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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyezd hatosag) a Bay Zoltin Alkalmazott Kutatasi Kozhasznu Nonprofit
Kft. (1116 Budapest, Kondorfa utca 1.) iigyfélnek a BAYBIO-Premier mikrobioldgiai
készitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasa irant el6terjesztett kérelme
alapjan indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezo hatésag a BAYBIO-Premier mikrobiologiai készitmény forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki.

1. A készitmény kereskedelmi neve: BAYBIO-Premier

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarto: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kozhaszni Nonprofit Kft.
1116 Budapest, Kondorfa utca 1.
Statisztikai szamjel: 23497980-7219-572-01

Gyartasi hely: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kozhasznu Nonprofit Kft.
Biotechnologiai Divizio
6726 Szeged, Derkovits fasor 2.
Engedélyes: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kozhaszni Nonprofit Kft.
1116 Budapest, Kondorfa utca 1.
Statisztikai szamjel: 23497980-7219-572-01
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmusok (Niallia nealsonii; Variovorax boronicumulans baktériumok)

Eloirt minoségi feltételek
kiillem: vilagos sarga szinti, szirds szagu folyékony termék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,0
szerves anyag tartalom (m/m% sz.a.) legalabb 65,0
stirliség (kg/dm?®) 1,0 £0,1
pH (10 %-os vizes szuszpenzid) 7,1+£0,5
Osszcsiraszam (CFU/g) sz.a. legalabb 1,0 x 106
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As tartalom (mg/kg) sz.a.
Cd tartalom (mg/kg) sz.a.
Co tartalom (mg/kg) sz.a.
Cr tartalom (mg/kg) sz.a.
Cu tartalom (mg/kg) sz.a.
Hg tartalom (mg/kg) sz.a.
Ni tartalom (mg/kg) sz.a.
Pb tartalom (mg/kg) sz.a.
Fekal coliform (db/g)
Fekal streptococcus (db/g)

Pseudomonas aerugnosa (db/g)
Salmonella sp. (db/2 x 10 g)
Human parazita bélféregpete (db/100 g)

5. Felhasznalhato:
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legfeljebb 10,0
legfeljebb 2,0
legfeljebb 50,0
legfeljebb 100,0
legfeljebb 100,0
legfeljebb 1,0
legfeljebb 50,0
legfeljebb 100,0
legfeljebb 10
legfeljebb 10
legfeljebb 10
legfeljebb 0
legfeljebb 0

Valamennyi zoldségkulturaban 10-20 1/ha dozisban, 300 I/ha vizmennyiséggel vetés, iiltetés el6tt a
teljes talaj feliiletére permetezve és azonnal a magagyba bedolgozva vagy a vetéssel egy menetben

a vetébarazdaba injektalva.

Baktériumolo szerekkel egyiitt kijuttatni tilos!

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

6.1. GHS piktogram —

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: -*

*nem jeloléskoteles

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102

P264

P270

P280

P302 + P352
P305+P351+P338

P362+364

P501

Gyermektdl elzarva tartando.

A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
Védokesztyli, védoéruha, 1égzésvédd (FFP3) hasznalata kotelezd.
HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhaté. Az dblités folytatasa.

Az Osszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni, €s Gjboli
hasznalat eldtt ki kell mosni.

A tartalom/edény  elhelyezése
hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

hulladékként:  veszélyes

Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
A védoeszkozoket és munkaruhdkat felhasznalas utan fertétlenité oldattal kell ki- illetve

elmosni.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:
Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor 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 jutas esetén a
szemet azonnal, b6 vizzel, legaldbb 15-20 percig oblogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal
van, a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS
hanytatni!

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban a készitmény felhasznéldsa tilos! Természetvédelmi teriileteken,

nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok: 0,1; 0,5; 1; 5; 10; 20 literes HDPE palack és kanna
9.2. Csomagoléeszkozon illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagoléasban, fénytdl védett, sotét, szaraz,
fagymentes, fedett helyen, 0-22°C kozotti hdmérsékleten

9.4. Eltarthatosag ideje: 1 honap

10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100

11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzast, 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.
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12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.
Az engedélyezési eljaras dija 100.000.- Ft, amelyet az tigyfél megfizetett.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétol 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 elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

A Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kozhasznu Nonprofit Kft. (1116 Budapest, Kondorfa utca
1)) digyfél 2024. november 27-én a BAYBIO-Premier mikrobiologiai készitmény forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasat kérte az engedélyezd hatdsagtol.

