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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag) az INDIGO AG (500 Rutherford ave, Charlestown, MA
02129, Egyesiilt Allamok) iigyfélnek az INDIGO termékcesaldd 6700/1870-2/2023. NEBIH,
6300/1853-2/2022. NEBIH, 6300/1971-2/2021. NEBIH és 6300/3779-2/2020. NEBIH szdmu
hatarozatokkal médositott, 6300/545-2/2020. NEBIH szami hatarozattal kiadott forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének modositdsa irant elterjesztett kérelem alapjan indult
hat6sagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag az INDIGO termékcesaldd 6700/1870-2/2023. NEBIH, 6300/1853-
2/2022. NEBIH, 6300/1971-2/2021. NEBIH és 6300/3779-2/2020. NEBIH szami hatarozatokkal
modositott, 6300/545-2/2020. NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak
szerint modositja:

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

5. Felhasznalhato:
Indigo® 10 OD:

Kukorica vetdmag kezelésére, a gyarté szaktanacsadasa alapjan, 0,65-2 liter/tonna vetémag
dozisban, 15-20 liter/tonna vetdmag mennyiségli novényi olajjal higitva.

Indigo® 18 WD, Indigo® 25 WD, Indigo® 52 WD:

Kalaszos gabonafélékben vetomag kezelésére, a gyartd szaktanacsadasa alapjan, 0,65-2 liter/tonna
vetomag dozisban, 15-20 liter/tonna vetémag mennyiségii klormentes vizzel higitva.

Indigo® 30 WD:

Valamennyi szant6foldi kulturdban vetdmag kezelésére, a gyartd szaktanacsadasa alapjan, 0,65-2
liter/tonna vetémag dozisban, 15-20 liter/tonna vetdmag mennyiségli klérmentes vizzel higitva.

Felhasznalas elott a készitményt fel kell razni. Hiitve tarolds esetén felhasznalas elott meg kell
varni, hogy a készitmény legalabb 15°C fok homérsékletre melegedjen.
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1. Az engedélyokirat 9. pontja az alabbiak szerint modosul:

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatosag
9.1. Csomagoloanyag, toltésulyok:

Indigo® 18 WD, Indigo® 25 WD, Indigo® 30 WD, Indigo® 52 WD:
0,25; 0,5 és 1 literes miianyag palack, 2; 3,8 és 9,5 literes miianyag palack illetve kanna, 10
literes milanyag Bag-In-Box, 200 literes hordo, 750 literes tartaly

Indigo® 10 OD:.

0,25; 0,5 és 1 literes milanyag palack, 4 literes miianyag zacsko, 10 literes milanyag Bag-In-Box,
200 literes hordo, 750 literes tartaly

9.2. Csomagoléeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos, jol szell6z6, fagymentes, napsiitéstdl védett, fedett
helyen, eredeti, zart csomagolasban

9.4. Eltarthatosag ideje:

5°C 20 °C
Indigo® 10 OD |4 hénap |2 honap
Indigo® 18 WD |5 hoénap |5 honap

Indigo® 25 WD |6 hénap |6 honap
Indigo® 30 WD |10 honap |10 honap

Indigo® 52 WD |6 hoénap |2 honap

. Az engedélyokirat 12. pontja az alabbiak szerint modosul:

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

Az INDIGO termékcsalad médositasokkal egységes szerkezetbe foglalt engedélyokirata jelen
hatarozat mellékletét képezi.

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

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Foévarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétl szamitott

harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovébbiakban: NEBIH)
kell benyujtani.
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A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elekt;onikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2024. oktober 9.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél meghatalmazottja elektronikusan
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
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Engedélyokirat szama: 6300/545-2/2020. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

INDIGO TERMEKCSALAD

1. A készitmények kereskedelmi neve: Indigo® 10 OD
Indigo® 18 WD
Indigo® 25 WD
Indigo® 30 WD
Indigo® 52 WD

2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarto: INDIGO AG
500 Rutherford ave, Charlestown, MA 02129
Egyesiilt Allamok

Gyartasi helyszin:
e-nema Gesellschaft fiir Biotechnologie und biologischen Pflanzenschutz mbH
Klausdorfer Str. 28 — 36.
24223 SCHWENTINENTAL
Németorszag
Adoszam: DE186744341

Engedélyes: INDIGO Agriculture Europe GmbH
Grosspetertower 4052 Basel
Svajc
Adoszam: CHE- 379.563.701 MWST

4. Alapanyagok, el6irt mindségi feltételek:
Alapanyagok:

Indigo® 10 OD: Streptomyces kathirae strain SYM00257, tdptalaj, repceolaj, segédanyagok
Indigo® 18 WD: Kosakonia cowanii strain SYMOO0175, tdptalaj

Indigo® 25 WD: Kosakonia cowanii strain SYM00028, tipralaj

Indigo® 30 WD: Bacillus simplex strain SYMO00260, ecet, tdptalaj, viz

Indigo® 52 WD: Curtobacterium citreum strain SYMO00525, taptalaj
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Eloirt minéségi feltételek

