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1118 Budapest, Budadrsi Gt 141-145.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Tel: 06/1/309-1000

‘ nébih Novény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi )4 E-mail: nti@nebih.gov.hy;
G?.-\ Termé&foldtél az asztalig lgazgatéség MT\ 3 Dpn.fegist-ration@nebih.gov.hu
'-=—# <=  www.nebih.gov.hu

Eloadéo: Talabér Cecilia

Iktatészam: 04.2/808-1/2016. sz Dol /iny  Tarey: Biosol Extra — Novényi
: ERKEZETT 1. Sampon novényapolo szer
Oldalak szama: 5 oldal 016 Mi 3 Esialomaba hosatali & Felh l4si
0 z
Melléklet: Forgalomba hozatali és fe[gaszn%:}c%gi 04 enrgilél éneko ,; ' fs sHhasznaast
: =
engedélyokirat “ORAX-BIONER ZRT. SR modositasa

A Nemzeti Elelmjszerlénc-biztonségi Hivatal, mint els6 foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hat6sdg), a Corax —Bioner Biotechnolégiai Zrt. (1119 Budapest, Etele
ut 57.) ugyfélnek a Biosol Extra — Névényi Sampon névényapolé szer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban benyujtott kérelmére meghozta az alabbi

hatarozatot:
Az engedélyez0 hat6sag a Biosol Extra — Noévényi Sampon niévényapolé szer forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyének megadasardl szolod 04.2/2779-2/2012. NEBIH szamu hatdrozatat —
cgyéb rendelkezések valtozatlanul hagydsa mellett — az aldbbiak szerint médositja, és a jelen
hatarozat mellékletét képezd engedélyokiratot a modositasokkal egységes szerkezetben adja ki:

I. Az engedeélyokirat 1. pontja helyébe az aldbbi szévegrész 1ép:

1. A engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/2779-2/2012. NEBIH

1.2. Készitmény neve: Biosol Extra — Novényi Sampon
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2022, julius 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Corax —Bioner Biotechnologiai Zrt.

1119 Budapest, Etele ut 57.

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai -
keépviseldje:

Il. Az engedélyokirat 2. pontja helyébe az alabbi szdvegrész lép:

2. A készitmény adatai:

2.1. Készitmény gydrtija: Corax —Bioner Biotechnoldgiai Zrt.
1119 Budapest, Etele ut 57.

2.2. Készitmény rendeltetése: novényapolé szer

2.3. Készitmeny formuldcioja: felhasznalasra kész folyadék (AL)

2.4. Készitmény osszetétele: kaliszappan
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Ill. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

5. Az emberre, allatra, kérnyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalisra
vonatkozoé eléirdsok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélvességt tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDs értéke (patkdnyon): >5000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség: mérsékelten kockazatos
Méhveszélyesség toxicitds alapjdan”: mérsékelten veszélyes
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”: mérsékelten kockdzatos
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyvesséegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram -

Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok (H-mondat): nem jeloléskoteles™

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekt6] elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba szallitas

szlikséges. A kiliriilt csomagoloeszkoz telepiilési hulladékként kezelhetd.

3

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészseg ¢€s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirdsait.

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (Iehetdleg zart gyep) biztonsagi jvezetet!

SPe 8 M¢éhekre veszélyes!
Viradgzo kulturaban a méhek napi aktiv gytijtési idoszaka idején nem alkalmazhatd!

* Cimkén nem feltiintetend® adat
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5.2. Varakozasi idok:

5.2.1. Munkaegészségiigyi vdarakozdsi idd: 0 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idd.:

kultara varakozasi idé

szobai és kerti disznévények eldiras szerinti felhaszndlas esetén nincs korlatozas

5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.3.1. Egyéni védofelszerelés
Elokészitéknek: védékesztyli
Kijuttatoknak:  védokesztyll, védbszemiiveg / arcvédd
5.3.2. Elsésegélynyujtas, terdpia:

Szembe jutas esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6bldgetni.
Lenyel€s esetén a szajat vizzel ki kell dbliteni, egy-két pohar vizet inni.

5.3.3. Ellenanyag. specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kirnyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belso védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsd védéteriileten és a hidrogeologiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

V. Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az alabbi szévegrész Iép:

6. A készitmény kiszerelése, csomagolisa:

6.1. A kiszerelés térfogata (liter): 0,25 0,5

6.2. A csomagoloszer anyaga: PE

V. Az engedélyokirat 7. pontja helyébe az aldbbi szovegrész Iép:

7. A készitmény eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokdsos tdrolasi feltételek mellett legalabb két évig megbrzi.
Tajékoztatd adat: A gyértd altal vallalt eltarthatosagi id6: 3 év
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Az engedély modositasi eljaras dija 75.000 Ft, amelyet az lgyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatdrozat jogerSre emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani az
engedélyezd hatosaghoz nyilvantartas céljabol.

