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Névényvédelmi és Bordszati Igazgatésdg forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
b | h 1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3. modosﬂ‘asa
I"] Telefon: +36 (30) 216 6303 Ugyintézd: Kelen Petra
nbi@nebih.gov.hu Oldalak széma: 3

tal.nebih.gov.h . .
portatneni.-gov.nu Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznaldsi

engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (tovabbiakban:
engedélyez6 hatosag) ) a Kwizda Agro Hungary Kft. (1138 Budapest, Vici ut 133. Vici Greens
"E'" épiilet, 7. emelet) iigyfélnek az Artis Pro mikrobioldgiai készitmény 6300/1221-2/2021
NEBIH, 6300/13142-2/2019 NEBIH szamt hatdrozattal modositott és 04.2/324-2/2018 NEBIH
szamu hatarozataval kiadott forgalomba hozatali €s felhasznalasi engedélyének modositasa irant
el6terjesztett kérelem alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosag az Artis Pro mikrobiologiai készitmény 6300/1221-2/2021 NEBIH,
6300/13142-2/2019 NEBIH szami hatérozattal modositott és 04.2/324-2/2018 NEBIH szami
hatérozataval kiadott forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyét — az egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint modositja:

|. Az engedélyokirat 5. pontja az alabbiak szerint médosul:
5. Felhasznalhato:

Kertészeti kulturdk

- talajkezelésére 1,5-6,0 kg/ha mennyiségben (paprikaban, paradicsomban 3-6 kg/ha,
mennyiségben), legfeljebb 1 %-os toménységli vizes szuszpenzidban vetés, liltetés elott a
talaj felszinére kipermetezve, majd sekélyen bedolgozva,

- az intenziv novekedés idOszakaban a talaj ontozésére 1,5-6,0 kg/ha mennyiségben
(paprikaban, paradicsomban 3-6 kg/ha mennyiségben), az ontdozési modtol fiiggd
vizmennyiséggel, de legfeljebb 0,1 %-os toménységben kijuttatva, majd igény szerint 1-
3 hénap mulva megismételve.

Csepegtet6 ontozés esetén az ontozési rendszer mikrosziirojét el kell tavolitani és az ontozés utan a
rendszert tiszta vizzel at kell mosni! Fungicid készitményekkel, biopreparatum gombdkra is hato
talajfertotlenito szerekkel, valamint Trichoderma alapu készitményekel egyiitt nem alkalmazhato!

A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében viragzasi idoszakban nem
alkalmazhato! Viragzo gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhato!

1. Az engedélyokirat 7. pontja az alabbiak szerint modosul:

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

M¢éhekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes. Viragzo kulturaban nem hasznalhato!

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi
korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzdjarulasaval juttathato ki.
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I1l. Az engedélyokirat 9.2. pontja az alabbiak szerint modosul:

9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

IV. Az engedélyokirat 12. pontja az alabbiak szerint modosul:

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatélyos.

Az Artis Pro mikrobiologiai készitmény mdédositassal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet ligyfél megfizetett.

Jelen hatérozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kdzlésétdl szamitott harmine
napon belill a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet a

keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

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 Kwizda Agro Hungary Kft. (1138 Budapest, Vaci ut 133. Vici Greens "E" épiilet, 7. emelet)
2024. november 21-én a az Artis Pro mikrobiologiai készitmény 6300/1221-2/2021 NEBIH,
6300/13142-2/2019 NEBIH szamu hatarozattal médositott és 04.2/324-2/2018 NEBIH szamu
hatarozataval kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasat kérte az
engedélyezd hatosagtol. A kérelem a a 7. pont jogszabaly valtozasnak megfeleld modositasara
iranyult

Az lgyfél a kérelemhez mellékelte a termésnoveld anyagok engedélyezésérdl, tarolasarol,
forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 9.§
(1) és (2) bekezdésében, valamint a R. 1. és 2. mellékletében eldirt dokumentaciokat.

Az engedélyez6 hatosag modositotta az 5. és 7. pontot tekintettel arra, hogy 2024. december 31-i
hatallyal a termésnéveld anyagok engedélyezésérol, tarolasardl, forgalmazasarol —és
felhasznalasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet modositasarol szolo 78/2024. (XI1. 30.) AM
rendelet alapjan a R. 16.§ (7) bekezdése éllapitja meg a vizek védelmére vonatkozo
védotavolsagokrol szolo eldirasokat, tovabba tekintettel a R. 16.§ (9) bekezdésére, miszerint ,, E
rendelet szerint forgalomba hozott termésnévelo anyag méhek altal latogatott teriileten csak akkor
alkalmazhato, ha az engedélyokirat erre kifejezetten lehetoséget ad.”.
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Az engedélyezd hatosag modositotta a 9.2. és 12. pontot tekintettel arra, hogy 2024. januar 1-i
hatallyal a termésnévelo anyagok engedélyezésérol, tarolasarol, forgalmazasarol — és
felhasznalasarol szolo 36/2006. (V.18.) FVM rendelet deregulacios szempontu modositasarol sz0l6
163/2023. (XI11.27.) AM rendelet modositotta a R. 4. szama melléklet 1. pontjat, ezért a 2024. januar
1. utan gyartott tételeken nem kdotelezo feltiintetni az engedély hatélyat, valamint modositotta a R.
8.8 (1) bekezdését, igy az engedély hatarozatlan ideig hatalyossa valt.

