Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonségiHivatal Ikt. s2.:04.2/2123-1/2018.

Névény-, Talaj- és Agrarkérnyezet-védelmi Igazgatdsdg Tdrgy: Topas 100 EC gombadl6 permetezdszer
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145, forgalomba hozatali és felhasznalasi
1537 Budapest, Pf. 407 engedélyének modositasa
term&foldedl Te;eﬁ”-',;ggff” %og fﬁ?o h Ugyintéz6: Henézi Agnes
.regi ion@nebih.gov. .
az asztalig Ppp.reg g u Oldalak szama: 2 oldal

portal.nebih.gov.hu
Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznaladsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els¢ foku élelmiszerlanc-felligyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a Syngenta Kft. (1117, Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt
Syngenta AG (CH-4002 Basel, Svajc) tgyfélnek a Topas 100 EC gombadlé permetezoszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének moédositdsa targyaban benyujtott kérelmeére
meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezé hatésag a Topas 100 EC gombailé permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének megadéasardl szolé 15963/2003 FVM szamul hatdrozatat — egycb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja:
L Az engedélyokirat 1. 3. pontja helyébe az alabbi szovegreész Iép:
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2023. majus 31.

Az engedély modositasi eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatarozat ellen kozigazgatisi eljaras keretében tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.
Jogszabalysértésre hivatkozdssal a hatdrozat birosagi feliilvizsgdlata kérhet§, a hatarozat
kozIésétsl szamitott harminc napon beliil. A Kkeresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalnal kell
benytjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A jogi képviselével eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval kételes benyijtani.

A birésag a pert targyalason kiviil birlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak helye
nincs.
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INDOKOLAS

Az Ugyfél hazai képvisel6je 2017. december 1-én benyujtott kérelmében a Topas 100 EC
gombadlé permeteziszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedély érvényességének
meghosszabbitasat kérte az engedélyez6é hatdsagtol.

Az engedélyezd hatdsig a kérelmet megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a kérelem benyujtasa
megfelel a vonatkozo jogszabalyi el6irdsoknak.

Az engedélyezd hatdsag a novényvédd szerek forgalomba hozataldrol, valamint a 79/117/EGK és
a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kivil helyezésérdl szolo 1107/2009/EK rendelet (a
tovabbiakban: EK rendelet) 45. cikkelye alapjan, illetve a novémyveds szerek forgalomba
hozataldnak és felhaszndldsdnak engedélyezésérdl, valamint a novényvédo szerek csomagoldsdrol,
Jelolésérdl, taroldsdrdl és szdllitasardl szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.)
egyes, az eljarasokra vonatkozd részletszabalyai alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint
hatarozott.

Jelen eljaras dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei
kormdnyhivatalok mezdgazdasdgi szakigazgatdsi szervei elbtt kezdeményezett eljdrdsokban
fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi szolgdltatasi dij
fizetésének szabdlyairol szolo 63/2012. (VIL. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.10.1.2. és 8.11. pontja
alapjan keriilt megallapitésra.

Az engedélyezd hatésdg hatdrozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrél szol6
22/2012. (II. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, 5. § (1) bekezdés ¢) pontjdban, 8. § (1)
bekezdésében biztositott jogkorében eljarva, a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatds
dltalanos szabdlyairol szolo 2004. évi CXL. torvémy (a tovabbiakban: Ket) 71. § (1)
bekezdésenek és a 72. § (1) bekezdésének megfelelden hozta meg.

A fellebbezés lehetdsége a Ket. 100. § (1) e) pontja alapjan keriilt kizarasra, a birosagi
feliilvizsgalat lehetdségérol szolo tajékoztatas a Ket. 100. § (2) és 109. § (1) bekezdésén alapul.
Budapest, 2018. m4jus 30.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
No6vény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
>< 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

& 1/309-1000

E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu

www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédé szer engedélyokirat azonositisi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédo szer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseloje:

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Névényveédd szer gydrtoja:

2.2. Novényvéda szer rendeltetése:
2.3. Novényveédd szer formuldcidja:
2.4. Novényvédd szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag 1SO név
CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részaranya

3. Az el6irt mingségi kovetelmények:
3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. penkonazol (HPLC)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

15963/2003 FVYM

Topas 100 EC
2023. majus 31.

