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Nemazeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi
lgazgatosag

nébibh

Termdfoldtél az asztalig

Targy: Actellic 50 EC rovarélé
permetezoszer forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyénck
modositasa :

Ugyintézé: Bleicher Edit
Hatarozatszam: 04.2/138-1/2016.

Oldalak szama: 4
Melléklet: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat (6 oldal)

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal, mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosig), a Syngenta Kft. (1117, Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt
Syngenta AG (CH-4002 Basel, Svéjc) Ugyfélnek az Actellic S0 EC rovarilé permetezészer forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyez6 hatdsag az Actellic 50 EC rovarilé permetezoszer forgalomba hozatali es felhasznalasi
engedélyének megadasardl szold 02.5/2390/1/2008. MgSzHK szamu hatarozatot — egy€b rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint:

modositja:
L Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az alabbi szivegrész lép:

6. A novényvédo szer felhaszndldsdra vonatkozo eldirdsok:

Kultara Karositd Kezelések Két A kijuttatashoz szitkséges szer és
maximalis kezelés permetlé mennyisége
szama / kozti Szer mennyiség Permetlé
tarolasi min. mennyiség
id6szak id6tartam

(nap)
Hagyomanyos alkalmazas technikaval

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

Ures és teli zsakok Raktari kartevok 1 - 0,5-1,0 ml/ m’ 50 ml/ m*

Tarolt kalaszos gabonak

(bliza, arpa, zab, tritikale, 4-6 ml/t 300 ml/t

cirok) preventiv védelme

Kodképzéses kijuttatds technikéval
Ures raktar Raktéri kartevok 1 - 100-150 ml/100 m’ | 1000-2000 m1/100
légtér m’ 1égtér
Tarolt kalaszos gabonak Raktari kartevd 1 - 150-300 ml/100 m® | 450-900 m/100 m’
(buza, arpa, zab, tritikale, molyok termény termény

cirok) preventiv védelme

Eléirt névényvédelmi technologia:

A szer kijuttatasakor kézi szordpisztoly alkalmazdsa tilos!

Hagyomanyos kijuttatdsi modszerrel:

A készitményt Uires raktarban a falfeliiletre és a padozatra permetezve 1-2 ml/m’-es dézisban kell
felhaszndlni. A szert a falfeliilet és a padozat porozitasatol fiiggéen 50-100 ml/m* permetlében kell
kijuttatni. Meszelt feliilet kezelése a meszelés utan 4 héttel térténjen. A tarolot a kezel€s utan 24 orara le
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kell zarni, majd ezt kévetden alaposan ki kell szelléztetni.

Ures zsakok és terménnyel teli zsakok feliiletének kezelésére 0,5-1,0 ml/m?-es adaggal 50 ml/m>
permetlé felhasznalasaval alkalmazzuk.

Siléban tarolt kaldszos gabonak preventiv védelmére a rovar6ld szert 4-6 ml/t mennyiségben 300
ml/t permetlében a felts1td rendszeren keresztiil kézvetleniil a magra kell juttatni. A permetlé kijuttatasara
specialis terményfert6tlenitd gépek alkalmasak, pl. CFG-terményfertdtlenitd gép, Relditox, BS Grains.
A kozvetlen magkezelés soran lUgyelni kell a dozis pontos betartasara, az egyenletes permetléboritasra és
a jo keveredésre. Hosszabb tarolas esetén a magasabb dozis hasznélata javasolt.

Koédképzéses kijuttatas technikéaval:

Ures raktar légterébe 100-150 ml/100 m® dézisban 1-2 /100 m’ permetlében hidegkdd képzo
berendezéssel kell kijuttatni a készitményt.

Raktari kartevé molyokkal fertézott 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 rajzascsticsot kovetd 5-8. napra kell idoziteni.
A tarolot a kezelés utan 24-48 orara le kell zarni, majd ezt kévet6en alaposan ki kell szell6ztetni.

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

II. Az engedélyokirat 8. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

8. Virakozdsi idok:
a) Munkaegészségiigyi varakozadsi idd: 3 nap
b) Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd.

kultira varakozasi id6 (nap)
buza, arpa, zab, tritikale, cirok 14 nap
(zsékban, siloban tarolt)

Az tigyfél koteles az Actellic 50 EC rovardlé permetezdszer felhasznaldasara vonatkozoan a jelen
hatarozatban foglalt szigoritasokrol kirlevél utjan tajékoztatni kereskedelmi partnereit a szigoritas
hatalyba lépésével egyidejiileg.

Az iigyfél koteles a raktardban vagy mar forgalomban 1évé tételek csomagoldeszkézén a jelen
hatarozatnak megfelel6 modositasokat atcimkézéssel feltiintetni legkésébb 2016. marcius 31. napjaig.