Jelen hatarozat ellen kdzigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatdrozat feliilvizsgélata jogszabalysértésre hivatkozéssal kérheté a Févarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birdsagtél a hatarozatot hozo Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni
kereset inditasaval.

A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil, az
engedélyezé hatosagnal, 3 példanyban kell benytjtani, vagy ajanlott kiilldeményként kell postara
adni.

INDOKOLAS

Az ugyfél 2015. aprilis 14. napjan benyujtott kérelmében a Biosol Extra — Novényi Sampon
novényapolo szernek az anyagok és keverékek oszidlyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv mddositasardl és hatdalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK  rendelet modositasarol szolo 1272/2008/EK rendelet (CLP rendelet) szerinti

besorolasat kérte az engedélyezd hatdsagtol.

Tovabba az Ugyfel 2015. oktober 29-én kelt kérelmében a Biosol Extra — N6vényi Sampon
névényapolé6 szer forgalomba hozatali €s felhasznéldsi engedélyében az engedélyokirat tulajdonos
és készitmény gyartd cimének modositasat, illetve egyes kiszerelések torlését kérte.

Az engedélyez0 hatosag a kérelmet megvizsgalta, €s megallapitotta, hogy a kérelem benyujtisa
megfelel a vonatkozo jogszabalyi eléirdsoknak.

Az engedélyez6 hatdsag a novényvédes szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tandcesi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 1107/2009/EK rendelet (a
tovabbiakban: EK rendelet) 45. cikkelye alapjan, illetve a novényvéds szerek forgalomba
hozataldnak és felhaszndldsdanak engedélyezésérdl, valamint a névényvédd szerek csomagoldsdrdl,
Jelolésérdl, tdroldsdrdl és szadllitasdrol szolé 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.)
egyes, az eljardsokra vonatkozo részletszabalyai alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint
hatérozott.

A novényvédd szer osztilyozasdhoz az anyagok és keverékek oszidlyozdsardl, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/5348/EGK és az 1999/45/EK iranyelv mddositasarol és hatdalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositdasarol szold 1272/2008/EK rendeletet
vette figyelembe az engedélyez6 hatdsag.

rrrrrr

eltarthatosagi 1d6 feltiintetésérdl a R. 30. § (10) bekezdése alapjan rendelkezett az engedélyezd
hatosag.
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A cimkézésre vonatkozé rendelkezés az EK rendelet 65. cikkén, valamint az EK rendeletnek a
névényvedo szerek cimkézésére vonatkozd kivetelmények tekintetében torténd végrehajidsdrdl szol6
547/2011/EU rendeleten, tovabba a R. 30. §-dan alapul.

Jelen eljaras dija a Nemzeti Elelmiszerldnc- -biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei kormdnyhivatalok
mezdgazdasdgi szakigazgatdsi szervei eldtt kezdeményezett eljdrdsokban fizetends igazgatdsi
szolgdltatdsi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi szolgdltatdsi dij fizetésének szabdlyairdl sz616
63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.10.1.2. és 8.11. pontja alapjan keriilt megallapitasra.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Eleimiszerldnc-bz’ztonsdgi Hivatalrol szolo 22/2012.
(1L 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, 5. § (1) bekezdés c) pontjéban, 8. § (1) bekezdésében
biztositott jogkdrében eljarva, a kdézigazgatdsi hatosdgi eljards és szolgdltatds dltaldnos
szabalyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket,) 71. § (1) bekezdésének és a 72. §
(1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.

A fellebbezés lehetésége a Ket. 100. § (1) e) pontja alapjan keriilt kizarasra, a birésagi feliilvizsgalat
lehetoségérdl szol6 tajékoztatas a Ker. 100. § (2) és 109. § (1) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. februar 25.