Syngenta AG
CH-4002 Basel, Svajc

Syngenta Kft.
1117, Budapest, Aliz u. 2.

Syngenta AG
CH-4002 Basel, Svijc

gombaolé permetezdszer

emulzidképzo6 koncentratum, EC

penkonazol

66246-88-6
1-[2-(2,4-diklor-fenil)pentil]-1H-[1,2,4] triazol
100 g/1

10 £ 0,5% (m/m)

Meg kell feleljen az ,,EC” formulacio FAO
kovetelményeinek

emulzidstabilitas (1%-os koncentracioban fél 6ra mulva):
valtozas nem megengedett



4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozé eloirasok:
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Két |
kezelés Dézi I A kezelés utolso
) ] . Kezelés,ek kozott (.)le Permetlé ld('jpontja
Kultara Karosito maximalis eltelt maximum L ex
szama/év | minimalis (Vha) (fenolégiahoz
. (Vha) viszonyitva)
idétartam
(nap)
sz616 lisztharmat 4 10 0,25-0,3 600-1000 firtzarodas
BBCH 78
almatermésiiek | lisztharmat, 4 10 0,5 800-1000 2 héttel
(alma, korte, varasodas betakaritas el6tt
birs, naspolya) BBCH 84
csonthéjasok monilia, 4 7 0,5 800-1000 1 héttel
(cseresznye, ' lisztharmat, 0,3 betakaritas elott
meggy, szilva, apiognomaonias 0,5 BBCH 86
Oszibarack, levélfoltossag
kajszibarack)
dio gnomonias 3 7 0,5 800-1200 2 héttel
levélfoltossag és betakaritas elott
termésbetegseg BBCH 84
mogyoro moniliés 3 7 0,5 800-1200 2 héttel
termésrothadas, betakaritas el6tt
lisztharmat BBCH 84
mandula venturias 3 7 0,5 800-1000 2 héttel
varasodas, betakaritas el6tt
! monilia BBCH 84
| szaméca lisztharmat, 4 8 0,5 300-1000 1 héttel
| mikoszferellas-, betakaritas el6tt
| gnomonias-, BBCH 86
‘ diplokarponos
' levélfoltossag
| ribiszke, lisztharmat, 4 8 0,25 500-1000 90 %-o0s
| készméte mikoszferellas bogydfejlettség |
levélfoltossag, BBCH 79
' rozsdabeteg-
ségek
paprika, | lisztharmat 3 8 0,5 600-1500 érés kezdete
paradicsom ' BBCH 80
(hajtatott)
kabakosok lisztharmat 4 14 0,35 400-1500 érés kezdete
(hajtatott és ' BBCH 80
szabadfoldi) | -
rozsa ! lisztharmat 4 8 0,5 1000-1500 | nincs korlatozas
J
kozteriileti lisztharmat, 2 10 0,5 | 800-1500 | nincs korlatozas
diszfak, apiognomonias, |
diszcserjék és gnomonias-,
disznévények guignardias
betegség
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Hazikerti felhasznalas: permetlé koncentracio: 0,05 %; 5 ml Topas 100 EC 10 1 vizhez

Eléirt névényvédelmi technologia:

Sz6l6ben a lisztharmat ellen az elso tiinetek megjelenésekor, majd erds fertézési veszély esetén tovabbi
2-3 alkalommal célszerii védekezni. A lisztharmatra érzékenyebb fajtdkban a magasabb dozis
alkalmazésa javasolt.

Almatermésiiekben /lisztharmat és varasodds ellen z0ld- és pirosbimbos allapottol kezdve, a
hajtasnovekedési idészakban 3-4 alkalommal javasolt védekezni. Fokozott varasodds fertézési veszely
esetén a permetlevet kontakt hatasu készitménnyel is ajanlott kiegésziteni (pl. ditiokarbamat, kaptan stb.)!
Almaterméstiekben és sz6ldben a 3-4. kezelést kévetden, a tovabbi védekezések soran, a készitményt
kontakt tipusu, mas szerekkel kell felvaltani.

Csonthéjasokban a monilids hajtds- és virdgfertézés ellen, erds fertdzési nyomds esetén virdgzas elétt €s
végén kell védekezni. Kevésbé jarvanyveszélyes helyzetben a megfelelé védelemhez egy kezelés is
elegendé a viragzas kezdeti szakaszaban.

