MEZOGAZDASAGI SZAKIGAZGATASI HIVATAL KOZPONT
@ Sd Novény-, Talaj- és Agrarkérnyezet-védelmi lgazgatosag
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5%— 1118 Budapest, Budadrsi 0t 141-145.

ELOADO: Csaba Eszter/Somogyiné TARGY: ACTELLIC 50 EC rovardlé
ENGEDELYSZAM: 02.5/2390/1/2008. permetezészer forgalomba hozatali és
OLDALAK SZAMA: 6 felhasznalasi engedélyének a modositasokkal
MELLEKLET: - egységes szerkezetben torténd kiadasa

A Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Névény- és Talaj- és Agrarkdrnyezet-
védelmi Tgazgatésiga, mint engedélyezd hatosag a Syngenta AG (Svajc) képviseletében eljaro
Syngenta Kfi. (Budapest) ligyfélnek az Actellic 50 EC rovarolé permetezészer forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult hatosagi eljardsban
meghozta az aldbbi hatarozatot.

HATAROZAT

Az engedélyezd hatdsag az Actellic 50 EC rovaréld permetezdszer 21.036/1978. MEM
szamu forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét hatalyon kiviil helyezi, egyuttal az
Actellic 30 EC rovarslé szer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét a
médositasokkal egységes szerkezetben, az alabbi feltételek mellett adja ki:

1. A nivényvédd szer tulajdonosi és gydrtoi adatai:

engedély tulajdonosa Syngenta Crop Protection A. G.
CH-4002 Basel
Svije

engedély tulajdonos hazai ~ Syngenta Kft.

képviseldje 1023 Budapest, Alkotas u. 41.

készitmeény gyartoja Syngenta Crop Protection A. G.
(Svajc)

hatoanyaggyartdja Syngenta Crop Protection A. G.
(Svajc)

2. A novényveédd szer rendeltetése: rovarolé szer (betakaritas utani tarolasra)

3. A novényvédd szer hatéanyag osszetevoi :

hatoanyag(1)
ISO név pirimifosz-metil
TUPAC név O-2-dietilamino-6-metilpirimidin-4-il
O,O-dietil foszforothioat
CAS szam 29232-93-7
részaranya 500 g/l

4. Szerforma: emulzioképzé koncentratum (EC)
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5. Eldirt mindségi feltételek:
5.1. hatéanyag tartalom
pirimifosz- metil (HPLC)
Fizikai-kémiai tulajdonsdgok
5.2 emulzio stabilitas (MT 36,3)

49,0 £ 2,5 %(m/m)

0h kezdeti: teljes

0,5h ,Krém ,, maximum <2 cm’

24 h ismételt emulzidképzés: teljes
24,5 h Hkrém” maximum <2 em’

5.3 habzéképesség (MT 47,2) <60 cm® (1 perc utan)
Tidroldsi stabilitds
5.4 tarolasi stabilitas 0° C-on (MT 39,3)
5.5 tarolasi stabilitas emelt héfokon
(MT 46.3)

fazis szétvalas mértéke < 0,3ml

a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet
kevesebb, mint a kezdeti hatdanyag tartalom
relativ 95%-a ¢és meg kell felelnie az 5.2,
eldirasainak.

6. A novényvéda szer felhaszndldsdara vonatkozo eldirdsok:

Kultira Karositd Kezelések | Két A kijuttatashoz sziikséges szer ¢s
maximalis | kezelés permetlé mennyisége
szama / kozti Szer mennyiség | Permetle
tarolasi min. mennyiség
idoszak idotarta

m (nap)
Hagyominyos alkalmazas technikaval

Ures raktar Raktari kartevok | 1 - 1-2 ml/m’ 50-100 ml/ m”

