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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti — szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a CERES BIOTICS TECH, S.L. (Mar Tirreno 8, Naves
C27-C29, 28830 San Fernando de Henares, Madrid, Spanyolorszdig) iigyfélnek a Vixeran
mikrobiolégiai készitmény 6700/2084-2/2023. NEBIH szamu hatarozattal modositott és
6700/136-3/2023. NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének modositasa irant eldterjesztett kérelem alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta
az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag a Vixeran mikrobiolégiai készitmény 6700/2084-2/2023. NEBIH szamu
hatarozattal modositott és 6700/136-3/2023. NEBIH hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak
szerint modositja:

|. Az engedélyokirat 7. pontja az alabbiak szerint modosul:

7. Kornyezetvédelmi eléirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tdjvédelmi
korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében a készitmény alkalmazasakor
igyelni kell az allo- és folydvizek szennyezddésének megeldzésére. A kijuttataskor az 59/2008.
(IV. 29.) FVM rendeletben és a 44/2005.(V.6.) FVM-GKM-KvVM egyiittes rendeletben
meghatarozott korlatozasokat maradéktalanul be kell tartani.

Az 1vovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsd véddteriileten és a hidrogeologiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

|1. Az engedélyokirat 12. pontja az alabbiak szerint modosul:

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.
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A Vixeran mikrobiologiai készitmény wmoédositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet tigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlését6l szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyujtani.

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
nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2024. szeptember 3.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és meghizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél meghatalmazottja elektronikusan
2. [Irattar
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: Vixeran
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény

3. Gyarto: CERES BIOTICS TECH, S.L.
Mar Tirreno 8, Naves C27-C29, 28830 San Fernando de Henares, Madrid,

Spanyolorszag
adoszam: ES B87536223

Engedélyes: CERES BIOTICS TECH, S.L.
Mar Tirreno 8, Naves C27-C29, 28830 San Fernando de Henares, Madrid,
Spanyolorszag
adoszam: ES B87536223
Hazai képviselet: Syngenta Kft.
1117 Budapest, Aliz utca 2.
statisztikai szdmjel: 10537433-4675-113-01
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok: Azotobacter salinestris strain CECT 9690

Eloirt mindségi feltételek

kiillem: fehér szinti, foldszagu, por allagl anyag

szérazanyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0
stirtiség (kg/dmd) 0,92 +0,1
pH (1:100 m/v) 6,6 £0,5
osszesiraszam (CFU/Q) legalabb 1,5 x 108
N tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 0,5

As tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 100,0
1
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Cu tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 100,0
Hg tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 1,0
Ni tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 50,0
Pb tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 100,0
Fekal coliform (db/g) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/g) legfeljebb 10
Pseudomonas aerugnosa (db/g) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 g) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 g) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:

Szant61oldi kultirakban dllomanykezelésre 25-50 g/ha dozisban, 300 I/ha vizmennyiséggel, a vegetacios
id6északban 1 alkalommal kijuttatva.

Z061dség kulttrdkban allomanykezelésre 100 g/ha dozisban, majd 14 naponta 50 g/ha dézisban, 10000-
20000 I/ha vizmennyiséggel, a vegetacios idészakban 3 alkalommal csepegteté ontdzéssel kijuttatva.

A készitmény gomba- és rovardlo szerekkel, egyéb novényvédo szerekkel csak a gyarto elozetes

engedélyével keverheto!
A készitményt 75%-o0s elsodrodas csokkentd szorofejjel kell kijuttatni. A permetezés maximum 4 m/s

szélsebességig végezheto.

6. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram —

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: -*
*nem jeloléskoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli, véddruha hasznélata kotelezd.

P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

A mikroba nem patogén, de sebbe jutva fertdzést okozhat. Minden antibiotikumra érzékeny.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap
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6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanijakor a munkét azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini elsésegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Borrel valo érintkezés esetén a
bort b vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-
20 percig 0blogetni. Lenyelés eseten, ha a sériilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar
vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Elévigyazatossagbol a véddeszkdzoket és munkaruhdkat felhasznalas utan fert6tlenitd oldattal kell ki-
illetve elmosni.

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban ¢és tajvédelmi korzetekben
kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositasa érdekében a készitmény alkalmazésakor iigyelni
kell az allo- és folyovizek szennyezddésének megeldzésére. A kijuttataskor az 59/2008. (IV. 29.) FVM
rendeletben és a 44/2005.(V.6.) FVM-GKM-KvVM egyiittes rendeletben meghatarozott korlatozasokat
maradéktalanul be kell tartani.

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiils6 védoteriileten és a hidrogeologiai
veédoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 50 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 1,5 kg PET/ALU/LDPE zacsko
9.2. Csomagoloeszkozon illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagolasban, napfénytdl védett, szdraz, hiivs, fagymentes,
fedett helyen

9.4. Eltarthatésag ideje: +5 °C és +25 °C kozott 24 honapig

10. Kérelmezo altal megadott vamtarifaszam: 310590
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11. Egyéb eloirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatld anyagokat, karantén gyomok magvait

illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbodl karos, fertdz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.

Budapest, 2024. szeptember 3.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



