| Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagiHivatal /Kt sz.. 6300/1042-1/2020

) p Novény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi lgazgatdsdg Tdrgy: CoraZonit® Omega Tarlobonto FW
ne b I h 1118 Budapest, Budadrsi it 141-145. forgalomba hozatali és felhaszndldsi
&1 1537 Budapest, Pf. 407 engedélye

termofoldedl | Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintézé: Kelen Petra
az asztalig tea.registration@nebih.gov.hu idal B
portal.nebih.gov.hu Oldalak szama: 4
Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a Corax-Bioner Biotechnologiai Zrt. (1119 Budapest, Etele
ut 57.) iigyfélnek a CoraZonit® Omega Tarlobonté FW forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiadasa irant elGterjesztett kérelme alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az
alabbi

HATAROZATOT
Az engedélyezd hatosag a CoraZonit® Omega Tarlobonté FW forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki.
1. A készitmény kereskedelmi neve: CoraZonit® Omega Tarlobonto FW
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: Corax-Bioner Biotechnologiai Zrt.,
1119 Budapest, Etele ut 57.

Statisztikai szdmjel: 13301583-7211-114-01

Gyartas helyszine: Corax-Bioner Biotechnologiai Zrt. Szegedi Fioktelepe
6728 Szeged, Budapesti 1t 9.

Engedélyes: Corax-Bioner Biotechnolégiai Zrt.,
1119 Budapest, Etele ut 57.
Statisztikai szamjel: 13301583-7211-114-01
4. Alapanyagok, el6irt minéségi feltételek:
Alapanyagok:
2 m/m% baktérium szarazanyag (Azotobacter chroococcum, Ochrobactrum cytisi, Bacillus
paralicheniformis, Pseudomonas stutzeri, Bacillus subtilis), 7,5 m/m% taptalaj szarazanyag, 90,5

m/m% viz.

Elbirt mindségi feltételek

kiillem: barna, jellegzetes szagu folyadek

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,69
szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 64,89

pH (10 %-o0s vizes szuszpenzidban) 58+0,5
dsszesiraszam (CFU/em’) legalabb 1x10°
As tartalom (mg/1) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2.0

Co tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0
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Hg tartalom (mg/1) legfeljebb 1.0
Ni tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0
Pb tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0
Se tartalom (mg/1) legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhato:

Tarlobontasra 10-20 liter/ha mennyiségben, 100-300 l/ha vizmennyiséggel, vagy specialis
kijuttatd szerkezettel 30-50 I/ha vizmennyiséggel a tarlora és a szarmaradvanyokra kipermetezve,
majd azonnal a talajba dolgozva.

A kezelést +3 °C talajhémérséklet foloit, szélcsendes iddben, porlaszias nélkil (minimum 177-218
mikronos cseppmérettel) és anndl a munkamiiveletnél javasolt elvégezni, amikor a
tarlomaradvanyok tébbségét a talaj felsé 10-20 cm-es rétegébe bekeverik. Baktériumellenes
hatasu készitményekkel nem keverheto!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté H-mondatok: nem jeloléskoteles *

*cimkén nem feltiintetendo adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektol elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli/védoruha/arcvédo (3 tipus) hasznalata kotelezo
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté ovatos oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhato. Az dblités folytatasa.

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

hulladéklerakoba szallitas sziikseges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap

6.6. Elsésegély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini elsosegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.
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7. Kiornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban ¢s tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes termeészetvedelmi
kezel§ eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.
A vizi szervezetek védelme és a vizmin6ség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folyovizek partjatdl szamitott 50 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.
8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeloleskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 20 literes kanna és 1000 polietilén tartaly

9.2. Csomagoloeszkozon 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. pontjabol a hatoanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: eredeti, zart csomagolasban, fedett, fagymentes, szaraz helyen,
hirtelen és nagy hdingadozast kerlilve

9.4. Eltarthatosag ideje: 0-20 °C kozotti hdmérsékleten 6 honapig
10. Kérelmezo altal megadott vamtarifaszam: 300290
11. Egyéb eldirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és ndvény egészségligyi szempontbol karos,

fertéz6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezd, szennyez6 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2030. majus 28.

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 végzés kozlésétdl szamitott harminc
napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

A jogi képviselovel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektrronikus uton, a http://anvk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus Grlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A birdsag a pert targyalason kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak helye
nincs.
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INDOKOLAS

A Corax-Bioner Biotechnolégiai Zrt. (1119 Budapest, Etele ut 57.) iigyfél 2019. november 26-
an a CoraZonit® Omega Tarlobonté FW forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének
kiadasat kérte az engedélyezé hatosagtol. Az tgyfél a kérelemhez mellékelte a termésnovelo
anyagok engedélyezésérdl, tdroldsdrdl, forgalmazdsdardl és felhaszndldasdrol szélé 36/2006. (V.
18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 1. és 2. melléklete szerint el6irt dokumentacidkat.

