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A Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatdsag) a BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai
Kft. (1139 Budapest, Vici ut 87.) iigyfélnek a BioFil ® mikrobiolégiai termékcsalad
6700/0031393-1/2024 NEBIH szam@, 6700/159-2/2023 NEBIH szama, 04.2/2849-1/2016
NEBIH szému hatarozattal moédositott, 04.2/327-1/2014 NEBIH szému hatarozattal kiadott
forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének modositasa irant eldterjesztett kérelem alapjan
indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatdsag a BioFil ® mikrobioldgiai termékcsaldd 6700/0031393-1/2024 NEBIH
szamt, 6700/159-2/2023 NEBIH szamu, 04.2/2849-1/2016 NEBIH szamu hatarozattal médositott,
04.2/327-1/2014 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznédlasi
engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagydsa mellett — az alabbiak szerint
moddositja:

|. Az engedélyokirat 9. pontja az alabbiak szerint modosul:
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

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

9.2. Csomagoldeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1.,2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. pontja,
valamint 4. pontjabol a hatoéanyag tartalom.

A termékcsalad csaladtagjai a 6700/0031393-1/2024. NEBIH szami hatarozat kiadasatol
szamitva 2024. december 31-ig a 6700/159-2/2023 NEBIH szdmu, 04.2/2849-1/2016 NEBIH
szamu hatarozattal modositott, 04.2/327-1/2014 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba

hozatali és felhasznaldsi engedélynek megfeleld cimkével és csomagolasban is forgalomba
hozhatok.

9.3. Tarolasi korillmények: Eredeti zart csomagolasban, fedett, fagymentes, hiitott, szaraz
helyen tarolandd. A tarolas sordn a hirtelen és nagy hdingadozast ajanlatos elkeriilni.

9.4. Eltarthatésag ideje: eredeti, zart csomagolasban

0-5°C ko6z6tti hdémérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)
6-10°C kozotti hdmérsékleten 4 honapig,

11-20°C ko6z6tti hémérsékleten 1 honapig,

21-25°C kozotti hdmérsékleten 1 hétig,
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A BioFil® mikrobioldgiai termékcsalad moédositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000.- Ft, amelyet tigyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatirozat kozlésétdl 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 tuton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2024. aprilis 24.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabol

Szlcs Csaba

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Alapokirat szama: 04.2/327-1/2014 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: BioFil® Szdja talajolto baktérium-készitmény
2. A készitmények tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnoldgiai és Biokémiai Kft.

1139 Budapest, Vaci ut 87.

Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01

Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini Gt 47-49.

Bérgyarto: Geosan Kft
Gyartas helyszine: 8184 Balatonfiizf6-Gyartelep, Ipari Park

Engedélyes: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eloirt minéségi feltételek:
Alapanyagok: baktériumok (0,5 m/m%), taptalaj (0,4 m/m%), viz (99,1 m/m%)
Mikroorganizmusok: Bradyrhyzobium japonicum

Eldirt minéségi feltételek

kiillem: fehér szinti, kiss¢é ammonidra emlékeztetd szagh szuszpenzio

szérazanyag tartalom (m/m %) legalabb 0,4
szerves anyag tartalom (m/m %) legalabb 0,3
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,0 £ 0,5
osszesiraszam (CFU/cm®) legalabb 3,0 x 108
As tartalom (mg/I) legfeljebb 10,0
Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2,0
Co tartalom (mg/I) legfeljebb 50,0
Cr tartalom (mg/I) legfeljebb 100,0
Cu tartalom (mg/I) legfeljebb 100,0
Hg tartalom (mg/I) legfeljebb 1,0
Ni tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0
Pb tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0
Se tartalom (mg/I) legfeljebb 5,0

1
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Fekal coliform (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aeruginosa (db./ml/g) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2x10ml/g) legfeljebb 0,0
Humanparazita bélféregpete (db/100ml/g) legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhato:

Szojaban a talajélet serkentésére, 0,2 l/ha mennyiségben, a kijuttatd eszkoztél fiiggd 50-400 I/ha
vizmennyiséggel, vetés elotti talajelokészitéskor a talajra permetezve, majd bedolgozva.

A BioFil Szoja talajolto baktérium készitmény a BioFil Savanyu-, BioFil Normadl-, és BioFil Lugos
talajolto baktérium készitményekkel kombindacioban is felhasznalhato.

A készitmények nem keverhetéek baktericid és fungicid készitményekkel!
Hasznalat elott a palackot, kannat jol fel kell razni!

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 feltlintetendd 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 kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyli/véddruha/arcveédd (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oOblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen
megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyantijakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsdsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.”

7. Kornyezetvédelmi eléirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozdkba juttatni.
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Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
terlileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és folyovizek
partjatél szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 1; 5; 10 literes miianyag flakon illetve kanna, 1000 literes miianyag
tartaly

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1.,2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. pontja, valamint 4.
pontjabol a hatdéanyag tartalom.

A termékcsalad csaladtagjai a 6700/0031393-1/2024. NEBIH szamu hatarozat kiadasatol szamitva 2024.
december 31-ig a 6700/159-2/2023 NEBIH szamu, 04.2/2849-1/2016 NEBIH szam@ hatérozattal
modositott, 04.2/327-1/2014 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznélasi
engedélynek megfeleld cimkével €s csomagolasban is forgalomba hozhatok.

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti zart csomagolasban, fedett, fagymentes, hiitott, szaraz helyen
tarolando. A tarolas soran a hirtelen és nagy héingadozast ajanlatos elkertilni.

9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti, zart csomagolasban
0-5°C kozotti hdmérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)
6-10°C koz6tti hdémérsékleten 4 honapig,
11-20°C ko6zotti hémérsékleten 1 honapig,
21-25°C kozotti hdmérsékleten 1 hétig,

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100

11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatld anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és ndvény egészségiigyi szempontbdl karos, fertdz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd €s radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2024. aprilis 24.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato
P.H.



