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Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) tigyfél kérelmére az
Affirm Opti rovarolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa
targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

Az engedélyezé hatosag az Affirm Opti rovarolé permetezészer 04.2/7013-1/2016. NEBIH szamt
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — egyéb rendelkezések valtozatlanul hagydsa mellett — az

alabbiak szerint adja ki.

HATAROZATOT:

|. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

4. Felhaszndldsra vonatkozo eldirdsok:

A Két kezelés
kezelések | kozott eltelt _— . A kezelés ideje
. (s . L. e e Dozis Viz
Kultara Karosito évenkénti minimalis (katha) | (I/ha) (fenologiai allapot
maximalis | idétartam g szerint)
szama (nap)
almatermésiiek .. 5-10 mm-es’
) almamoly, gyiimolcskezdemények
(alma, korte, , 500- . . on
. sodromolyok, 3 7 2,0 megjelenésétdl
birs, naspolya, ., 1500 L L.
o aknazomolyok fogyasztasra érettségig
japan naspolya) (BBCH 71-89)
500- maghaznovekedéstol
szilva szilvamoly 3 7 2,5 1950 fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
. e barackmoly, maghaznovekedéstol
OSnZ;E;l;;li;k, keleti 3 7 25 fgg(') fogyasztésra érettségig
gylimdlcsmoly (BBCH 71-89)
barackmoly, 500 maghaznovekedéstol
kajszi keleti 3 7 2,5 1 65C-) fogyasztasra érettségig
gyﬁmé]csmo]y (BBCH 71-89)
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Eloirt névényvédelmi technologia:

A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok védelme érdekében a készitmény Kkizardlag a
kulturnovény elviragzasat kovetoen alkalmazhato! Mézharmat és viragzo gyomnovények jelenléte
esetén nem alkalmazhato!

Alma, korte, birs, naspolya, japan naspolya, szilva, kajszi, észibarack és nektarin kultrakban a kartevo
molyok ellen feromoncsapdas rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakas utan, a
larvak tomeges kelése kezdetén. A védekezést a rajzas intenzitdsatol fiiggéen 7-10 naponként lehet
megismételni. Aknazomolyok ellen a készitmény mérsékelt hatdssal rendelkezik. Minden esetben
torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is! A permetlé
mennyiségét a lombfeliilet nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustdl fiiggden kell megvalasztani.
A rezisztencia kialakuldsdnak megelézése érdekében a készitményt eldrejelzésre alapozva
nemzedékenként blokkszertien alkalmazzuk. A blokk végeztével a sziikségszerti tovabbi védekezések
soran mas hatasmodu rovarold szereket hasznéljunk!

Hatdsmechanizmus:
Az emamektin-benzoat glutamat-fiiggd klorid-ioncsatorna allosztérikus blokkolo, — az izeltlabuak ideg-
¢s izommiikodésére hatd — az IRAC osztalyozasa szerint a 6. fécsoportba tartozo, rovardld hatdanyag.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

1. Az engedélyokirat 5.4. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Varakozasi ido
Kultara
(nap)
almatermésiiek (alma, korte, birs, 7
naspolya, japan naspolya)

szilva 7

oszibarack 7

kajszi 14

A hatarozat jogerére emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus uton
az engedélyezd hatésaghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedély moédositasi eljaras dija 150.000 Ft, amelyet az ligyfél a kibocsatott szamla alapjan
megfizetett.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatési per indithato.
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A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat kozlésétdl szadmitott harminc
napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyu;jtani.

A jogi képviselovel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

A bir6sag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

A hatarozat indoklas része nem nyilvanos.


http://anyk.nebih.gov.hu/
s954247
Text Box

A határozat indoklás része nem nyilvános.
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Budapest, 2020. november 3.

Jordan Laszlo
igazgaté

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar

(464/2020.)
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Text Box


i Noévény-

[T (D

[T

R

Melléklet a 6300/3284-1/2020. NEBIH szamu hatérozathoz

Nemzeti Elelmiszerlédnc-biztonsigi Hivatal

, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
< 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145.
@ +36 (1) 309-1000
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

04.2/7013-1/2016. NEBIH

1.2. Novényvédd szer neve: Affirm Opti
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. aprilis 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta Kft.

1117 Budapest, Aliz u. 2.

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtdja: Syngenta Crop Protection AG
CH 4002 — Basel, Svajc
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: rovarolo szer
2.3. Novényvédo szer formuldcidja: vizben diszpergalhat6 granulatum - WG

2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatoanyag:

ISO név:
CAS szam:
IUPAC név:

emamektin-benzoat

155569-91-8

emamektin Bla benzoat: (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.1*%.0?**]pentakoza-10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-
(5',6’-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-trideoxi-3-
O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapiranozil)-a-L-arabino-hexapiranozid
benzoat

¢s emamektin B1b benzodt: (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-oxo0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.1*%.0%**]|pentakoza-10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-trideoxi-3-
O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapiranozil)-a-L-arabino-hexapiranozid
benzoat

Keverék: Az emamektinben az emamektin Bz =90 % és az emamektin By, < 10 %.

