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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal forgalomba hozatali és felhaszndldsi

Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatosdg

N b | h 1118 Budapest, Budaérsi (it 141-145. engedélyének médositdsa
1537 Budapest, Pf. 407 Ugyintézé: Dr. Németh Csilla
term&folded| | Telefon: +36 (1) 309 1000 Oldalak szdma: 2
az asztalig tea @nebih.gov.hu Mellékletek: Forgalomba hozatali és

portal.nebih.gov.hu felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatdsag) a BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai
Kft. (1139 Budapest, Vici ut 87.) iigyfélnek a BIOFIL® KLIMA Talajszerkezet- és
Vizhdztartdsjavité Talajolté Baktérium Készitmény Csaldd 6300/1880-2/2020. NEBIH szamu
hatérozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositdsa irant
eloterjesztett kérelem alapjan indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag a BIOFIL® KLIMA Talajszerkezet- és Vizhdztartisjavite Talajolto
Baktérium Készitmény Csaldd 6300/1880-2/2020. NEBIH szamu hatéarozattal kiadott forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az
alabbiak szerint modositja:

|. Az engedélyokirat 1. pontja az alabbiak szerint médosul:

1. A készitmények kereskedelmi neve:

BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajolté baktérium készitmény
BIOFIL® Klima ,,A3” por talajolté baktérium készitmény
BIOFIL® Klima ,,A4” folyadék talajolté baktérium készitmény
BIOFIL® Extra adalék (folyadék)

A BIOFIL® KLIMA Talajszerkezet- és Vizhaztartasjavité Talajolté Baktérium Készitmény
Csalad modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt engedélyokirata jelen hatarozat
mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000.- Ft, amelyet iigyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

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

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a

keresetlevelet elekt;onikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

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


http://anyk.nebih.gov.hu/

6300/365-2/2021.
INDOKOLAS

,»A Hatarozat indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2021. februar 22.

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
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Alapokirat szama: 6300/1880-2/2020. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

BIOFIL® KLIMA Talajszerkezet- és Vizhdztartisjavité Talajolté Baktérium Készitmény Csaldd
1. A készitmények kereskedelmi neve:
BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajolté baktérium készitmény
BIOFIL® Klima ,,A3” por talajolté baktérium készitmény
BIOFIL® Klima ,,A4” folyadék talajolté baktérium készitmény
BIOFIL® Extra adalék (folyadék)
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.
Engedélyes: BioFil Mikrobioldgiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szdmjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eloirt minoségi feltételek:
Alapanyagok:
BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajolté baktérium készitmény:

Baktériumok: Kocuria sp. torzsek, Pseudomonas sp. torzsek, Azospirillum sp., viz (98,12 %)

BIOFIL® Klima ,,A3” por talajolté baktérium készitmény:
Baktériumok: Kocuria sp torzsek., Pseudomonas sp torzsek., Azospirillum sp., viz (1,81 %)

BIOFIL® Klima ,,A4” folyadék talajolté baktérium készitmény:
Baktériumok: Kocuria sp. torzsek, Pseudomonas spp. torzsek, Paenibacillus sp., viz (98,43 %)

BIOFIL® Extra adalék (folyadék):
novényi kivonatok, ndvényi eredetii cukrok, viz (44,11 %)
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Eléirt minoségi feltételek
BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajolté baktérium készitmény:

kiillem: vilagosbarna szinii, enyhén foldszagu, folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,88
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,48 +0,5
osszcsiraszam (CFU/cm?®) legaldbb 1,12 x 10°

BIOFIL® Klima ,,A3” por talajolté baktérium készitmény:

kiillem: vilagosbarna szinii, enyhén édeskés szagu, szilard, por

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 98,19
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,59+ 0,5
dsszcsiraszam (CFU/cm?) legaldbb 5,74 x 108

BIOFIL® Klima ,,A4” folyadék talajolté baktérium készitmény:

kiillem: vilagosbarna szinii, enyhén foldszagu, folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,57
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 5,60+0,5
dsszcsiraszam (CFU/cm?) legalabb 1,12 x 10°

