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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti — szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) az INDIGO Agriculture Europe GmbH (Grosspeteranlage
29, 4052 Basel, Svdjc) iigyfélnek a biotrinsic® i018 FP mikrobiologiai készitmény 6700/2579-
1/2023. NEBIH és 6700/1665-2/2023. NEBIH szam@ hatarozatokkal médositott, 6700/1162-
1/2023. NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
modositasa irant eldterjesztett kérelem alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez8 hatésag a biotrinsic® 018 FP mikrobioldgiai készitmény 6700/2579-1/2023.
NEBIH és 6700/1665-2/2023. NEBIH szdmu hatarozatokkal modositott, 6700/1162-1/2023.
NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — az egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint mddositja:

|. Az engedélyokirat 5. pontja az alabbiak szerint modosul:
»>. Felhasznalhaté:
Szantofoldi kultarakban 360 gramm/tonna vetdmag dozisban, eredeti szilard formajaban kell a mag
feliiletére felvinni.

Javasolt a kezelést a kémiai alapcsavazas utan, kiilon menetben elvégezni.

A starter kulturadk kijuttatdasa csak szélmentes idoben, porlasztas nélkiil térténhet. ,,

1. Az engedélyokirat 9.2. pontja az alabbiak szerint modosul:
»9.2. Csomagoloeszkozon illetve kiséré6okmanyon feltiintetendé adatok:
Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1., 2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. pontja,
valamint 4. pontjabol a hatéanyag tartalom.”
11.4z engedélyokirat 12. pontja az aldabbiak szerint modosul:
»12. Az engedély érvényessége: Az engedély hatarozatlan ideig hatalyos.”

A biotrinsic® i018 FP mikrobiologiai készitmény modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt
engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.
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Az engedélyezési eljaras dija 30.000.- Ft, amelyet az tigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A Keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlését6l szamitott
harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkod6 szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus irlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval kételes benytjtani.

A birésag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyaldst
tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye
nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolés része nem nyilvanos.”

Budapest, 2024. augusztus 1.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

Kapja:
1. Ugyfél a meghatalmazott Gtjan elektronikusan értesiil
2. Irattar
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: biotrinsic® i018 FP
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény

3. Gyarto: INDIGO Agriculture Europe GmbH
Grosspeteranlage 29, 4052 Basel
Svéajc
Adészam: CHE-379.563.701 MWST

Gyartasi helyszinek: INDIGO AG
500 Rutherford ave, Charlestown,
MA 02129
USA

INDIGO AG

5711 W Douglas Ave, Milwaukee,
WI 53218

USA

e-nema Gesellschaft fiir Biotechnologie und biologischen Pflanzenschutz mbH
Klausdorfer Str. 28-36.

24223 SCHWENTINENTAL

Németorszag

Engedélyes: INDIGO Agriculture Europe GmbH
Grosspeteranlage 29, 4052 Basel
Svéjc
Adoszam: CHE-379.563.701 MWST
4. Alapanyagok, eloirt minoségi feltételek:

Alapanyagok:

biotrinsic ® 1018 FP: Kosakonia cowanii, magnézium-szilikat, asvanyi olaj
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Eloirt minoségi feltételek

biotrinsic ® i018 FP

kiillem: sziirkésfehér szinii, szagtalan, szemcsés, finom por allagt szilard anyag

Paraméter Erték megengedett
eltérés

pH 6,21 +0,5

stirtiség (kg/dm?®) 0,78 +0,1

szarazanyag-tartalom (m/m%o) legalabb 99,0

szervesanyag-tartalom (m/m%) legalabb 7,0

Osszcsiraszam (CFU/g sz.a.) legalabb 1,0 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

5. Felhasznalhato:

Szant6foldi kultarakban 360 gramm/tonna vetdmag dozisban, eredeti szilard formajaban kell a mag feliiletére
felvinni.

Javasolt a kezelést a kémiai alapcsavazas utan, kiilon menetben elvégezni.

A starter kulturdk kijuttatdsa csak szélmentes idoben, porlasztas nélkiil torténhet.

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 feltiintetendo adat
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6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P264
P270
P280
P405
P501

A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
Védokesztyti, védoruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.
Elzarva tarolando.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba
szallitas sziikséges.

Kosakonia cowanii baktérium SYM00175 torzset tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini els6segélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani. Borrel valo érintkezés esetén a
bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-
20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar
vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Elévigyazatossagbol a véddeszkozoket és munkaruhakat felhasznalas utan fert6tlenitd oldattal kell ki-

illetve elmosni.

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 tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi
kezeld elézetes hozzéajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme €s a vizmindség biztositasa érdekében tilos a készitményt az allo- és
folydvizek partjatdl szdmitott 50 m-es tavolsdgon beliil tarolni és kijuttatni.

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

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoloanyag, toltosulyok: 35, 40, 50, 65, 100, 130, 200, 260, 500 és 1000 grammos miianyag

foliatasak

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 é€s a hatdanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagolasban, kozvetlen napfénytdl, fagytol védett, szaraz,
htivos helyen, 15-25°C kozotti hdmérsékleten.

9.4. Eltarthatésag ideje: legfeljebb 12 honapig

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

A készitmény nem tartalmazhat csirazast, ndvekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbdl karos, fertéz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyezd €s radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2024. augusztus 1.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és meghizasabol

Sziics Csaba
igazgato



