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maddositasa

Ugyintézé: Csaté Barbara

Oldalak szama: 2 oldal

Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els6foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), az Adama Hungary Zrt. (1138 Budapest, Madarasz Viktor u. 47-49.)
tigyfél kérelmére a Spyrale EC gomba6lé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének

torténd modositasa targydban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyezd hatésag a Spyrale EC gombadlé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarol szolo 1286/2005. NTKSz szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések valtozatlanul
hagyasa mellett — az aldbbiak szerint,

moédositja:
|. Az engedélyokirat 1.3. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2028. szeptember 30.

A hatdrozat véglegessé¢ valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba.
A megvaltozott termékcimkét be kell nytjtani az engedélyezd hatdsdghoz nyilvantartas céljabol.

Az eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szdmla alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a 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 gazdalkodod szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyijtani.

A birosag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indoklés része nem nyilvanos”


http://anyk.nebih.gov.hu/

6700/1008-2/2023. NEBIH
Budapest, 2023. aprilis 17.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

(Az igazgato akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd.)

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél
2. lrattar
(239/2023.)
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédo szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtija:

1286/2005. NTKSz
Spyrale EC
2028. szeptember 30.

Adama Hungary Zrt.
1138 Budapest, Madarasz Viktor u. 47-49.

Syngenta A. G. (Svajc)

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaolo szer
2.3. Novényvédd szer formuldcioja: emulzioképz6 koncentratum (EC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatéanyag 1SO név difenokonazol
CAS szam 119446-68-3

IUPAC neéev

tiszta hatoanyag részaranya 100 g/l

cis-trans-3-klor-4-[4-metil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)-1,3-dioxolan-2-il]fenil 4-klorfenil éter

2.4.2. hatéanyag 1SO név fenpropidin

CAS szam 67306-00-7
IUPAC név (RS)-1-[3-(4-terc-butilfenil)-2-metilpropil]piperidin

tiszta hatoanyag részaranya 375 g/l


mailto:elnokititkarsag@mgszh.gov.hu
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3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. difenokonazol (HPLC) 100 + 10 % (m/m)
3.1.2. fenpropidin (HPLC) 375+ 19 % (m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie az EC formulacié FAO kdvetelményeinek.
Tajékoztato jellegii adatok:
Emulziostabilitds (MT 36.3)

Oh teljes kezdeti emulzioképzés
0,5h krémesedés: maximum: 0,1 cm®
2h krémesedés: maximum: 0,2 cm?®
24h ismételt emulzioképzés: teljes
24,5h krémesedés: maximum: 2 cm®

Habzoképesség (CIPAC MT 47.2)
(1 perc utan): max. 60 cm?®

3.3.Tarolasi stabilitas:

Térolasi stabilitas 0 °C-on (CIPAC _
MT 39.3): maximum 0,3 cm? folyékony/szilard kivélas

Tarolasi stabilitas 54 °C-on (CIPAC

a mért atlag hatdoanyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a
MT 46):

kezdeti hatdéanyag tartalom relativ 95%-a ¢€s a fenti fizikai-
kémiai tulajdonsagokban valtozas nem engedhetd meg.

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok:

Két A Kkijuttatashoz
A kezelés sziikséges
kezelések kozott A kezelés ideje
Kultira Karosito évenkénti eltelt (fenoldgiai allapot
maximalis | minimalis | Készitmény |  viz szerint)
szama | idétartam (I’ha) (I’ha)
(nap)
lisztharmat, 6 leveles allapottol
cerkosporas (BBCH 16)
cukorrépa levélfoltossag, 2 21 0,8-1,0 400-600 gyokérfejlodés
fomas betegség, végeéig
réparozsda (BBCH 49)
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Kiskulturas felhasznalas (1107/2009 EK rendelet 51-es cikk szerint)
A felhasznalas nincs alatamasztva EPPO IV z6nas bioldgiai hatékonysagi és novény szelektivitasi

vizsgalatokkal
lisztharmat, 6 leveles allapottol
cerkospdras (BBCH 16)
cékla levélfoltossag, 21 0,8-1,0 400-600 gyokérfejlodés
fomas betegség, végéig
réparozsda (BBCH 49)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Cukorrépa ¢és cékla kultaraban a felsorolt betegségek elleni védekezést eldrejelzésre alapozva,
megeldzo jelleggel, de legkésébb az elsd tlinetek megjelenésekor kell megkezdeni. A fertézési
vesz€lyhelyzettdl fliggden a kezelést 21-28 napos idokdzzel javasolt megismételni. Fertzésre
hajlamosité koriilmények kozott a maximalis dozis (1,0 1/ha) haszndlata, illetve a rovidebb
permetezési fordulo (21 nap) alkalmazasa indokolt.

A permetlé mennyiségét a miivelésmodtol, a lombozat nagysagadtol, valamint az alkalmazott
géptipustol fiiggoen kell megvalasztani. Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes

permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

Hatdsmechanizmus:

A difenokonazol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kéd: 3)
A fenpropidin szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéoanyag (FRAC kod: 5)

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldsra vonatkozo

eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon):

Vizi szervezetekre valo veszélyesség:

Méhveszélyesség:

Tizveszélyességi besorolas:

> 1500-2000 mg/ttkg

kifejezetten veszélyes

nem jeldléskoteles

nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjdan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés

Veszély

¥




Melléklet a 6700/1008-2/2023. NEBIH szamu hatarozathoz

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a légutakba keriilve halalos lehet.

H315 Borirritald hatasu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H400* Nagyon mérgez0 a vizi élévilagra.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

P280 Védokesztyii/védoéruha/szemvédd/arcvédd hasznélata kitelezd.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd Ovatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az Oblités

folytatasa.
P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.
P331 TILOS hanytatni.
P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

EUHO066 Ismétlédd expozicid a bdr kiszaradasat vagy megrepedezését okozhatja.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvedo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizvezetokon keresztiil vald szennyezddést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 20 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok:

Az ivovizbazisok belsé véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.
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5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido.: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultira varakozasi ido
cukorrépa 28
céekla 28

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: ~ védoruha, védokalap, védokesztyli, véddszemiiveg vagy
permetez0 arcvédo, védolabbeli.

5.5.1.2. Kijuttatoknak: védoruha, véddkalap, véddkesztyli, véddszemiiveg, FFP3D (SL)
aerosol/csepp elleni részecske sziird félalarc, véddélabbeli.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe
kell szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsosegelynyujtas: 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 szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel
itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege.  4X5 liter
6.2. Csomagoloszer anyaga. milanyag kanna, kartondoboz
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7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két
évig megorzi.
Téjékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategdria: 1.

Budapest, 2023. aprilis 17.

dr. Oravecz Marton
elnok
nevében ¢€s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

(Az igazgat6 akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadményozasra jogosult Dr. Németh Csilla
osztalyvezeto.)

P.H.



