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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatosdg

Ikt. sz.: 6300/1916-2/2020

Targy: BIOGEN készitmény forgalomba
hozatali és felhaszndldsi engedélye
Ugyintézé: Dr. Németh Csilla

Oldalak széma: 4

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, —mint

¢lelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv

(tovabbiakban: engedélyez6 hatésag) a BIOPROJEKT Kft. (9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.)
iigyfélnek a BiogeN készitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasa irant
eloterjesztett kérelme alapjan indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatosag a BiogeN készitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét

az alabbiak szerint adja ki.

1. A készitmény kereskedelmi neve: BiogeN
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szamjel: 13670782-7211-113-18
Engedélyes: BIOPROJEKT Kift.
9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szamjel: 13587420-7211-113-18
4. Alapanyagok, eléirt minéségi feltételek:

Alapanyagok: Bacillus licheniformis baktérium, perlit

Eloirt mindségi feltételek

kiillem: vilagos sziirkésbarna, enyhén édeskés szagu por

nedvességtartalom (m/m%) legalabb
szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban)

osszcsiraszam (CFU/cm?) legalabb
As tartalom (mg/l) legfeljebb

Cd tartalom (mg/l) legfeljebb

Co tartalom (mg/l) legfeljebb

Cr tartalom (mg/l) legfeljebb

Cu tartalom (mg/l) legfeljebb

Hg tartalom (mg/l) legfeljebb

Ni tartalom (mg/l) legfeljebb

Pb tartalom (mg/l) legfeljebb

0,8

8,3
536+0,5
1,6 x 10°

10,0
2,0
50,0
100,0
100,0
1,0
50,0
100,0
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Se tartalom (mg/l) legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhatoé:

Komposztalas esetén 10 g/m® mennyiségben, legfeljebb 1% toménységben vizben feloldva, a
komposztaland6 anyagra Kipermetezve és bekeverve.

Valamennyi szant6foldi és kertészeti kultiraban tarlé és szdrmaradvanyok kezelésére, celluldz
tartalmuk lebontasanak gyorsitasara, a talaj mikrobialis életének serkentésére 1 kg/ha
mennyiségben, 100-300 1/ha vizmennyiséggel kijuttatva.

Baktericid és fungicid készitményekkel nem keverheto!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeldléskoteles *
*cimkén nem feltiintetend6 adat

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 dohdnyozni.
P280 Védokesztyii/véddruha/arcvédd (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, 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: O nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Fertdzés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanajakor a munkat azonnal félbe kell

szakitani. Helyszini els6segély utdn (lasd altaldnos eljards) orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
tertileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi
kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.
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A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folyovizek partjatol szamitott 50 m-es tdvolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoloéanyag, toltésilyok: 100g, 1 kg, 10 kg-os polietilén tasak, ill. polietilén zsak,
vagy polietilén tasak papirzacskoban, illetve polietilén
zséak tobbrétegii papirzsakban

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

Gyartési 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: eredeti, zart csomagolasban, fedett, fagymentes, szaraz helyen,
hirtelen és nagy hdingadozast keriilve
9.4. Eltarthatosag ideje:

5 °C alatti hémérsékleten 2 év
25 °C alatti hOmérsékleten 1 év

10. Kérelmezo altal megadott vaimtarifaszam: 310100

11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos,
fert6z6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyez0 €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2030. szeptember 4.

Az engedélyezési eljaras dija 100.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.

Jelen hatérozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen végzés kozlésétdl szamitott harminc
napon beliill a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

,»A Hatarozat indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2020. szeptember 4.

Jordan Laszlé
igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

T 0 2 +36 (1) 309 1000

[T, E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu
'{@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 6300/1916-2/2020. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: BiogeN
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szamjel: 13670782-7211-113-18
Engedélyes: BIOPROJEKT Kft.

9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szamjel: 13587420-7211-113-18

4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: Bacillus licheniformis baktérium, perlit

Eléirt mindségi feltételek

kiillem: vilagos sziirkésbarna, enyhén édeskés szagl por

nedvességtartalom (m/m%) legalabb 0,8
szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 8,3

pH (10 %-os vizes szuszpenzioban) 5,36 £ 0,5
Jsszcsiraszam (CFU/Cm3) legalabb 1,6 x 10°
As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/l) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/l) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/l) legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0,0

Human parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0,0
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5. Felhasznalhato:

Komposztalas esetén 10 g/m® mennyiségben, legfeljebb 1% toménységben vizben feloldva, a
komposztaland6 anyagra Kipermetezve és bekeverve.

Valamennyi szantofoldi és kertészeti kulturdban tarld és szdrmaradvanyok kezelésére, celluldz tartalmuk
lebontasanak gyorsitasara, a talaj mikrobialis életének serkentésére 1 kg/ha mennyiségben, 100-300 I/ha
vizmennyiséggel kijuttatva.

Baktericid és fungicid készitményekkel nem keverheto!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeldléskoteles *
*cimkén nem feltiintetendd adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektol elzarva tartando.

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

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

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az jboli 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:

Fertdzés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor 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 hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoldburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tdrozdkba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriilleteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
tertileteken, nemzeti parkokban ¢és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzéjaruldsaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és 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 jel6léskoteles.
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9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagoléanyag, toltésilyok: 100g, 1 kg, 10 kg-os polietilén tasak, ill. polietilén zsak, vagy
polietilén tasak papirzacskoban, illetve polietilén zsdk tobbrétegii
papirzsakban

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

Gyartési 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: eredeti, zart csomagolasban, fedett, fagymentes, szaraz helyen, hirtelen és
nagy hdéingadozast keriilve
9.4. Eltarthatosag ideje:
5 °C alatti hOmérsékleten 2 év
25 °C alatti hdmérsékleten 1 év

10. Kérelmezé 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 szempontbol karos, fert6z6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd ¢és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2030. szeptember 4.

Budapest, 2020. szeptember 4.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



