Ikt. sz.: 6300/603-2/2022
Tdrgy: ELICE n6vénykondiciondlo

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal termékesaldd forgalomba hozatali és

Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatosdg

N b | h 1118 Budapest, Budacrsi it 141-145. felhasznaldsi engedelyének modositdsa
Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintézd: Palyiné Dedk Noémi
term6foldtsl | tea @nebih.gov.hu Oldalak széma: 4
az asztalig portal.nebih.gov.hu Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a Gydgyniévénykutaté Intézet Kft. (2011 Budakaldsz,
Lupaszigeti ut 4.) iigyfélnek az ELICE novénykondicionald termékcsalad 6300/19821-2/2019.
NEBIH, 04.2/352-2/2018. NEBIH szdmu hatrozatokkal médositott, 04.2/569-3/2017. NEBIH
szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének modositasa irant
eloterjesztett kérelem alapjan indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatésag az ELICE ndvénykondicionald termékcsalad 6300/19821-2/2019.
NEBIH, 04.2/352-2/2018. NEBIH szamu hatarozatokkal moédositott, 04.2/569-3/2017. NEBIH
szdmu hatdrozattal kiadott forgalomba hozatali ¢és felhaszndldsi engedélyét — az egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint modositja:
|. Az engedélyokirat 1. pontja az alabbiak szerint modosul:
1. Az ELICE termékcsalad tagjainak kereskedelmi neve:

ELICE 16

ELICE Vakcina

1. Az engedélyokirat 4. pontja az alabbiak szerint modosul:

4. Alapanyagok, eléirt minéségi feltételek:
Alapanyagok:

ELICE 16: gyogyndvények kivonata, poliszorbat
ELICE Vakcina: gyogyndvények kivonata, napraforgo lecitin

Eléirt minoségi feltételek

ELICE 16

kiillem: z6ldessarga szinii, gyogyndvény illatl, viznél viszkdzusabb szuszpenzid

Paraméter Erték | Megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 7,0 + 0,5

stiriség (kg/dm®) 1,0 +0,1

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 1,0

szerves anyag tartalom (m/v%) legalabb 70,0
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ELICE Vakcina:
kiillem: zoldessarga szin, jellegzetes szagl, méz siiriségli szuszpenzid

Paraméter Erték | Megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 4,6 +0,5

stirtiség (kg/dm°) 0,96 +0,1

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 51,0

szerves anyag tartalom (m/v%) legalabb 50,0

A termékcsalad mindkét tagjara vonatkozo eloirasok

Paraméter Erték | Megengedett
eltérés

As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/l) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/l) legfeljebb | 100,0

Cu tartalom (mg/l) legfeljebb | 100,0

Hg tartalom (mg/l) legfeljebb 0,1

Ni tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/l) legfeljebb | 100,0

Se tartalom (mg/l) legfeljebb 5,0

Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10

Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10

Pseudomonas aeruginosa (db/ml) legfeljebb 10

Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0

Human parazita bélféregpete (db/100 ml) legfeljebb 0

I1l. Az engedélyokirat 5. pontja az alabbiak szerint modosul:

5. Felhasznalhato

ELICE 16 és ELICE Vakcina

Valamennyi szant6foldi és kertészeti kultara kondicionalasara, ellenalld képességének fokozasara,
10-30 g/ha mennyiségben, 400 1/ha vizmennyiséggel kijuttatva szaktanacsadasnak megfeleléen,
illetve annak hianyaban az alabbi idépontokban:

- szant6foldi és zoldség kulturdkban 2 alkalommal, virdgzasban majd terméséréskor,
- gylimodlcs iiltetvényekben 3 alkalommal, viragzasban, majd terméséréskor még kétszer,
- sz016 tltetvényekben 2 alkalommal, virdgzasban, majd terméséréskor.

A permetléhez 2 I/ha Melius permetezészer adalékot kell tenni. A torzsoldat elkészitéshez eldszor a
Melius adalékanyag és viz 1:1 aranyu emulziojat sziikséges elkésziteni, ehhez kell intenziv keverés
mellett az ELICE 16 vagy ELICE Vakcina készitmény felhaszndlando mennyiségét betolteni, majd
a sziikséges vizmennyiséggel kiegésziteni.