Ures ¢s teli zsakok Raktari kartevok 1 . 0,5-1,0 mI/ m* 50 ml/ m*

Tiérolt kaldszos gabondk

(biiza, arpa, zab, rozs, 4-6 ml/'t 300 ml/t

tritikale, cirok) preventiv

védelme

Kodképzéses kijuttatas technikaval
Ures raktar Raktari kartevok 1 - 100-150 ml/100 | 1000-2000
m’ légtér ml/100 m* légtér

Tarolt kalaszos gabonak Raktéri kartevo 1 - 150-300 ml/100 | 450-900 ml/100

(btiza, arpa, zab, rozs, molyok m’ termény m’ termény

tritikile, cirok) preventiv

védelme

Eléirt novényvédelmi technologia:

Hagyomanyos kijuttatasi modszerrel:
A készitményt iires raktarban a falfeliiletre és a padozatra permetezve 1-2 ml/m’-es

dozisban kell felhasznalni. A szert a falfeliilet és a padozat porozitasatol figgéen 50-100
ml/m’ permetlében kell kijuttatni. Meszelt feliilet kezelése a meszelés utan 4 héttel torténjen.
A tarolot a kezelés utan 24 oréra le kell zarni, majd ezt kévetden alaposan ki kell szell6ztetni.

Ures zsakok és terménnyel teli zsikok feliiletének kezelésére 0,5-1,0 ml/m*-es
adaggal 50 ml/m? permetlé felhasznélasaval alkalmazzuk.
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Siléban tarolt kaldszos gabonak preventiv védelmére a rovar6lé szert 4-6 ml/t
mennyiségben 300 ml/t permetlében a feltlté rendszeren keresztiil kézvetleniil a magra kell
juttatni. A permetlé kijuttatdsara specidlis terményfertotlenitd gépek alkalmasak, pl. CFG-
terményfertotlenitd gép, Relditox, BS Grains.

A kozvetlen magkezelés soran {igyelni kell a doézis pontos betartasara, az egyenletes
permetléboritasra és a j6 keveredésre. Hosszabb tarolas esetén a magasabb ddzis hasznélata
javasolt.

Kodképzéses kijuttatas technikaval:

Ures raktar légterébe 100-150 m1/100 m?® dézisban 1-2 /100 m* permetlében hidegksd
képzo berendezéssel kell kijuttatni a készitményt.

Raktari kartevd molyokkal fertdzott tarolt termény kezelésére 150-300 ml/100 m®
dézisban 450-900 ml/100 m® permetlében kell kijuttatni a készitményt. A vegyszer és a
permetlé egymashoz viszonyitott mennyiségét 1:3 ardnyban kell megvélasztani. A kezelést a
lepkék szexferomon csapdas megfigyelése alapjan a rajzascsicsot kdveté 5-8. napra kell
idéziteni.

A tarolot a kezelés utan 24-48 oOrédra le kell zarni, majd ezt kévetéen alaposan ki kell
szelléztetni.

A Kezelt terményt csak az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé letelte utin szabad
élelmezési és takarmanyozasi célra felhasznalni.

Légi kijuttatds: -

7. Emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyesség, a biztonsdgos felhaszndalds feltételei:

Veszélyjelek:
Xn N
artalmas kérnyezeti veszély

a) Mérgezd (toxikologiai és kornyezetkarosito) tulajdonsagok:
A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon):  1500-1800 mg/kg

b) Tiizveszélyességi besorolas: kevéshé tiizveszélyes
¢) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes

(védotavolsag: rendeltetésszeri felhasznélasndl nem értelmezhetd)

d) Méhekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes
(rendeltetésszerti felhasznalas esetén nem jelent kockazatot)

R-mondatok:

R 10 Kevésbé tiizveszélyes

R 20/22 Belélegezve és lenyelve artalmas

R 36/37 Szemizgato hatasy, izgatja a légutakat

R 50/53 Nagyon mérgez6 a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszantart6 karosodast
okozhat

R 65 Lenyelve artalmas, aspiracio (idegen anyagnak a légutakba beszivisa) esetén
tiidokarosodast okozhat
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S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet.