A szer 0j gyartasi tételei csak a jelen hatdrozat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejiileg a megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus tdton az engedélyezd
hatosaghoz nyilvantartas céljabol.
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Az engedély modositasi eljaras dija 25.000.- Ft, amelyet az tigyfél koteles megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat felillvizsgalata
jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetd a Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésagtol a
hatdrozatot hozo Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset inditasaval.
A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatérozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil, az engedélyezé
hatdsagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagy ajanlott kiilldeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

A Novényekkel, Allatokkal, Elelmiszerrel és Takarmannyal foglalkozé Allandé Bizottsag (SCOPAFF)
2015. szeptember 22-én a tagallamok egyhang( szavazataval elfogadta a pirimifosz-metil hatoanyagra
vonatkozo 1Uj szermaradék hatarértékeket (SANTE/10274/2015). Az 10j szermaradék hatarértékek
bevezetése miatt a pirimifosz-metil tartalmu készitmények felhasznalasat egyes ndveénykultirdk esetében
korlatozni sziikséges. Ezen dontés alapjan az ligyfeél hazai képviseldje 2016. januar 12. napjan kelt
kérelmében a rozsra vonatkozo felhasznalasok torlését kérte az Actellic 50 EC rovarilé permetezdszer
forgalomba hozatali és felhasznalési engedélybol.

Az engedélyez6 hatdsag a kérelmet megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a kérelem benyujtasa megfelel
a vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezé hatésag a nivényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK  tandcsi  irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo 1107/2009/EK  rendelet (a
tovabbiakban: EK rendelet) 45. cikke alapjén, illetve a novényvédo szerek forgalomba hozataldnak és
felhaszndldsdnak engedélyezésérdl, valamint a ndvényvéds szerek csomagolasdrdl, jelolésérdl,
tarolasarol és szallitasarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) eljarasra vonatkozo
részletszabalyai alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hatarozott.

Jelen eljaras dija a Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal, valamint a megyei kormdnyhivatalok
mezdgazdasdgi szakigazgatdsi szervei eldtt kezdeményezett eljardsokban fizetendd igazgatdsi
szolgdltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi szolgdltatdsi dij fizetésének szabdlyairdl szolo
63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.10.1.2. pontja alapjan keriilt megallapitasra.

A cimkézésre vonatkozd rendelkezés az EK rendelet 65. cikkén, valamint az EK rendeletnek a
novényvédd szerek cimkézésére vonatkozé kivetelmények tekintetében torténd végrehajtdsdarol szolo
547/2011/EU rendeleten, tovabba a R. eljarasra vonatkozo részletszabalyain alapul.
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Az engedélyezd hatésag hatdrozatat a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatalrél szolé 22/2012 (11
29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, 5. § (/) bekezdés c¢) pontjaban, 8 § (1) bekezdésében
biztositott jogk6rében eljarva, a kézigazgatdsi hatosdagi eljards és szolgaltatas altalanos szabdlyairol
szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 71.§ (1) bekezdésének és a 72. §-anak megfelelden
hozta meg.

A fellebbezés lehet6sége a Ket. 100. § (1) e) pontja alapjan kerult kizarasra, a birosagi feliilvizsgalat
lehetdségérol szold tajékoztatas a Ket. 100. § (2) és 109. § (1) bekezdésen alapul.

Budapest, 2016. januar 28.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol:

(f“
Jordan Laszlo
igazgato

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. TIrattar
(21/2016)
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédd szer tulajdonosi és gydrtoi adatai:

engedely tulajdonosa

engedeély tulajdonos hazai
képviseldje

készitmény gyartoja

hatoanyag gydrtoja

2. A névényvédo szer rendeltetése:

Syngenta Crop Protection A. G.
CH-4002 Basel,Svijc

Syngenta Kft.

1117 Budapest, Aliz u. 2.
Syngenta Crop Protection A. G.
(Sviajc)

Syngenta Crop Protection A. G.
(Svajc)

rovarolo szer (betakaritas utani tarolasra)

3. A névényvédo szer hatéanyag ésszetevoi :

hatoanyag(1)
ISO név
TUPAC név

CAS szam

részaranya

4. Szerforma:

5. Eloirt mindségi feltételek:
5.1. hatoanyag tartalom

pirimifosz-metil

O-2-dietil-amino-6-metilpirimidin-4-il O,0-
dimetil foszforotioat

29232-93-7

500 g/l

emulzidképzd koncentratum (EC)

pirimifosz- metil (HPLC) 49,0 + 2,5 % (m/m)

Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

5.2 emulzio stabilitas (MT 36,3)
0h
0,5h
24 h
24,5 h
5.3 habzdképesség (MT 47,2)
Tarolasi stabilitas
5.4 tarolasi stabilitas 0°C-on (MT 39,3)
5.5 taroldsi stabilitas emelt hdfokon
(MT 46.3)

kezdeti: teljes

,.krém ,, maximum <2cm’
ismételt emulzidképzés: teljes
LKrém” maximum <2 cm’
<60 em® (1 perc utan)

fazis szétvalas mértéke < 0,3ml

a mért atlag hatdéanyag tartalom nem lehet kevesebb,
mint a kezdeti hatéanyag tartalom relativ 95%-a és
meg kell felelnie az 5.2, eldirasainak.
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6. A névényvédo szer felhaszndldsdra vonatkozo eldirdsok:

Kultira Karosito Kezelések Két A kijuttatashoz sziikséges szer és
maximalis kezelés permetlé mennyisége
szama / kozti Szer mennyiség Permetlé
tarolasi min. mennyiség
idoszak idotartam

(nap)
Hagyomanyos alkalmazas technikdval

Ures raktar Raktéri kartevok 1 - 1-2 ml/m” 50-100 ml/ m”

Ures és teli zsakok Raktari kartevok 1 - 0,5-1,0 ml/ m* 50 ml/ m’

Tarolt kalaszos gabonak

(buza, arpa, zab, tritikale, 4-6 ml/it 300 ml/t

cirok) preventiv védelme

Kodképzéses kijuttatas te

chnikaval

Ures raktar Raktari kartevék

1

100-150 m/100 m®
légteér

1000-2000 ml/100
m’® légtér

Tarolt kalaszos gabonak Raktéri kartevd

150-300 ml/100 m®
termény

450-900 ml/100 m®
termény

(btza, arpa, zab, tritikale, molyok

cirok) preventiv védelme

Eléirt novényvédelmi technologia:
A szer kijuttatasakor kézi szordpisztoly alkalmazdsa tilos!
Hagyomanyos kijuttatasi modszerrel: _
A készitményt iires raktarban a falfeliiletre és a padozatra permetezve 1-2 ml/m*-es dozisban kell
felhaszndlni. A szert a falfeliilet és a padozat porozitasatol fiiggéen 50-100 ml/m” permetlében kell
kijuttatni. Meszelt feliilet kezelése a meszelés utan 4 héttel térténjen. A tarolot a kezelés utdn 24 érara le
kell zarni, majd ezt kévetden alaposan ki kell szelloztetni.
Ures zsakok és terménnyel teli zsakok feliiletének kezelésére 0,5-1,0 ml/m>-es adaggal 50 ml/m?
permetlé felhasznalasaval alkalmazzuk.
Siléban tarolt kalaszos gabonak preventiv védelmére a rovardlo szert 4-6 ml/t mennyis€égben 300
ml/t permetlében a feltdlté rendszeren keresztiil kozvetleniil a magra kell juttatni. A permetlé kijuttatasara
specialis terményfertotlenitd gépek alkalmasak, pl. CFG-terményfertdtlenitd gép, Relditox, BS Grains.
A kozvetlen magkezelés sordn tigyelni kell a dozis pontos betartdsara, az egyenletes permetléboritasra és
a j6 keveredésre. Hosszabb tarolas esetén a magasabb dézis hasznalata javasolt.

Kodképzeses kijuttatas technikaval:

Ures raktér 1égterébe 100-150 m1/100 m® dézisban 1-2 /100 m® permetlében hidegksd képzé
berendezéssel kell kijuttatni a készitményt.

Raktari kartevd molyokkal fertézott tarolt termény kezelésére 150-300 m1/100 m® dozisban 450-
900 ml/100 m’ permetlében kell kijuttatni a készitményt. A vegyszer és a permetlé egymashoz
viszonyitott mennyiségét 1:3 ardnyban kell megvalasztani. A kezelést a lepkék szexferomon csapdas
megfigyelése alapjan a rajzascstcsot kévetd 5-8. napra kell id6ziteni.
A tarolot a kezelés utan 24-48 orara le kell zarni, majd ezt kdvetden alaposan ki kell szelloztetni.

A kezelt terményt csak az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido letelte utian szabad ¢lelmezési és
takarmanyozasi célra felhasznalni.
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7. Az emberre, allatra, kornyezetre valé veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo

eloirasok:

7.1. Veszélyességi besorolds:

7.1.1. Veszelyességi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon):
Vizi szervezetekre valo veszélyesség:
Méhveszélyesség:

Tiizveszélyességi besorolas:

300 mg/ttkg<LD50<2000 mg/ttkg
kifejezetten veszélyes
kifejezetten veszélyes

tiizveszélyes folyadék (3. kategoria)

7.1.2. Veszélyesséoi besorolds a 44/2000. (XII. 27.) EilM rendelet alapjan

Veszélyjel:

R-mondatok:

R10
R 22
R 37
R 41
R 43
R 50/53

R 65

R 67

S-mondatok:

S2

S13

S 20/21

S 26

S35

S 36/37/39
S 57

S 62

Xn N

kornyezeti veszély

artalmas

Kevésbé tiizveszélyes.