Indigo® 10 OD
kiillem: sarga szindi, jellegzetes szagl olajos folyadék
Paraméter Erték | megengedett
eltérés
pH 7,5 +0,5
stirtiség (kg/dm?) 0,9 +0,1
szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 99,0
Osszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 97,1
Indigo® 18 WD
kiillem: sarga szin, jellegzetes szagt folyadék
Paraméter Erték | megengedett
eltérés
pH 7,12 +0,5
stirtiség (kg/dm?®) 1,0 +0,1
nedvesség tartalom (m/m%) legalabb 99,0
0sszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 26,7
Indigo® 25 WD
kiillem: sarga szint, jellegzetes szagu folyadék
Paraméter Erték | megengedett
eltérés
pH 7,38 +0,5
stirtiség (kg/dm?®) 1,0 +0,1
nedvesség tartalom (m/m%) legalabb 98,7
Osszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 32,1
Indigo® 30 WD
kiillem: barna szin, jellegzetes szagu folyadék
Paraméter Erték | megengedett
eltérés
pH 7,69 +0,5
stirtiség (kg/dm?) 1,0 +0,1
nedvesség tartalom (m/m%) legalabb 99,5
Osszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 84,2
Indigo® 52 WD
kiillem: sarga szini, jellegzetes szag folyadék
Paraméter Erték | megengedett
eltérés
pH 7,18 +0,5
stirtiség (kg/dmd) 1,0 +0,1
nedvesség tartalom (m/m%) legaladbb 98,9
Osszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 10,19




Melléklet a 6700/0089568-1/2024. NEBIH szamu hatarozathoz

A termékesalad valamennyi tagjara vonatkozo eldirasok

dsszesiraszam (CFU/g sz.a.) legalabb | 1,0 x 10°
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

5. Felhasznalhato:
Indigo® 10 OD:

Kukorica vetémag kezelésére, a gyart6 szaktanacsadasa alapjan, 0,65-2 liter/tonna vetdmag dézisban, 15-20
liter/tonna vetdmag mennyiségii novényi olajjal higitva.

Indigo® 18 WD, Indigo® 25 WD, Indigo® 52 WD:

Kalaszos gabonafélékben vetémag kezelésére, a gyartd szaktanacsadasa alapjan, 0,65-2 liter/tonna vetdmag
dozisban, 15-20 liter/tonna vetdmag mennyiségli klormentes vizzel higitva.

Indigo® 30 WD:

Valamennyi szant6foldi kultraban vetdmag kezelésére, a gyartd szaktanacsadasa alapjan, 0,65-2 liter/tonna
vetdmag dozisban, 15-20 liter/tonna vetémag mennyiségii klormentes vizzel higitva.

Felhasznalds eldtt a készitményt fel kell razni. Hiitve tdarolds esetén felhasznalds eldtt meg kell varni, hogy a
keszitmény legalabb 15°C fok homérsékletre melegedjen.

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -
6.3. Figyelmezteté6 H-mondatok: nem jeloléskoteles *
*cimkén nem feltiintetend6 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 kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli/véddruha/arcvédd (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b8 vizzel.

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

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

hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

3



Melléklet a 6700/0089568-1/2024. NEBIH szamu hatarozathoz

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:

Fert6zés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsdsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kornyezetvédelmi eléirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban ¢€s tajvédelmi korzetekben kizarolag az illetékes természetvédelmi
kezel6 elézetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa 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.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok:

Indigo® 18 WD, Indigo® 25 WD, Indigo® 30 WD, Indigo® 52 WD.
0,25; 0,5 és 1 literes milanyag palack, 2; 3,8 €s 9,5 literes miianyag palack illetve kanna, 10 literes
mianyag Bag-In-Box, 200 literes hordo, 750 literes tartaly

Indigo® 10 OD:
0,25; 0,5 és 1 literes milanyag palack, 4 literes miianyag zacské, 10 literes milanyag Bag-In-Box, 200
literes hordo, 750 literes tartaly

9.2. Csomagoldoeszkozon illetve kiséréokmanyon feltiintetendé adatok:

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

9.3. Tarolasi koriilmények: szaraz, hiivos, jol szell6z6, fagymentes, napsiitéstdl védett, fedett helyen,
eredeti, zart csomagolasban

9.4. Eltarthatosag ideje:

5°C 20 °C
Indigo® 10 OD |4 hénap |2 honap
Indigo® 18 WD |5 hoénap |5 hénap

Indigo® 25 WD |6 honap |6 honap
Indigo® 30 WD |10 honap |10 honap

Indigo® 52 WD | 6 honap |2 hénap

10. Kérelmezo altal megadott vaimtarifaszam: 300249
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11. Egyéb eloirasok:

A készitmény nem tartalmazhat csirazast, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbol kéros, fertdz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezo €s radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2024. oktober 9.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



