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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, —mint

¢lelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv

(tovabbiakban: engedélyezé hatosag), a TSGE Consulting (Ljubljanska cesta 110, 1230
DomZale, Szlovénia.) altal képviselt De Sangosse S.A.S. (Bonnel, CS 10005 - F47480 Pont Du
Casse, Franciaorszdg) iigyfélnek a Rizoliq Top S kétkomponensii szoja oltéanyag forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasa irant eldterjesztett kérelem alapjan indult hatosagi

eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatosag a Rizoliq Top S kétkomponensii szdja oltéanyag forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki.

1. A készitmény kereskedelmi neve: Rizoliq TOP S kétkomponensii szdja oltoanyag

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarto: RIZOBACTER Argentina S.A.
Avenida Dr.Arturo Frondizi N° 1150,
Parque International — C.P. B272HDA, Pergamino
Argentina
statisztikai szdmjel: 30-59317405-7

Engedélyes: De Sangosse S.A.S.
Bonnel, CS 10005 — F47480 Pont Du Casse,
Franciaorszag
statisztikai szamjel: FR 57 300 163 896
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok komponensenként:
Rizoliq Top S szdja oltéanyag:
- Bradyrhizobium japonicum SEMIA 5079 és SEMIA 5088
- taptalaj,

- viz

Premax: szénhidratok, éleszto kivonat, mikroelemsok
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Eldirt mindségi feltételek

Rizoliq Top S szdja oltéanyag

kiillem: barna szinii, melaszra emlékeztetd szaga folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 15,0
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 95,0

pH (eredeti anyagban) 7,0+0,5
szimbionta N-kot6 baktériumok széma (CFU/cm®) legalabb 2,0 x 10°
magra tapadt csiraszam (CFU/1 db mag) legalabb 1,0 x 10°
As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/l) 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
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10

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

kiillem: z61d szint, jellemz6 szagh folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 50,0
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 90,0
pH (eredeti anyagban) 6,8+0,5
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
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10
Pseudomonas aeruginosa (db/ml) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:

Szbja vetémag kezelésére a két komponens 3:1 aranyu keverékébdl (Rizolig Top S szdja
oltéanyag 0,3 liter + Premax 0,1 liter) 0,4 liter/100 kg vetdmag mennyiségben.

A készitménnyel kezelt vetémag a vetés elbtt hitvis, sotét helyen, legfeliebb 22°C-on és legfeljebb
60 napig, 4-8°C kozotti hémérsékleten legfeljebb 60 napig tarolhato!



04.2/723-2/2018.
6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan

6.1. Veszélyt jelz6 piktogram -

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmezteto H-mondatok: nem jeloléskoteles *
*cimkén nem feltiintetend6 adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli, véddruha, szemvédod, arcvédd hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd ovatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhat6. Az oblités folytatésa.

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

6.5. Kiegészito veszélyességi informaciok:

EUH 208 Bradyrhizobium japonicumot tartalmaz, allergias reakciot valthat ki.
6.6. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
6.7. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Fert6zés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini elsOsegély utan (lasd altaldnos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani. Nagyobb mennyiség (500 ml felett) lenyelése esetén hanytatni sziikséges.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményeket, azok fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagold
burkolatot folydkba, allévizekbe, vizfolyasokba, tarozokba juttatni.

Bioszféra  rezervatumokban, fokozottan  védett teriileteken  felhasznalasuk  tilos!
Természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban ¢€s 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- €s
foly6vizek partjatdl szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: a komponenseket egyiitt, a felhasznalasi aranyuknak
megfelelden, zsugorfoliazva lehet értékesiteni
Rizoliq Top S szdja oltéanyag: 300 ml-es LDPE zacsko
Premax: 100 ml-es polietilén flakon LDPE zacsko
3
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9.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, fagymentes, 0-20 °C hdmérsékletii, kozvetlen
napsugarzastol védett, sotét, fedett helyen

9.4. Eltarthatésag ideje: eredeti, bontatlan csomagolasban 2 év

A készitménnyel kezelt vetémag a vetés eldtt hiivos, sotét helyen, legfeliebb 22°C-on és
legfeljebb 60 napig, 4-8°C kozotti hémérsékleten legfeljebb 60 napig tarolhatd!

10. Kérelmez6 altal megadott vimtarifaszam:

Rizoliq Top S szdja oltéanyag: 300290
Premax: 382100

11. Egyéb eléirasok:

A készitmény nem tartalmazhat csirdzast, ndvekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és névény egészségiigyi szempontbol karos, fert6zo
makro- és mikroszervezeteket, mérgez6, szennyez6 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2028. marcius 23.

