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ELOADO: Botosné Olasz Zsuzsanna

HATAROZATSZAM: 04.2/1679-2/2015 TARGY: BioFil ®Borsé talajolté baktérium
OLDALAK SZAMA: 5 készitmény forgalomba hozatali és
MELLEKLET: Forgalomba hozatali és felhaszndldsi  felhasznélasi engedélye

engedelyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (tovabbiakban:
engedélyezo hatosag) a BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft. (1139 Budapest,
Vici ut 87.) iigyfél dltal, a BioFil® Borsé talajolté baktérium készitmény forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiadasa irant el6terjesztett kérelem alapjan indult hatdsagi eljardsban
meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosag a BioFil® Borsé talajolté baktérium készitmény forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja Ki:
1. A készitmény kereskedelmi neve: BioFil® Borsé talajolté baktérium készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 8184 Balatonflizf6-Gyartelep, Ipari Park
Engedélyes: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, el6irt minéségi feltételek:
Alapanyagok: Rhizobium leguminosarum (1 m/m%), taptalaj (0,9 m/m%), viz (98,1 m/m%)

Eloirt minéségi feltételek

kiillem: sargasfehér szini, jellegzetes szagu, vizhez hasonl6 viszkozitasu szuszpenzio

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 19
szerves anyag tartalom (m/m %) legalébb 1,0
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,0+0,5
Osszcsiraszam (CFU/cm®) legalébb 7,5 x 10°
As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/I) legfeljebb 2,0
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Co tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0
Cr tartalom (mg/l) 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

5. Felhasznalhato:

Zoldborsotermesztésben, talajoltas céljara 0,4 1/ha mennyiségben 50-400 I/ha vizmennyiséggel vetés
el6tt a talaj felszinére kipermetezve, majd kozvetleniil a kijuttatas utan a talajba forgatva.

A készitmény felhasznalhato a talajtipusnak megfeleléen a Biofil Normadl, vagy a BioFil Savanyu
vagy a BioFil Lugos talajolté baktérium készitmények 1 1/ha mennyiségével egyiittesen kijuttatva.

A készitmeny pH 5-8,5 kémhatasu talajokon fejti ki hatdasat. Nem keverheto baktericid és fungicid
készitményekkel.

6. Veszélyesség, munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok

6.1. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek, R-, S- és kiilonleges S- mondatok a 67/548 EGK és
1999/45/EK iranyelvek alapjan

6.1.1. Veszélyességi besorolas, veszélyjel: nem jeloléskoteles
6.1.2. A veszélyes anyagok kockazataira utalé R mondatok: -

6.1.3. A veszélyes anyagok biztonsagos hasznalatara utalé S mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem kertilhet.

S13 Elelmiszertd, italtol és allati takarmanytél tavol tartando.

S 20/21 A hasznalat kozben enni, inni és dohanyozni nem szabad.

S 36/37/39 Megfelel6 védéruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni

6.1.4. Védofelszerelés elokészitoknek és felhasznaloknak:

Védoruha, védokalap, védokesztyli, véddszemiiveg, véddlabbeli, lakossagi (esetenkénti) kis
mennyiségl felhasznalas esetén véddkesztyl.

6.1.5. Munkaegészségiigyi eléirasok:

A készitménnyel végzett munka soran figyelembe kell venni a mindenkor érvényes
munkaegészségligyi eldirasokat. Szembe, szajba és sériilt borfeliiletre vald jutasat keriilni kell.
Munka végeztével kézmosas, alapos tisztalkodas, zuhanyozas ¢€s ruhavaltds sziikséges. A

munkaruhdkat és védoeszkozoket felhasznalas utan fertétlenitd oldattal kell ki- illetve elmosni

6.2. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek, H- és P- mondatok az 1272/2008/EK rendelet
alapjan

6.2.1. Veszélyt jelz6 piktogram -
6.2.2. Figyelmeztetés: -

6.2.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -
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6.2.4. Ovintézkedésekre vonatkozo P-mondatok:

P 102 Gyermektdl elzarva tartando.

P 264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P 270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P 280 Védokesztyii/védoruha/szemvédd hasznalata kotelezo

P 302 + P 352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P 305+P 351+P 338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb 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 ujboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.

6.3. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap

6.4. Elsosegély nyujtasi eljaras:

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

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi

kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folyovizek partjatol szamitott 50 m-es tavolsadgon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: 1-10 literes miianyag flakon illetve kanna
9.2. Csomagoloeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetend6é adatok:

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

A cimkén a 6.1. és 6.2. pontok szerinti besorolasok koziil CSak az egyiket lehet feltiintetni!
2015. junius 1. utan forgalomba hozott tételek cimkéjén csak a 6.2. pont szerinti besorolas

tiintetheto fel!”

9.3. Tarolasi koriilmények: hiitott, szaraz, fedett helyen
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9.4. Eltarthatésag ideje: eredeti, zart csomagolasban

0-5°C kozotti hémérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)

5-10°C kozotti hémérsékleten 4 honapig,

10-20°C kozotti hdmérsékleten 1 honapig,

20-25°C kozotti hémérsékleten 2 hétig
A tarolas soran a nagy hdingadozast ajanlatos elkeriilni.
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eloirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirazast, novekedést gatldo anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiligyi szempontbol kéros, fertdzo
makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyez6 és radioaktiv anyagokat.
12. Az engedély érvényessége: 2025. marcius 2.
Az engedélyezési eljaras dija 100.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen kozigazgatdsi uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. A hatdrozat
feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozdssal kérhetd a Fdévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol a hatarozatot hoz6 Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset inditasaval. A
keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon belill, az

engedélyezd hatdsagnal, 3 példanyban kell benyljtani, vagy ajanlott kiildeményként kell postara
adni.

