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az asztalig Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznaldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti — szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a BioFil Mikrobiologiai, Géntechnologiai és Biokémiai
Kft. (1139 Budapest, Vaci ut 87.) iigyfélnek a BIOFIL® Szoja DUPLO Talajolté Baktérium
Készitmény csalad forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének kiadéasa irant el6terjesztett
kérelme alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag a BIOFIL® Szdja DUPLO Talajolté Baktérium Készitmény csalad
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki:
1. A készitmények kereskedelmi neve:

BIOFIL® Szo6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény
BIOFIL® Szo6ja DUPLO Béta baktérium készitmény

2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnoldgiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 111862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.
Engedélyes: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnoldgiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eloirt minéségi feltételek:
Alapanyagok:
BIOFIL® Sz6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény:
Bradyrhizobium sp., Ensifer sp. baktérium torzsek, viz (98,08 %), szarazanyag (1,92 %)

BIOFIL® Szdja DUPLO Béta baktérium készitmény:

Bradyrhizobium sp., Ensifer sp. baktérium torzsek, viz (99,21 %), szarazanyag (0,79 %)
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Eléirt minoségi feltételek

BIOFIL® Széja DUPLO Alfa baktérium készitmény:

Kiillem: barna szinii, enyhén kellemetlen szagt, folyadék.
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Paraméter Erték megengedett
eltérés
pH 6,87 +0,5
szdrazanyag tartalom (m/m%) legalabb 19
Szervesanyag tartalom (izzitdsi veszteség legalabb 85,0
szdraz anyagra vonatkoztatva) (m/m%)
osszcsiraszam (CFU/ cm®) legalabb 4x10°
BIOFIL® Szdja DUPLO Béta baktérium készitmény:
Kiillem: vildgos barna szin, jellegzetes szagu, folyadék.
Paraméter Erték megengedett
eltérés
pH 6,48 + 0,5
szdrazanyag tartalom (m/m%) legalabb 0,7
Szervesanyag tartalom (izzitdsi veszteség legalabb 58,0
szdraz anyagra vonatkoztatva) (m/m%)
dsszcsiraszam (CFU/ cm®) legalabb 5x 108
A termékcsalad valamennyi tagjdara vonatkozo eldirdasok:
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/g) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml/g) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml/g) legfeljebb 0,0
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5. Felhasznalhato:

BIOFIL® Szo6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény:

Talajoltas:

Szojaban a giimoképzés serkentésére, 0,5-1,0 1/ha mennyiségben, a kijuttaté eszkoztol
fliggd 50-400 I/ha vizmennyiséggel (vetObarazdaba juttatas esetén 15-30 1/ha vizzel), talaj
elokészitéskor vagy legkésobb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd
vetésmélységben beforgatva.

A BIOFIL® Széja DUPLO Alfa baktérium készitmény kombinacidban is felhasznalhatd
vagy a BioFil® Savanyu talajoltd baktérium-készitménnyel vagy a BioFil® Normal
talajolté  baktérium-készitménnyel vagy a BioFil® Lugos talajolto baktérium-
készitménnyel vagy a BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajoltd baktérium készitménnyel.
A javasolt dozis a kombinacio két tagjara Osszesen 1,5 I/ha, a kombinacion beliil a
BIOFIL® Szbja DUPLO Alfa baktérium készitmény dézisa 0,5-1,0 liter. A kombinacidban
1évé készitményeket kijuttatds elott Ossze kell keverni. Kijuttatds a kijuttatd eszkoztol
fliggd 50-400 I/ha vizmennyiséggel (Vetdbarazdaba juttatis esetén 15-30 1/ha vizzel), talaj
elokészitéskor vagy legkésébb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd
vetésmélységben beforgatva.

Magra oltas (csavazas):

3 liter BIOFIL® Sz6ja DUPLO Alfa baktérium készitményt és 1 liter BIOFIL® Extra
adalékot dssze kell keverni és egy menetben egyenletesen fel kell vinni 1 tonna vetdmagra.
A kezelt vetémag kizarolag szaraz allapotban hasznalhato fel.

Nem keverheto baktericid és fungicid készitményekkel!

