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ELOADO: Lazar Nelli
HATAROZATSZAM: 04.2/1246-1/2011.
OLDALAK SZAMA: 3

MELLEKLET: -

TARGY: Elumis gyomirté permeteziszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének modositasa

A Meziogazdasigi Szakigazgatisi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: Engedélyez6 hatosag), a Syngenta Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 41.) 4ltal
képviselt Syngenta Crop Protection A. G. (CH-4002 Basel, Svijc) iigyfélnek az Elumis
gyomirté permetezészer forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének modositasa
targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az Engedélyez6 hatosag az Elumis gyomirté permetezészer 02.5/1495/5/2008. MGSZHK
szamu forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyét az alabbiak szerint modositja:

I. Az engedélyokirat 7. pontja helyébe az aldbbi szivegrész lép:

7. Emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyesség, a biztonsdgos felhaszndlis Sfeltételei:

Veszélyjelek:
Xi N
irritativ kornyezeti veszély

a) Mérgezd (toxikologiai és kornyezetkdrosito) tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LD50 értéke (patkényon): > 2000 mg/kg.
b) Tiizveszélyességi besorolds: Nem jeliléskioteles
c) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes
d) Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
R-mondatok:
R 38 Bérizgato hatasu
R 50/53 Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszantarté

karosodast okozhat



(04.2/1246-1/2011. MGSZH)

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem kertiilhet

S13 Elelmiszertol, italté] és takarmanytol tavol tartandé

S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad

S 24/25 Keriilni kell a borrel valé érintkezést és a szembejutast

S 36/37/39  Megfelel6 védoruhazatot, védokesztytit és szem-/arcvédot kell viselni

S 61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specidlis adatokat kell

kérni/Biztonsagi adatlap

Kiilonleges Sp-mondatok:

SP1 A ndvényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket!

SPo2  Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni!

SPe2 A talajviz védelme érdekében kiilondsen érzékeny felszin alatti vizvédelmi teriileten
ne hasznalja!

SPe3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 20m tavolsagban tartson
meg egy nem permetezett biztonsagi 6vezetet!
A nem cél-novények védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettd]l Sm
tavolsagban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi 6vezetet!
A nem cél névények védelme érdekében a nem mezbgazdasagi foldteriilettol a
biztonsagi Gvezet megtartasa mellett elsodrodas csokkentd szoréfe) hasznalata
javasolt.

I1. Az engedélyokirat az aldbbi 13. ponttal egésziil ki:
13. A novényvédo szer kiszerelése, csomagolisa:

A kiszerelés térfogata/tomege: 12x1 liter; 4x35 liter; I1x20 liter

A csomagoldszer anyaga: miianyag flakonw'kanna + papirkarton gyiijté

Az ligyfél koteles az engedélyokirat kiadasa utan gyartott tételek csomagoléeszkozén, a
megviltozott feltételeket az elfogadott cimketerv szerint elkészitett cimkével ellatni.

Jelen hatdrozat ellen kézigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatdrozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhet6 a Favarosi Birésagtél a
hatdrozatot hozo Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal elleni kereset inditasaval.

A keresetlevelet (3 példanyban) a Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatalnal, a feliilvizsgalni
kért hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil, kell benyujtani, vagy ajanlott
kiildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

Az Engedélyezd hatosag hivatalbol indult eljarasban feliilvizsgalta az Elumis gyomirté
permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyokiratat és a 7. az , Emberre,
dllatra, kornyezetre valé veszélyesség, a biztonsagos felhaszndlds feltételei” pontot
modositotta, a rendelkezd rész szerint.



(04.2/1246-1/2011. MGSZH)

Az engedélyezd hatosag a novényvédd szerek forgalomba hozataldinak és felhaszndldsdanak
engedélyezésérdl, valamint a novényvéds szerek csomagoldsdrdl, jelolésérdl, taroldscrdl és
szdllitasardl szolé 89/2004. (V.15.) FVM rendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé
részben foglaltak szerint hatarozott.

Az engedélyezd hatésag hatdrozatat a kozigazgatdsi hatésdgi eljdards és szolgdltatds dltaldnos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 7/-72. §- dnak megfelelden
hozta.

Az engedélyezd hatdsdg hataskorét és illetékességét az élelmiszerlancrol és hat6ségi
feliigyeletérél szol6 2008. évi XLVI. tdrvény (a tovabbiakban: Eltv.) 37. § (1) bekezdés g
pontjara, a R. 3. §-dra, valamint a Mez6gazdasagi Szakigazgatasi hivatalrél szolé 327/2010.
(XI1.27.) Korm. rendelet 3.§ (1) bekezdésében, 5. § c) pontjaban és 8. § (1) bekezdésére
alapitva éllapitotta meg.