A készitmény élelmezésegészségligyi és talajhigiénés szempontbdl nem esik kifogas ala valamint
a j0 mezbgazdasagi gyakorlat betartdsa mellett, megfelelé felhasznalasi technologidval és
rendeltetésszerii alkalmazasmod mellett human-toxikologiai szempontbol elfogadhaté kockazatot
jelent.

A Kkészitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot, kockézatos anyagokat a R. 3.
mellékletében eléirt hatarértéknél nagyobb koncentraciéban nem tartalmaz.

A fentiek alapjan az engedélyezd hatdosag megallapitotta, hogy az engedély kiadasanak a R. 7. §
(1) bekezdésben meghatarozott feltételei fennallnak, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
hatarozott.

Az engedéelyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, valamint a
megyei  kormdnyhivatalok — mezdgazdasdgi  szakigazgatdsi  szervei eldit  kezdeményezeit
eljdrdsokban fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijak mértékérdl, valamint az igazgaldsi
szolgadltatdsi dij fizetésének szabdlyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet I. melléklet 8.18.1.1.
pontjan alapul.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatalrdl szol6 22/2012
(II. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva, az dltalanos
kozigazgatdsi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1)
bekezdéseének és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.

A kozigazgatasi per inditdsanak lehetdsége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatdsi
perrendtartdsrol szolo 2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartdasrol szolo
2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabadlyairél szolo 2015. évi CCXXIL torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a)
pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2020. majus 28.

Jordan Laszlo

igazgato
Kapja:
1. Ugyféel
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
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Engedélyokirat szama: 6300/1042-1/2020. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: CoraZonit® Omega Tarlobonto FW
2. A készitmény tipusa: mikrobiologiai készitmény
3. Gyarto: Corax-Bioner Biotechnologiai Zrt.,

1119 Budapest, Etele ut 57.

Statisztikai szamjel: 13301583-7211-114-01

Gyartas helyszine: Corax-Bioner Biotechnologiai Zrt. Szegedi Fioktelepe
6728 Szeged, Budapesti ut 9.

Engedélyes: Corax-Bioner Biotechnolégiai Zrt.,
1119 Budapest, Etele ut 57.
Statisztikai szamjel: 13301583-7211-114-01
4. Alapanyagok, eloirt minéségi feltételek:
Alapanyagok:
2 m/m% baktérium szérazanyag (4zotobacter chroococcum, Ochrobactrum cytisi, Bacillus
paralicheniformis, Pseudomonas stutzeri, Bacillus subtilis), 7,5 m/m% taptalaj szarazanyag, 90,5 m/m%

V1Z.

Eléirt minoségi feltételek

kiilllem: barna, jellegzetes szagl folyadék

szarazanyag tartalom (m/m%) legalédbb 1,69
szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 64,89
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 58+05
Ssszesiraszam (CFU/cm”) legalabb 1x10°
As tartalom (mg/1) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/1) _ legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/1) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/1) legfeljebb 50
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10,0

1



Melléklet a 6300/1042-1/2020. NEBIH szdmu hatarozathoz

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

5. Felhasznalhato:

Tarlobontasra 10-20 liter/ha mennyiségben, 100-300 1/ha vizmennyiséggel, vagy specidlis Kijuttatd
szerkezettel 30-50 1/ha vizmennyiséggel a tarlora és a szarmaradvanyokra kipermetezve, majd azonnal a
talajba dolgozva.

A kezelést +35 °C talajhdmérséklet folott, szélcsendes iddben, porlasztas nélkiil (minimum 177-218 mikronos
cseppmérettel) és anndl a munkamiiveletnél javasolt elvégezni, amikor a tarlomaradvdnyok tobbségét a
talaj felsd 10-20 cm-es rétegébe bekeverik. Baktériumellenes hatdsu készitményekkel nem keverhetd!
6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan

6.1. GHS piktogram -

6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmezteté H-mondatok: nem jeldléskoteles *

*cimkén nem feltlintetendd adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata k6zben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli/védoruha/arcveédo (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen
megoldhato. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az 0jboli hasznalat elétt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fertzés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsésegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eloirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett terilleteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elozetes hozzajarulasaval juttathato ki.

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



Melléklet a 6300/1042-1/2020. NEBIH szamu hatarozathoz
8. Tiiz- és robbanas veszélyességi besorolds: nem jeldléskoteles.
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok: 20 literes kanna és 1000 polietilén tartaly
9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: eredeti, zart csomagolasban, fedett, fagymentes, szaraz helyen, hirtelen ¢s
nagy héingadozast keriilve

9.4. Eltarthatésag ideje: 0-20 °C kozotti hdmérsékleten 6 honapig
10. Kérelmezé altal megadott vamtarifaszam: 300290
11. Egyéb eléirasok:
A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, novekedést gatlé anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és névény egészségiigyi szempontbol karos, fert6zé makro- és

mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2030. majus 28.

Budapest, 2020. majus 28.

Jordan Laszlo
igazgato