Dr. Oravecz Marton
elnok
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Melléklet a 04.2/898-1/2016. NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatésag
><1 1118 Budapest, Budadrsi Gt 141-145.,

@ 1/309-1000

E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu

www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A engedélyokirat azonositasi adatai:
1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Készitmény neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseloje:

2. A készitmény adatai:

2.1. Készitmény gydrtija:

2.2. Készitmeény rendeltetése:
2.3. Készitmeény formuldcidja:

2.4. Készitmény osszetetele:

3. Az eldirt minéségi kovetelmények:
3.1. Osszetétel tartalom
3.1.1. Kaliszappan:

3.2 Fizikai-kémiai tulajdonsdagok
3.2.1.Megjelenés:
3.2.2. Suriiség (20 °C-on);
3.2.3. pH (vizes emulzidban,

2 %-os koncentréacidban, 20 °C-on):

3.2.4. Viszkozitds
(Dinamikai viszkozitas 15 °C-on):

04.2/2779-2/2012. NEBIH

Biosol Extra — Novényi Sampon
2022. jilius 31.

Corax —Bioner Biotechnolégiai Zrt.
1119 Budapest, Etele at 57.

Corax —Bioner Biotechnolégiai Zrt.
1119 Budapest, Etele ut 57.

novényapol6 szer
felhasznalasra kész folyadék (AL)
kaliszappan

1 % (m/m)

sargas, vildgos, szappanszagu folyadék
0,998 g/cm’

§

1,17mPas
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4. A készitmény felhasznildsara vonatkozé eléirasok

A
i A kezelések Kijuttatasi . , ,
. kezelések e J g Viz Az utolso kezelés
Kultara . ... | kozotti min. | koncentracio Y ae
maximalis | . 5 (Vha) fenostadiuma
; idotartam (%)
sZama
A készitmény
.. ) ; : felhasznalasra | kultaréatol
szobai és kerti nincs nincs Kész. tovabbi P rivies et
disznovények | korlatozas | korlatozas o e £E0ET. oriatozas
higitast nem | cseppenésig
igényel!

El6irt novényvédelmi technolégia:

A készitmény felhasznalasra kész, tovabbi higitdst nem igényel!

A készitmény a kezelt novények lemosasara szolgal, a levélfeliiletiikrl a fizikai szennyezédéseket (pl.
por, korom, pokhald, mézharmat, stb.) tavolitja el. A kijuttatott permetlé mennyiségét a lombfeliilet
nagysagatol fliggben kell megvalasztani. A kezelés sordn tigyelni kell a levelek mindkét oldaldnak
egyenletes €s alapos fedettségére. A kezelések szdma a tisztitandd novényfeliilet szennyezettségétol
fligg.

A kijuttatas el6tt fitotoxicitasi proba végzése javasolt.

Légi kijuttatds: nem engedelyezett

5. Az emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhaszndldsra vonatkozé
eléirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszelyessegi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDs értéke (patkdnyon): >5000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valé veszélyesség: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség: mérsékelten kockazatos
Méhveszélyesség toxicitds alapjan”: mérsékelten veszélyes
Meéhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”: mérsékelten kockdzatos
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

3.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram -

Figyelmeztetés: -

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat): nem jeloléskoteles™

* Cimkén nem feltiintetendé adat
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Ovintézkedésre vonatkozdé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata k6zben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba szallits

sziikséges. A kiliriilt csomagoloeszkoz telepiilési hulladékként kezelhetd.

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas el6irasait.

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkizével ne szennyezze a vizeket!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektSl 5 m tévolsigban tartson meg
egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (lehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPe 8 M¢éhekre veszélyes!
Virdgzo6 kultirdban a méhek napi aktiv gy(ijtési idészaka idején nem alkalmazhato!

5.2, Virakozdsi idok:
5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi idd. 0 nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idé:

kultira varakozasi idé

szobai és kerti disznovények eldiras szerinti felhasznalds esetén nincs korlatozas

5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.3.1. Egyéni véddfelszerelés

Elbkészitoknek: védokesztyl

Kijuttatoknak:  védokesztyl, védGszemiiveg / arcvédd

3.3.2. Elsésegélynyujtds, terdpia:

Szembe jutas esetén a szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig &blogetni.
Lenyelés esetén a szdjat vizzel ki kell &bliteni, egy-két pohar vizet inni.

5.3.3. Ellenanyag: specifikus antiddtuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsé védteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védéteriileten és a hidrogeoldgiai
védddvezeten belill kiilon engedélyezést6] fliggden hasznalhatd.
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6. A készitmény kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata (liter): 0,25 0,5

6.2. A csomagoloszer anyaga: PE

7. A készitmény eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokéasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megérzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatdsagi 1d6: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: III.

Budapest, 2016. februar 25.
Dr. Oravecz Marton
elndk
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