Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagiHivatal ~ /kt. sz.: 6700/0051913-5/2024

Névényvédelmi és Bordszati Igazgatdsdg Tdrgy: Mikro-Vital mikrobioldgiai készitmény
) forgalomba hozatali és felhaszndldsi
I 1118 Budapest, Dayka Gadbor u. 3. s . s
Telefon: +36 (30) 216 6303 engedélyének médositdsa
nbi@nebih.qov.hu Ugyintéz4: Szabo Petra
portal.nebih.gov.hu Oldalak széma: 3

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (tovabbiakban:
engedélyez6é hatdsag) a Perkdtbio Kft. (2431 Perkata, Kisbdacs utca 20.) iigyfélnek a MIKRO-
VITAL mikrobiolégiai készitmény 6700/0009464-1/2024. NEBIH és 6300/2637-1/2020. NEBIH
szamu hatarozatokkal modositott, 04.2/1358-2/2017. NEBIH szamu hatéarozattal kiadott forgalomba
hozatali és felhaszndlasi engedélyének modositasa irdnt eldterjesztett kérelem alapjan indult
hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosag a MIKRO-VITAL mikrobiologiai készitmény 6700/0009464-1/2024.
NEBIH és 6300/2637-1/2020. NEBIH szamu hatarozatokkal modositott, 04.2/1358-2/2017 NEBIH
szam® hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — az egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint mddositja:

|. Az engedélyokirat 7. pontja az alabbiak szerint modosul:
» 7. Kornyezetvédelmi el6irasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznélt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozdkba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban a készitmény felhasznaldsa tilos! Természetvédelmi teriileteken,
nemzeti parkokban és t4jvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzajarulasaval juttathat6 ki.

A vizi szervezetek védelme €s a vizmindség biztositasa érdekében a készitmény alkalmazéasakor
tigyelni kell az allo- és folyovizek szennyez6désének megeldzésére. A kijuttataskor az 59/2008. (1V.
29.) FVM rendeletben és a 44/2005.(V.6.) FVM-GKM-KvVM egyiittes rendeletben meghatarozott
korlatozasokat maradéktalanul be kell tartani.

Az 1vovizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeologiai
védéovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.”

1. Az engedélyokirat 9. pontja az aldbbiak szerint modosul:
»9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 1, 2, 5, 10, 20, 50 és 1000 literes polietilén flakon, kanna,
IBC tartaly
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9.2. Csomagoldéeszkozon illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi korillmények: eredeti, zart csomagolasban, htivos (4-15°C kozotti), szaraz, fedett
helyen

9.4. Eltarthatésag ideje:

- 4°C-on 180 nap
- 15°C-on 60 nap”

A MIKRO-VITAL mikrobiologiai készitmény modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet az tigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

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

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus Uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

A Perkatbio Kft. (2431 Perkdta, Kisbdcs utca 20.) iigyfél 2024. majus 13-an és 2024. majus 31-én
a MIKRO-VITAL mikrobiologiai készitmény 6700/0009464-1/2024. NEBIH és 6300/2637-
1/2020. NEBIH szamu hatarozatokkal moédositott, 04.2/1358-2/2017. NEBIH szam hatarozattal
kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasat kérte az engedélyezo
hatosagtol. A kérelem a kornyezetvédelmi eldirasok és az eltarthatosag modositasara iranyult.

Az lgyfél a kérelemhez mellékelte a termésnovelé anyagok engedélyezésérdl, taroldasarol,
forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 9.9
(1) és (2) bekezdésében, valamint a R. 1. és 2. mellékletében el6irt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségiigyi és talajhigiénés szempontbol nem esik kifogas ala valamint a
Jj0 mezOgazdasagi gyakorlat betartasa mellett, megfeleld felhasznalasi technologiaval és
rendeltetésszerti alkalmazdsmod mellett human-toxikologiai szempontbdl elfogadhatd kockézatot
jelent. A készitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot, kockazatos anyagokat a R. 3.
mellékletében elbirt hatarértéknél nagyobb koncentracioban nem tartalmaz.
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A fentiek alapjan az engedélyez6 hatosag megallapitotta, hogy az engedély modositasanak a R. 9 §
(1) és (2) bekezdésében, valamint a 7. § (1) bekezdésében meghatarozott feltételei fennallnak, igy a
rendelkez0 részben foglaltak szerint hatarozott.

