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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti — szerv
(tovabbiakban: engedélyezo hatosag) a Biocont Magyarorszdag Kft. (6000 Kecskemét, Veértes utca
7.) altal képviselt Gaiago SAS (Za la Sortoire, 35560 Saint Rémy du Plain, Franciaorszdag)
iigyfélnek a Free PK mikrobiologiai készitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiadésa irant el6terjesztett kérelme alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az
alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosdg a Free PK mikrobiologiai készitmény forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki.
1. A készitmények kereskedelmi neve: Free PK
2. A készitmények tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarté: Gaiago SAS
2 rue de mauriers, 35400, Saint Malo, Franciaorszag
adoszam: FR 04 803 443787
Engedélyes: Gaiago SAS
2 rue de mauriers, 35400, Saint Malo, Franciaorszag
adoszam: FR 04 803 443787
Hazai képviselet: Biocont Magyarorszag Kft.
6000 Kecskemét, Vértes utca 7.
statisztikai szamjel: 12980112 4690 113 03

4. Alapanyagok, eldirt minéségi feltételek:

Alapanyagok: Paenibacillus mucilaginosus, szacharoz, viz

nebih

Jordan Laszlé Imre [sk]
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Eldirt mindségi feltételek
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kiillem: vilagosbarna szinii, vizhez hasonl6 viszkozitasu, jellegzetes szagu folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb
stirliség (kg/dm®)

pH (eredeti oldatban)

sszesiraszam (CFU/cm®) legalabb

As tartalom (mg/kg) legfeljebb
Cd tartalom (mg/kg) legfeljebb
Co tartalom (mg/kQg) legfeljebb
Cr tartalom (mg/kg) legfeljebb
Cu tartalom (mg/kQg) legfeljebb
Hg tartalom (mg/kg) legfeljebb
Ni tartalom (mg/kg) legfeljebb
Pb tartalom (mg/kQg) legfeljebb
Se tartalom (mg/kg) legfeljebb
Fekal coliform (db/g) legfeljebb
Fekal streptococcus (db/g) legfeljebb
Pseudomonas aerugnosa (db/g) legfeljebb
Salmonella sp. (db/2 x 10 g) legfeljebb

Human parazita bélféregpete (db/100 g) legfeljebb

5. Felhasznalhato:

1,0
0,5
1,01 +0,1
731 £0,5
6,0 x 10’
10,0
2,0
50,0
100,0
100,0
1,0
50,0
100,0
5,0
10
10
10
0
0

Valamennyi szant6foldi-, gyiimolcs- és zoldségkultara talajkezelésére, illetve a szanto6foldi
novények korai fejlddésii szakaszdban (2-4 leveles allapot) talaj- és dllomanykezelésre 0,5 I/ha
dozisban, 300 I/ha vizmennyiséggel juttathato ki.

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

6.1. GHS piktogram —

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -*

*nem jeloléskoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102
P264
P270
P280
P501

Gyermektdl elzéarva tartando.

A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
Védokesztyli, védéruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

A  tartalom/edény  elhelyezése
hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

hulladékként:  veszélyes

Paenibacillus mucilaginosus-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: O nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:
Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Bérrel
val6 érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a
szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal
van, a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS
hanytatni!

Elévigyazatossagbol a véddeszkozoket és munkaruhakat felhasznalas utan fertdtlenitd oldattal kell
ki- illetve elmosni.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
terlileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi
kezel6 eldzetes hozzajarulasaval juttathaté 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 jeldléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltésialyok: 25 ml; 50 ml; 1,0 liter; 5,0 liter HDPE flakon

9.2. Csomagoléeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagolasban, napfénytdl védett, szaraz, hiivos,
fedett helyen

9.4. Eltarthatésag ideje: -3°C és -25°C kozott 6 honapig
10. Kérelmezo6 altal megadott vamtarifaszam: 310590
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatld anyagokat, karantén gyomok

magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségligyi szempontbol karos,
fert6z6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezod, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.
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12. Az engedély érvényessége: 2032. majus 27.

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

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A Keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétél szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.

