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Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti — szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatosag) a Monsanto Hungaria Kft (1133 Budapest, Vici ut 96-98
Nordic Light Irodahdz) iigyfélnek a B-300 mikrobiologiai készitmény forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiaddsa irant eldterjesztett kérelme alapjan indult hatdsagi eljarasban
meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag a B-300 mikrobioldgiai készitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyét az alabbiak szerint adja ki.

1. A készitmény kereskedelmi neve: B-300
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarté: Novozymes BioAg Limited
Saskatoon SK S7R 1A3, Thatcher Avenue 3935
Kanada
Engedélyes: Monsanto Hungaria Kft.
1133 Budapest, Vaci Gt 96-98. Nordic Light Irodahaz
statisztikai szamjel: 10989218-4621-113-01
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmusok (Penicillium bilaiae P201, Penicillium bilaiae P208, taptalaj
feliiletaktiv anyagok, stabilizatorok, tartositd anyagok.

Eloirt minoségi feltételek

kiillem: fekete szind, jellegzetes szagu, viznél nagyobb viszkozitast folyadék

Paraméter Erték | megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 5,5 +0,5

stirtiség (kg/dm®) 1,15 +0,1

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0

szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legaldbb 90,0

mikrogomba szam (CFU/g) legalabb | 3,0 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
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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/g) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/g) legfeljebb 10
Pseudomonas aeruginosa (db/g) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 g) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 g) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:

Kukorica magkezelésére 2,6 ml/80000 db vetdmag (kb. 0,1 ml/kg vetémag) mennyiségben.

A teljes magboritottsag érdekeben klormentes vizzel higithato. A készitmény mas kemikaliakkal
nem keverheto!

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

6.1. GHS piktogram :

6. 2. Figyelmeztetés: Figyelem
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok:

H315 Borirritald hatésu.
H319 Stlyos szemirritaciot okoz.

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektol elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
pP280 Védokesztyl, védoruha, szemvédod, arcvédd hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

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

P332 + P313 Boérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P337 + P313 Ha a szemirritacio nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni

P501 A tartalom/edény elhelyezése: veszélyes hulladéklerakodba szallitas
sziikséges.

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

félbe kell szakitani. Helyszini els6segély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast
kell biztositani. Hanytatni tilos!
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoldburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tdrozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
tertileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi
kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme €s a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folydvizek partjatdl szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 9,5 literes polietilén kanna, 57 literes polietilén hordd, 113,6
literes HDPE hordo

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséré6okmanyon feltiintetendo adatok:

Gyartési 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 kériilmények: sziraz, fagymentes, 4-40°C kozotti hdmérsékletl, napfénytol,
sugarz6 hotol védett, jol szell6zd, fedett helyen, oxidald és
redukald szerektdl, fungicidektol, biocidektdl, savaktol, lagoktol,
fertdtlenitdszerektol, élelmiszertdl, italtol és allati takarmanytol
tavol tartando.

9.4. Eltarthatosag ideje:

- eredeti, zart csomagolasban 2 év,
- akezeltmag 2 év

10. Kérelmezd altal megadott vaimtarifaszam: 300290

11. Egyéb eléirasok: -

12. Az engedély érvényessége: 2028. majus 16.

Az engedélyezési eljaras dija 100.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak cimezve a jelen végzés
koz1ésétl szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a
tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus {irlap (ANYK nyomtatvany) hasznalatdval koteles benyujtani. A birdsag a pert
targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést tart. Targyalas
tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.
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INDOKOLAS

A hatarozat indokolas része nem nyilvanos.

Budapest, 2018. majus 16.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

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

'{@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 04.2/1264-1/2018 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: B-300
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarté: Novozymes BioAg Limited
Saskatoon SK S7R 1A3, Thatcher Avenue 3935
Kanada
Engedélyes: Monsanto Hungaria Kft.
1133 Budapest, Vaci Gt 96-98. Nordic Light Irodahaz
statisztikai szamjel: 10989218-4621-113-01

4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmusok (Penicillium bilaiae P201, Penicillium bilaiae P208, taptalaj
feliiletaktiv anyagok, stabilizatorok, tartositd anyagok.

Eloirt minoségi feltételek

kiillem: fekete szin, jellegzetes szagli, viznél nagyobb viszkozitasu folyadék

Paraméter Erték | megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 55 +0,5

stirtiség (kg/dm®) 1,15 +0,1

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 90,0

szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 90,0

mikrogomba szam (CFU/g) legalabb | 3,0 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
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. NEBIH szadmu hatarozathoz

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

5. Felhasznalhato:

Kukorica magkezelésére 2,6 ml/80000 db vetémag (kb. 0,1 ml/kg vetdmag) mennyiségben.

A teljes magboritottsag érdekében klormentes vizzel higithato. A készitmény mdas kemikaliakkal nem

keverheto!

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

6.1. GHS piktogram :

6. 2. Figyelmeztetés: Figyelem

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok:

H315 Borirritalo hatasu.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102

P264

P270

P280

P302 + P352
P305+P351+P338

P332 + P313
P337 + P313
P501

6.5. Munkaegészségiigyi

Gyermekektdl elzarva tartando.

A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.
A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
Védokesztyli, védoéruha, szemvédo, arcvédd hasznalata kotelezd

HA BORRE KERUL: Lemosés bd vizzel.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté 6vatos oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhat6. Az 6blités

folytatésa.

Borirritacid esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Ha a szemirritdci6 nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni
A tartalom/edény elhelyezése: veszélyes hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

varakozasi id6: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

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

Hanytatni tilos!
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tdrozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tdjvédelmi korzetekben kizarolag 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 tdvolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatéosag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 9,5 literes polietilén kanna, 57 literes polietilén hordo,
113,6 literes HDPE hordo

9.2. Csomagoldeszkozon 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. pontjabol a hatéanyag tartalom.

9.3. Tarolasi kériilmények: szaraz, fagymentes, 4-40°C kozotti hdmérsékletli, napfénytdl, sugarzo
hotdl védett, jol szell6zd, fedett helyen, oxidalo és redukald szerektol,
fungicidektol, biocidekt6l, savaktol, lagoktol, fertdtlenitészerektol,
¢lelmiszertdl, italtol és allati takarmanytdl tavol tartando.

9.4. Eltarthatosag ideje:

- eredeti, zart csomagoléasban 2 év,
- akezeltmag 2 év

10. Kérelmezo altal megadott vaimtarifaszam: 300290
11. Egyéb eldirasok: -
12. Az engedély érvényessége: 2028. majus 16.

Budapest, 2018. majus 16.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és meghbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.