Lenyelve artalmas.

Izgatja a 1égutakat.

Sulyos szemkarosodast okozhat.

Bérrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatasu lehet).

Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd karosodast
okozhat

Lenyelve artalmas, aspiracié (idegen anyagnak a légutakba beszivasa) esetén
tiidékérosodast okozhat.

Go6zok almossagot vagy szédiilést okozhatnak.

Gyermekek kezébe nem keriilhet.

Elelmiszertl, italté] és takarmanytél tavol tartando.

A hasznalat kozben enni, inni és dohanyozni nem szabad

Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

Az anyagot és az edényzetét megfeleld modon artalmatlanitani kell.

Megfelel véddruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni.

A komyezetszennyezés elkeriilésére megfelelé edényzetet kell hasznalni.

Lenyelés esetén hanytatni tilos: azonnal orvoshoz kell fordulni és megmutatni az
edényzetet vagy a cimkét

7.1.3. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés:

Veszély
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Figyelmezteté mondatok (H-mondat):

H226
H302
H304
H317
H318
H335
H336
H400

H410

Tlizveszélyes folyadék és goz

Lenyelve artalmas

Lenyelve és a légutakba keriilve haldlos lehet
Allergias borreakcidt valthat ki

Sulyos szemkarosodast okozhat

Léguti irritacidt okozhat

Almossagot vagy szédiilést okozhat

rrrrrrr

Nagyon mérgez a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P210

P261
P264

P280
P301+310

P305+P351+P338
+P310

P331
P333 + P313

P391
P405
P301

Hotol, forro feliiletektdl, szikratdl, nyilt langtol és mas gydjtoforrastol tavol
tartando. Tilos a dohanyzas.

Keriilje a por/fiist/gaz/kdd/gbzok/permet belélegzését.

A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan le kell mosni nagy mennyiségl vizzel
€s szappannal.

Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté 6vatos

oOblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhatd. Az oblités folytatasa.

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

TILOS hénytatni

Bérirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

A kiomlétt anyagot dssze kell gytijteni
Elzarva tarolando.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401

Az emberi egészség és a komyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

EUHO066

Ismétlédo expozicid a bor kiszaradaséat vagy megrepedezését okozhatja

7.2 Kiilonleges S-mondatok:

SP1

A novényvédd szerrel vagy annak csomagoléeszkozeével ne szennyezze a vizeket! (A

berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasdgban vagy az utakon lev$ vizvezet6kon keresztiil valé szennyezddést!)

SPo 2

Hasznalat utan minden védoéruhazatot ki kell mosni!

* Cimkén nem feltiintetend6 adat



Melléklet a 04.2/138-1/2016. NEBIH szdmu hatarozathoz

8. Virakozdsi iddk:
a) Munkaegészségiigyi varakozdsi idd: 3 nap
b) Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

kultara varakozasi id6 (nap)
buza, arpa, zab, tritikdle, cirok 14 nap
(zsdkban, siloban tarolt)

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
Egyéni véddfelszerelés:
elékészitoknek és kijuttatoknak:  ndvényvédelmi védéruha, védékalap, védékesztyl, A,P;
szlir6betétes féldlarc és védészemiiveg, védolabbeli.
kijuttatéknak: Zart, tilnyomasos gépkabinban személyi védé felszerelés nem szikséges.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal felbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtds (lasd: szerves foszforsavészter mérgezés) utan orvosi,
intézeti ellatast kell biztositani.

Terapia: altalanos eljards
Ellenanyag: a biztonsagi adatlap szerint

10. Forgalmazasi kategoria:

II.

11. Eltarthatésdgi idé: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi

Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év
12. E‘rvényesse’gi ido: 2019. szeptember 30.

13. A termékcimkére vonatkozo dontés (cimkeszoveg elfogaddsa):

Az tgyfél koteles a raktaraban vagy mar forgalomban 1évé tételek csomagoldeszkdzén a jelen
hatarozatnak megfelel6 modositasokat atcimkézéssel feltiintetni legkésébb 2016. marcius 31. napjaig.

A szer Uj gyartasi tételei csak a jelen hatdrozat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszéveg
alapjan elkészitett cimkével keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejiileg a megvéltozott termékcimkét be kell nydjtani elektronikus uton az engedélyez6
hat6saghoz nyilvantartas céljabol.



Melléklet a 04.2/138-1/2016. NEBIH szamu hatdrozathoz

14. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:

14.1. a kiszerelés térfogata: 5 liter
14.2. a csomagoloszer anyaga: milanyag (HDPE)

Budapest, 2016. januar 28.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol
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Jordan Laszlo
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