalom (mg/1)

legalabb
legalabb

legalabb

legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb

0.8
40
7.13 £0.,5
2.1x10°
10,0
2.0
50,0
100,0
100,0
1.0
50,0
100,0
5,0
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II. Az engedélvokirat 9. pontja az aldbbiak szerint modosul:
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatdsag

9.1. Csomagoldanyag, téltésalyok: 1, 5, 10, 50 literes milanyag flakonban illetve kanndban,
1000 literes mitanyag ballonban

9.2. Csomagoléeszikizon illetve kisér6okminyon feltiintetendd adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, fedett helyen
9.4. Eltarthatdsag ideje: eredeti, zart csomagolasban

5-8°C alatti hémérsékleten 6 honapig,
9-15°C kozotti hémérsékleten 3 honapig,
16-25°C kézotti homérsékleten 1 honapig,
26-30°C kozotti hdmérsékleten 1 hétig.

A BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény moédositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet tigyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithatd.

A keresetlevelet a Foévarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétél szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatathoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belftldi székhellyel rendelkezd gazdalkodod szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztill elérheté
elektronikus Urlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytijtani.

A birosag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye
1nincs.

INDOKOLAS

Az AGRO.bio Hungary Kft. (9700 Szombathely, Hollan Erndé u. 21.) ifigyfél 2022, jolius 29-én a
BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény — a veszélyhelyzet alatti engedélykdtelezettségrol,
valamint az ellendrzétt bejelentésrdl szold 191/2020. (V. 8.) Korm. rendelet alapjan — 6300/2108-
2/2020. NEBTH szami értesitéssel kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
modositasat kérte az engedélyezd hatdsdgtdél. A kérelem az egyes mindségi feltételek és az
cltarthatosdg idejének megvaltoztatdsara iranyult. Az {igyfél a kérelemhez mellékelte a
termésnoveld anyagok engedélyezésérdl, tdarolasarol, forgalmazdasarol és felhasznalasdrdl szolé
36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 9.§ (1) és (2) bekezdésében, valamint a R. 1.
¢és 2. mellekleteben elbirt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségiigyi és talajhigiénés szempontbdl nem esik kifogas ala valamint
a jo mezOgazdasidgi gyakorlat betartasa mellett, megfelelé felhasznalasi technolégiaval és
rendeltetésszert alkalmazdsmdd mellett human-toxikoldogiai szempontbél elfogadhaté kockazatot
jelent. A készitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot. kockazatos anyagokat a R, 3.
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mellékleteben eldirt hatarértéknél nagyobb koncentricidéban nem tartalmaz. A fentiek alapjan az
engedélyezd hatosag megallapitotta, hogy az engedély modositasanak a R 9 § (1) és (2)
bekezdésében, valamint a 7. § (1) bekezdésében meghatarozott feltételel fennallnak, igy a
rendelkezé részben foglaltak szerint hatarozott.

Az engedélyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, valamint a
megyei  kormdnvhivatalok mezdgazdasagi  szakigazgatdsi  szervei  eldtt  kezdeményezeft
eljardasokban fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgardsi
szolgaltatasi dij fizetesének szabdlvairol szolo 63/2012. (VIL 2.) VM rendelet 1. meliéklet 8§.18.3.1.
pontjan alapul.

Az engedélyez hatdsag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatalrol s=616 22/2012
(Il. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkérében eljarva, az dlialdnos
kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016, évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1)
bekezdésénelk és 81. § (1) bekezdesének megfeleléen hozta meg.

A kozigazgatdsi per inditdsénak lehetbsége az Akr 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017, évi I toérvény 12, § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartasrol szolo
2016, évi CXXX. térvény 608. §, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok
altalanos szabdlyairol szolo 2015, évi CCXXIIL térveny 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdes a)
pont aa) alpontia és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2022, december 08.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabél

dr. Németh Csilla
osztalyvezetd
Kapja:
1. Ugytél
2. Irattar
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Alapokirat szama: 6300/2108-2/2020. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve (referencia neve): BactoF, il® B 10 talajbakitérium készitmény

A készitmény tovabbi markanevei: BactoF ir® Napraforgo
RactoFil® Repce

2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény

3. Gyarto: AGRO.bio Hungary Kit.
9700 Szombathely, Hollan Erné u. 21.
Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18

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

Engedélyes: AGRO.bio Hungary Kft.
9700 Szombathely, Hollan Erné u. 21.
Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18
4. Alapanyagok, eldirt mindségi feitételek:

Alapanyagok: mikroorganizmus tenyészet (5 m/m%), taptalaj (5 m/m%), viz (90 m/m)

Mikroorganizmusok: Azospirillum lipoferum, Azotobacter vinelandii, Bacillus megaterium, Bacillus
circulans, Bacillus subtilis, Pseudomonas fluororescens, Micrococcus roseus

Eloirt mindségi feltételek

killem: tejeskavé szind, jellegzetes szagl szuszpenzid

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 0.8
1zzitas1 veszteseég (m/m%) sz.a. legalabb 40
pH (1 %-o0s vizes szuszpenzioban) 7,13 £0,5
Osszcesiraszam (db;’cm3 ) legalabb 2,1x10°
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
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Pb tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0
Se tartalom (mg/1) legfeljebb 5,0

5. Felhasznathatd:

Kétszikli novények talajkezelésére, a talaj mikrobidlis életének serkentésére 1,0-1,5 I/ha
mennyiséghen, 60-400 liter vizmennyiséggel, a vetés el6tt kijuttatva. majd a talajba bedolgozva. A
tenyésziddszak alatt is hasznalhaté 1,0-1,5 I/ha mennyiségben, legfeljebb 0,5 %-os téménységben,
az intenziv ndévekedési idoszakban kijuttatva, de ebben az esetben a ndvényre kertild készitményt
ontdzéssel — legalabb 200 l/ha vizmennyiséggel - a talaj felszinére le kell mosatni.

Baktericid és fungicid készitményekkel nem keverhetd!
6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan

6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté H-mondatok: nem jeldleskoteles *

*cimkén nem feltiintetendd adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektd] elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Veédokesztyli/védoruha/arevédé (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esctén: Tobb percig tartd évatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha kdnnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni €s az 1jboli hasznalat elétt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: O nap

6.6. Elsosegely nyuajtasi eljaras:
Fertézés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elssegély utan (lasd altalanos eljards) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folydkba,
allévizekbe, vizfolyasokba, tarozdkba juttatni.

Bipszféra rezervatumokban, fokozottan védett terilleteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és t4jvédelmi korzetekben kizérdlag az illetékes természetvédelmi kezel6
eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az alld- és folydvizek
partjatol szamitott 50 m-es tavolsagon belil tarolni és kijuttatni.
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8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoldanyag, téltésilyok: 1, 5, 10, 50 literes mitanyag flakonban illetve kannaban, 1000 literes
muanyvag ballonban

9.2. Csomagoldeszkdzon illetve kiséréokmanyen feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi kériilmények: szaraz, fedett helyen
0.4. Eltarthatdsig ideje: eredeti, zart csomagolasban
5-8°C alatti hémeérsékleten 6 hénapig,
9-15°C kozotti hémérsékleten 3 honapig,
16-25°C kozotti hdmérsékleten 1 honapig,
26-30°C kozotti hdmérsékleten 1 hétig.
10. Kérelmezé altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzast, ndvekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és névény egészségligyi szempontbol karos, fertézé makro- és
mikroszervezeteket, mérgez0, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2030, junius 9.

Budapest, 2022. december 08.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és meghizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd




