Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal  /kt. sz.: 6300/1556-1/2020

Novény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatdsdg Tdrgy: Axial One gyomirté permetezdszer
q [ b I h 11118 Budapest, Budadrsi it 141-145, forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének
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Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznaldsi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlz’mc-biztonszigi Hivatal, mint els6foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatosdg), Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) 4ltal képviselt Syngenta
AG (CH-4002 Basgl, Svajc) lgyfélnek az Axial One gyomirté permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedglyének modositasa targyaban benyujtott kérelmére meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyezd hatdsdg az Axial One gyomirté permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasardl szold 04.2/5649-1/2011. MgSzH. szdmu hatirozatot — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint:

modositja:

L Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

5.1.1. Veszéelvességi tulajdonsdaeok

A készitmény p.o. LDsg értéke (patkanyon): >2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhekre vald veszélyesség toxicitas alapjan: nem jeldléskoteles
Méhekre vald veszdlyesség kockéazatbecslés alapjan: nem jeloléskdteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetend® adat




5.1.2. Veszelyességi

6300/1556-1/2020. NEBIH

besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram

Figyelem

Figyelmeztetés:
Figyelmezteto mondatok (H-mondat):
H317 Allergias bérreakciot valthat ki,
H361d Feltehetoen karositja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket.
*
H400 Nagyon mérgezd a vizi élévilagra*
H410 Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):
P261 Keriilje a gézok/permet belélegzését.
P280 Védokesztyl/védéruha hasznalata kotelezo.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b vizzel.
P308+P313  Expozicid vagy annak gyandja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P333+P313  Bori

rritdcio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.
P405 Elzérva tarolandé.
P501 A tartalom/csomagolo eszkoz elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szall

itas sziikséges.

Kiegészitd veszélyességi informdcio:

EUH208 L2

EUH401 A
ta

3.2 Kiilonleges S-m
SP1 A
b

g

SPe 2 A
n

SPe 3 A
1

A

ta

SPo 2 H

robutil-metakrilat polimert tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

.z emberi egészség €s a kdryezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
irtani a hasznalati utasitas el8irasait.

ondatok:

L novényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
erendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kerilje a
azdasagban vagy az utakon lev vizelvezetokon keresztiil valé szennyez6dést!

 talajviz védelme érdekében a nagy vizatereszté képességgel rendelkezé talajokra

e hasznalja!

| vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 5 m tavolsdgban tartson
1eg egy nem permetezett biztonsagi Gvezetet!

| nem cél-ndvények védelme érdekében a nem mezédgazdasagi foldteriilettél 3 m
Ivolsagban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet!

asznalat utdn minden véddruhazatot ki kell mosni!

*Cimkén nem feltiinteter

1d6 adat
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5.3. Egyéb kirnyeze

A készitmény nem 4

5.4. Virakozdsi idol

5.4.1. Munkaegészsé
5.4.2. Elelmezés-ege

6300/1556-1/2020. NEBIH

rrr

rtvédelmi eloirdasok:

lkalmazhaté fokozottan érzékeny felszin alatti vizvédelmi teriileten!

ks
Fgligyi vdrakozdsi idd: 0 nap

szséguigyi vdrakozasi ido':

kultira varakozasi id6 (nap)

0szi buzd
1

, 0szi és tavaszi arpa,
ozs, tritikale

az eloirt technoldgia szerinti felhasznalds esetén
nem szilkséges

5.5. Munkaegészség
5.5.1. Egyéni véddfe
ElSkészitéknek: véd
Kijuttatoknak: védd

5.5.2. Elsésegélynyu
Bdrrel valo érintkez
Szembe jutds esetén
Lenyelés esetén, ha
ellatast biztositani.

Meérgezéskor, allerg
szakitani, majd hely:

Terdpia: _ tiineti meg

Ellenanyag: specifik

11 A

8. Forgalmi katego

riigyi ovorendszabalyok:
[szerelés
bkesztyl, védéruha

kesztyli, védoéruha (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

1ds:

b5 eserén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.

1 sérlilt tudatanal van, a széjat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi
'TLOS hénytatni!

rids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkat azonnal félbe kell
szini els@segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

sfigyeld kezelés

us antidotuma nincs

z engedélvokirat 8. pontja helyébe az alabbi széveg lép:

ria: 1.




