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Oldalak szédma: 5
Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhaszndlasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a Danuba Kft. (2000 Szentendre, Kovacs Laszlo utca 57.)
iigyfélnek a Biiza Bakter tobbkomponensii mikrobiolégiai készitmény 6700/842-1/2023 NEBIH
szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznéalasi engedélyének modositasa irant
eléterjesztett kérelme alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedelyez0 hatosag a Biiza Bakter tobbkomponensii mikrobiologiai készitmény 6700/842-
1/2023 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — az
egyéb rendelkezések véltozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint mddositja:

. Az engedélyokirat 4. pontja az alabbiak szerint modosul:
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok:
Agrobacterium komponens: Agrobacterium Irbg74
Gluconacetobacter diazotrophicus komponens: Gluconacetobacter diazotrophicus Pal5
Bacillus amyloliquefaciens komponens: Bacillus amyloliquefaciens PW1
Derxia lacustris komponens: Derxia lacustris HL12

Eldirt mindségi feltételek

Agrobacterium komponens:
kiillem: sargés szini, szagtalan, folyékony halmazallapoti anyag

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,5
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 25,0
stiriiség (g/cm?) 1,01 0,1
pH 7,71 £0,5
osszcsiraszam (CFU/cm?) legalabb 2,0 x 107

Gluconacetobacter diazotrophicus komponens:
kiillem: sargés szini, szagtalan, folyékony halmazallapoti anyag

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 3,0
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 1,5
stirtiség (g/cm?) 1,0 +0,1
pH 584 +0,5

osszcsiraszam (CFU/cm?) legalabb 1,7 x 10
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Bacillus amyloliquefaciens komponens:

kiillem: sargés szinii, szagtalan, folyékony halmazallapoti anyag
legalabb
legalabb

szarazanyag tartalom (m/m%)
szerves anyag tartalom (m/m%)
stirtiség (g/cm?)

pH

osszesiraszam (CFU/cm?®)

Derxia lacustris komponens:

kiillem: sargas szinl, szagtalan, folyékony halmazallapoti anyag
legalabb
legalabb

szarazanyag tartalom (m/m%)
szerves anyag tartalom (m/m%)
stirtiség (g/cm?)

pH

osszcsiraszam (CFU/cm?)

legalabb

legalabb

Mindegyik komponensre vonatkozo eldirdsok

As tartalom (mg/kg)

Cd tartalom (mg/kg)

Co tartalom (mg/kg)

Cr tartalom (mg/kQ)

Cu tartalom (mg/kg)

Hg tartalom (mg/kQg)

Ni tartalom (mg/kg)

Pb tartalom (mg/kg)

Se tartalom (mg/kg)

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)

Il. Az engedélyokirat 5. pontja az alabbiak szerint modosul:

5. Felhasznalhato:

legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
legfeljebb
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1,0

0,1

1,01 £0,1
7,29 £0,5
4,8 x 10’

1,1

0,1

0,99 +0,1
7,67 £0,5
1,5 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

Oszi bliza és tavaszi buza kulturak kezelésére 240 ml/ha (1200 ml/5 ha) dozisban, 200-300 I/ha

vizmennyiséggel kijuttatva. Egy vegetacids idében 1 kijuttatas javasolt.

A starterkulturak kijuttatdsa csak szélmentes idoben, porlasztas nélkiil torténhet.

Viragzo kultura esetén méhkimélo technologia alkalmazasa sziikséges:

Kizardlag a hazi méhek napi aktiv repiilésének befejezését kovetden, a csillagaszati naplemente
elott egy oraval, legkésobb 23 ordig hasznalhato fel!
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I1l. Az engedélyokirat 7. pontja az alabbiak szerint modosul:
7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

M¢éhekre valo veszélyesség: mérsekelten veszélyes.
Viragz6 kultiraban a méhek napi aktiv gyiijtési iddszaka idején nem alkalmazhato!