A csomagolasi hulladékok kezelésére, artalmatlanitdsara, a novényvéds szerrel szennyezeit
csomagoldeszkoz-hulladékok kezelésérdl szolo 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eldirasait
sziikséges alkalmazni.

A jogorvoslat lehetoségérél és feltételeirél a Ker. 109. §-a, valamint az Eltv. 39, $ (4) bekezdés
d) pontja alapjan rendelkezett az engedélyezd hat6sag.

Kelt: Budapest, 2011. februar 24 .

Dr. Bognir Lajos
mb. elnik

nevében és megbizasabol

N

Jordan Laszlé

igazgato 4

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete.
2. Irattar. (43/2011.)




MEZOGAZDASAGI SZAKIGAZGATASI HIVATAL KOZPONT
Novény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi lgazgatdsag

1118 Budapest, Budadrsi 0t 141-145.

ELOADO: Csaba Eszter TARGY: ELUMIS gyomirt6 permetezészer
HATAROZATSZAM: 02.5/1495/5/2008 forgalomba hozatali és felhasznalasi
OLDALAK SZAMA: 6 engedélye

MELLEKLET: cimkeszéveg

A Mezbgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Novény- és Talaj- és Agrarkérnyezet-
védelmi Igazgatosaga, mint engedélyezd hatosdg a Syngenta AG (Svéjc) képviseletében
eljar6 Syngenta Kft. (Budapest) iigyfélnek a Elumis gyomirté permetezdszer forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének kiaddsa targyaban indult hatdésagi eljarasban
meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyezd hatésag a Elumis gyomirté permetezészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbi feltételek mellett adja ki:

1. A névényvédo szer tulajdonosi és gydrtoi adatai

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

engedeély tulajdonos hazai .- Syngenta Kft.

képviseldje 1023 Budapest, Alkotas u. 41.

készitmény gyartoja Syngenta Crop Protection A. G.
(Svijc)

hatoanyag(1) gyartoja Syngenta Crop Protection A. G.
(Svajc)

hatoanyag(2) gyartoja ISK
(Japan)

2. A novényvédd szer rendeltetése: gyomirté permetezdszer

3. A novényvédo szer hatoanyag 0sszetevoi :

hatoanyag(1)
1SO név mezotrion
IUPAC név 2-(4-mesil-2-nitrobenzoil)ciclohexan-1,3-dion
CAS szam 104206-82-8
részaranya 75 g/t
hatoanyag(2)
1SO név nikoszulfuron
TUPAC név 2-[(4,6-dimethoxipirimidin-2-

ilkarbamoil)sulfamoil]-N,N-dimetilnikotinamid



4. A ndvényvédo szer formuldcidja:

CAS szam

részaranya

5. Elgirt mindségi feltételek:

3.1. hatoanyag tartalom

Fizikai-kémiai tulajdonsdgok
5.2 Kionthetoség (MT 148.1)

5.3 Diszperzi6 stabilitas (MT 180)

111991-09-4
30 g/l

02.5/1495/5/2008

olajalapti szuszpenzi6 koncentratum (OD)

mezotrion (HPLC)

nikoszulfuron (HPLC)

5.4 Nedves szitalasi maradék (MT 185)

5.5 Habképzddés (MT 47.2)

Taroldasi stabilitas

5.6 Tarolasi stabilitas 0 °C-on
(MT 39.3)

5.7 Tarolasi stabilitas 54 °C-on
(MT 46.3)

7,7£0,8 y,y % (m/m)
3,1+0,3 y,y %(m/m)

max. 8,8 %, maradék
max 0.2% 6blitési maradék.

30 perc elteltével max 2ml krém, nyomokban
olaj, ha barmi kivalasztodas megfigyelhetd,
annak 24 6réan beliil reemulzifikalodnia kell .

max 2 % (75 um-es szitan)

<60 cm’

meg kell felelnie az 5.3 és 5.4 eldirasainak

a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet kevesebb,
mint a kezdeti hatéanyag tartalom relativ 95%-a és meg
kell felelnie az 5.2, 5.3 és 5.4 eldirdsainak.