S13 Elelmiszertol, italtol és takarménytol tavol tartando.

S 20/21 A hasznalat kézben enni, inni és dohdnyozni nem szabad

S 24/25 Keriilni kell a borrel valo érintkezést és a szembejutdst

S 36/37/39 Megfelelé védbéruhazatot, védokesztyiit és szem-/arcvédot kell viselni.

S 45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni. Ha lehetséges, a
cimkét meg kell mutatni

S57 A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfelelé edényzetet kell hasznélni.

S 62 Lenyelés esetén hanytatni tilos: azonnal orvoshoz kell fordulni és megmutatni

az edényzetet vagy a cimkét

Kiilonleges Sp-mondatok:

SP1 A novényvédeé szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket!
SPo2  Hasznalat utin minden védoéruhazatot ki kell mosni!

A csomagolasi hulladékokra a novényvédd szerrel szennyezett csomagoloeszkdz-hulladékok
kezelésrdl sz616 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eloirasait sziikséges alkalmazni.

8. Viirakozdsi iddk:
a) Munkaegészségugyi vdrakozdsi idé: 3 nap
b) Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

kultira varakozési 1d6 (nap)
kaldszos gabondk (zsékban, siloban tarolt) 14 nap

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
Egyéni véddfelszerelés:
elékészitéknek és kijuttatoknak: novényvédelmi védoruha, védokalap,
védokesztyli, A,P3 szlrdbetétes félalarc és
védoészemiiveg, védolabbeli.

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanijakor a munkat azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini elsdsegélynyuijtas (lasd: szerves foszforsavészter
mérgezés) utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Terapia: altalanos eljaras
Ellenanyag: a biztonsagi adatlap szerint

10. Forgalmazasi kategoria: 1L

11. Eltarthatésag: 3 év eredeti zdrt csomagoldshan, szdraz, hiivos helyen,
szabdlyos névényvéds szer raktarban.

12. Az engedély érvényessége:  a készitmény nemzeti feliilvizsgélata sordan megallapitasra
keriild hataridd, de legfeljebb 2011. szeptember 30.
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13. A termékcimkére vonatkozo6 dontés (cimkeszoveg elfogadasa):

A novényvédd szer csak a jovahagyott cimkeszévegnek megfelelé cimkével kertilhet
forgalomba.

14. Egyéb eléirasok:

Az tigyfél koteles a forgalomban 1év6 tételek csomagoloeszkdzén a megvaltozott feltételeket
a jovahagyott cimketerv szerint elkészitett cimkével ateimkézni legkésébb 2009. marcius
31-ig, valamint a jelen hatérozatban foglaltakrol a kereskedelmi partnereit és a felhasznalokat
kozlemény utjan tajékoztatni.

Az engedély modositas eljarasi dija 300.000.- Ft, amelyet az ligyfél a kibocsatott szamla
alapjan megfizetett.

A hatéarozat ellen a kézhezvételtél szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a Févarosi
Birdsaghoz cimezve, de az engedélyez6 hatosdgnal eléterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozassal. A kézigazgatési hatarozat birdsagi feliilvizsgalatanak illetéke 16.500 forint, a
feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtasanak a
hatarozat végrehajtasara nincs halasztd hatalya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas
felfliggesztése kérheto.

INDOKOLAS

Az tigyfél hazai képviseldje ttjan 2007. julius 17. napjan kelt kérelmében az Actellic 50 EC
rovardld permetezdszer forgalomba hozatali ¢és felhasznalasi engedélye érvényességének
meghosszabbitasat, és a készitmény 1 veszélyességi besorolasat kérte az engedélyezd
hatdsagtol.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitasa a novényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
52016 165/2004. (XI. 22.) FVM rendelet 4. § (1) és (5) bekezdései, a 11. § e) pontja, valamint
a 2. szamu melléklet A. részének I1/11. pontja alapjan tortént.

