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MELLEKLET: Forgalomba hozatali és felhaszndldsi
engedelyokirat

TARGY: Artis mikrobiologiai
készitmény forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (tovabbiakban:
engedélyezd hatdsag) a Kwizda Agro Hungary Kft. (1038 Budapest, Vici ut 135-139.) iigyfélnek
az Artis mikrobiologiai készitmény 04.2/3061-1/2013 NEBIH szamt hatarozattal kiadott
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa irant eldterjesztett kérelem alapjan
indult hatosagi eljardsban meghozta az alabbi

HATAROZATOT
Az engedélyezé hatosag az Artis mikrobiologiai készitmény 04.2/3061-1/2013 NEBIH szamu

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

|. Az engedélyokirat 6. pontja az alabbiak szerint moédosul.

»0. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeloléskoteles *

*cimkén nem feltiintetend6 adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

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

P284 Nem megfeleld szelldzés esetén légzésvédelem kotelezd (porlo

anyaggal torténd tartds munkavégzés esetén P3 szlirObetéttel
ellatott 1égzésveédo félalarc)

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd 6vatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, 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

hulladéklerakodba szallitas sziikséges.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi id6: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:

Fertozés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini els6segély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.”

1. Az engedélyokirat 8. pontja alabbiak szerint modosul:
»3. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles.”
1. Az engedélyokirat 9.1. pontja alabbiak szerint modosul:

»9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok: 100 g-os polietilén zacsko, 1, 5 kg-os polietilén zsak”
Az Artis mikrobiologiai készitmény modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.
Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen kozigazgatdsi uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. A hatdrozat
feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhet6 a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol a hatarozatot hoz6 Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset inditasaval.
A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatdrozat kozlésétél szamitott harminc napon beliil, az

engedélyezd hatosagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagy ajanlott kiildeményként kell postara
adni.

INDOKOLAS

A hatarozat indokolas része nem nyilvanos.

Budapest, 2016. aprilis 28.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Alapokirat szama: 04.2/3061-1/2013 NEBIH
ARTIS MIKROBIOLOGIAI KESZITMENY MODOSITASOKKAL EGYSEGES
SZERKEZETBE FOGLALT ENGEDELYOKIRATA
1. A készitmény kereskedelmi neve: ARTIS mikrobiolégiai készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szamjel: 13670782-7310-113-18
Engedélyes: Kwizda Agro Hungary Kift.
1138 Budapest, Vaci ut 135-139..
Statisztikai szamjel: 10981162-5248-113-01
4. Alapanyagok, eloirt minoségi feltételek:
Alapanyagok: - Arthrobotrys oligospora gomba AO1 (NCAIM 153/2012) torzse (5 m/m%)
- hordozobanyag: perlit (90 m/m%),
- viz (5§ m/m%)

Eloirt minéségi feltételek

kiillem: sziirkésfehér szinti, jellemz6 gomba szagt, finom por

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 95,0
éghetd szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 10,0
pH (10 %-os vizes szuszpenzioban) 6,8£0,5
mikrogomba szam (CFU/g)* legalabb 5,0 x 10°
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

* a csiraszam meghatarozéasanak koriilményei:
- tdptalaj: burgonya dextroz
- extrahalasi 1d6: 5 perc
- inkubalas héfoka: 23 °C
- értékelés: 72-120 ora szélesztés utan
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5. Felhasznalhato:
Kertészeti kulturak

- talajkezelésére 1,5-3,0 kg/ha mennyiségben, legfeljebb 1 %-os toménységli vizes
szuszpenzioban vetés, liltetés elott a talaj felszinére kipermetezve, majd sekélyen bedolgozva,

- az intenziv novekedeés idoszakaban a talaj ontozésére 1,5-3,0 kg/ha mennyiségben, az ontdzési
modtol fiiggd vizmennyiséggel, de legfeljebb 0,1 %-os toménységben kijuttatva, majd igény
szerint 1-3 honap mulva megismételve.

Csepegteté ontozés eseten az ontozesi rendszer mikroszirojét el kell tavolitani és az ontozés utan a
rendszert tiszta vizzel at kell mosni! Fungicid készitményekkel, bioprepardtum gombdkra is hato

talajfertotlenito szerekkel, valamint Trichoderma alapu keszitményekel egyiitt nem alkalmazhato!
Viragzasban nem hasznalhato!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeloléskoteles *
*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 hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyti/véddruha/arcvédd (3 tipus) hasznalata kotelezd

P284 Nem megfeleld szelldzés esetén légzésvédelem kotelezd (porlo

anyaggal torténd tartds munkavégzés esetén P3 szlirObetéttel
ellatott l1égzésveédo félalarc)

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

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

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az 0jboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fert0z¢s, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor 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 haszndlt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tdrozdkba juttatni.
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Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elozetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az allo- és
foly6vizek partjatdl szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoldéanyag, toltostlyok: 100 g-os polietilén zacsko, 1, 5 kg-os polietilén zsak
9.2. Csomagoldeszkozon illetve kisérookmanyon 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 hatébanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, fedett helyen, eredeti, zart csomagolasban.

9.4. Eltarthatésag ideje: mélyhiitve 12 honap, 5°C-on 6 honap, 20-25°C kozott 3 honap
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eloirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirdzast, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novényegészségiligyi szempontbdl kéros, fert6zd makro- és
mikroszervezeteket, mérgez0, szennyezd ¢€s radioaktiv anyagokat.
12. Az engedély érvényessége: 2023. junius 6.
Budapest, 2016. aprilis 28.

dr. Oravecz Marton

elnok
nevében és meghbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



