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Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag), a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt Syngenta
AG (CH-4002 Basel, Svajc) tigyfélnek a Vibrance gombadlé csavazészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban benyujtott kérelmére meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatosag a Vibrance gombaolé csavazoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarél szo6ld 04.2/2716-1/2018 NEBIH szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja:
l. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

5. Az emberre, dllatra, kirnyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndlasra vonatkozo
eldirdsok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetendd adat

nebih

Jordan Laszlé Imre [sk]
2022.05.13. 11:26:11
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5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008/EK rendelet alapjdan:

GHS piktogram:

)

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:

H351 Feltehetden rakot okoz.
H400* Nagyon mérgez0 a vizi €él6vilagra.
H410 Nagyon mérgezd a vizi élovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P273 Kertilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valo kijutasat.

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezo.

P308+P313  Expozicio vagy annak gyantja esetén: Orvosi elldtast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.

P405 Elzarva tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.
Kiegészito veszélyességi informdcio:

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

EUH 208 Benzizotiazolinont (CAS szdm: 2634-33-5) tartalmaz. Allergias reakciot valthat
Ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket!
A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizelvezetdkon keresztiil valo szennyezddést!

A csavazo berendezést hasznalat utan ki kell iiriteni, és legalabb haromszor at kell obliteni tiszta
vizzel!

5.3. Kezelt vetomagvak csomagoldsan feltiintetendd eldirdsok
5.3.1. Biztonsagi ovintézkedések és kockazat csokkento intézkedések:

Tilos a csavazott vetomagot feldolgozott, vagy feldolgozatlan allapotban élelmezési, vagy
takarmanyozasi célra felhasznalni!
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Altalanos eléirasok:

Gyermekek, illetve hazi- és vadon €16 allatoktol elkiilonitve és feltiind modon megjeldlve kell tarolni.
Megfelelo védofelszerelés hasznalatdval eldzze meg a borrel valo érintkezést, illetve a 1égzdszervekbe
valo bejutdsat a csavazott vetdmaggal torténd munka vagy az eszk6zok tisztitasa soran.

Szedje Ossze, vagy folddel takarja be az elszorddott vetémagot. El6zze meg a felszini vizek kdrosodasat.

Vetés elott:

Kertilje a porral valo érintkezést a vetdmagos zsakok felbontasa, illetve a vetogépek feltoltése és leiiritése
kozben. A vetémagos zsak aljan esetlegesen eléforduld port semmi esetben se toltse bele a vetégépbe. Ne
kezelje feliil az egyszer mar csavazott vetdmagot.

Vetés kozben:

Mindig a teriiletegységre eldirt vetdémag mennyiséget alkalmazza. Erés szélben ne vessen csavazott
vetdémagot. Pneumatikus vetdgépek esetében a magokrol esetlegesen ledorzsdlodd port, megfeleld
csOvezetékkel (deflektor), a talaj felszinére vagy a barazdaba kell levezetni.

A vadallomany védelme érdekében, vetéskor forditson figyelmet a vetés mélységére, hogy a csavazott
vetémag folddel teljesen be legyen fedve, kivaltképp a tablak szélein és a sorok végén.

Vetés utan:

A kornyezet kéarositdsdnak megeldzése érdekében szedje Ossze az lires vetdmagos zsdkokat és a felesleges
vetémagot. Az lires vetdmagos zsakokat és a maradék vetOmagot a jogszabalyban leirtak szerint kell
artalmatlanitani! A kimaradoé felesleges vetdmagot minden esetben az eredeti zsdkokba tegye vissza, az
tires zsdkokat mas célra ne hasznalja fel.

Biztonsdagos felhaszndldasra vonatkozo eldirasok (vetomag csomagoldsdn):

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok a 1272/2008 EK rendelet alapjdn

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli hasznalata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot Ossze kell gyijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkeént: veszélyes hulladéklerakoba szallitas sziikséges.

Kiilonleges S mondatok

SPe2 A talajviz védelme érdekében miik6dd drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-féle
kotottseg, Ka<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség védelmi
teriileteken ne hasznalja!

SPe5 A madarak/vadon €16 emldsok védelme érdekében a novényveédo szerrel kezelt
szaporitéanyagot teljes egészében be kell dolgozni a talajba! Ugyeljen arra, hogy a szer a
sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva!

SPe6 A madarak/vadon ¢él6 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a véletleniil kiomlott
novényveédo szerrel kezelt szaporitdbanyagot!

SPo 2 Hasznalat utdn minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.3.2. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok a végfelhasznalo (csavazott vetémag Kijuttatéja) részére:

A csavazott vetdmag nem vethetd a vizek, vizfolydsok, illetve az dsvanyi nyersanyag kiilszini kitermelése
soran létrejott tavak kornyezetében mért 5 m-es biztonsagi tavolsagon beliil!
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5.4.1. Munkaegészseégiigyi varakozasi idé: 0 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi id6
kukorica, csemegekukorica, el6irt novényvédelmi technoldgia szerinti
koles, cirok felhasznalas esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
csavazas: védokesztyll, munkaruha (hosszl ujju felsd, hosszl szaru nadrag, zart cipd)

vetes: védokesztyl,, munkaruha (hosszu ujju fels6, hossza szarti nadrag, zart cipd)

5.5.2. Elsdsegélynyujtas, terapia

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

Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

Szembe jutés esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatdnal van, a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy-két pohar vizzel itatni, orvosi
ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terdpia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

A Vibrance gombaél6é csavazészer a jelen modositast megeldzé elirasok szerint késziilt cimkével
legkésébb 2022. december 17. napjaig forgalmazhato.