Az engedélyezo hatosag hivatalbol modositotta a 9.2. tekintettel arra, hogy 2024. januar 1-i hatéllyal
a termésnovelé anyagok engedelyezésérdl, tarolasarol, forgalmazasardl és felhasznadlasarol szolo
36/2006. (V.18.) FVM rendelet dereguldcios szemponti modositdsarol szo616 163/2023. (X11.27.)
AM rendelet modositotta a R. 4. szamu melléklet 1. pontjat, ezért a 2024. januar 1. utan gyartott
tételeken nem kotelezo feltlintetni az engedély hatalyat.

Az engedélyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, valamint a
megyei kormanyhivatalok mezogazdasagi szakigazgatasi szervei elott kezdeményezett eljardasokban
fizetendo igazgatasi szolgaltatdsi dijak mértékérdl, valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij
fizetésének szabdlyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.18.3.1. pontjan alapul.

Az engedélyezd hatésag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrél szolé 22/2012
(Il. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkorében eljarva, az dltalanos
kozigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvény (a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1)
bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.

A kozigazgatasi per inditasanak lehetSsége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016.
evi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL torveny 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa)
alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2024. augusztus 5.
dr. Nemes Imre Zoltan

elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba

igazgato
Kapja:
1. Ugyféel
2. [Irattar
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Engedélyokirat szama: 04.2/1358-2/2017

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: Mikro-Vital mikrobiolégiai készitmény
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarto: Bio-Nat Kft.
2431 Perkata, Kisbacs u. 20.
Statisztikai szamjel:10689372-2020-113-07
Gyartas helyszine: 2431 Perkata, Kisbacs u. 20.
Engedélyes: Perkatbio Kft.
2431 Perkata, Kisbacs utca 20.
Statisztikai szamjel: 11541154-4611-113-07

4. Alapanyagok, eldirt minéségi feltételek:

Alapanyagok: baktériumok (Azospirillum brasilense, Azotobacter vinelandii, Pseudomonas gessardii),
taptalaj, viz

Eléirt mindségi feltételek

kiillem: barna szini, jellegzetes szagu, vizhez hasonl6 viszkozitasu folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,7
stirtiség (kg/dm?®) 1,0+ 0,1
szerves anyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 70,0
pH (eredeti oldat) 6,4+0,5
osszesiraszam (CFU/cm?) legaldbb 1,2 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
1
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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
Valamennyi szant6foldi és kertészeti kultaraban 1-3 I/ha mennyiségben,
- 300-500 I/ha vizmennyiséggel, vetés, liltetés elott a talajfelszinre kipermetezve és bedolgozva, vagy
a vetéssel egy idoben a magagyba juttatva,
- 40-50 I/ha vizmennyiséggel a magagykészitési miivelettel egy menetben a talajfelszinre kipermetezve
¢és bedolgozva, vagy a vetéssel egy idoben a magagyba juttatva.
A kezelést szélcsendes idoben, porlasztas nélkiil (minimum 177-218 mikronos cseppmérettel) sziikséges
elvégezni. Baktericid készitményekkel nem keverheté. Gyomirto szerekkel egy menetben, elozetes
keverhetdségi proba utan kijuttathato.
6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeldléskoteles *

*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 Védokesztyli/véddruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen
megoldhato6. Az oblités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhét le kell vetni és az jboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.

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

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fertdzés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsésegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban a készitmény felhasznéaldsa tilos! Természetvédelmi teriileteken, nemzeti
parkokban ¢és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes
hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme ¢és a vizmindség biztositasa érdekében a készitmény alkalmazasakor tigyelni kell
az allo- és folydvizek szennyezddésének megelézésére. A kijuttataskor az 59/2008. (IV. 29.) FVM
rendeletben és a 44/2005.(V.6.) FVM-GKM-KvVM egyiittes rendeletben meghatarozott korlatozasokat
maradéktalanul be kell tartani.

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten €s a hidrogeoldgiai védodvezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

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

9.1. Csomagoloanyag, toltosulyok: 1, 2, 5, 10, 20, 50 és 1000 literes polietilén flakon, kanna, IBC
tartaly

9.2. Csomagoldeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: eredeti, zart csomagolasban, hiivos (4-15°C kozotti), szaraz, fedett helyen
9.4. Eltarthatésag ideje:

- 4°C-on 180 nap
- 15°C-on 60 nap

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100

11. Egyéb eléirasok:

A készitmény nem tartalmazhat csirazast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok magvait illetve ezek
vegetativ részeit, humdan-, allat- és novény egészségligyi szempontbol karos, fert6z6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd ¢és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: Az enged¢ly hatarozatlan ideig hatalyos.

Budapest, 2024. augusztus 5.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és meghizasabol

Sziics Csaba
igazgato
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