Az engedély modog
megfizetni.

A 2020. jalius 1-ét
keriilhetnek forgalor

Ezzel egyidejlleg :
hatosaghoz nyilvant

Jelen hatarozat a ko

Jelen hatarozat ellen|
A keresetlevelet a ]
belil a Nemzeti Elel

A jogi képviselOve
keresetlevelet elektr
trlap (ANYK nyomi

A birosag a pert tas
Targyalas tartdsa a k

Az tgyfél 2019.09.2
hozatali és felhaszi
modositasat — kérte ¢

Az engedélyezd hatg
a vonatkozo jogszab

A megvaltozott vesz
tortént.

Az engedélyezd ha
91/414/EGK tandcsi
EK rendelet) 45.
felhaszndlasanak e
tarolasarol és szallii
részletszabalyai alap

Jelen eljaras dija a
mezdgazdasagi  szd
szolgdlratdsi dijak
63/2012. (V1L 2.) VA

Az engedélyez0 hat¢
Korm. rendelet 3. §
szervek kijelolésérdl

bekezdésének a) pon

2016. évi CL. torvén
A jogorvoslat lehetd

torveny 12. § (1) bel

6300/1556-1/2020. NEBIH

itasi eljards dija 50.000 Ft, amelyet az tigyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan

kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott cimkeszoveggel
nba.

1 megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus tton az engedélyezé
artds céljabol.

1ésével végleges.

keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
‘ovarosi Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétél szamitott harminc napon
miszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benydjtani.

el eljard fél, valamint belf6ldi székhellyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet a
onikus uton, a http://anyk.nebih.cov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
atvany) hasznalataval koteles benyujtani.

gyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
eresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

7. napjan benyujtott kérelmében az Axial One gyomirté permetezoszer forgalomba
nalasi engedélyében a készitmény CLP veszélyességi besorolas valtozas miatti
17 engedélyezd hatdsagtol.

)sag a kérelmet megvizsgalta, €s megallapitotta, hogy a kérelem benyujtasa megfelel
alyi eloirasoknak.

¢lyességi besorolds miatt a készitmeény forgalmi kategdria besoroldséban is valtozas

0sdg a novényvédd szerek forgalomba hozataldardl, valamint a 79/117/EGK és a
irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl szold 1107/2009/EK rendelet (a tovabbiakban:
cikkelye alapjan, illetve a novémyvéds szerek forgalomba hozataldnak és
ngedélyezésérdl, valamint a novényvéds szerek csomagolasdrdl, jelolésérdl,
asarol szo0lo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) eljarasra vonatkozo
jan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hatarozott.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei kormanyhivatalok
tkigazgatdsi  szervei el6it  kezdeményezett eljardsokban fizetendd igazgatdsi
mértekérol, valamint az igazgatdsi szolgdltatasi dij fizetésének szabdlyairdl szdlo
A rendelet 1. melléklet 8.11. pontja alapjan keriilt megallapitasra.

sag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatalrol s=616 22/2012 (11.29.)

(1) bekezdésében, és a foldmiivelésiigyi hatésagi és igazgatdsi feladatokat ellato
sz0l6 383/2016. (XIL.12.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdésének d) pontjaban és a (2)
ifjaban biztositott jogkdrében eljarva, az dltalanos kizigazgatdsi rendtartdsrdl sz616
v (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésenek és 81. § (1) megfeleléen hozta.

sége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kézigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1.

tezdese, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1) bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-
4




6300/1556-1/2020. NEBIH
(2) bekezdése, tovabba a polgdri perrendtartisrol sz6l6 2016. évi CXXX. térvény 608. §, valamint az
elektronikus iigvintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltalanos szabdlyairdl sz6l6 2015. évi CCXXIL
torveny 1. § 17. pont/d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2020. junius 4.

Jordan Laszlo
1gazgato

Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar

(226/2020.)




Melléklet 6300/1556-1/2020. NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Noyény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatésag

4 1118 Budapest, Budaérsi Ut 141-145.
& +36 (1) 309-1000

E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

1. A novényveédao szer

ENGEDELYOKIRAT

engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 04.2/5649-1/2011.