INDOKOLAS
A hatéarozat indokolés része nem nyilvanos.

Budapest, 2015.marcius 2.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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BIOFIL® BORSO TALAJOLTO BAKTERIUM KESZITMENY FORGALOMBA HOZATALI ES
FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRATA

1. A készitmény kereskedelmi neve: BioFil® Borsé talajolté baktérium készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 8184 Balatonflizf6-Gyartelep, Ipari Park
Engedélyes: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eldirt minéségi feltételek:
Alapanyagok: Rhizobium leguminosarum (1 m/m%), taptalaj (0,9 m/m%), viz (98,1 m/m%)

Eloirt minéségi feltételek

kiillem: sargasfehér szin, jellegzetes szagl, vizhez hasonlé viszkozitasu szuszpenzid

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 1,9
szerves anyag tartalom (m/m %) legalabb 1,0
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,0+0,5
osszesiraszam (CFU/cm®) legalabb 7,5 x 10°
As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0
Cd tartalom (mg/I) legfeljebb 2,0
Co tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0
Cr tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0
Cu tartalom (mg/I) 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
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5. Felhasznalhato:

Z06ldborsotermesztésben, talajoltas céljara 0,4 1/ha mennyiségben 50-400 I/ha vizmennyiséggel vetés elott
a talaj felszinére kipermetezve, majd kozvetleniil a kijuttatas utan a talajba forgatva.

A készitmény felhasznalhato a talajtipusnak megfelelden a Biofil Normal, vagy a BioFil Savanyu vagy a
BioFil Lugos talajolto baktérium készitmények 1 1/ha mennyiségével egyiittesen kijuttatva.

A Készitmény pH 5-8,5 kémhatasu talajokon fejti ki hatdsat. Nem keverheté baktericid és fungicid
készitmeényekkel.

6. Veszélyesség, munkaegészségiigyi 0vorendszabalyok

6.1. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek, R-, S- és kiilonleges S- mondatok a 67/548 EGK és
1999/45/EK iranyelvek alapjan

6.1.1. Veszélyességi besorolas, veszélyjel: nem jeloléskoteles
6.1.2. A veszélyes anyagok kockazataira utalé R mondatok: -

6.1.3. A veszélyes anyagok biztonsagos hasznalatara utalé S mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem kertilhet.

S13 Elelmiszertd, italtol és allati takarmanytél tavol tartando.

S 20/21 A hasznalat kozben enni, inni és dohanyozni nem szabad.

S 36/37/39 Megfeleld védéruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni

6.1.4. Védofelszerelés elokészitoknek és felhasznaloknak:

Védoruha, védokalap, védokesztyli, véddszemiiveg, védodlabbeli, lakossagi (esetenkénti) kis
mennyiségl felhasznalas esetén véddkesztyl.

6.1.5. Munkaegészségiigyi eléirasok:

A készitménnyel végzett munka soran figyelembe kell venni a mindenkor érvényes
munkaegészségiigyi eldirasokat. Szembe, szajba €s sériilt borfeliiletre vald jutasat keriilni kell. Munka
végeztével kézmosas, alapos tisztalkodas, zuhanyozas €és ruhavaltas sziikséges. A munkaruhdkat és
védoeszkozoket felhasznalas utan fertotlenitd oldattal kell ki- illetve elmosni

6.2. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek, H- és P- mondatok az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.2.1. Veszélyt jelzé piktogram -

6.2.2. Figyelmeztetés: -

6.2.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -
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6.2.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P 102 Gyermektdl elzarva tartando.

P 264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P 270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P 280 Védokesztyii/védoruha/szemvédd hasznalata kotelezo

P 302 + P 352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P 305+P 351+P 338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb 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.

6.3. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap

6.4. Elsosegély nyujtasi eljaras:

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

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban ¢€s tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvedelmi kezeld

elézetes hozzajaruldsaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folyovizek partjatol szamitott 50 m-es tavolsdgon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoléanyag, toltésialyok: 1-10 literes milanyag flakon illetve kanna
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. pontjabol a hatdéanyag tartalom.

A cimkén a 6.1. és 6.2. pontok szerinti besorolasok koziil CSak az egyiket lehet feltiintetni!
2015. junius 1. utan forgalomba hozott tételek cimkéjén csak a 6.2. pont szerinti besorolds tiintetheto

fel!”

9.3. Tarolasi koriilmények: hiitott, szaraz, fedett helyen
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9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti, zart csomagolasban
0-5°C kozotti hémérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)
5-10°C kozotti hémérsékleten 4 honapig,
10-20°C kozotti hdmérsékleten 1 honapig,
20-25°C kozotti hémérsékleten 2 hétig
A tarolas soran a nagy hdingadozast ajanlatos elkeriilni.
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eloirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirazast, ndvekedést gatldo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, humdn-, éallat- és ndvény egészségiigyi szempontbol karos, fert6z6 makro- és

mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2025. marcius 2.

Budapest, 2015. marcius 2.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



