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Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (tovabbiakban:
engedélyez6é hatosag) a BIOPROJEKT Kift. (9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.) iigyfélnek a
megaN mikrobiologiai készitmény 6300/903-1/2021 NEBIH sziamu hatérozatdval kiadott
forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének modositasa irant eléterjesztett kérelem alapjan
indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT
Az engedélyezé hatosag a megaN mikrobiologiai készitmény 6300/903-1/2021 NEBIH szam

hatarozataval kiadott forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyét — az egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint modositja:

|. Az engedélyokirat 3. pontja az alabbiak szerint modosul:
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23 hrsz.
Statisztikai szdmjel: 13670782-7310-113-18
Engedélyes: BIOVED GmbH
Dorfstrasse 61, A-7546 Moschendorf, Burgenland, Ausztria
Unids adészam: ATU68485659

1. Az engedélyokirat 7. pontja az alabbiak szerint modosul:

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tdjvédelmi
korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzéajarulasaval juttathato ki.

I1l. Az engedélyokirat 9.2. pontja az alabbiak szerint modosul:
9.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséré6okmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1.,2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. és 12. pontja,
valamint 4. pontjabdl a pH és a hatéanyag tartalom.

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

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.
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A megaN mikrobiologiai készitmény modositassal egységes szerkezetbe foglalt engedélyokirata
jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétol szamitott harminc
napon belill a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

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 tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolés része nem nyilvanos.”
Budapest, 2025. februar 24.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgaté

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Alapokirat szama: 6300/903-1/2021 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: megaN
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23 hrsz.
Statisztikai szdmjel: 13670782-7310-113-18
Engedélyes: BIOVED GmbH
Dorfstrasse 61, A-7546 Moschendorf, Burgenland, Ausztria
Unids adoszam: ATU68485659
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: Bacillus megaterium baktérium, perlit

Eléirt mindségi feltételek

kiillem: vilagossziirke, enyhén édeskés szagu por

nedvességtartalom (m/m%) legalabb 0,9
szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 9,6

pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 592+0,5
Jsszcsiraszam (CFU/Cm3) legalabb 1,0 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/I) 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:

Vetémag kezelésére, a gyarto szaktanacsadasa alapjan a novénykultaratol fiiggéen 3-10 kg/1000 kg vetdmag
mennyiségben (a kezelt mag tomegére vonatkoztatva 3%o-1%-os készitmény dozisban).

Baktericid készitményekkel nem keverheto!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: nem jeloléskoteles *
*cimkén nem feltiintetendd adat

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.
P280 Védokesztyii/véddruha/arcvédd (3 tipus) haszndlata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b8 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 4jbdli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Fertdzés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor 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 folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozokba juttatni.

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

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

9.1. Csomagoloanyag, toltésilyok: 100g, 1 kg, 10 kg-os polietilén tasak 6nalldoan vagy papirzacskoban,
illetve polietilén zsédk onalldan vagy tobbrétegli papirzsakban

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kisér6okmanyon 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 hatdéanyag tartalom.
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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 vimtarifaszam: 310100
11. Egyéb eloirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatld anyagokat, karantén gyomok magvait

illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos, fert6zé makro- és
mikroszervezeteket, mérgez0, szennyezo és radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2025. februar 24.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és meghizasabol

Sziics Csaba
igazgaté

P.H.



