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hozatali és felhaszndldsi engedélye
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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, mint

élelmiszerlanc-felligyeleti  szerv

(tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag) az Aphea.Bio NV (Technologiepark 21, 9052 Zwijinaarde,
Belgium) tgyfélnek az ACTIV by Aphea.Bio® mikrobiologiai készitmény forgalomba hozatali €s
felhasznalasi engedélyének kiadasa irant elGterjesztett kérelme alapjan indult hatdségi eljarasban

meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatésag az ACTIV by Aphea.Bio® mikrobioldgiai készitmény forgalomba

hozatali és felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja Ki.

1. A készitmény kereskedelmi neve: ACTIV by Aphea.Bio®

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyartd: Aphea.Bio NV
Technologiepark 21,
9052 Zwijinaarde,
Belgium
Adoszam: BE 0666961607

Engedélyes: Aphea.Bio NV
Technologiepark 21,
9052 Zwijinaarde,
Belgium
Adodszam: BE 0666961607

4. Alapanyagok, eldirt minéségi feltételek:

Alapanyagok: Stenotrophomonas rhizophila
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Eléirt mindoségi feltételek

killem: krémszind, jellegzetes szagu, szemcsés anyag

szérazanyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalédbb 90,0
stiriiség (kg/dm?) 0,7 £0,1
pH (eredeti oldatban) 7,03+£0,5
osszcsiraszam (CFU/g) legalabb 1,0 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

Se tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 5,0

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:

Kalaszosok vetdmag kezelésére 100 g/100 kg vetdmag mennyiségben.

A starter kulturak kijuttatasa csak szélmentes idoben, porlasztas nélkiil torténhet.

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

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -*
*nem jeldleskoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznélata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli, védoéruha, arcvédd hasznalata kotelezo.

P362+364 Az 0sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni, és ujboli
hasznalat eldtt ki kell mosni.

P501 A  tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakdba szallitas sziikséges.
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Mikroorganizmust tartalmaz. Allergiés reakciot valthat ki.
A védoeszkozoket és munkaruhakat felhasznalas utan fertotlenité oldattal kell ki- illetve
elmosni.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:
Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Bérrel
valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutés esetén a
szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6bldgetni. Lenyelés esetén, ha a sérult tudatanal
van, a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohér vizzel itatni, orvosi ellatést biztositani. TILOS
hanytatni!

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékét, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tarozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi terlileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi
korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzdjaruldsaval juttathato ki.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 500 g, 1 kg aluminium zacskd
9.2. Csomagoléeszkozon illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi kérilmények: Eredeti, zart csomagolasban, napfénytél védett, szaraz, hiivos,
fagymentes, sotét, fedett helyen

9.4. Eltarthatésag ideje: 0-25 °C-on 9 hdnapig

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 300249
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11. Egyéb eloirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzast, névekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és néveny egészségugyi szempontbdl karos,
fertdz6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd ¢€s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedely érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatélyos.

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

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Févarosi ToOrvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat kozlésétol szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benyujtani.

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

A birdsag a pert targyaldson kivil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést
tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazoldsnak helye
nincs.

INDOKOLAS

,,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2025. februar 3.
dr. Nemes Imre
elnok
nevében és meghizasabdl

Sziics Csaba
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél meghatalmazottja elektronikusan
2. lrattar


http://anyk.nebih.gov.hu/
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Bordszati Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3.

[T {0 & +36(30) 216 6303
[T, E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu

@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 8360/15357-1/2025 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALAGSI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: ACTIV by Aphea.Bio®
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyérto: Aphea.Bio NV
Technologiepark 21,
9052 Zwijinaarde,
Belgium
Adbszam: BE 0666961607

Engedélyes: Aphea.Bio NV
Technologiepark 21,
9052 Zwijinaarde,
Belgium
Adodszam: BE 0666961607
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: Stenotrophomonas rhizophila

Eléirt mindségi feltételek

kiillem: krémszint, jellegzetes szagl, szemcsés anyag

szérazanyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 90,0
stiriség (kg/dm?®) 0,7 £0,1
pH (eredeti oldatban) 7,03+£0,5
osszcsiraszam (CFU/g) legalabb 1,0 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

1
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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
Se tartalom (mg/kg) sz.a. legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/qg) 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:

Kalaszosok vetdmag kezelésére 100 g/100 kg vetdbmag mennyiségben.

A starter kulturak kijuttatasa csak szélmentes idoben, porlasztas nélkiil torténhet.

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

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -*
*nem jeloléskoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozd P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznélata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli, védéruha, arcvédd hasznalata kotelezo.

P362+364 Az 0sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni, és Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.

P501 A  tartalom/edény elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakdba szallitas sziikséges.

Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot valthat Ki.
A védoeszkozoket és munkaruhakat felhasznalas utan fertitlenité oldattal kell ki- illetve elmosni.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:

Mérgezeskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Bérrel valo érintkezés esetén a
bért bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-
20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sérult tudatanél van, a szajat vizzel ki kell dbliteni, egy két pohér
vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvedelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi kdrzetekben
kizarolag az illetékes természetvédelmi kezel6 elézetes hozzajarulasaval juttathato ki.

8. Tiiz- és robbanas veszélyessegi besorolas: nem jel6léskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: 500 g, 1 kg aluminium zacskd
9.2. Csomagoléeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi korulmények: Eredeti, zart csomagolasban, napfényt6l védett, szaraz, hiivos, fagymentes,
sotét, fedett helyen

9.4. Eltarthatdsag ideje: 0-25 °C-on 9 honapig

10. Kérelmezo altal megadott vamtarifaszam: 300249

11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirazéast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségligyi szempontbol karos, fert6z6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgez6, szennyez6 €s radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2025. februar 3.
dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabdl

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