Novenyvedo szerekkel és mas termésnovelo anyagokkal egyiitt nem juttathato ki!
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IV. Az engedélyokirat 9. pontja az alabbiak szerint médosul:
9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagolbanyag, toltésulyok: 1, 2 grammos milanyag ampulla;
10, 20, 100, 200 grammos sotét szinii liveg

9.2. Csomagoldéeszkozon illetve kisérookmanyon feltiintetend6 adatok:

Gyartési datum, az engedély szdma, az engedélyokirat 1., 2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. és 12.
pontja, valamint 4. pontjabdl a hatbanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos, de fagymentes, fénytdl védett, fedett helyen,
eredeti, zart csomagolasban,

9.4. Eltarthatosag ideje: 2 év

Az ELICE névénykondicionalo termékcsalad modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000.- Ft, amelyet iigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a FOvarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat 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 benytjtani.

A birosag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak helye
nincs.

INDOKOLAS

A Gydgynovénykutato Intézet Kft. (2011 Budakaldsz, Lupaszigeti ut 4.) tigyfél 2022. februar 7-
én az ELICE névénykondiciondlé termékcsaldd 6300/19821-2/2019. NEBIH, 04.2/352-2/2018.
NEBIH szami hatérozatokkal modositott, 04.2/569-3/2017. NEBIH szdému hatarozattal kiadott
forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének modositasat kérte az engedélyezd hatosagtol. A
kérelem az egyik csaladtag nevének megvaltoztatasdra €s a csomagoloanyag modositasara
iranyult.


http://anyk.nebih.gov.hu/
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Az tgyfél a kérelemhez mellékelte a termésnovelo anyagok engedélyezésérdl, tarolasarol,
forgalmazasardl és felhasznalasarol szolo 36/2006. (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.) 9.§
(1) és (2) bekezdésében, valamint a R. 1. és 2. mellékletében el6irt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségiigyi €s talajhigiénés szempontbol nem esik kifogas ala valamint
a j6 mezbdgazdasagi gyakorlat betartdsa mellett, megfeleld felhasznélasi technoldgiaval ¢és
rendeltetésszerti alkalmazdsmod mellett human-toxikologiai szempontbodl elfogadhatd kockézatot
jelent. A készitmény veszélyes Osszetevot, veszélyes hulladékot, kockazatos anyagokat a R. 3.
mellékletében elbirt hatarértéknél nagyobb koncentracioban nem tartalmaz.

A fentiek alapjan az engedélyezO hatosdg megallapitotta, hogy az engedély modositasanak a R. 9
S (1) és (2) bekezdésében, valamint a 7. § (1) bekezdésében meghatarozott feltételei fennallnak,
igy a rendelkezd részben foglaltak szerint hatdrozott.

Az engedélyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, valamint a
megyei kormanyhivatalok mezdégazdasagi  szakigazgatasi  szervei elott  kezdeményezett
eljarasokban fizetend6 igazgatasi szolgadltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi
szolgaltatasi dij fizetésének szabdlyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet I. melléklet 8.18.3.3.
pontjan alapul.

Az engedélyez hatésag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdagi Hivatalrél sz616 22/2012
(1. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva, az dltaldnos
kozigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvény (a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1)
bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta meg.

A kozigazgatasi per inditisanak lehetésége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartisrol szolo
2016. evi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
dltalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a)
pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2022. majus 12.