Az tgyfél a kérelemhez mellékelte a termésnovelé anyagok engedélyezesérdl, taroldasarol,
forgalmazasardl és felhaszndlasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 1.
és 2. melléklete szerint eldirt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségligyi €s talajhigiénés szempontbdl nem esik kifogas ala, valamint
a j6 mezdgazdasagi gyakorlat betartdsa mellett, megfeleld felhaszndlasi technologiaval és
rendeltetésszerti alkalmazasmod mellett human-toxikoldgiai szempontbol elfogadhatd 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 mezégazdasagi szakigazgatdasi szervei eldtt  kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi
szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairdl szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.18.1.1.
pontjan alapul.

Az engedélyezd hatdsag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrél szol6 22/2012
(11.29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, és a foldmiivelésiigyi hatosdagi és igazgatdsi
feladatokat ellato szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XI1.12.) Korm. rendelet 17. § (1)
bekezdésének d) pontjaban biztositott jogkorében eljarva, dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol
sz6l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1)
megfeleléen hozta.
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A jogorvoslat lehetdsége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kézigazgatdsi perrendtartisrol szolo
2017. evi I. torveny 12. § (1) bekezdeése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1) bekezdeése, 39. § (1)
bekezdese és 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX.
torvény 608. §, valamint a digitdlis allamrél és a digitalis szolgadltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol szolo 2023. évi CIII. torvény 9. § (2) bekezdés a) pontja, 18. § (1) bekezdésalapjan
biztositott.

Budapest, 2025. aprilis 23.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgaté
(Az igazgat6 akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezetd.)

Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Bordszati Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3.

[T {0 & +36(30) 216 6303
[T E-mail: nbi@nebih.gov.hu

@ portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 8360/45528-1/2025 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: BAYBIO-Premier
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarté: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kézhasznu Nonprofit Kft.
1116 Budapest, Kondorfa utca 1.
Statisztikai szamjel: 23497980-7219-572-01

Gyartasi hely: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kézhasznu Nonprofit Kft.
Biotechnolégiai Divizio
6726 Szeged, Derkovits fasor 2.
Engedélyes: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kozhasznu Nonprofit Kft.
1116 Budapest, Kondorfa utca 1.
Statisztikai szamjel: 23497980-7219-572-01
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok: mikroorganizmusok (Niallia nealsonii; Variovorax boronicumulans baktériumok)

Eloirt minéoségi feltételek
kiillem: vilagos sarga szin{i, szirds szagu folyékony termék

szarazanyag tartalom (m/m9%o) legalabb 1,0
szerves anyag tartalom (m/m% sz.a.) legalabb 65,0
stirtiség (kg/dm?®) 1,0 £0,1
pH (10 %-os vizes szuszpenzid) 7,1+£0,5
Osszcsiraszam (CFU/g) sz.a. legalabb 1,0 x 106
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
Fekal coliform (db/g) legfeljebb 10

Fekal streptococcus (db/g) legfeljebb 10

1
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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 zoldségkulturaban 10-20 1/ha dozisban, 300 I/ha vizmennyiséggel vetés, liltetés elott a teljes
talaj feliiletére permetezve és azonnal a magagyba bedolgozva vagy a vetéssel egy menetben a

vetObarazdaba injektalva.

Baktériumolo szerekkel egyiitt kijuttatni tilos!

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 hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli, védoéruha, 1égzésvédo (FFP3) hasznalata kotelezo.
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P362+364 Az Gsszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni, és Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakdba szallitas sziikséges.

Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
A védoeszkozoket és munkaruhakat felhasznalas utan fertotlenité oldattal kell ki- illetve elmosni.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini elsdsegélynyljtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Borrel valo érintkezés esetén a
bort b6 vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b6 vizzel, legaldbb 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!
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban a készitmény felhasznéaldsa tilos! Természetvédelmi teriileteken, nemzeti

parkokban ¢és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes
hozzajarulasaval juttathato ki.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok: 0,1; 0,5; 1; 5; 10; 20 literes HDPE palack és kanna
9.2. Csomagoléeszkozon illetve kisér6okmanyon feltiintetend6 adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagolasban, fénytdl védett, sotét, szaraz, fagymentes,
fedett helyen, 0-22°C koz6tti hdmérsékleten

9.4. Eltarthatosag ideje: 1 honap

10. Kérelmezd altal megadott vaimtarifaszam: 310100

11. Egyéb eldirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzast, ndvekedést gatld6 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: Az engedély hatarozatlan ideig hatélyos.

Budapest, 2025. aprilis 23.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgaté
(Az igazgatd akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezetd.)
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