Az engedély modositasi eljaras dija 80.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

A hatarozat ellen kozigazgatési eljaras keretében tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. Jogszabalysértésre
hivatkozassal a hatarozat birosagi feliilvizsgélata kérhetd, a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon
beliil.

A keresetlevelet a FGvéarosi Torvényszéknek kell cimezni, de a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatalnal kell benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A jogi képviseldvel eljardé fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkod6 szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyijtani.

A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.
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INDOKOLAS
A Hatarozat indoklas része nem nyilvanos!

Budapest, 2022.majus 10.

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
Kapja:

1. Ugyfél hazai képviseldje
2. lIrattar (241/2022.)


s954247
Text Box
A Határozat indoklás része nem nyilvános!


Melléklet a 6300/1439-1/2022 NEBIH szamu hatarozathoz

i Nemzeti Elelmiszerlédnc-biztonsigi Hivatal
il Novény-, Talaj- és Agrarkérnyezet-védelmi Igazgatésig
TIITII] D <] 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

T & 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 novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/2716-1/2018
1.2. Novényvédao szer neve: Vibrance

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. januar 31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta A. G.

CH-4002 Basel, Svajc

L.5. Engedély tulajdonos hazai képviseloje Syngenta Kft.
1117 Budapest, Aliz u. 2.

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtoja: Syngenta A. G (Svajc)

2.2. Novényvédd szer rendeltetése: gombadlo csavazoszer

2.3. Novényvédo szer formulacidja: FS — vizes szuszpenzid koncentratum csavazas
céljara

2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. hatoanyag

1SO név szedaxan
CAS szam 874967-67-6
JTUPAC név 2 cisz izomer 2’-[(1RS,2RS)-1, 1"-bicicloprop-2-il]-

3-(difluorometil)-1-metilpirazol-4-karboxanilid és
2 transz izomer 2’-[(1RS,2SR)-1, 1™-bicicloprop-2-
il]-3-(difluorometil)-1-metilpirazol-4-karboxanilid
keveréke

tiszta hatoanyag részaranya 500 g/l

technikai hatoanyag specifikacidja min. 960 g/kg

1
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3. Mindségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

szedaxan (HPLC-UV) 42,8 £2,1 % (m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

tdjékoztato jellegii adatok:

4. Felhasznaldasra vonatkozo eldirdsok:

Meg kell felelnie az ,,FS” formulacié FAO
kovetelményeinek

Megjelenés: bézs szinii, aromas szagu folyadék
Relativ stirtiség (20°C): 1,167

pH (1 %-os szuszpenzio, 20°C): 6,7
lobbanéspont: > 100 °C

feliileti fesziiltség (0,1 %-o0s szuszpenzid): 40,5
mN/m

(feliiletaktiv anyag)

tartos habképz6dés (40 %-os szuszpenziod, 1 perc):
43 ml

nedves szitamaradék (75 um): < 0,01 %
kionthetdségi maradék: 2,02 %
Oblitési maradék: 0,12 %

Kultira Karosité Dézis Csavazolé | Kezelés ideje
ml (I7t) (fenolodgiahoz
viszonyitva)
. 15 ml /50 000 db
kukorica .
rostosiiszog vetomag
cirok, koles 150 ml /100 kg mag
kukorica 2,5 ml /50 000 db
rlzoktqnlas vetémag vetdmag
betegség 10-20
cirok, koles 25 ml /100 kg mag BBCH 00
. . 30 ml /100 000 db
csemegekukorica | rostosiiszog .
vetomag
. rizoktonias 5 ml /100 000 db
csemegekukorica .
betegség vetdmag

Eldirt novényvédelmi technologia:

A készitmény kizarolag vetomag csavazasara hasznalhato.

A csavazott vetomagot étkezési és takarmanyozasi célra felhasznalni és ilyen rendeltetésii
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termékekkel egyiitt tarolni tilos!

A csavazoszert nedves csavazas formajaban kell a magvak feliiletére felvinni tonnanként 10-20 liter
csavazolé felhasznalasaval.

A vetés soran biztositani kell a csavazott magvak talajjal valo teljes fedettségét, a talaj felszinére szorodott
csavazott magvak maradéktalan 6sszegytiijtését és eltavolitasat.

Felszivodo hatasu készitmény.

