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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (tovabbiakban:
engedélyez6 hatdsag) a biotrinsic® i30 FP és il179 FP mikrobiologiai termékcsalad
6700/0089571-1/2024 NEBIH, 6700/2584-1/2023 NEBIH, 6700/1296-1/2023 NEBIH, 6700/952-
1/2023 NEBIH, 6700/507-1/2023 NEBIH és 6300/2401-2/2022 NEBIH szému hatérozattal
modositott, 6300/633-1/2022 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének az INDIGO Agriculture Europe GmbH (Grosspeteranlage 29, 4052
Basel, Svdjc) iigyfel részére torténd kiadasat kovetOen, hivatalbol lefolytatott vizsgalat alapjan
meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatdsag a biotrinsic® i30 FP és il79 FP mikrobiologiai termékcsaldd
6700/0089571-1/2024 NEBIH, 6700/2584-1/2023 NEBIH, 6700/1296-1/2023 NEBIH, 6700/952-
1/2023 NEBIH, 6700/507-1/2023 NEBIH és 6300/2401-2/2022 NEBIH szami hatdrozattal
modositott, 6300/633-1/2022 NEBIH szamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét — az egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak
szerint javitja:

l. A biotrinsic® i30 FP és i179 FP mikrobiologiai termékcsalad megnevezése az aldabbiak szerint
modosul:

whiotrinsic® 130 FP és biotrinsic® i179 FP mikrobiologiai termékcsalad”

1. Az engedélyokirat 9.1. pontja az alabbiak szerint modosul:

9.1. Csomagoléanyag, toltosulyok:

biotrinsic ® {30 FP, biotrinsic ® i179 FP, biotrinsic ® i280 FP: 35, 40, 50, 65, 100, 150, 200,
300, 400, 450, 500 ¢és 1000 grammos milanyag tasak

A biotrinsic® i30 FP és biotrinsic® i179 FP mikrobiolégiai termékcsalad médositasokkal
egységes szerkezetbe foglalt engedélyokirata jelen hatarozat mellékletét képezi.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlését6l szamitott harminc
napon belill a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.
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A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus 1ton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2025. aprilis 28.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél meghatalmazottja elektronikusan
2. lIrattar
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Engedélyokirat szama: 6300/633-1/2022 NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

BIOTRINSIC® 130 FP ES BIOTRINSIC® 1179 FP MIKROBIOLOGIAI TERMEKCSALAD
1. A készitmények kereskedelmi neve: biotrinsic ® i30 FP
biotrinsic ® i179 FP

A biotrinsic ® i179 FP tovabbi kereskedelmi megnevezése: biotrinsic ® i280 FP
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmény
3. Gyarté: INDIGO AG

500 Rutherford ave, Charlestown, MA 02129

Egyesiilt Allamok
Engedélyes: INDIGO Agriculture Europe GmbH

Grosspeteranlage 29, 4052 Basel

Svéjc

Adoészam: CHE- 379.563.701 MWST
4. Alapanyagok, eléirt mindségi feltételek:

Alapanyagok:

biotrinsic ® i30 FP: Bacillus simplex torzs SYM00260, talkum, dsvdanyi olaj
biotrinsic ® 1179 FP: Cladosporium tenuissimum torzs SYM01272, talkum, dsvinyi olaj

Eloirt minéoségi feltételek

biotrinsic ® i30 FP

kiillem: fehér szinti, szagtalan por

Paraméter Erték megengedett
eltérés

pH 7,92 +0,5

stirtiség (kg/dm?®) 0,74 +0,1

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

Osszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 2,0

dsszcsiraszam (CFU/g sz.a.) legaldbb 1,0 x 108
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biotrinsic ® i179 FP
kiillem: vilagossziirke szinli, szagtalan por

Paraméter Erték megengedett
eltérés

pH 7,23 +0,5
stirtiség (kg/dm?®) 0.71 +0,1
szarazanyag tartalom (m/m%) legalabb 99,0
Osszes szervesanyag tartalom (m/m%) sz.a. legalabb 2,0
Osszcsiraszam (CFU/g sz.a.) legalabb 1,0 x 108

A termékcsalad valamennyi tagjara vonatkozé eldirasok

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:

biotrinsic® i30 FP

Valamennyi szant6foldi kultaraban vetémag kezelésére. A készitményt 360 gramm/tonna vetdmag
dozisban, eredeti szilard formajaban kell a mag feliiletére felvinni.

biotrinsic® i179 FP

Valamennyi szant6foldi kultirdban vetOmag kezelésére. A készitményt 360 gramm/tonna vetOmag
dozisban, eredeti szilard forméjaban kell a mag feliiletére felvinni.

A starter kulturadk 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 feltlintetend6 adat

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyii, védoruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.
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6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi idé6: 0 nap

6.6. Els6segély nyujtasi eljaras:

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbekell
szakitani, majd helyszini els0segély nytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a
szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a
szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hdnytatni!

Eldvigyazatossagbol a véddeszkozoket €s munkaruhdkat felhasznalas utan fertdtlenitd oldattal kell ki-
illetve elmosni.

7. Kornyezetvédelmi eldirasok:

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

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
terlileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi
kezel6 eldzetes hozzajarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizmindség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az 4allo- és
folyovizek partjatol szamitott S0 m-es tavolsagon beliil tarolni és kijuttatni.

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

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

biotrinsic ® i30 FP, biotrinsic ® i179 FP, biotrinsic ® i280 FP: 35, 40, 50, 65, 100, 150, 200, 300,
400, 450, 500 és 1000 grammos milanyag tasak

9.2. Csomagoloeszkozon 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 pH és a hatéanyag tartalom.

A raktaron és kereskedelemben 16v6 készletek, a 6700/507-1/2023. NEBIH szamt modositod hatarozat
kiadasatol szamitva legfeljebb 2 évig, 2025. februar 16-ig a 6300/633-1/2022. NEBIH szamu forgalomba

hozatali és felhasznélasi engedélynek megfeleld cimkével és csomagolasban is forgalomba hozhatok.

9.3. Tarolasi koriilmények: Eredeti, zart csomagoldsban, szaraz, 5-25°C kozotti hdmérsékleten
tarolando. A készitményt ne tegyiik ki tliz6 napra, €s ne fagyjon meg!

9.4. Eltarthatosag ideje: 5-25°C kozotti homérsékleten legfeljebb 18 honap
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10. Kérelmez6 altal megadott vamtarifaszam: 300249
11. Egyéb eléirasok:
A készitmény nem tartalmazhat csirdzast, ndvekedést gatld anyagokat, karantén gyomok magvait illetve
ezek vegetativ részeit, human-, allat- és novény egészségiigyi szempontbdl karos, fertéz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezo, szennyez6 és radioaktiv anyagokat.

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

Budapest, 2025. aprilis 28.
dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében és meghbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