Oszibarackban lisztharmat ellen a védekezéseket a hajtasnovekedés kezdetén, az elsd tlinetek
megjelenésekor sziikséges elkezdeni, és a fert6zés erésségétol fiiggben 14 naponként ajanlott
megismételni, 6sszesen legfeljebb 4 alkalommal.

Kajszibarackban apiognomdnids levélfoltossag ellen a kezeléseket az elorejelzésre alapozva,
preventiven kell megkezdeni, és a permetezést 3-4 alkalommal, 7-10 naponként javasolt megismételni.
Erés fertézésben a felszivodd készitményt kontakt hatoanyagi (mankoceb, kaptan) keszitményekkel
célszeri kombinalni.

Diéban gnomdnids levélfoltossdg és termésbetegség ellen a kezeléseket elorejelzésre alapozva, a
viragzast kovetdéen preventiven kell megkezdeni, és a permetezéseket 7-10 naponkent javasolt
megismételni. Erés fertézési koriilmények mellett a nyar masodik felében a permetezdszert kontakt
hatéanyagu készitménnyel javasolt kombinalni (mankoceb).

Mogyoréban monilids termésrothadds, terméshullas elleni védekezéseknél a legfontosabb szempont,
hogy a mogyoréormanyos kdrositasat a makk termésekben megelézzikk megakadalyozva ezzel a nyilt
fertozési kapuk kialakulasat. A korokozo elleni megel6z6 kémiai védekezés 6nmagaban nem elegend6 a
betegség lekiizdésere.

A mogyoréormanyos elleni védekezések mellett az elsé gombaosld szeres kezelést a z6ld termésmakkon a
mogyoréorméanyos karositdasa kovetkeztében kialakult nyilt sebzések megjelenését kovetben,
termésvizsgalat alapjan kell elvégezni. A fert6zés mértékétol fiiggben a kezelés 7-10 naponként
megismételhetd. Mogyordlisztharmat ellen a kezeléseket a tavaszi aszkosporas fertdzést kovetden kell
elkezdeni és a fertdzés alakuldsa szerint a nyari id6szakban a konidiumos fert6zések ellen julius végéig 7-
10 naponta megismételni.

Mandulaban monilids hajtds és termésbetegség ellen a kezeléseket a fertézési koriilmények alakuldsa
szerint az elsd kezelést a viragzast kovetd idoszakban célszeri elvégezni €s a z6ld mandula kialakuldsaig
tovabbi 1 alkalommal megismételni.

Venturias varasodds ellen a kezeléseket majus végén, julius elején a nyari konidiumos fertézések
kialakuldsakor célszerli elkezdeni. Meleg csapadékos id6jaras miatt kialakulo erés fertdzésveszély esetén
a kezeléseket kontakt hatasu készitményekkel valtogatva javasolt folytatni.

Szaméca gombds betegségei ellen a novényvédd szert elorejelzésre alapozva, megel6zé jelleggel kell
kijuttatni. Sziikség esetén a permetezés 8-10 napos id6kozzel megismételhetd.

Koszmétében és ribiszkében lisztharmat ellen a bogyondvekedés idészakaban 8-12 naponként, 3-4
alkalommal, egyéb gombabetegségek ellen megel$z6 jelleggel, 500-1000 1/ha vizmennyiséggel célszerli a
gombadlé szert kijuttatni megfelelé permetléfedést biztositd technologia alkalmazasaval.

3
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Hajtatott paprikaban és paradicsomban a lisztharmat ellen a tiinetek kezdeti megjelenésétd]l 8-12
naponként, 2-3 alkalommal sziikséges vedekezni.

Kabakosokban a lisztharmattal szemben a permetezéseket preventiv modon, a tiinetek megjelenése el6tt,
3-4 alkalommal, 14 naponkent ajanlott elvégezni.

Roézsaban a kezeléseket a fajtaérzékenység figyelembe vételével, a lisztharmat kezdeti tiineteinek
megjelenésétdl 8-10 naponként, a hajtasnévekedési és viragzasi szakaszban javasolt végrehajtani.

Kozteriileti diszfak, diszcserjék és disznovények gombas betegségei ellen a gombadld szer 0,5 1/ha-os
dozisban hasznalhat6 fel. A permetezéseket preventiven, de legkésébb az elsd tlinetek megjelenése utan
kell megkezdeni. Sziikség esetén a kezelést 10-14 nap mulva meg lehet ismételni.