BIOFIL® Szdja DUPLO Béta baktérium készitmény:

Talajoltas:

Széjaban a giimoképzés serkentésére, 0,5-1,0 1/ha mennyiségben, a kijuttaté eszkdztol
fliggd 50-400 1/ha vizmennyiséggel (VetObarazdaba juttatas esetén 15-30 I/ha vizzel), talaj
elkészitéskor vagy legkésdbb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd
vetésmélységben beforgatva.

A BIOFIL® Szoja DUPLO Béta baktérium készitmény kombinacidban is felhasznalhatd
vagy a BioFil® Savanyl talajoltd baktérium-készitménnyel vagy a BioFil® Normal
talajolto  baktérium-készitménnyel vagy a BioFil® Lugos talajolté baktérium-
készitménnyel vagy a BIOFIL® Klima ,,A3” folyadék talajoltd baktérium készitménnyel.
A javasolt dozis a kombinacio két tagjara Osszesen 1,5 I/ha, a kombinacion beliil a
BIOFIL® Szoja DUPLO Béta baktérium készitmény dézisa 0,5-1,0 liter. A kombinacioban
1évé készitményeket kijuttatas elott ossze kell keverni. Kijuttatds a kijuttatd eszkoztol
fliggd 50-400 1/ha vizmennyiséggel (Vetobarazdaba juttatas esetén 15-30 1/ha vizzel), talaj
elokészitéskor vagy legkésébb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd
vetésmélységben beforgatva.

Magra oltas (csavazas):

3 liter BIOFIL® Széja DUPLO Béta baktérium készitményt és 1 liter BIOFIL® Extra
adalékot 0ssze kell keverni és egy menetben egyenletesen fel kell vinni 1 tonna vetOmagra.
A kezelt vetémag kizarélag szaraz allapotban hasznalhat6 fel.

Nem keverheto baktericid és fungicid készitményekkel!
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6. Veszélyességi besorolas 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 Védokesztyti, védoruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: O nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini elsOsegélynytjtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani. Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig Oblogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar
vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Eldvigyazatossagbol a véddeszkozoket és munkaruhdkat felhasznalas utan fert6tlenitd oldattal
kell ki- illetve elmosni.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

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

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

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltésulyok: 1, 5, 10 literes miianyag flakon, illetve kanna, 1000 literes
mianyag tartaly

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendo adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti zart csomagolasban, fedett, fagymentes, szaraz helyen
tarolando. A tarolas soran a hirtelen és nagy hdingadozast ajanlatos elkeriilni.
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9.4. Eltarthatosag ideje:

BIOFIL® Szdja DUPLO Alfa baktérium készitmény és BIOFIL® Szoja DUPLO Béta
baktérium készitmény - oltéanyag:

0-5 °C kozotti hdmérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)

5-10 °C kozotti hdmérsékleten 4 honapig,

10-20 °C kozotti hdmérsékleten 1 honapig,

20-25 °C kozotti homérsékleten 2 hétig.

BIOFIL® Sz6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény és BIOFIL® Szoja DUPLO Béta
baktérium készitmény — magra oltva:
Hiivos, szaraz helyen tarolva: 1 honapig.

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos,
fertdz6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2033. januar 19.

Az engedélyezési eljaras dija 200.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.
Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat 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 benyujtani.

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

INDOKOLAS

A BioFil Mikrobiolégiai, Géntechnolégiai és Biokémiai Kft. (1139 Budapest, Vaci ut 87.) iigyfél
2022. oktober 30-an a BIOFIL® Széja DUPLO Talajolto Baktérium Készitmény csalad
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasat kérte az engedélyezd hatdsagtol. Az
tigyfél a kérelemhez mellékelte a termésnéveld anyagok engedélyezésérol, taroldasarol,
forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 1.
és 2. melléklete szerint eldirt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségiigyi és talajhigiénés szempontbol nem esik kifogas ala, valamint
a jo mezdgazdasagi gyakorlat betartdsa mellett, megfeleld felhasznalasi technologidval és
rendeltetésszerti alkalmazasmod mellett human-toxikologiai szempontbol elfogadhatd kockazatot
jelent. A készitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot, kockazatos anyagokat a R. 3.
mellékletében eldirt hatarértéknél nagyobb koncentracioban nem tartalmaz.


http://anyk.nebih.gov.hu/
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A fentiek alapjan az engedélyezd hatdsag 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 szabdlyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet I. melléklet 8.18.2.1.
pontjan alapul.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatalrél sz616 22/2012
(Il. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkorében eljarva, az dltalanos

kozigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr) 80. § (1)
bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.

