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Hivatal,

Ikt. sz.: 8360/69259-2/2025

Targy: Bora mikrobiologiai készitmény
forgalomba hozatali és felhaszndldsi
engedély modositdsa

Ugyintéz6: Szabé Petra

Oldalak szama:

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

¢lelmiszerlanc-felligyeleti  szerv

(tovabbiakban: engedélyezé hatosag) a BIOVED GmbH. (A-7546 Moschendorf, Burgenland,
Dorfstrasse 61., Ausztria) iigyfélnek a BORA mikrobiologiai készitmény 8360/26376-1/2025
Nébih szamu hatarozattal modositott, 6300/555-1/2021 Nébih szamt hatarozattal kiadott
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa irant elSterjesztett kérelme alapjan
indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatosag a BORA mikrobiologiai készitmény 8360/26376-1/2025 Nébih szami
hatarozattal modositott, 6300/555-1/2021 Nébih szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak

szerint modositja.

|. Az engedélyokirat 4. pontja az alabbiak szerint médosul:

4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: - Beauveria bassiana gomba BB/25 (NCAIM 630/2025) térzse (5 m/m%)
- hordozbanyag: perlit (90 m/m%),

- viz (5§ m/m%)

Eloirt minoségi feltételek

kiillem: vilagossziirke szinii, enyhén gombaszagt, finom por

szarazanyag tartalom (m/m%)
szervesanyag tartalom (izzitasi veszteség
szaraz anyagra vonatkoztatva) (m/m% )
pH (10 %-0s vizes szuszpenzioban)
mikrogomba szam (CFU/g)*

As tartalom (mg/kg) sz.a.

Cd tartalom (mg/kg) sz.a.

Co tartalom (mg/kg) sz.a.

Cr tartalom (mg/kg) sz.a.

Cu tartalom (mg/kg) sz.a.

Hg tartalom (mg/kg) sz.a.

Ni tartalom (mg/kg) sz.a.

Pb tartalom (mg/kg) sz.a.

Se tartalom (mg/kg) sz.a.

Fekal coliform (db/g)

Fekal streptococcus (db/g)
Pseudomonas aerugnosa (db/g)
Salmonella sp. (db/2 x 10 g)

Human parazita bélféregpete (db/100 g)

legalabb
legalabb

legalabb

legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb

95,0

0,4
7,81+£0,5
6,0 x 107
10,0
2,0
50,0
100,0
100,0
1,0
50,0
100,0
5,0
10
10
10
0
0


mailto:ni@nebih.gov.hu

8360/69259-2/2025 NEBIH

1. Az engedélyokirat 12. pontja az alabbiak szerint modosul:

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos

A  BORA mikrobiologiai készitmény modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet az tigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a FOvarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.

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

A birosag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak helye
nincs.

INDOKOLAS
,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”
Budapest, 2025. december 12.
dr. Nemes Imre Zoltan

elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba

igazgato
Kapja:
1. Ugyfél meghatalmazottja elektronikusan
2. Irattar
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Engedélyokirat szama: 6300/555-1/2021. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: BORA mikrobiologiai készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szamjel: 13670782-7211-113-18
Engedélyes: BIOVED GmbH.
A-7546 Moschendorf, Burgenland Dorfstrasse 61., Ausztria
Statisztikai szamjel: ATU68485659
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok: - Beauveria bassiana gomba BB/25 (NCAIM 630/2025) torzse (5 m/m%)
- hordozodanyag: perlit (90 m/m%),
- viz (5§ m/m%)

Eloirt minoségi feltételek

kiillem: vilagossziirke szinii, enyhén gombaszagt, finom por

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 95,0
szervesanyag tartalom (izzitasi veszteség

szaraz anyagra vonatkoztatva) (m/m% ) legalabb 0,4

pH (10 %-o0s vizes szuszpenzidban) 7,81+0,5
mikrogomba szam (CFU/g)* legalabb 6,0 x 107
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
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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:
- szant6foldi kulturdk talajkezelésére 1,5-3,0 kg/ha mennyiségben, legfeljebb 1 %-os toménységili vizes
szuszpenzidban vetés elott a talaj felszinére kipermetezve, majd sekélyen bedolgozva,
- kertészeti kulturak
- talajkezelésére 1,5-3,0 kg/ha mennyiségben, legfeljebb 1 %-os tdménységli vizes szuszpenzidban
vetés, iiltetés elott a talaj felszinére kipermetezve, majd sekélyen bedolgozva,
- ontozésére 1,5-3,0 kg/ha mennyiségben, az 6ntdzési modtol fiiggd vizmennyiséggel, de legfeljebb
0,1 %-os toménységben kijuttatva, majd igény szerint 1-3 hénap mulva megismételve.

A kijuttatasra hasznalt eszkoz gombaolé szer maradékot nem tartalmazhat. Fungicid készitményekkel,
biopreparatum gombdkra is hato talajfertotlenito szerekkel egyiitt nem alkalmazhato!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteto H-mondatok: nem jel6léskoteles *
*cimkén nem feltiintetendd adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyii/védoruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezd

P284 Nem megfeleld szellozés esetén légzésvédelem kotelezd (porlod

anyaggal torténd tartds munkaveégzés esetén P3 sziirObetéttel
ellatott 1égzésveédo félalarc)

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés bd vizzel.

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

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az 4jboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
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6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini els6segély utan (1asd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben
kizarolag az illetékes természetvédelmi kezel eldzetes hozzéjarulasaval juttathato ki.

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

9.1. Csomagoléanyag, toltésilyok: 100 g-os polietilén, ill. polipropilén tobbrétegii zacsko,
1-5-10 kg-os polietilén, ill. polipropilén tobbrétegli zsak

9.2. Csomagoldeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos (4°C alatti hémérsékletil), jol szell6z6, fedett helyen.

9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti zart csomagolasban 2 év
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és ndvényegészségiigyi szempontbol karos, fert6zé makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd ¢és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos

Budapest, 2025. december 12.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato