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

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

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

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyutjtani.

A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak helye
nincs.

INDOKOLAS
A hatérozat indokolés része nem nyilvanos.

Budapest, 2018. marcius 23.

dr. Oravecz Marton


http://anyk.nebih.gov.hu/
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elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato

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

T 0 2 +36 (1) 309 1000

[T, E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu
'{@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 04.2/723-2/2018

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: Rizolig TOP S kétkomponensii szdja oltéanyag
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarto: RIZOBACTER Argentina S.A.
Avenida Dr.Arturo Frondizi N° 1150,
Parque International — C.P. B272HDA, Pergamino
Argentina
statisztikai szamjel: 30-59317405-7
Engedélyes: De Sangosse S.A.S.
Bonnel, CS 10005 — F47480 Pont Du Casse,
Franciaorszag
statisztikai szamjel: FR 57 300 163 896
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok komponensenként:
Rizoliq Top S szdja oltéanyag:
- Bradyrhizobium japonicum SEMIA 5079 és SEMIA 5088
- taptala;j,
- viz
Premax: szénhidratok, éleszt6 kivonat, mikroelemsok
Eloirt minoségi feltételek

Rizoliq Top S szdja oltéanyag

kiillem: barna szinii, melaszra emlékeztetd szagt folyadék

szdrazanyag tartalom (m/m%) legalabb 15,0
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 95,0
pH (eredeti anyagban) 7,0+0,5
szimbionta N-kot6 baktériumok szama (CFU/cm®) legalabb 2,0 x 10°
magra tapadt csiraszam (CFU/1 db mag) legalabb 1,0 x 10°
As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/l) 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
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10
Pseudomonas aeruginosa (db/ml) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml) legfeljebb 0
Premax

kiillem: zold szind, jellemz6 szagu folyadék

szdrazanyag tartalom (m/m%) legalabb 50,0
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 90,0
pH (eredeti anyagban) 6,8+0,5
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
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10
Pseudomonas aeruginosa (db/ml) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:

Szdja vetomag kezelésére a két komponens 3:1 aranyu keverékébdl (Rizoliq Top S szdja oltéanyag 0,3 liter
+ Premax 0,1 liter) 0,4 liter/100 kg vetémag mennyiségben.

A készitménnyel kezelt vetémag a vetés elbtt hiivos, sotét helyen, legfeljebb 22°C-on és legfeljebb 60 napig,
4-8°C kozotti hémérsékleten legfeljebb 60 napig tarolhatd!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. Veszélyt jelzé piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteto H-mondatok: nem jeloléskoteles *

*cimkén nem feltiintetendd adat
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6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

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

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhat6. Az 6blités folytatasa.
P501 A tartalom/csomagolo eszkoz elhelyezése hulladékként: veszélyes
hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
6.5. Kiegészito veszélyességi informaciok:
EUH 208 Bradyrhizobium japonicumot tartalmaz, allergias reakciot valthat ki.
6.6. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap
6.7. 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. Nagyobb
mennyiség (500 ml felett) lenyelése esetén hanytatni sziikséges.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményeket, azok fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagold burkolatot
folyokba, allovizekbe, vizfolyasokba, tarozokba juttatni.

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

elézetes engedélyével juttathato ki.

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

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: a komponenseket egyiitt, a felhasznalasi aranyuknak megfeleléen,
zsugorfolidzva lehet értékesiteni
Rizoliq Top S szdja oltéanyag: 300 ml-es LDPE zacsko
Premax: 100 ml-es polietilén flakon LDPE zacsko

9.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi kériilmények: szaraz, fagymentes, 0-20 °C hémérsékletii, kozvetlen napsugarzastol védett,
sotét, fedett helyen
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9.4. Eltarthato6sag ideje: eredeti, bontatlan csomagolasban 2 év

A készitménnyel kezelt vetémag a vetés elbtt hiivés, sotét helyen, legfeljebb 22°C-on és legfeljebb 60
napig, 4-8°C kozotti hémérsékleten legfeljebb 60 napig tarolhatd!

10. Kérelmez6 altal megadott vimtarifaszam:

Rizoliq Top S szdja oltéanyag: 300290
Premax: 382100

11. Egyéb eloirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirazast, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- és ndvény egészségiigyi szempontbdl karos, fertéz6 makro- és

mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2028. marcius 23.

Budapest, 2018. marcius 23.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és meghbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



