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A Nemzeti Elelmiszerlnc-biztonsdgi Hivatal, mint élelmiszerlinc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatésdg) az AGRO.bio Hungary Kft. (9700 Szombathely, Holldn
Erné u. 21.) iigyfélnek a BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény 04.2/1194-1/2015 NEBIH és
04.2/2835-1/2016 NEBIH szdmi hatdrozatokkal médositott, 04.2/550-1/2011 MgSzH szami
hatdrozattal kiadott forgalomba hozatali €s felhaszndlasi engedélyének moddositdsa irdnt
eldterjesztett kérelem alapjan indult hat6sagi eljardsban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatésidg a BactoF il° B 10 talajbaktérium készitmény 04.2/1194-1/2015 NEBIH
és 04.2/2835-1/2016 NEBIH szami hatdrozatokkal médositott, 04.2/550-1/2011 MgSzH szimi
hatdrozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagydsa mellett — az aldbbiak szerint mddositja:

I. Az engedélyokirat 1. pontja az alabbiak szerint modosul:
1. A készitmény kereskedelmi neve (referencia neve): BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény

A Készitmény tovabbi markanevei: BactoFil® Napraforgé
BactoFil® Repce

I1. Az engedélyokirat 3. pontja az alabbiak szerint modosul:

3. Gyarté: AGRO.bio Hungary Kft.
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, Holldn Erné u. 21.
Statisztikai szdmjel: 12584709-4690-113-18

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

Az engedélyezési eljaras dija 50.000.- Ft, amelyet igyfél megfizetett.
Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatési per indithatd.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdgnak cimezve a jelen végzés
kozlésétdl szdmitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a
tovabbiakban: NEBIH) kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elekt;onikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon Kkeresztiil elérheto
elektronikus trlap (ANYK nyomtatvany) haszndlataval koteles benyudjtani.




6300/357-1/2019.

A birésag a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak helye
nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatédrozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2019. februar 7.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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><] 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.
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E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu
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Alapokirat szama: 04.2/550-1/2011 MgSzH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve (referencia neve): BactoFil® B 10 talajbaktérium készitmény

A Készitmény tovabbi markanevei: BactoFil® Napraforgo
BactoFil® Repce

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarté: AGRO.bio Hungary Kft.
9700 Szombathely, Hollan Ernd 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, Holldn Erné u. 21.
Statisztikai szdmjel: 12584709-4690-113-18
4. Alapanyagok, eléirt minoségi feltételek:

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

Eléirt mingségi feltételek

kiillem: tejeskdvé szinii, élesztOre emlékeztetd szagl szuszpenzid

szarazanyag tartalom (m/v %) legalabb 4,0
szerves anyag tartalom (m/v %) legalabb 1,2

pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 5,5 £0,5
N tartalom (m/v%) sz.a. legalabb 0,8

P,0s5 tartalom (m/v%) sz.a. legalabb 1,8

KO tartalom (m/v%) sz.a. legalabb 1,6

Ca tartalom (m/v%) sz.a. legalabb 1,4

Mg tartalom (m/v%) sz.a. legaldbb 0,25
0sszcsiraszam (db/cm3) legalabb 52x10°
As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2,0
1
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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

5. Felhasznalhato:

Kétszikii novények ralajkezelésére 1,0-1,5 1/ha mennyiségben, 200-400 liter vizmennyiséggel, vetés
eldtt kijuttatva, majd a talajba dolgozva. A tenyésziddszak alatt is haszndlhaté 1,0-1,5 1/ha
mennyiségben, legfeljebb 0,5 %-os toménységben, az intenziv novekedési idészakban kijuttatva, de
ebben az esetben a novényre keriild készitményt 6ntozéssel a talaj felszinére kell lemosatni.

Nem keverheto baktericid és fungicid hatdsu készitményekkel!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: nem jeloléskoteles *
*cimkén nem feltiintetend6 adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznélatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyti/véddruha/arcvédd (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosds bé vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté 6vatos 6blités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen
megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhdt le kell vetni és az (jboli haszndlat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakéba széllitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Fertdzés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini els6segély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem haszndlt maradékat, azzal szennyezett csomagoléburkolatit folydkba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tdrozdkba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tdjvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzdjarulasaval juttathat6 ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az 4ll6- és folydvizek
partjatdl szdmitott S0 m-es tdvolsdgon beliil tarolni €s kijuttatni.
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8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

9.1. Csomagolbanyag, toltésilyok: 1, 5, 10, 50 literes miianyag flakonban illetve kanndban, 1000 literes
mianyag ballonban

9.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséréokmanyon 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, fedett helyen

9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti, zart csomagoldsban
0-5°C alatti hdmérsékleten 8 honapig,
6-10°C kozotti hdmérsékleten 6 hénapig,
10-20°C kozotti hémérsékleten 3 hénapig,
20-25°C kozotti hémérsékleten 1 hénapig,
25°C feletti hdmérsékleten 1 hétig,

10. Kérelmezo6 altal megadott vamtarifaszam: 310100

11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzast, novekedést gitlé6 anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, humén-, dllat- és novény egészségiigyi szempontbdl karos, fert6z6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgez0, szennyezo és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2021. februar 3.

Budapest, 2019. februar 7.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