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. lIrattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

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

'{@ portal.nebih.gov.hu

Alapokirat szama: 04.2/569-3/2017. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

ELICE NOVENYKONDICIONALO TERMEKCSALAD
1. Az ELICE termékcsalad tagjainak kereskedelmi neve:

ELICE 16
ELICE Vakcina

2. A készitmény tipusa: novénykondicionald készitmény
3. Gyarto: Gyogynovénykutato Intézet Kft.
2011 Budakalasz, Lupaszigeti Ut 4.
Statisztikai szamjel:14427271-7211-113-13
Gyartas helyszine: 2011 Budakalasz, Lupaszigeti ut 4.
Engedélyes: Gyogynovénykutaté Intézet Kft.
2011 Budakalasz, Lupaszigeti ut 4.
Statisztikai szamjel:14427271-7211-113-13
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:
Alapanyagok:

ELICE 16: gyogyndvények kivonata, poliszorbat
ELICE Vakcina: gy6gynovények kivonata, napraforgo lecitin

Eléirt mindségi feltételek

ELICE 16

kiillem: zoldessarga szinti, gyogynovény illata, viznél viszkdzusabb szuszpenzid

Paraméter Erték | Megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 7,0 +0,5

stirtiség (kg/dm®) 1,0 +0,1

szdrazanyag tartalom (m/m%) legalédbb 1,0

szerves anyag tartalom (m/v%) legalabb 70,0
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ELICE Vakcina:
kiillem: zo6ldessarga szin, jellegzetes szagu, méz stirliségli szuszpenzid

Paraméter Erték | Megengedett
eltérés

pH (eredeti anyagban) 4,6 +0,5

stirtiség (kg/dm®) 0,96 +0,1

szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 51,0

szerves anyag tartalom (m/v%) legalabb 50,0

A termékcsalad mindkét tagjara vonatkozo eldirasok

Paraméter Erték | Megengedett
eltérés

As tartalom (mg/l) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/l) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/l) legfeljebb | 100,0

Cu tartalom (mg/l) legfeljebb | 100,0

Hg tartalom (mg/l) legfeljebb 0,1

Ni tartalom (mg/l) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/l) legfeljebb | 100,0

Se tartalom (mg/l) legfeljebb 5,0

Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10

Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10

Pseudomonas aeruginosa (db/ml) legfeljebb 10

Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0

Human parazita bélféregpete (db/100 ml) legfeljebb 0

5. Felhasznalhato

ELICE 16 és ELICE Vakcina

Valamennyi szantofoldi és kertészeti kultira kondicionalasara, ellenalldo képességének fokozasara, 10-30
g/ha mennyiségben, 400 1/ha vizmennyiséggel kijuttatva szaktanacsadasnak megfelelden, illetve annak
hianyaban az alabbi idépontokban:

- szantofoldi és zoldség kultirakban 2 alkalommal, virdgzdsban majd terméséréskor,
- gylmodlcs iiltetvényekben 3 alkalommal, virdgzasban, majd terméséréskor még kétszer,
- sz010 iiltetvényekben 2 alkalommal, viragzasban, majd terméséréskor.

A permetlehez 2 I/ha Melius permetezoszer adalékot kell tenni. A torzsoldat elkészitéshez eloszor a Melius
adalékanyag és viz 1:1 aranyu emulziojat sziikséges elkésziteni, ehhez kell intenziv keverés mellett az
ELICE 16 vagy ELICE Vakcina készitmény felhaszndlandé mennyiségét betolteni, majd a sziikséges
vizmennyiséggel kiegésziteni.

Noveényvedo szerekkel és mas termésnovelo anyagokkal egyiitt nem juttathato ki!
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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 *
*cimkén nem feltlintetendd adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyii/véddruha/arcvédd (3 tipus) hasznalata kotelezd
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
megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujboli hasznalat eldtt ki kell
mosni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése: telepiilési hulladékként kezelhetd.

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 elsdsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tdjvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elézetes hozzajarulasaval juttathat6 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 jeloléskoteles.
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9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoléanyag, toltosilyok: 1, 2 grammos miianyag ampulla;
10, 20, 100, 200 grammos so6tét szind liveg

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: szaraz, hiivos, de fagymentes, fénytdl védett, fedett helyen, eredeti, zart
csomagolasban,

9.4. Eltarthatosag ideje: 2 év

10. Kérelmezé altal megadott vamtarifaszam: 510200

11. Egyéb eléirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirdzast, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve

ezek vegetativ részeit, human-, allat- és ndvény egészségiigyi szempontbdl karos, fertéz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd ¢és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2027. junius 21.

Budapest, 2022. majus 12.

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.
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