BIOFIL® Extra adalék (folyadék):

kiillem: sotétbarna szini, édeskés szagu, folyadék

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 55,89
pH (10 %-os vizes szuszpenzioban) 7,57+0,5
A termékcsalad valamennyi tagjara vonatkozo eloirdsok:

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/ml/g) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml/g) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml/g) legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhato:

Homoktalajokra, homokos valyog fizikai féleségii talajokra, humuszos homoktalajokra, laza, vagy leromlott
szerkezetii porosodo talajokra (5,0 — 8,0 pH kozott) alkalmazhat6 a talaj mikrobialis életének serkentésére, a
talaj szerkezetének, illetve a talaj és a novény vizhaztartdsanak javitasara, valamennyi szantofoldi és
kertészeti kulturaban, a talaj nedvességtartalmatél és a kijuttatd eszkozt6l fiiggben 50-400 I/ha
vizmennyiséggel, talaj el6készitéskor, vagy legkésobb vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd 5 —
10 cm mélységben beforgatva.

BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajolté baktérium készitmény és BIOFIL® Klima ,,A4” folyadék
talajolto baktérium készitmény:
Dézisa: 1-2 I/ha (kertészeti kultirakban 2 1/ha)
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BIOFIL® Klima ,,A3” por talajolté baktérium készitmény:
Dézisa: 1-2 kg/ha (kertészeti kultirakban 2 kg/ha)

A készitményekhez legalabb 1 I/ha (1,5 % -nal alacsonyabb humusz tartalmu homok talajok és kertészeti
kultirdk esetében legalabb 2 I/ha) BIOFIL® Extra adalékot javasolt hozzakeverni.

A készitményeK hasznalata nem javasolt erésen kétott — agyagos valyog, agyag illetve szikes agyag - talajok
esetében!

Forgatas nélkiili (un. 'no till’), vagy direktvetéses miivelés esetén a készitmény a vetébardzdaba 30-40 l/ha
vizmennyiséggel kijuttathato.

Kijuttataskor a tartdalyban lévo oldat folyamatos keverését biztositani sziikséges.

Nem keverheté baktericid és fungicid hatasu készitményekkel!

A BIOFIL® Extra adalék termék bdrmilyen mdsfajta, nem a Klima csalddhoz tartozé BIOFIL®
készitménnyel egyiitt 1S kijuttathato! Kijuttatas elétt célszerii elézetesen keverhetdségi probat végezni!

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 elzéarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyti/védoruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezo
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b8 vizzel.

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

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

hulladéklerakdba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergids 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 csomagoldburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tdrozdkba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken 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 4ll6- és folyovizek
partjatol szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.
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8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok: Kiszerelés folyadékok: 1, 5, 10 literes miianyag flakon illetve
kanna, 1000 literes miianyag tartaly.

Kiszerelés por: 1, 2, és 5 kg-os vakuumcsomag kartondobozba elhelyezve. 10 és 20 kg-0s
egységcsomagokba csomagolva.

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

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

BIOFIL® Klima ,,A3” és ,,A4” folyadék talajolté baktérium készitmény:
0-5 °C kozotti hdmérsékleten 6 honapig (0°C alatt a termék karosodhat),
5-10 °C kozotti hdmérsékleten 4 honapig,
10-20 °C kozotti homérsékleten 1 honapig,
20-25 °C kozotti hdmérsekleten 2 hétig.
BIOFIL® Klima ,,A3” por talajolté baktérium készitmény:
Eredeti zart csomagolasban (hiités nélkiil), 12 honapig.
BIOFIL® Extra adalék (folyadék):
Eredeti zart csomagolasban (hiités nélkiil), 24 honapig.

10. Kérelmezo altal megadott vaimtarifaszam: 310100

11. Egyéb eldirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, névekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségligyi szempontbol karos, fertézé makro- €s

mikroszervezeteket, mérgezd, szennyez0 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2030. augusztus 5.

Budapest, 2021. februar 22.

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