Hatdsmechanizmus:
Szedaxan: felszivodo, sejtlégzést gatld (szukcinat-dehidrogendz enzim gétld) hatéanyag (FRAC kod: 7)

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndlasra vonatkozo
eldirdasok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdgok:

A készitmény p.o. LDso értéke (patkianyon): >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

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

GHS piktogram:

)

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:

H351 Feltehetoen rakot okoz.
H400* Nagyon mérgez6 a vizi élvilagra.
H410 Nagyon mérgezd a vizi €ldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.
P280 Védokesztyl hasznalata kotelezo.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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P308+P313  Expozicio vagy annak gyanuja esetén: Orvosi elldtast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.
P405 Elzarva tarolando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.
Kiegészito veszélyességi informdacio:

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

EUH 208 Benzizotiazolinont (CAS szdm: 2634-33-5) tartalmaz. Allergias reakciot valthat
Ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket!
A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetékon keresztiil vald szennyezédést!

A csavazo berendezést hasznalat utan ki Kell iiriteni, és legalabb haromszor at kell dbliteni tiszta
vizzel!

5.3. Kezelt vetomagvak csomagoldsan feltiintetendo eldirdsok
5.3.1. Biztonsagi ovintézkedések és kockazat csokkento intézkedések:

Tilos a csavazott vetomagot feldolgozott, vagy feldolgozatlan allapotban élelmezési, vagy
takarmanyozasi célra felhasznalni!

Altalanos elirasok:

Gyermekek, illetve hazi- és vadon ¢l6 allatoktol elkiilonitve és feltlind modon megjeldlve kell tarolni.
Megfeleld védofelszerelés hasznalataval eldzze meg a borrel vald érintkezést, illetve a 1égzdszervekbe
vald bejutasat a csavazott vetdmaggal torténd munka vagy az eszkozok tisztitasa soran.

Szedje Ossze, vagy folddel takarja be az elszorodott vetdmagot. El6zze meg a felszini vizek karosodasat.

Vetés elott:

Keriilje a porral vald érintkezést a vetdmagos zsakok felbontasa, illetve a vetégépek feltdltése és letiritése
kozben. A vetdmagos zsdk aljan esetlegesen el6forduld port semmi esetben se toltse bele a vetdgépbe. Ne
kezelje feliil az egyszer mar csavazott vetdmagot.

Vetés kozben:

Mindig a teriiletegységre eldirt vetdmag mennyiséget alkalmazza. Erds szélben ne vessen csavazott
vetdémagot. Pneumatikus vetdgépek esetében a magokrol esetlegesen ledorzs6lddd port, megfeleld
csOvezetékkel (deflektor), a talaj felszinére vagy a barazdaba kell levezetni.

A vadallomany védelme érdekében, vetéskor forditson figyelmet a vetés mélységére, hogy a csavazott
vetOmag folddel teljesen be legyen fedve, kivaltképp a tablak szélein és a sorok végén.

Vetés utan:

A kornyezet kéarositdsanak megeldzése érdekében szedje 6ssze az tires vetOmagos zsakokat és a felesleges
vetOmagot. Az iires vetdmagos zsakokat €és a maradék vetdmagot a jogszabalyban leirtak szerint kell
artalmatlanitani! A kimarad6 felesleges vetdmagot minden esetben az eredeti zsdkokba tegye vissza, az
ires zsakokat més célra ne hasznalja fel.
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Biztonsagos felhaszndldasra vonatkozo eloirasok (vetomag csomagoldasan):

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok a 1272/2008 EK rendelet alapjdn

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyti hasznalata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytjteni.

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

Kiilonleges S mondatok

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!

SPe5 A madarak/vadon €16 eml6sok védelme érdekében a novényvédo szerrel kezelt
szaporitdanyagot teljes egészében be kell dolgozni a talajba! Ugyeljen arra, hogy a szer a
sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva!

SPe6 A madarak/vadon €16 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a véletleniil kiomlott
novényvédo szerrel kezelt szaporitdoanyagot!

SPo2  Hasznalat utdin minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.3.2. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok a végfelhaszndlo (csavazott vetomag kijuttatoja) részére:

A csavazott vetdmag nem vethetd a vizek, vizfolyasok, illetve az dsvanyi nyersanyag kiilszini kitermelése
soran létrejott tavak kornyezetében mért 5 m-es biztonsagi tavolsagon beliil!

5.4. Varakozasi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultura varakozasi id6
kukorica, csemegekukorica, el6irt novényvédelmi technologia szerinti
koles, cirok felhasznalas esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
csavazas: védokesztyli, munkaruha (hossza ujju felsd, hosszu szaru nadrag, zart cipd)

vetés: védokesztyli, munkaruha (hosszu ujju fels6, hosszu szarti nadrag, zart cip0)

5.5.2. Elsosegélynyujtas, terapia

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



Melléklet a 6300/1439-1/2022. NEBIH szdmu hatarozathoz

Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

Szembe jutés esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell obliteni, egy-két pohar vizzel itatni, orvosi
ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoladsa.

Kiszerelés térfogata: | 10 liter 200 liter 500 liter, 1000 liter

Csomagolas anyaga: | HDPE HDPE galvanizalt fém keretes tartaly HDPE béléssel

7. A novényvédd szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megbrzi.
T4ajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: |.

Budapest, 2022. majus 10.

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
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