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 kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.
IV. Az engedélyokirat 9. pontja az alabbiak szerint modosul:

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: 1000 ml polietilén kanna és 4x50 ml polietilén zacsko,
kartondoboz

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendo adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagoldsban, napfénytdl védett, szaraz, hiivos,
fedett helyen

9.4. Eltarthatosag ideje: 15 honapig

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

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

A Buza Bakter tobbkomponensii mikrobiologiai készitmény wmodositasokkal egységes
szerkezetbe foglalt engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet az igyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen végzés kozlésétdl szamitott harminc

napon beliill a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.
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A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elekt’ronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2025. junius 17.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

Kapja:
1. Ugyfél meghatalmazottja elektronikusan
2. Irattar


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

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

@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 6700/842-1/2023 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: Buiza Bakter tobbkomponensii mikrobiologiai készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarté: PlantWorks Ltd.
Unit 930, Cornforth Drive Kent Science Park, Sittingbourne, Kent ME9 8PX
Egyesiilt Kiralysag
statisztikai szdmjel: GB 725 273 047

Gyartas helyszin: Unit 930, Cornforth Drive, Kent Science Park,
Sittingbourne ME9 8PX

Engedélyes: Danuba Kft.
2000 Szentendre, Kovacs Laszl6 utca 57.
statisztikai szamjele: 14401301 4661 113 13
4. Alapanyagok, eloirt minoségi feltételek:
Alapanyagok:
Agrobacterium komponens: Agrobacterium Irbg74
Gluconacetobacter diazotrophicus komponens: Gluconacetobacter diazotrophicus Pal5
Bacillus amyloliquefaciens komponens: Bacillus amyloliquefaciens PW1
Derxia lacustris komponens: Derxia lacustris HL12

Eléirt mindségi feltételek

Agrobacterium komponens:
kiillem: sargés szinti, szagtalan, folyékony halmazallapoti anyag

szdrazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,5
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 25,0
stirliség (g/cm®) 1,01 £0,1
pH 7,71 £0,5

osszesiraszam (CFU/cm?) legalabb 2,0 x 107
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Gluconacetobacter diazotrophicus komponens:
kiillem: sargas szinl, szagtalan, folyékony halmazallapotu anyag

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 3,0
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 1,5
stirliség (g/cm®) 1,0 £0,1
pH 584 £05
osszcsiraszam (CFU/cm?®) legalabb 1,7 x 10
Bacillus amyloliquefaciens komponens:

kiillem: sargas szinli, szagtalan, foly¢kony halmazallapoti anyag

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,0
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 0,1
stirliség (g/cm®) 1,01 £0,1
pH 7,29 £0,5
dsszcesiraszam (CFU/cm?®) legalabb 4,8 x 10’
Derxia lacustris komponens:

kiillem: sargés szinii, szagtalan, folyékony halmazallapotu anyag

széarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,1
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 0,1
stirliség (g/cm®) 0,99 +0,1
pH 7,67 £0,5
dsszcsiraszam (CFU/cm?®) legalabb 1,5 x 107
Mindegyik komponensre vonatkozo eldirasok

As tartalom (mg/kg) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/kg) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/kg) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/kg) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/kg) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/kg) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/kg) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/kQg) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/kg) 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. Felhasznalhaté:

Oszi buza és tavaszi buza kultirak kezelésére 240 ml/ha (1200 ml/5 ha) dézisban, 200-300 I/ha
vizmennyiséggel kijuttatva. Egy vegetacios idében 1 kijuttatas javasolt.

A starterkulturdk kijuttatisa csak szélmentes iddben, porlasztas nélkiil torténhet.
Viragzo kultura esetén méhkimélo technologia alkalmazasa sziikséges:

Kizarolag a hazi méhek napi aktiv repiilésének befejezését kovetoen, a csillagaszati naplemente elott egy
oraval, legkésobb 23 oraig hasznalhato fel!
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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 vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
pP280 Védokesztyli, védéruha, szemvédd/arcvédo hasznalata kotelezo.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
Agrobacterium Irbg74, Gluconacetobacter diazotrophicus Pal5, Bacillus amyloliquefaciens PW1,
Derxia lacustris HL12 torzseket tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkéat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini elsdsegélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Bérrel valo érintkezés esetén a
bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-
20 percig 0blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar
vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Eldvigyazatossagbol a véddeszkozoket és a munkaruhdkat felhaszndlds utan fertdtlenitd oldattal kell ki-
illetve elmosni.
7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

M¢hekre valo veszélyesség: mérsékelten veszélyes.
Viradgz6 kultirdban a méhek napi aktiv gytijtési idészaka idején nem alkalmazhato!

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoldburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben
kizarélag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.
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8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagolbanyag, toltésulyok: 1000 ml polietilén kanna és 4x50 ml polietilén zacskd, kartondoboz
9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagoldsban, napfénytdl védett, szaraz, hiivos, fedett helyen

9.4. Eltarthatosag ideje: 15 honapig
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzéast, novekedést gatldo anyagokat, karantén gyomok magvait

illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos, fertézé makro- és
mikroszervezeteket, mérgez0, szennyezd és radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2025. junius 17.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato



