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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.) iigyfélnek a BIOFIL® Normadl talajolté baktérium-készitmény
forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének kiadédsa irant eldterjesztett kérelem alapjan
indult hatosagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag a BIOFIL® Normal talajolté baktérium-készitmény forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki:

1. A készitmény Kereskedelmi neve: BIOFIL® Normal talajolté baktérium-készitmény

A BioFil® Normal talajolté baktérium-készitmény tovaibbi kereskedelmi megnevezése:
- Terra Norma
- TerraBacto
- N-Terra”

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarto: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.

Bérgyarto: Geosan Kft
Gyartas helyszine: 8184 Balatonflizf6-Gyartelep, Ipari Park

Engedélyes: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eldirt minéségi feltételek:
Alapanyagok: baktériumok (0,8 m/m%), taptalaj (0,6 m/m%), viz (98,6 m/m%)

Mikroorganizmusok: Pseudomonas jessenii, Arthrobacter crystallopoietes, Kocuria rosea,
Azospirillum brasilense térzsek, Azospirillum largimobile

Eléirt minoségi feltételek
kiillem: tejeskavé szinti, élesztdre emlékeztetd szagu szuszpenzid

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 14
szerves anyag tartalom (m/m %) legalabb 0,8
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,5+0,5
osszcsiraszam (CFU/cm?®) legalabb 1,5 x 10°
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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/g) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aeruginosa (db./ml/g) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2x10ml/g) legfeljebb 0,0
Humanparazita bélféregpete (db/100ml/g) legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhato:

Nagyiizemi felhasznalas:

Semleges kémhatasu talajok (pH 6-8) talajéletének serkentésére, 1,0-1,5 1/ha mennyiségben, a
kijuttatd eszkoztol, idojarastol és a talajtol fiiggéen 50-400 1/ha vizmennyiséggel vetés, iiltetés
elotti talaj el6készitéskor, vagy vetéssel egy menetben a talajra vagy a vetdbardzdaba permetezve,
majd bedolgozva.

Kiskertekben:

Semleges kémhatdsii talajok (pH 6-8) talajéletének serkentésére, 10-15 mI/100 m? mennyiségben.
Kijuttataskor 1 dlI-t (100 ml) 5-10 1 vizzel sziikséges higitani.

A készitmények nem keverhetoek baktericid és fungicid készitményekkel!
Hasznalat el6tt a palackot, kanndt jol fel kell razni!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteto H-mondatok: nem jel6léskoteles *
*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 hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyii/védoruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 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 Gjbdli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakodba szallitas sziikséges.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: O nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini els6segély utdn (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
terlileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi

kezel6 eldzetes hozzajarulasaval juttathatd ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folydvizek partjatdl szdmitott 50 m-es tavolsdgon beliil tarolni és kijuttatni.

8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jel6léskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1; 5; 10 literes miianyag flakon illetve
kanna, 1000 literes miianyag tartaly

9.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséré6okmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1., 2., 3., 6., 7., 8., 9., 10. pontja, a 4.
pontjabol a hatéanyag tartalom, valamint az 5. pontjabol a 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1; literes
kiszereléseken a kiskerti felhasznalasra vonatkozo6 rész, az 1; 5; 10; 1000 literes kiszereléseken

a nagyiizemi felhasznaldsra vonatkozo rész.

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti zart csomagolasban, fedett, fagymentes, hiitott, szaraz
helyen tarolando. A tarolés soran a hirtelen és nagy hdingadozast ajanlatos elkeriilni.

9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti, zart csomagolasban
0-5°C kozotti hdmérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)
6-10°C kozotti hdmérsékleten 4 honapig,
11-20°C ko6z6tti hémérsékleten 1 honapig,
21-25°C kozotti homérsékleten 1 hétig,
10. Kérelmezé altal megadott vaimtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatldo anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos,

fert6z6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatélyos.
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Az engedélyezési eljaras dija 100.000.- Ft, amelyet az tigyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A Kkeresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat kozlésétél szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsadgi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benyujtani.

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

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

INDOKOLAS

A BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft. (1139 Budapest, Vici ut 87.) 2023.
december elsején a BioFil® mikrobiolégiai termékcsaldd 6700/159-2/2023 NEBIH szami,
04.2/2849-1/2016 NEBIH szému hatérozattal modositott, 04.2/327-1/2014 NEBIH szamu
hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének csalddtagonkénti
megujitasat kérte az engedélyezd hatdsagtol.

A kérelem tovabba 0j gyartasi helyszinnel vald kiegészitésre, a felhasznalas, a toltdsuly, a tarolasi
¢és a csomagolasi koriilmények kiegészitésére iranyult.

Az ligyfél a kérelemhez melle¢kelte a termésnovelo anyagok engedélyezésérdl, taroldasarol,
forgalmazasardl és felhasznaldasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 1.
eés 2. mellékletében elbirt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészsegligyi €s talajhigiénés szempontbol nem esik kifogas ald, valamint
a jo mezdgazdasagi gyakorlat betartisa mellett, megfeleld felhasznalasi technologidval és
rendeltetésszerii alkalmazasmod mellett human-toxikologiai szempontbol elfogadhaté kockazatot
jelent. A készitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot, kockazatos anyagokat a R. 3.
mellékletében eldirt hatarértéknél nagyobb koncentracioban nem tartalmaz.