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 trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

A Biocont Magyarorszdag Kft. (6000 Kecskemét, Vértes utca 7.) dltal képviselt Gaiago SAS (Za
la Sortoire, 35560 Saint Rémy du Plain, Franciaorszag) iigyfél 2021. december 2-an a Free PK
mikrobiologiai készitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiaddsat kérte az
engedélyez6 hatosagtol. Az ligyfél a kérelemhez mellékelte a termésnoveld anyagok
engedélyezésérdl, taroldasardl, forgalmazasarol és felhasznalasardl szolo 36/2006. (V. 18.) FVM
rendelet (a tovabbiakban R.) 1. és 2. melléklete szerint eldirt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségiigyi és talajhigiénés szempontbdl nem esik kifogas ala, valamint
a ]J0 mezbdgazdasagi gyakorlat betartdsa mellett, megfeleld felhasznélasi technoldgidval és
rendeltetésszerli alkalmazdsmod mellett human-toxikologiai szempontbdl elfogadhatd kockézatot
jelent.

A készitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot, kockéazatos 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 Elelmiszerlanc-biztonsdagi Hivatal, valamint a
megyei  kormanyhivatalok mezégazdasagi 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)
bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.


http://anyk.nebih.gov.hu/
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A kozigazgatasi per inditasanak lehetésége 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, tovabba a polgari perrendtartasrol szolo
2016. evi CXXX. torveny 608. §, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torveny 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a)
pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2022. majus 27.

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Hazai képviselet
3. 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: 6300/1337-1/2022. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmények kereskedelmi neve: Free PK
2. A készitmények tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: Gaiago SAS
2 rue de mauriers, 35400, Saint Malo, Franciaorszag
adoszam: FR 04 803 443787
Engedélyes: Gaiago SAS
2 rue de mauriers, 35400, Saint Malo, Franciaorszag
adoszam: FR 04 803 443787
Hazai képviselet: Biocont Magyarorszag Kft.
6000 Kecskemét, Vértes utca 7.
statisztikai szamjel: 12980112 4690 113 03
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok: Paenibacillus mucilaginosus, szacharoz, viz

Eldirt mindségi feltételek

kiillem: vilagosbarna szinii, vizhez hasonl6 viszkozitasu, jellegzetes szagu folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,0
szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 0,5
stirliség (kg/dm®) 1,01 £0,1
pH (eredeti oldatban) 7,31 £0,5
0sszcsiraszam (CFU/cm3) legalabb 6,0 x 10’
As tartalom (mg/kg) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/kg) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/kg) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/kg) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/kg) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/kg) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/kg) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/kg) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/kg) legfeljebb 5,0

1
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Fekal coliform (db/g) legfeljebb 10
Fekal streptococcus (db/g) legfeljebb 10
Pseudomonas aerugnosa (db/g) legfeljebb 10
Salmonella sp. (db/2 x 10 g) legfeljebb 0
Human parazita bélféregpete (db/100 g) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato:
Valamennyi szantofoldi-, gyiimoles- és zoldségkultara talajkezelésére, illetve a szantofoldi novények korai
fejlodésti szakaszaban (2-4 leveles allapot) talaj- és allomanykezelésre 0,5 1/ha dozisban, 300 I/ha
vizmennyiséggel juttathato ki.
6. Veszélyességi besorolas, veszélyjelek az 1272/2008/EK rendelet alapjan

6.1. GHS piktogram —

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -*

*nem jeloléskoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyli, védéruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kitelezd.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

Paenibacillus mucilaginosus-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:
Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantijakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Borrel valo érintkezés esetén a
bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-
20 percig 0blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a sz4jat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar

vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Elévigyazatossagbol a véddeszkozoket €s munkaruhakat felhasznalas utan fertdtlenitd oldattal kell ki-
illetve elmosni.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem haszndlt maradékat, azzal szennyezett csomagoldburkolatit folyokba,
allovizekbe, vizfolydsokba, tarozokba juttatni.
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Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzajarulasaval juttathaté ki.
A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az 4ll6- 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, toltosulyok: 25 ml; 50 ml; 1,0 liter; 5,0 liter HDPE flakon

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendo adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagolasban, napfénytdl védett, szaraz, hiivos, fedett helyen
9.4. Eltarthatésag ideje: -3°C és -25°C kozott 6 honapig
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310590
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, fert6zé makro- és

mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd ¢és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2032. majus 27.

Budapest, 2022. majus 27.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
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