1.2. névényvédd szer neve: Axial One

1.3. engedélyokirat érvényessége: 2024.07.31.

1.4. engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta Crop Protection AG
4002 Basel, Sviajc

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai Syngenta Kft.

képviseldje: 1117 Budapest, Aliz u.2.

2. A novényvédd szer

2.1. novényveédd szer

2.1.1. hatéanyag gydrtdja (pinoxaden):

2.1.2. hatéanyag gyartdja (floraszulam):

2.1.3. safener gydrtdja (cloquintocet-

mexyl)

2.2. novényvédo szer

adatai:

Syngenta Crop Protection AG

gyartoja: 4002 Basel, Svajc

Syngenta Grangemouth Works
Grangemouth, UK

Dow Chemical Company
969 Building, Midland, MI 48667, USA

Syngenta Crop Protection AG
4002 Basel, Svijc

rendeltetése: gyomirto szer

2.3. novényvédo szer formuldcidja: emulzidképzé koncentratum (EC)

2.4. névényvédo szer

2.4.1. hatéanyag

osszetétele:

IS0 név pinoxaden

CAS szam 243973-20-8
IUPAC név 8-(2,6-dietil-p-tolil)-1,2,4, 5-tetrahidro-7-oxo-7H-pirazol[1,2-

1




Melléklet 6300/1556-1/2020. NEBIH sz4mu hatarozathoz
d|[1,4,5]oxadiazepin-9-il 2, 2-dimetilpropiondt

tiszta hatéanyag részardnya 45 g/l

technikai hatéanyag specifikicidja Syngenta Annex I1 dokumentéciéd

2.4.2. hatoanyvag ISO nev floraszulam
CAS szam 145701-23-1

IUPAC név 26" 8-trifluor-5-metoxif1,2,4]triazol[1,5-c] pirimidin-2-
szulfonanilid

tiszta hatéanyag részaranya 5 g/l
technikai hatéanyag specifikicidja Doy AgroScience Annex II dokumentacio

2.4.3. safener 18O név cloquintocet-mexyl

CAS szam 99607-70-2
TUPAC név  [(5-klor-8-quinolinil)oxi]-ecetsav 1-metilhexil észter
tiszta hatoanyag részardanya 11,25 g/l

technikai hatganyag specifikacidja Anpnex 11 dokumenticié

3. Az eloirt mindoségi kovetelmények :

3.1. hatoanyag taytalom

3.1.1. pinoxaden (HPLC) 4,58 £ 0,46 % (m/m)
3.1.2. floraszulam (HPLC) 0,51 = 0,08 % (m/m)
3.1.3. cloquintocet-mexyl (HPLCr) 1,14 + 0,17 % (m/m)

Meg kell feleljen az ,,EC” formulacié FAO

o Biiloori bt . L
3.2 Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: kovetelményeinek

megjelenés: vildgosbarna, atlatszo, tiszta folyadék
stiriség: 0,983 g/em® 20°C-on
0,967 g/cm® 40°C-on
pH (1%-os oldat): 4,7
dinamikus viszkozitas: 7,7 mPa.s 40°C-on

28]




4. A névényvédo sze

Melléklet 6300/1556-1/2020. NEBIH szamu hatarozathoz

oy felhaszndldsdra vonatkozo eloirdsok:

A kij_‘.llt(ta'téShOZ Az utolso kezelés
Kultira Karosité crecees idépontja
SzZEr viz (fenologiahoz
(Vha) (/ha) viszonyitva)
Oszi buza, 0szi || magrol keld egysziki 0,75-1,3 | 200-300 BBCH 39
arpa, tavaszi gyomnoveények zaszloslevél
arpa, rozs, (Apera spica-venti, Avena kiteriilése
tritikale fatua, Alopecurus
myosuroides),
magrdl keld kétszikl
gyomnovények

Eloirt novényvédeli

ni technologia:

A készitményt a kal
magrol keld egyszik
leveles korukban a |
Erdsebb gyomosoda

Valamennyi engedél
felhasznalni!