A fentiek alapjan az engedélyezd hatosag megallapitotta, hogy az engedély kiadasanak a R. 7. §
(1) bekezdésben meghatarozott feltételei fennallnak, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
hatarozott.

Az engedélyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, valamint a
megyei  kormanyhivatalok mezdégazdasagi  szakigazgatasi  szervei elott  kezdeményezett
eljarasokban fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijak mértékérol, valamint az igazgatdsi
szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet I. melléklet 8.18.1.1.
pontjan alapul.

Az engedélyez hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdagi Hivatalrél sz616 22/2012
(Il. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkOrében eljarva, az dltalanos
kozigazgatdsi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. torvény (a tovdabbiakban: Akr.) 80. § (1)
bekezdeésének és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.


http://anyk.nebih.gov.hu/
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A kozigazgatasi per inditdsanak lehetdsége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torveny 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabbd a polgari perrendtartasrol szolo
2016. ¢vi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatisok
adltalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. térvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a)
pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2024. marcius 18.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabol

Szlics Csaba
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyféel
2. [Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Boraszati Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Dayka Gabor utca 3.

[T (D & +36 30216 6303
[T E-mail: tea.registration@nebih.gov.hu

@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 6700/0031097-1/2024. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény Kereskedelmi neve: BIOFIL® Normal talajolté baktérium-készitmény

A BioFil® Normal talajolté baktérium-készitmény tovaibbi kereskedelmi megnevezése:
- Terra Norma
- TerraBacto
- N-Terra”

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarto: BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnologiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.

Bérgyarto: Geosan Kft
Gyartas helyszine: 8184 Balatonflizf6-Gyartelep, Ipari Park

Engedélyes: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: baktériumok (0,8 m/m%), taptalaj (0,6 m/m%), viz (98,6 m/m%)

Mikroorganizmusok: Pseudomonas jessenii, Arthrobacter crystallopoietes, Kocuria rosea, Azospirillum
brasilense torzsek, Azospirillum largimobile

Eléirt mindségi feltételek
kiillem: tejeskavé szinii, élesztére emlékeztetd szagu szuszpenzid

szarazanyag tartalom (m/m %) legalabb 1,4
szerves anyag tartalom (m/m %) legalabb 0,8
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,5+0,5
osszcsiraszam (CFU/cm?®) legalabb 1,5 x 10°
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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/g) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aeruginosa (db./ml/g) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2x10ml/g) legfeljebb 0,0
Humanparazita bélféregpete (db/100ml/g) legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhato:

Nagyiizemi felhasznalés:

Semleges kémhatasu talajok (pH 6-8) talajéletének serkentésére, 1,0-1,5 I/ha mennyiségben, a kijuttato
eszkoztdl, 1dojarastol és a talajtol fiiggéen 50-400 L/ha vizmennyiséggel vetés, {iltetés eldtti talaj
elokészitéskor, vagy vetéssel egy menetben a talajra vagy a vet6barazdaba permetezve, majd bedolgozva.
Kiskertekben:

Semleges kémhatdsi talajok (pH 6-8) talajéletének serkentésére, 10-15 ml/100 m? mennyiségben.
Kijuttataskor 1 dlI-t (100 ml) 5-10 1 vizzel sziikséges higitani.

A készitmények nem keverhetoek baktericid és fungicid készitményekkel!
Hasznalat el6tt a palackot, kannat jol fel kell razni!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmeztet6 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 hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyii/védoruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

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

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

hulladéklerakodba szallitas sziikséges.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:
Fertozés, allergidas megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsésegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.”
7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoldburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozokba juttatni.

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

A vizi szervezetek védelme €s a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az 4llo- és folyovizek
partjatol szamitott 50 m-es tavolsdgon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1; 5; 10 literes miianyag flakon illetve kanna,
1000 literes mlianyag tartaly

9.2. Csomagoléeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1., 2., 3., 6., 7., 8., 9., 10. pontja, a 4. pontjabdl a
hatéanyag tartalom, valamint az 5. pontjabol a 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1; literes kiszereléseken a kiskerti
felhasznalasra vonatkozo rész, az 1; 5; 10; 1000 literes kiszereléseken a nagyilizemi felhasznalasra
vonatkoz6 rész.

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti zart csomagolasban, fedett, fagymentes, hiitott, szaraz helyen
tarolando. A tarolés soran a hirtelen és nagy hdingadozast ajanlatos elkeriilni.

9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti, zart csomagolasban
0-5°C kozotti hdmérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)
6-10°C kozotti hdmérsékleten 4 honapig,

11-20°C ko6z6tti hémérsékleten 1 honapig,
21-25°C kozotti homérsékleten 1 hétig,

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
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11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatld anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos, fertézé makro- és

mikroszervezeteket, mérgezo, szennyezd és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.

Budapest, 2023. marcius 18.
dr. Nemes Imre

elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgat6

P.H.
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