6. A névényvédo szer felhaszndldsdra vonatkozo eldirdsok:

kezele- | kezelések | azutolsé | a kijuttatdshoz sziikséges
kultura karosito sek kozt eltelt | kezelési szer viz
szama | minimdlis feno- mennyisége
idé stadium I/ha l/ha
kukorica magrol kel6 egy- és 1 - 7 leveles 1,3-2,0 250-300
(takarmany | kétszik(i gyomnovények, v BBCH 17
vetémag) Sorghum halepense 2 8 nap 1’10;(32)77"‘

Eloirt névényvédelmi technoldgia:

A készitményt a kukorica 3-7 leveles fejlettségénél kell kipermetezni, a magrél keld
egyszikll gyomnovények 1-3 leveles, a Sorghum halepense 10-20 cm- es fejlettségénél, a
magrol keld kétszikliek 2-4 valddi leveles korukban a legérzékenyebbek a készitményre.

A Elumis kijuttathaté egyszeri kezelés formajaban 1,3-2,0 V/ha dézisban, vagy osztott
kezeléssel 1,0 + 0,7 l/ha, vagy 1,3 + 0,7 l/ha ddzisban, a két kezelés kozott 8-10 napos
eltéréssel. Erés gyomosodas, vagy fejlettebb gyomnévények esetén mind az egyszeri
kijuttatasnal, mind az osztott kezelések esetén az engedélyokiratban meghatarozott

magasabb dozisban kell alkalmazni.

Kukoricavonalak gyomirtésanal elézetesen a fajtafenntarté véleményét is meg kell kérni, a

kezelések elétt.
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02.5/1495/5/2008

A készitmény nem hasznalhatd olyan teriileteken, ahol a kukorica vetése el6tt szerves
foszforsav észter tipusa rovarolo szerrel talajfert6tlenitést végeztek.

Szerves foszforsav észterrel lepermetezett kukorica allomanyban a kezelést kvetden csak 7
nap elteltével végezhetd a készitménnyel gyomirtas

Légi kijuttatds: nem juttathat6 ki

7. Emberre, dllatra, kérnyezetre valo veszélyesség, a biztonsdgos felhaszndlds feltételei:

Veszélyjelek:

irritativ kérnyezeti veszély

a) Mérgezd (toxikologiai és kdrnyezetkarosito) tulajdonsdgok:

A készitmény p.o. LD50 értéke (patkanyon): > 2000 mg/kg.
b) Tiizveszélyességi besorolds: Nem jeloléskoteles
¢) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes

pufferzona (kockazatbecslés alapjan/nélkiil) 20 m

d) Méhekre valo veszélyesseg: nem jeloléskoteles

R-mondatok: L

R 38 Borizgatd hatast

R 50/52 Nagyon mérgez$ a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszantartd

karosodast okozhat

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet

S13 Elelmiszerté), italtdl és takarmanyté] tavol tartand6

S 20/21 A hasznalat kzben enni, inni és dohidnyozni nem szabad

S 36/37/39 Megfelel6 védoruhazatot, védokesztylt és szem-/arcvédot kell viselni

S 61 Keriilni kell az anyag koOmyezetbe jutasat. Specidlis adatokat kell

kérni/Biztonsagi adatlap

Kiilonleges Sp-mondatok:

SP1 A ndvényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket!

SPo2  Haszndlat utan minden véddruhazatot ki kell mosni!

SPe2 A talajviz védelme érdekében kiilondsen érzékeny felszin alatti vizvédelmi
teriileten ne hasznalja!

SPe3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizektdl 20m tavolsdgban tartson
meg egy nem permetezett biztonsagi 6vezetet!

A csomagolasi hulladékokra a novényvédd szerrel szennyezett csomagoldeszkoz-
hulladékok kezelésr6l szold 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eloirdsait sziikséges
/ﬂﬁglkjalmazni.
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02.5/1495/5/2008

8. Varakozadsi idok:
a) Munkaegészségiigyi varakozdsi id6: O nap
b) Eleimezés-egészségiigyi varakozdsi id6: eldiras szerinti hasznalat esetén nincs
korlatozas

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabadlyok:
FEgyéni véddfelszerelés:
ElSkészitéknek és kijuttatéknak: 6-os tipust védéruha, védokalap, vegyi anyagoknak

ellen 4116 (3. védelmi osztalyh) véddkesztyl, védolabbeli, acroszol/permet elleni
(3-as jelolésll) véddszemiiveg vagy vegyi anyagok elleni (3-as jel6lésii) arcvédd:

Munka kézben t6bbszori kézmosas, munka végeztével alapos tisztalkodas, zuhanyozas,

also és fels6ruha valtasa sziikséges.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkat azonnal

félbe kell szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas (lasd: altalanos eljaras) utan orvosi,

intézeti ellatast kell biztositani.