A kozigazgatasi per inditisinak lehetésége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017. évi I. torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgadri perrendtartasrol szolo
2016. eévi 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, 2023. januar 19.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezeto
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. lrattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Bordszati Igazgatdsag
([T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

[T {0 @& +36 (1) 309 1000
[T E-mail: tea@nebih.gov.hu

@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 6700/9-2/2023. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmények kereskedelmi neve:

BIOFIL® Szo6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény
BIOFIL® Szo6ja DUPLO Béta baktérium készitmény

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarto: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnoldgiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 111862257-7211-113-01
Gyartas helyszine: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49.
Engedélyes: BioFil Mikrobiologiai, Géntechnoldgiai és Biokémiai Kft.
1139 Budapest, Vaci ut 87.
Statisztikai szamjel: 11862257-7211-113-01
4. Alapanyagok, eloirt minéségi feltételek:
Alapanyagok:
BIOFIL® Sz6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény:
Bradyrhizobium sp., Ensifer sp. baktérium torzsek, viz (98,08 %), szarazanyag (1,92 %)

BIOFIL® Szdja DUPLO Béta baktérium készitmény:

Bradyrhizobium sp., Ensifer sp. baktérium torzsek, viz (99,21 %), szarazanyag (0,79 %)



Eloirt minoségi feltételek

Melléklet a 6700/9-2/2023. NEBIH szdmu hatéarozathoz

BIOFIL® Sz6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény:

Kiillem: barna szinii, enyhén kellemetlen szagu, folyadék.

Paraméter Erték megengedett
eltérés
pH 6,87 +0,5
szdrazanyag tartalom (m/m%) legaldbb 19
Szervesanyag tartalom (izzitdsi veszteség legalabb 85,0
szdraz anyagra vonatkoztatva) (m/m%)
osszcsiraszam (CFU/ cm®) legalabb 4x10°
BIOFIL® Széja DUPLO Béta baktérium készitmény:
Kiillem: vildgos barna szini, jellegzetes szag, folyadék.
Paraméter Erték megengedett
eltérés
pH 6,48 + 0,5
szdrazanyag tartalom (m/m%) legaldbb 0,7
Szervesanyag tartalom (izzitasi veszteség legalabb 58,0
szaraz anyagra vonatkoztatva) (m/m%)
dsszesiraszam (CFU/ cm®) legalabb 5x 108
A termékcsalad valamennyi tagjara vonatkozo eloirasok:
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/g) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml/g) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml/g) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml/g) legfeljebb 0,0
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5. Felhasznalhato:

BIOFIL® Szo6ja DUPLO Alfa baktérium készitmény:

Talajoltas:

Szo6jaban a glimoképzés serkentésére, 0,5-1,0 1/ha mennyiségben, a kijuttatd eszkoztol fiiggd 50-400
I/ha vizmennyiséggel (vVetObarazdaba juttatas esetén 15-30 1/ha vizzel), talaj elokészitéskor vagy
legkésobb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd vetésmélységben beforgatva.

A BIOFIL® Széja DUPLO Alfa baktérium készitmény kombindcioban is felhasznilhaté vagy a
BioFil® Savanyu talajoltd baktérium-készitménnyel vagy a BioFil® Normal talajoltd baktérium-
készitménnyel vagy a BioFil® Lugos talajolté baktérium-készitménnyel vagy a BIOFIL® Klima
,A3” folyadék talajoltd baktérium készitménnyel. A javasolt dozis a kombinacié két tagjara
osszesen 1,5 I/ha, a kombinacion beliil a BIOFIL® Szdja DUPLO Alfa baktérium készitmény dozisa
0,5-1,0 liter. A kombinacioban 1évé készitményeket kijuttatas elott 6ssze kell keverni. Kijuttatas a
kijuttatd eszkoztdl fiiggd 50-400 1/ha vizmennyiséggel (vetObarazdaba juttatas esetén 15-30 I/ha
vizzel), talaj el6készitéskor vagy legkésdbb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd
vetésmélységben beforgatva.

