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OLDALAK SZAMA: 3 készitmény forgalomba hozatali és

MELLEKLET: Forgalomba hozatali és felhaszndldsi  felhasznélasi engedélyének modositasa
engedelyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag) a BioFil Mikrobiologiai, Géntechnolégiai és Biokémiai
Kft. (1139 Budapest, Vici ut 87.) iigyfél altal, a BioFil® Szdrbonté baktérium készitmény
04.2/4051-3/2014 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiadasa irant eldterjesztett kérelem alapjan indult hat6sagi eljarasban meghozta az
alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag a BioFil® Szdrbonté baktérium készitmény 04.2/4051-3/2014 NEBIH
szamU hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — az egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint modositja:
L. Az engedélyokirat 3. pontja alabbiak szerint médosul:
3. Gyarto: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Telephely: 8184 Balatonfiizf6 — Gyartelep, Ipari park
Engedélyes: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Véaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Il. Az engedélyokirat 6. pontja az alabbiak szerint modosul:
6. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram: -

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmeztetéo H-mondatok: nem jeloléskoteles *
*cimkén nem feltiintetend6 adat
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6.4. 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/arcvédd hasznalata kotelezd
P 302 + P 352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos 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.

P 401 Tarolas: szaraz, hlivos, fedett helyen.

P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes
hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Fert6zés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell

szakitani.
Helyszini els6segély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

111. Az engedélyokirat 8. pontjat az alabbiak szerint javitja ki:

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

IV. Az engedélyokirat 9.1. pontjat az alabbiak szerint javitja ki:

9.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: 1 literes, 10 literes miianyag flakon illetve kanna

Az engedélyezési eljaras dija 25.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen kozigazgatdsi Uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetd a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Bir6sagtol a hatirozatot hozé Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval. A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétdl szdmitott harminc napon
beliil, az engedélyezd hatdsagnal, 3 példanyban kell benyljtani, vagy ajanlott kiildeményként
kell postéra adni.
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INDOKOLAS

A hatéarozat indokolés része nem nyilvanos.

Budapest, 2016. aprilis 6.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és meghbizasabol

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapjak:
1. Ugyfél
2. Irattar
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BIOFIL® SZARBONTO BAKTERIUM KESZITMENY MODOSITASOKKAL EGYSEGES
SZERKEZETBE FOGLALT ENGEDELYOKIRATA
1. A készitmény kereskedelmi neve: BioFil® Szdrbonté baktérium készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Telephely: 8184 Balatonfiizf6 — Gyartelep, Ipari park
Engedélyes: BioFil Mikrobioldgiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Véaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01

4. Alapanyagok, eloirt minoségi feltételek:

Alapanyagok: baktériumok (Brevundimonas mediterranea, Achromobacter spanius, Celvibrio
fibrivorans, Azotobacter croococcum 0,4 m/m%), taptalaj (0,3 m/m%), viz (99,3 m/m%)

Eléirt minéségi feltételek

kiillem: vilagosbarna szini, €lesztére emlékeztetd szagl szuszpenziod

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 0,7
szerves anyag tartalom (m/m %) legalabb 0,45

pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 7,5+0,5
Osszcsiraszam (CFU/cm”®) legalabb 1,6 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/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
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5. Felhasznalhato:

Napraforg6, kukorica, gabonafé¢lék betakaritasat kovetden szarbontasra, 1,0-1,5 1/ha mennyiségben, a
kijuttatd eszkoztol fiiggben 50-400 1/ha vizmennyiséggel, a szadrmaradvanyokkal boritott talajra
permetezve, majd a talajba beforgatva.
A keszitmeény 4,0-8,5 pH kozotti kémhatasu talajokon hasznalhato. Nem keverheté baktericid és
fungicid készitményekkel!
6. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek 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:

P 102 Gyermektdl elzarva tartando.

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

P 270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P 280 Védokesztyii/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd
P 302 + P 352 HA BORRE KERUL: Lemosés b6 szappanos vizzel.

P 305+P 351+P 338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P 401 Tarolas: szaraz, hiivos, fedett helyen.

P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes
hulladéklerakdba szallitas sziikséges.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Fert0z¢s, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsdsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban ¢és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzéjaruldsaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az allo- 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, eltarthatosag
9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok: 1 literes, 10 literes miianyag flakon illetve kanna
9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendo adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: hiitott, szaraz, fedett helyen

9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti, zart csomagolasban
0-5°C kozotti hémérsékleten 8 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)
6-10°C kozotti hémérsékleten 5 honapig,

11-20°C kozotti hdmérsékleten 2 honapig,
21-25°C kozotti hémérsékleten 2 hétig

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100

11. Egyéb eldirasok:

A készitmény nem tartalmazhat csirdzast, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyl szempontbdl karos, fert6z6 makro- ¢€s
mikroszervezeteket, mérgez0d, szennyez0 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2024. augusztus 7.

Budapest, 2016. aprilis 6.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