A permetlé mennyiségét a miivelésmédtol, a védendé novényfeliilet nagysagatol, és az alkalmazott
novényvédelmi berendezés tipusatdl fiiggoen kell megvalasztani.

A Kkészitményt kozteriileten csak felséfoki névényvédelmi képesitéssel és hatalyos engedéllyel
rendelkez6 személy iranyitasa mellett lehet kijuttatni.

A kozteriileteken torténéd felhasznalaskor a kezelésroél az érintett lakossagot a helyben szokasos modon
tajékoztatni kell, és fel kell hivni a figyelmet a kezeléssel jaré kozegészségligyi eldirasok betartasdra.
Frissen kezelt, permetezett teriileten tartézkodni tilos!

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, allatra, kornyezetre valé veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozé
eléirasok:
5.1. Veszélyességi besorolas:
5.1.1. Veszéelvessegi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDsq értéke (patkanyon): 2574 mg/ttkg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: tiizveszélyes folyadék (3. kategoria)

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdn

GHS Piktogram & ' y £ %” ) &
\* == Y

Figyelmeztetés:  Figyelem

Figyelmeztetod mondatok (H-mondat):

H226 Thzveszélyes folyadek és gbz.

H319 Sulyos szemirritacidt okoz.

H361d Feltehet6en karositja a sziiletendd gyermeket.

H411 Mérgezé a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102
P210
P270
P280
P305+P351+P338

P308+P313
P337+P313
P391
P403+P235
P501

Gyermekektol elzarva tartando.

Hétol/szikratol/nyilt langtol/forro feliiletektdl tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.
A termék hasznalata k6zben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
Védokesztyli/védoruha/szemvédoé/arcvédd haszndlata kotelezo.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos 6blités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato. Az éblités folytatésa.
Expozicid vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

A kidmlott anyagot dssze kell gytjteni.

Jol szell6z6 helyen tarolando. Hiivos helyen tartando.

A tartalom/edény clhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
sziikséges.

Kiegészitd veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség ¢s a komyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kerillje a
gazdasdgban vagy az utakon levé vizvezetokon keresztiil vald szennyezddést!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében mitkddd drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-féle
kotottség, Ka<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség védelmi
tertileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizekt6l 30 m tavolsdgban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi Gvezetet!

5.2. Varakozasi idok:

5.2.1. Munkaegészségiigyi vdarakozasi idé. 0 nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido.

Kultira : Varakozasi id6 (nap)
_almz: ké_n;birs, naspolya_ _ ' 14
cseresznye, meggy, szilva, 7
Oszibarack, kajszibarack
sz0106 (bor, csemege) 14
paprika, paradicsom (hajtatott) 7
l_lbo_rka_, di—nn;e_félék,zkfaék - 3 (hajtatott)
, 7 (szabadfoldi)
| di6, mogyord, mandula 14
szamoca 3
ribiszke, koszméte 21
kozteriileti diszfak, diszcserjék, eléirasszert felhasznalas
disznovények esetén nem szlikséges
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5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.3.1. Egyéni védofelszerelés
5.3.1.1. El6készitGknek: védéruha, védokesztyli, védészemiiveg vagy permetezd arcvédo,
védolabbeli, védokalap
5.3.1.2. Kijuttatoknak: védéruha, védOkesztyli, védOszemiiveg vagy permetezd arcvédo,
védolabbeli, védokalap. Zart térben (foliahdzban) végzett permetezéskor
— az el6bbiek mellett — FFP3SL szard félalarc.

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanijakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utin orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. Elsésegélynyujtds:
Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel 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 6bliteni, egy két pohdr vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tiineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmi eloirdsok:

Az elbirt kockazatcsdkkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. A nivényvédé szer Kiszerelése, csomagolasa:

5x5 ml
6.1. A kiszerelés térfogata: 1 lit 100 ml
szerelés térfogata iter m 2.5 ml
6.2. A csomagoloszer milanyag | milanyag | milanyag ampulla kartonpapir
anyaga: flakon | flakon dobozban vagy tartéban |

7. A novényvédo szer eltarthatosaga:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.

Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1d6: 3 ev

8. Forgalmazasi kategoria: III.

Budapest, 2018. majus 30.
Dr. Oravecz Marton
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