A fentiek alapjan az engedélyezd hatdsag megallapitotta, hogy az engedély modositasanak a R. 9 §
(1) és (2) bekezdéseben, valamint a 7. § (1) bekezdésében 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 mértékérdl, valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij
fizetésének szabdlyairol szolo 63/2012. (VIL 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.18.3.1. pontjan alapul.

Az engedélyezd hatdsag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrél sz616 22/2012
(11.29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, €és a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatdsi
feladatokat elldato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XIL.12.) Korm. rendelet 17. § (1)
bekezdésének d) pontjaban biztositott jogkdrében eljarva, daltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol
52616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) megfeleléen
hozta.

A jogorvoslat lehetSsége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatdsi perrendtartisrol szol6 2017,
evi I torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1) bekezdése, 39. § (1) bekezdése
és 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608.
§, valamint a digitalis allamrdl és a digitdlis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabdlyairdl szolo
2023. évi CIII. torvény 9. § (2) bekezdés a)pontja, 18. § (1) bekezdésalapjan biztositott

Budapest, 2025. aprilis 16.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

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

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

@ portal.nebih.gov.hu

Alapokirat szama: 04.2/324-2/2018 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény Kereskedelmi neve: ARTIS Pro
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyart6: BIOVED 2005 Kft.
9922 Pinkamindszent, 140/23. hrsz.
Statisztikai szdmjel: 13670782-7310-113-18
Engedélyes: Kwizda Agro Hungary Kift.
1138 Budapest, Vaci at 135-1309.
Statisztikai szamjel: 10981162-5248-113-01
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok: - Beauveria bassiana gomba BOV1 (NCAIM 155/2012) torzse (5 m/m%)
- hordozodanyag: perlit (90 m/m%),
- viz (5§ m/m%)

Eléirt mindségi feltételek

kiillem: sziirkésfehér szini, jellemz6é gomba szagu, finom por

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 95,0
éghetd szerves anyag tartalom (m/m%) legalabb 8,0

pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 6,1 £0,5
mikrogomba szam (CFU/g)* legalabb 1,5 x 108
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/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
1
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5. Felhasznalhato:

Kertészeti kulturak
- talajkezelésére 1,5-6,0 kg/ha mennyiségben (paprikaban, paradicsomban 3-6 Kkg/ha,
mennyiségben), legfeljebb 1 %-o0s toménységli vizes szuszpenzidban vetés, lltetés eldtt a talaj
felszinére kipermetezve, majd sekélyen bedolgozva,
- az intenziv novekedés id6szakaban a talaj ontozésére 1,5-6,0 kg/ha mennyiségben (paprikaban,
paradicsomban 3-6 kg/ha mennyiségben), az 6nt6zési modtol fliggd vizmennyiséggel, de legfeljebb
0,1 %-os toménységben kijuttatva, majd igény szerint 1-3 hénap mulva megismételve.

Csepegteto ontozes esetén az ontozesi rendszer mikrosziirdjét el kell tavolitani és az ontozés utan a rendszert

tiszta vizzel at kell mosni! Fungicid készitményekkel, biopreparatum gombakra is hato talajfertotienito
szerekkel, valamint Trichoderma alapu készitményekel egyiitt nem alkalmazhato!

A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében viragzasi idészakban nem alkalmazhato!
Viragzo gyomnévények jelenléte esetén nem alkalmazhato!

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 Gyermekektol elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli/véddruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezd

P284 Nem megfeleld szellozés esetén légzésvédelem kotelezd (porld

anyaggal torténd tartos munkavégzeés esetén P3 szlirdbetéttel ellatott
légzésvédo félalarc)

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés bé vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen
megoldhat6. Az oblités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az 4jbdli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakdba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini els6segély utan (1asd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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7. Kornyezetvédelmi eldirasok:
M¢éhekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes. Viragzo kulturaban nem hasznalhato!

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

Bioszféra rezervatumokban, természetvédelmi teriileteken, nemzeti parkokban és tijvédelmi korzetekben
kizarélag az illetékes természetvédelmi kezeld eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 20, 100 g-os polietilén zacsko, 1, 3, 5 kg-os polietilén zsak
9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendo adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos (4°C alatti hémérsékletit), jol szell6z6, fedett helyen.
9.4. Eltarthatosag ideje: eredeti zart csomagolasban 2 év
10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 310100
11. Egyéb eléirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirazast, novekedést gatl anyagokat, karantén gyomok magvait illetve ezek
vegetativ részeit, human-, allat- és ndvényegészségiligyi szempontbdl karos, fert6z6 makro- ¢és

mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo ¢és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.

Budapest, 2025. aprilis 16.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgaté

P.H.
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