Magra oltas (csavazas):

3 liter BIOFIL® Sz6ja DUPLO Alfa baktérium készitményt és 1 liter BIOFIL® Extra adalékot &ssze
kell keverni és egy menetben egyenletesen fel kell vinni 1 tonna vetdmagra. A kezelt vetémag
kizardlag szaraz allapotban hasznélhat6 fel.

Nem keverheté baktericid és fungicid készitményekkel!

BIOFIL® Szdja DUPLO Béta baktérium készitmény:

Talajoltas:

Szdjaban a gliméképzés serkentésére, 0,5-1,0 I/ha mennyiségben, a kijuttatd eszkoztdl fliggd 50-400
I/ha vizmennyiséggel (Vetdbarazdaba juttatds esetén 15-30 1/ha vizzel), talaj elOkészitéskor vagy
legkésObb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd vetésmélységben beforgatva.

A BIOFIL® Szdéja DUPLO Béta baktérium készitmény kombinacioban is felhasznalhaté vagy a
BioFil® Savanyu talajolté baktérium-készitménnyel vagy a BioFil® Normal talajolté baktérium-
készitménnyel vagy a BioFil® Lugos talajoltd baktérium-készitménnyel vagy a BIOFIL® Klima
»A3” folyadék talajolto baktérium készitménnyel. A javasolt doézis a kombinacio két tagjara
osszesen 1,5 I/ha, a kombinacion beliil a BIOFIL® Szoja DUPLO Béta baktérium készitmény ddzisa
0,5-1,0 liter. A kombinacioban 1évé készitményeket kijuttatas elott ssze kell keverni. Kijuttatas a
kijuttatd eszkoztol fiiggd 50-400 1/ha vizmennyiséggel (vetObarazdaba juttatas esetén 15-30 I/ha
vizzel), talaj elokészitéskor vagy legkésébb a vetéssel egy menetben a talajra permetezve, majd
vetésmélységben beforgatva.

Magra oltas (csavazas):

3 liter BIOFIL® Sz6ja DUPLO Béta baktérium készitményt és 1 liter BIOFIL® Extra adalékot dssze
kell keverni és egy menetben egyenletesen fel kell vinni 1 tonna vetOmagra. A kezelt vetémag
kizarolag szaraz allapotban hasznalhato fel.

Nem keverheto baktericid és fungicid készitményekkel!
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6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmeztet6 H-mondatok: -*
* nem jeloléskaoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzéarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyti, védoruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els@segélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Borrel valo
érintkezés esetén a bort b vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet
azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig oblogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a
szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!
Eldvigydzatossagbol a véddeszkozoket és munkaruhdkat felhasznalas utan fertétlenitd oldattal kell ki-
illetve elmosni.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriilleteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
tertileteken, nemzeti parkokban ¢€s tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzéjaruldsaval 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 jeldléskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok: 1, 5, 10 literes miianyag flakon, illetve kanna, 1000 literes miianyag
tartaly

9.2. Csomagoldeszkozon illetve kisérookmanyon 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 pH és a hatéanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti zart csomagoldsban, fedett, fagymentes, szaraz helyen tarolando. A
tarolas soran a hirtelen és nagy hdingadozast ajanlatos elkertilni.
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9.4. Eltarthatosag ideje:

BIOFIL® Szoja DUPLO Alfa baktérium készitmény és BIOFIL® Széja DUPLO Béta
baktérium készitmény - oltéanyag:

0-5 °C kozotti hdmérsékleten 6 honapig, (0°C alatt a termék karosodhat)

5-10 °C kozotti hdmérsékleten 4 honapig,

10-20 °C kozotti hdmérsékleten 1 honapig,

20-25 °C kozotti homérsékleten 2 hétig.

BIOFIL® Széja DUPLO Alfa baktérium készitmény és BIOFIL® Széja DUPLO Béta
baktérium készitmény — magra oltva:
Hiivos, szaraz helyen tarolva: 1 honapig.
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzéast, novekedést gatldo anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol karos, fertézé makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd €s radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2033. januar 19.

Budapest, 2023. januar 19.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezeto
P.H.
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