Légi kijuttatas: nen

5.1.1. Veszélvesséoi

aszosok bokrosodasanak kezdetétdl a zaszloslevél kiteriiléséig lehet kijuttatni. A
0 gyomnovények 1-3 leveles, a magrol kelé kétszikli gyomnoévények 2-4 valodi
egérzékenyebbek a készitményre.

s, fejlettebb gyomnévények esetében 1,0-1,3 1/ha dézisban kell alkalmazni.

vezelt kulturdban a készitményt egy vegetdcios iddszakban csak egy alkalommal lehet

n engedélyezett.

tulajdonsagok

A készitmény p
Vizi szerveze
Mé

Méhekre vald vg
Méhekre valo veszé

Tizvesz

5.1.2. Veszélvességi

0. LDsg értéke (patkanyon): >2000 mg/kg
tekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes
hveszélyesség: nem jeloléskoteles
sz€lyesség toxicitas alapjan: nem jeloléskételes
lyesség kockazatbecslés alapjan: nem jeldléskételes

elyességi besorolas: nem jeloléskoteles

besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés:

Figyelem

* Cimkén nem feltiintete

nd6 adat




Figyelmezteto mon
H317 Alle

H361d Felt
H400" Nag
H410 Nag

Ovintézkedésre von

P261 Kert
P280 Véd
P302+P352 HA

P308+P313 Exp
P333+P313  Bori
P391 Aki
P405 Elz4
P501 A ta

szall

Kiegészito veszélyes,
EUH208 I;

Melléklet 6300/1556-1/2020. NEBIH szamu hatarozathoz

datok (H-mondat):

rgias boérreakciot valthat ki.

chetden karositja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket.
yon mérgez a vizi élvilagra*

yon mérgez0 a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

atkozo mondatok (P-mondat):

ilje a gozok/permet belélegzését.

Okesztyli/védbruha hasznalata kotelezo.

BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

pzicid vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

rritdcid vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
omlott anyagot 6ssze kell gytjteni.

rva tarolando.

rtalom/csomagold eszkoz elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba
itas sziikséges.

ségi informdcio:
zobutil-metakrilat polimert tartalmaz. Allergias reakcidt valthat ki.

EUH401 Az emberi egészség ¢s a komyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitas el6irasait.
3.2 Kiilonleges S-mpndatok:

SP1 A ndvényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezest vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizvezetdkon keresztiil vald szennyezddést!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében a nagy vizatereszt6 képességgel rendelkezé talajokra
ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tdvolsagban tartson
meg egy nem permetezett biztonsagi évezetet!

A nem cé€l-ndvények védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettdl 3 m
tavolsagban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi 6vezetet!

SPo 2 Hasznalat utdn minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyeb kirnyeze

A készitmény nem a

5.4. Varakozasi ido}

5.4.1. Munkaegészsé

tvédelmi eloirasok:

Ikalmazhat6 fokozottan érzékeny felszin alatti vizvédelmi teriileten!

X

gligyi vdrakozasi idd: 0 nap

“Cimkén nem feltiinteter

do adat



Melléklet 6300/1556-1/2020. NEBIH szamt hatarozathoz

5.4.2. Elelmezés-egdszségiigyi varakozasi idd.:

kultira varakozasi id6 (nap)
0szi buza, 0szi és tavaszi arpa. az eloirt technoldgia szerinti felhasznalés esetén
10zs, tritikale nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
3.5.1. Egyéni véddfelszerelés

Elokészitéknek: védokesztyl, védéruha

Kijuttatoknak: védOkesztyl, védéruha (zart. talnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtds utan orvosi. intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsésegélynyujids:

Bdrrel valo érintkezés esetén a bort b6 vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

Szembe jutds esetén a szemet azonnal. bé vizzel. legaldbb 15-20 percig 6blogetni.

Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell &bliteni, egy két pohér vizzel itatni, orvosi
ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tiineti i71€gﬁg}*€/(3’ kezelés

Ellenanyag: speciﬁk‘us antidétuma nincs

6. A névényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:

6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 11,51,201

6.2. a csomagoloszer anvaga: HDPE/PA

7. A novényveédo szer eltarthatésdga:
Eredeti zart csomagolasban, szaraz. hiivés helyen. szabalyos névényvédd szer raktarban 3 év.
|

8. Forgalmazasi kategoria I.

Budapest, 2020. jﬁnips 4.

Jordan Laszlo
1gazgatd