Az engedélyezd hatosag a 02.5/757/1/2008. MgSzHK szamu felhivasaban
felszélitotta az tigyfelet, hogy a pirimifosz-metil hatéanyagot tartalmazd Actellic 50 EC
rovarold  permetezdszer jogszabalyban eléirt  feliilvizsgalatara  vonatkozéan az
adatszolgaltatasi kotelezettségének tegyen eleget. A hatdsag feliilvizsgalta a termék
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét annak tisztazasa érdekében, hogy
teljesiilnek-e a novényvéds  szerek forgalomba hozataldnak és  felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint a novényvédo szerek csomagolasdrdl, jelolésérdl, tdaroldasarol és
szallitasarol szolo 89/2004. (V. 15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (8) bekezdésben
meghatérozott feltételek. Az engedélyez6 hatdsag a feliilvizsgélat soran a 02.5/591/4/2008.
szamu hatarozataval megéllapitotta, hogy az tigyfél rendelkezik a R. 2. szamu mellékletében
meghatdrozott kdvetelményeket Kielégité dossziéval, illetve az ahhoz valo hozzaférés
jogaval, tovabba a szer hatéanyaga megfelel a R. [. szamu melléklet A. részében eldirt
feltételeknek. A R. 1. szamu melléklet A. részének ,Specidlis eloirasok™ A. részében a
pirimifosz-metil hatéanyagot tartalmazo szerekre vonatkozd eldirdsoknak vald megfelelés
érdekében a készitmény engedélyének modositasa valt sziikségessé.

Az engedélyezd hatosag a készitmény kiilon jogszabaly szerinti veszélyességi
kategdriaba sorolasanak moddositasa sordn az 51-378/2006. OKBI szdmu szakvélemény,
valamint sajat szakértGjének megallapitasai szerint jart el, aki eljardsa soran az Ewrdpai
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Unioban osztalyozott veszélyes anyagok jegyzékérdl szolo 3/2006. (1. 26.) EiM rendelet
vonatkoz6 rendelkezéseit vette figyelembe. A szakértdk megallapitdsait a jelen hatarozat
rendelkez6 részének 7., 8., 9., 10., pontjai tartalmazzak.

Az engedélyez6 hatésag megéllapitotta, hogy az ligyfél az engedély kiadasahoz sziikséges
dokumentumokat benytjtotta. Mindezek alapjan a kdzigazgatdasi hatosagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket.) 71-74.
$-a, valamint a novényvédelemrdl szolo 2000. évi XXXV. térvény (a tovabbiakban: Nvt.) 12-
16. §-a, tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R. 7. §., valamint a /5-/8. §-ai alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint hatarozott, és a moédositasokkal egységes szerkezetben
adta ki az engedélyt.

A cimketerv biralata a R. 30. §-a alapjan tortént.

Az engedélyezd hatésag jelen hatarozatat a Nvt. 11. § (1) bekezdésében, az R. 3. § (1)
bekezdésében, valamint a Mezogazdasagi Szakigazgatisi Hivatal létrehozasardl és
mitkddésérol szolo 274/2006. (XIL. 23.) Korm. Rendelet 45. § (2) bekezdésében foglalt
jogkérében eljarva hozta.

A jogorvoslat lehetoségérél, feltételeirdl, és illeték mértékérol, illetve az illeték-feljegyzési
jogrol a Ket. 109.§ és 110.§ (1) bekezdése, a Mezbgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
létrehozasardl és mitkodésérol szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. Rendelet 7. § (2), valamint
az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL. térvény 43.§ (3) bekezdése és a 62.§ (1) h) pontja
alapjan rendelkezett az engedélyezd hatosag..

Budapest, 2008. oktober 31.
S
/ vaLs 2

Dr. Halmagyi Tibor
igazgaté
P.H.

Kapja:

iigyfél hazai képviselete
szakhat6sag (OTH)
szakhatésag (OKTVF)
irattar

o B b

(211/2008.)



