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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti —szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatosag) a BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai
Kft. (1139 Budapest, Vici ut 87.) ugyfélnek a BactoFil®4 por és BactoFil® B por
mikrobiolégiai készitmények 04.2/2847-1/2016 NEBIH szamu és 04.2/10481-2/2014 NEBIH
szamu hatdrozattal modositott 02.5/2175/7/2008 MgSzHK szamt hatdrozattal kiadott
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositdsa irant eldterjesztett kérelem
alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyezd hatosag a BactoFil®4 por és BactoFil® B por mikrobioldgiai készitmények
04.2/2847-1/2016 NEBIH szdmu és 04.2/10481-2/2014 NEBIH szami hatérozattal modositott
02.5/2175/7/2008 MgSzHK szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint
modositja:

l. Az engedélyokirat 4. pontja az alabbiak szerint modosul:

»4. Engedélyes: AGRO.bio Hungary Kift.
9700 Szombathely, Hollan E. u. 21.
Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18”

A BactoFil®4 por és BactoFil® B por mikrobiolégiai készitmények modositasokkal egységes
szerkezetbe foglalt engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

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 hatarozatot hozé Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval. A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatdrozat kozlésétdl szamitott harminc napon
beliil, az engedélyezd hatdsagnal, 3 példanyban kell benyljtani, vagy ajanlott kiildeményként
kell postéra adni.

INDOKOLAS
A hatarozat indokolas része nem nyilvanos.

Budapest, 2017. jualius 14.

dr. Oravecz Marton
elnok



04.2/2155-2/2017

nevében és megbizasabol:

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.

Kapja:
1. BioFil Mikrobiolodgiai, Géntechnologiai ¢s Biokémiai Kft. (1139 Budapest, Vaci ut 87.)
2.  AGRO.bio Hungary Kft. (9700 Szombathely, Hollan E. u. 21.)
3. [Irattar



Melléklet a 04.2/2155-2/2017. NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
([T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

T (D & +36 (1) 309 1000
[T E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu

‘U@ portal.nebih.gov.hu

Alapokirat szama: 02.5/2175/7/2008 MgSzHK
Moédositod hatarozatok szama: 04.2/10481-2/2014 NEBIH
04.2/2847-1/2016 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmények kereskedelmi neve: BactoFil ®A por
BactoFil® B por

2. A készitmények tipusa: mikrobiologiai készitmény

3. Gyarto: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01

Bérgyarté: Fermentia Kft
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.

4. Engedélyes: AGRO.bio Hungary Kift.
9700 Szombathely, Hollan E. u. 21.
Statisztikai szamjel: 12584709-4690-113-18”
5. -
6. Alapanyagok, eloirt minoségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmus tenyészet (0,5 m/m%), perlit (30 m/m%), kovafold (10 m/m%),
zeolit (59,5 m/m%)

Mikroorganizmusok

BactoFil® A por: Azospirillum brasiliense, Azotobacter vinelandii, Bacillus megaterium, Bacillus
polymyxa, Pseudomonas fluorescens, Streptomyces albus

BactoFil® B por: Azospirillum lipoferum, Azotobacter vinelandii, Bacillus megaterium, Bacillus
circulans, Bacillus subtilis, Pseudomonas fluororescens, Micrococcus roseus

A termékcesalad mindkét tagjara eléirt minoségi feltételek

kiillem: piszkosfehér szinii, szagtalan, finom por

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 85,0
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 10,0
pH (10 %-—os vizes szuszpenzidban) 57+0,5
Osszcsiraszam (db/g) legalabb 5,0 x 10°
As tartalom (mg/kg) sz. a. legfeljebb 10,0
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Cd tartalom (mg/kg) sz. a.
Co tartalom (mg/kg) sz. a.
Cr tartalom (mg/kg) sz. a..
Cu tartalom (mg/kg) sz. a..
Hg tartalom (mg/kg) sz. a.

Ni tartalom (mg/kg) sz. a.
Pb tartalom (mg/kg) sz. a.
Se tartalom (mg/kg) sz. a.

7. Felhasznalhato

BactoFil® A por: egyszikli névények talajkezelésére 0,5-1,0 kg/ha mennyiségben, 200-400 I/ha
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legfeljebb 2,0
legfeljebb 50,0
legfeljebb 100,0
legfeljebb 100,0
legfeljebb 1,0
legfeljebb 50,0
legfeljebb 100,0
legfeljebb 5,0

vizmennyiséggel kijuttatva, vetés el6tt a talajra permetezve, majd beforgatva.

BactoFil® B por: kétszikii novények talajkezelésére 0,5-1,0 kg/ha mennyiségben, 200-400 I/ha

vizmennyiséggel vetés, iiltetés el6tt a talajra permetezve, majd beforgatva.

Baktérium- és gombaellenes készitményekkel nem keverheto!

8. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan

8.1. GHS piktogram -

8.2. Figyelmeztetés: -

8.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeldléskoteles *

*cimkén nem feltiintetendd adat

8.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102
P264

P270

P280

P284

P302 + P352
P305+P351+P338

P362+P364

P501

Gyermekektol elzarva tartando.

A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell
mosni.

A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy
dohényozni.

Veédokesztyli/védoruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata
kotelezd

Nem megfeleld szellozés esetén légzésvédelem
kotelezd (porld anyaggal torténd tartds munkavégzés
esetén P3 szlir6betéttel ellatott 1égzésvédo félalarc)
HA BORRE KERUL: Lemosés b6 vizzel.

SZEMBE KERULES esetén: Toébb percig tartd
Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatdé. Az Oblités
folytatasa.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.

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

8.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
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8.6. Els6segély nyujtasi eljaras:
Fert6zés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini elsdsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

9. Kornyezetvédelmi eldirasok:
Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagold burkolatot folyokba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tdrozokba juttatni.
Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasa tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes nemzeti park
igazgatdsag eldzetes engedélyével juttathato ki.
A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folydvizek partjatdl szdmitott 50 m-es tavolsdgon beliil tarolni és kijuttatni.
10. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.
11. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

11.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: 5, 25, 50 és 500 grammos papir tasak vagy doboz,

5, 10 és 25 kg-os papir és/vagy miianyag zsak papirdobozban,

5, 10 és 25 kg-0s zarhat6 miianyag vodor

11.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1.,2., 3., 4.,5., 7., 8., 9., 10., 11. 12. és 14.
pontja, valamint 6. pontjabol a hatéoanyag tartalom.

11.3. Tarolasi kériilmények: szaraz, fedett, zart helyen, 10-25 °C kozott

11.4. Eltarthatoésag ideje: eredeti, zart csomagolasban 1 év, felbontas utan 2 hét
12. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
13. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatldé anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbdl karos,
fert6z6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.

14. Az engedély érvényessége: 2018. oktober 10.

Budapest, 2017. julius 14.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol:

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