tiszta hatoanyag részaranya

9,5 g/kg
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3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. emamektin-benzoat (HPLC-UV) 0,95 % (m/m) £ 0,24 % (m/m)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg Kkell feleljen a ,, WG” formulacio FAO

kovetelményeinek

Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: barna szinii szilard anyag (granulatum)
pH (1%-os higitas, 25°C): 7,2
Térfogatsiiriiség (6mlesztett): 0,518 g/ml

Nedves szitamaradék (75 pm): 0,01 %

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirdasok:

A Két kezelés
kezelések | kozott eltelt Dézis Viz A keze!és ideje
Kultara Karosito évenkénti minimalis (kg/ha) | (I/ha) (fenologiai allapot
maximalis | idétartam szerint)
szama (nap)
almaterméstiek .. ?10 mm-es’
(alma, korte, aln]amoly, 500- gyumolc'skezc,lerrn'e,:nyek
birs, naspolya sodromolyok, 3 7 2,0 1500 megjelenésétdl .
japér’l naspolya,) aknazomolyok fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
500- maghaznovekedéstol
szilva szilvamoly 3 7 2,5 1950 fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
. barackmoly, maghaznovekedéstol
OSZIE::Il‘a_Ck, keleti Y 3 7 25 ]S_gg(') fogyasztasra érettségig
nektarin ayiimdlesmoly (BBCH 71-89)
barackmoly, 500- maghéznévekedéstc’i.l
kajszi keleti 3 7 2,5 1650 fogyasztasra érettségig
gyﬁmé]csmo]y (BBCH 71-89)

Eloirt novényvédelmi technologia:

A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok védelme érdekében a készitmény kizarolag a
kulturnovény elviragzasat kovetoen alkalmazhato! Mézharmat és viragzo gyomnovények jelenléte
esetén nem alkalmazhato!

Alma, kérte, birs, naspolya, japan naspolya, szilva, kajszi, dszibarack és nektarin kulturakban a kartevo
molyok ellen feromoncsapdas rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakas utan, a
larvak tomeges kelése kezdetén. A védekezést a rajzas intenzitasatol fiiggden 7-10 naponként lehet
megismételni. Aknazomolyok ellen a készitmény mérsékelt hatdssal rendelkezik. Minden esetben
torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is! A permetlé
mennyiségét a lombfeliilet nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustol fiiggden kell megvalasztani.
A rezisztencia kialakuldsdnak megelézése érdekében a készitményt eldrejelzésre alapozva
nemzedékenként blokkszertien alkalmazzuk. A blokk végeztével a sziikségszeri tovabbi védekezések
soran mas hatasmodu rovarold szereket hasznaljunk!
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Hatdsmechanizmus:
Az emamektin-benzoat glutamat-fiiggd klorid-ioncsatorna allosztérikus blokkold, — az izeltlabuak
ideg- és izommiikodésére hato — az IRAC osztalyozasa szerint a 6. fécsoportba tartozo, rovardld

hatdéanyag.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok:

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): >2 000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: kifejezetten kockazatos
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség kockdazatbecslés alapjan™: kifejezetten kockazatos
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

*Cimkén nem feltiintetendo adat

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdan:

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

* r ” 4 M r ” . /4
H400 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra.
H410 Nagyon mérgez0 a vizi €él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
*Cimkén nem feltiintetendd adat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P280 Védokesztyli hasznalata kotelezd.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
sziikséges.
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Kiegészito veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eloirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezodést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 50 m tavolsadgban tartson

meg egy kezeletlen biztonsagi ovezetet 90%-0S elsodrodéas csokkentd szorodfej
alkalmazasa mellett!
A nem-cél izeltlabuak/rovarok védelme ¢érdekében a nem mezdgazdasagi
foldteriilettdl 5 m tdvolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet 90%-0s
elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa mellett! 75%-os elsodrodas csokkentd
szorofe] esetén 10 m, 50%-o0s elsodrodéas csokkentd szorodfej alkalmazdsa mellett
20 m kezeletlen biztonsagi 6vezet megtartasa sziikséges.

SPe 8 M¢éhekre veszélyes!
A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében a készitmény csak az
elvirdgzast kovetden hasznalhato!
Viragz6 gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhat6!
M¢ézharmat jelenléte esetén nem alkalmazhato!
A novényvédo szer alkalmazédsa el6tt tavolitsa el vagy fedje le a virdgzd
gyomndvényeket!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eloirasok:

Az ivovizbazisok belsé véddteriiletén felhasznélni tilos, kiils§ védoteriileten és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.:

Varakozasi ido
Kultara
(nap)
almatermésiiek (alma, korte, birs, 7
naspolya, japan naspolya)
szilva 7
oszibarack 7
kajszi 14
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
Elokeszitoknek: védokesztyii

Kijuttatoknak: védokesztyii (zart, tulnyomasos géepkabinban nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsésegélynyujtas: Borrel valo érintkezés esetén a bort b vizzel, meg kell tisztitani. Szembe
jutas esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig oblogetni. Lenyelés esetén, ha a
sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell Obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia: tineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata: 250g, 500q, 1kg, 5kg, 10kg | 250g, 500q, 1kg, 5kg | 250g, 500g, 1kg, 5kg

6.2. Csomagoldszer anyaga: HDPE papit/PETP met/PE papir/PETP/Al/PE

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:

Budapest, 2020. november 3.

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
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