Terapia: dltaldnos eljdrds, tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

10. Forgalmazasi kategéria: |

11. Eltarthatosag: 3 év eredeti zdrt csomagoldasban, szdraz, hivos helyen,
szabdlyos novényvédo szer raktarban.

12. Az engedély érvényessége:  2013. 09. 30.

A termékcimkére vonatkozo dontés (cimkeszoveg elfogadasa)
A novényvédod szer csak jelen hatdrozat alapjan készitett, jovahagyott cimkeszdvegnek
megfelel6 cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 2.500.000.- Ft, amelyet az engedelyezo hat6sag altal
kibocsatott szamla alapjan, az tigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen a kézhezvételtsl szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a
Foévarosi Bir6saghoz cimezve, de az engedélyez6 hatésagnal eldterjesztve
jogszabalysértésre hivatkozassal. A kozigazgatasi hatarozat birdsagi feliilvizsgalatanak
illetéke 16.500 Ft, a feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél
benytjtasénak a hatirozat végrehajtasara nincs halaszté hatlya, azonban a keresetlevélben
a végrehajtas felfiiggesztése kérhetd.

INDOKOLAS

Az ligyfél hazai képviseldje utjan 2007. 12. 12. napjan kelt kérelmében a Elumis
(A14351BX) gyomirté permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyeének
kiadasat kérte az engedélyez6 hatdsagtol. Az tigyfél a kérelemhez mellékelte a novényvédd
szerek forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak engedélyezésérdl, valamint a
novényvédd szerek csomagoldsdrol, jelolésérdl, taroldasdardl és szallitasardl szolé 89/2004.
(V 1 5 ) FVM rendelet (a tovdbbiakban R ) 2. és 3. szamu melléklete szerinti adatokat.
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02.5/1495/5/2008

,,Elumis” OD formuléciéra vonatkozik.

A hatésag az engedély kiadasa vonatkozdsédban figyelembe vette az eljarasban résztvevéd
szakhatdsagok szakhatdsagi allasfoglalasait az alabbiak szerint.

Az ligyben eljaré Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal 157-18/2008. szdmu és az Orszagos
Komyezet-, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeléség 14/2969/2/2008. szdmu
allasfoglalasat jelen hatarozat rendelkez6 részének 7., 8., 9., 10., pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitasa a ndvényvédelmi igazgatdsi szolgdltatdsi
dijakrdl szolo 165/2004. (XI. 22.) FVM rendelet 2. szimu melléklet A. részének AIl/S.
pontja alapjan tortént.

Az engedélyezd hatdsag a fentiek alapjan megallapitotta, hogy az ligyfél az engedély
kiadasahoz sziikséges dokumentumokat benyujtotta, az eljarasi dijat megfizette. Ezek
alapjan Ezek alapjan a kozigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgdltatas dltaldnos szabalyairdl
szolo  2004. évi CXL. torvény (a tovdbbiakban Ket) 71-74. §-a, valamint a
novényvédelemrdl szélé 2000. évi XXXV. tirvény (a tovabbiakban: Nve) 12-15. §-a,
tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R. 7. §., valamint a /5-/7. §-ai alapjsn a
rendelkez6 részben foglaltak szerint hatarozott.

A cimketerv biralata a Nvt. 23. § (2) és (3) bekezdése, valamint a R. 30. §-a alapjén tértént.

Az engedélyezd hatosdg jelen hatdrozatit a MezOgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
létrehozasardl és miikddésérol szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. Rendelet 17. § (5.)
bekezdésében foglalt jogkorében eljarva hozta.

A jogorvoslat lehetdségérdl, feltéteteirdl, és az illeték mértékérol, illetve az illeték-
feljegyzési jogrol a Ker. 109. § és 110. § (1) bekezdése, a MezOgazdasagi Szakigazgatasi
Hivatal létrehozasard] és miikodésérdl szol6 274/2006. (XII. 23.) Korm. Rendelet 7 § (2)
bekezdés, valamint az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 43. § (3) bekezdése és a
62. § (1) h) pontja alapjan rendelkezett az engedélyez6 hatdsag.

Budapest, 2008. november << -
o

%’ e

Dr. Halmagyi Tibor

o igazgato
P.H.
Kapja: ‘
1. iigyfél hazai képviselete -
2. szakhatésag (OTH)
3. szakhatosag (OKTVF)
4. irattar

229/2008
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