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Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatosag) a Monsanto Hungaria Kft (1133 Budapest, Vici ut 96-98
Nordic Light Irodahdz) iigyfélnek a B-300 mikrobiolédgiai készitmény 04.2/2588-2/2018. NEBIH
szam hatarozattal modositott, 04.2/1264-1/2018. NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa irdnt eldterjesztett kérelem alapjan indult
hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosag a B-300 mikrobiologiai készitmény 04.2/2588-2/2018. NEBIH szamu
hatarozattal méodositott, 04.2/1264-1/2018. NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak
szerint modositja:

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

3. Gyarté: Novozymes BioAg Limited
Saskatoon SK S7R 1A3, Thatcher Avenue 3935
Kanada

Engedélyes: Novozymes A/S
Krogshgjvej 36
DK-2880 Bagsverd
Dania

Az a B-300 készitmény modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt engedélyokirata jelen
hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak cimezve a jelen hatarozat
kozlesetdl szamitott harminc napon belil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a
tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a

keresetlevelet elekt;onikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.



http://anyk.nebih.gov.hu/

6300/573-1/2020.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2020. februar 18.

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
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Engedélyokirat szama: 04.2/1264-1/2018 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: B-300
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarté: Novozymes BioAg Limited
Saskatoon SK S7R 1A3, Thatcher Avenue 3935
Kanada
Engedélyes: Novozymes A/S
Krogshgjvej 36
DK-2880 Bagsverd
Dénia
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmusok (Penicillium bilaiae P201, Penicillium bilaiae P208, taptalaj
feliiletaktiv anyagok, stabilizatorok, tartositd anyagok.

Eloirt minéségi feltételek

kiillem: fekete szint, jellegzetes szagu, viznél nagyobb viszkozitasu folyadék

Paraméter Erték | megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 55 +0,5

stirtiség (kg/dm®) 1,15 +0,1

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0

szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 90,0

mikrogomba szdam (CFU/g) legalabb | 3,0 x 10

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

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
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Se tartalom (mg/kg) sz.a.

legfeljebb 5,0

Fekal coliform (db/g)

legfeljebb 10

Fekal streptococcus (db/g)

legfeljebb 10

Pseudomonas aeruginosa (db/g) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 g) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 g) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:

Kukorica magkezelésére 2,6 m1/80000 db vetémag (kb. 0,1 ml/kg vetdémag) mennyiségben.

Repce magkezelésére 2 ml/kg vetémag mennyiségben.

Buza magkezelésére 0,06 ml/kg vetdmag mennyiségben.

A készitmény mas kemikalidkkal nem keverheto!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan

6.1. GHS piktogram :

6. 2. Figyelmeztetés: Figyelem

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok:

H315 Borirritalo hatasu.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102

P264

P270

P280

P302 + P352
P305+P351+P338

P332 + P313
P337 + P313
P501

Gyermekektdl elzarva tartando.

A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
Védokesztytli, védoéruha, szemvédod, arcvédd hasznalata kotelezd

HA BORRE KERUL: Lemosis b6 vizzel.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités
folytatésa.

Bdrirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Ha a szemirritdci6 nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni

A tartalom/edény elhelyezése: veszélyes hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:

Fert0z¢és, allergias megbetegedés, mérgezés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini elsOsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Hanytatni tilos!
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

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

kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

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

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltéstlyok: 9,5 literes polietilén kanna, 57 literes polietilén hordo,
113,6 literes HDPE hordo

9.2. Csomagoldeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetendé 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 kériilmények: szaraz, fagymentes, 4-40°C kozotti hdmérsékletii, napfénytél, sugarzoé
hotdl védett, jol szell6zd, fedett helyen, oxidalo és redukald szerektdl,
fungicidekt6l, biocidektdl, savaktol, lugoktol, fertétlenitészerektol,
élelmiszertdl, italtol és allati takarmanytol tavol tartando.

9.4. Eltarthatosag ideje:

- eredeti, zart csomagolasban 2 év,
- a kezelt mag 2 év

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 300290
11. Egyéb eldirasok: -
12. Az engedély érvényessége: 2028. majus 16.

Budapest, 2020. februar 18.

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



