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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyokirat

A  Nemzeti Elelnﬁszerlénc—biztonségi Hivatal, mint els6éfoku élelmiszerlanc-feligyeleti szerv (a.
tovabbiakban: engedélyezd hatosdg), a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) ligyfélnek az Affirm Opti
rovardié permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének a Hollandia altal kiadott engedély
kolesdnds elismerésén alapuld modositdsa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyezd hatésig az Affirm Opti rovardlé permetezdszer 04.2/7013-1/2016. NEBIH szdmi
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyokiratat — egyeéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az
alabbiak szerint

modositja:

I Az engedélyokirat 5.1.2. pontja az alabbiak szerint médosul:

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

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteto mondatok/H-mondatok:

H373 Ismétlédé vagy hosszabb expozicid esetén karosithatia a szerveket
(idegrendszer).

H400* Nagyon mérgezo a vizi €lovilagra.

H410 Nagyon mérgezd a vizi élovilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozo mondatol/P-mondatok:

P102 Gyermekektél elzarva tartando.

P260 A por/permet belélegzése tilos.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inmi vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyll haszndlata kotelezd.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kémi.

P391 A kidmlott anyagot dssze kell gylijteni.

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

P502 A gyartd vagy a szallitdé hatdrozza meg a hasznositisra vagy az

ujrafeldolgozésra vonatkozd informaciokat.
* Cimkén nem feltlintetendd adat
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Kiegészitd veszélyességi informdcio:

EUH401 Az ember egeszség és a kdmyezet veszélyeztetésenek elkeriilése erdekeben be kell
tartani a hasznalati utasitds eloirdsait.

I, Az engedélyokirat 5.4.1. pontja az alabbiak szerint modosul:

3.4.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi idd: 0 nap (szaradasig)
Il Az engedélyokirat 5.5. pontja az alabbiak szerint modosul:

3.5.1. Egyéni véddfelszerelés

3.53.1.1. Eldkészitdknek: védbkesztyl,, munkaruha (hosszi wju felsd, hosszi szart nadrag, zart
cipd)

5.5.1.2. Kjjuttatoknak:  védOkesztyl, munkaruha (hossza ujju felsé, hosszi szart nadrag, zart
cipd)

Mergezéskor, allergias megbetegedes esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsGsegélynydjtas utin orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsésegélynyujtas. Bérrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, meg kell tisztitani. Szembe
Jjutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blégetni. Lenyelés esetén, ha a
sérilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatst
biztositani. 77LOS hanytatni!

Terapia: tiineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

Az Affirm Opti rovarflé permetezdszer a jelen modositast megeldzd eldirasok szerint készilt cimkével
legkésdbb 2022. december 17. napjaig forgalmazhato.

Az engedély modositasi eljaras dija 250.000 Ft, amelyet az iigyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevellel kozigazgatasi per indithatd.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlését6l szamitott harminc napon belil a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet a keresetlevelet
elektronikus uton, a hitp://anvk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérheté elektronikus udrlap (ANYK
nyomtatvany) hasznalatdval kételes benyijtani.

A birésag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelimére azonban targyalast tart. Targyalas
tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.
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Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal

Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag
24 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145.
@ 1/309-1000
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI S FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédo szer engedélyokirat azonositdsi 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.

1.5. Engedélyokirat tulajdo

2. A nivényvédd szer adatai:

1117 Budapest, Aliz u. 2.

nos hazai képviseloje: -

2.1. Novényvéde szer gydrtéja: Syngenta Crop Protection AG
CH 4002 — Basel, Svijc
2.2. Novényvédd szer rendeltetése: rovarilo szer
2.3. Novenyvéda szer formulicioja: vizben diszpergalhatéd granuldtum - WG

2.4. Novényvédd szer osszetétele:

L. Hatoanyag:

150 név:
CAS szam:
IUPAC név:

emamektin-benzoat

155569-91-8

emamektin Bla benzodt: (10E,14E,16E)-
(1R,45,5'S,65,0'R,8R,125,135,20R,21R,245)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5’,11,13,22-tetrametil-2-0x0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.14%.0°02%|pentakoza-10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-
(5',6"-dihidro-2'H-piran)-12-i1 2.6-dideoxi-3-0O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-
O-metil-4-metilamino-~a-L-~/ixo-hexapiranozil}-a-L-arabino-hexapiranozid
benzoat

és emameltin B1b benzoat: (10E,14E,16E)-
(1R,45,5'5,68,6'R,8R,125,135,20R 21 R,245)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-0x0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.14%.0°***Ipentakoza-10,14,16,22-tetraén}-6-spiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-
O-metil-4-metilamino-o-L-/ixo-hexapiranozil)-a-L-arabino-hexapiranozid
benzoat

Keverék: Az emamektinben az emamektin B2 290 % és az emamelktin By £ 10 %.

tiszta hatéanyag részaranya

9,5 g/kg
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3. Mindségi kavetelmenyek:

3.1. Hatoanvag tartalom

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

Meg kell feleljen a ,,WG” formulacio FAO
kivetelményeinelk

3.2 Fizikai-kemiai tulajdonsagok:

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

Nedves szitamaradék (75 nm): 0,01 %

4, Felhaszndlasra vonatkozo eléirdsok:

A Két kezelés
kezelések | kézott eltelt Dézis Vig A kezelés ideje
Kultara Karosito évenkénti | minimalis (ke/ha) | (Vha) (fenologiai allapot
maximalis | idotartam szerint)
szama (nap)
almatermésiiek . .3."10 mm-esr
(alma, Korte, alrrfamoly, 500- g}mmolc.skeZ(%el?l?nyek
birs, naspolya sodromolyok, 3 7 2,0 1500 megjelenésétél .
jape'u’l naSpoiya’) aknazomolyok fogyasztasra érettségig
{(BBCH 71-89)
500- maghazndvekedéstsl
szilva szilvamoly 3 7 2,5 1250 fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
. . barackmoly, . maghazntvekedéstsl
OSZIE?ra_Ck’ keleti g 3 7 2.5 ;gg(‘) fogyasztasra erettségig
neRAT | eyiimolesmoly (BBCH 71-89)
barackmoly, 500. maghézzlﬁve%(edés’tﬁ.l
kajszi keleti 3 7 2.5 1650 fogyasztésra érettségig
gytimélcsmoly (BBCH 71-89)

Eléirt névényvédelmi technelogia:

A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok védelme érdekében a készitmény kizardlag a kultdrnivény
elviragzasat kovetéen alkalmazhaté! Mézharmat és viragzé gyomnovények jelenléte esetén nem
alkalmazhato!

Alma, korte, birs, naspolya, japan naspolya, szilva, kajszi, 6szibarack és nektarin kultirdkban a kartevé molyok
ellen feromoncsapdds rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakas utdn, a larvak
tomeges kelése kezdetén. A védekezést a rajzds intenzitasatdl fiiggben 7-10 naponként lehet megismételni.
Aknazdmolyok ellen a készitmény mérsékelt hatdssal rendelkezik. Minden esetben térekedni kell az egyenletes
és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is! A permetlé mennyiségét a lombfeliilet nagysagatol,
valamint az alkalmazott géptipustdl fiiggéen kell megvalasztani. A rezisztencia kialakuldsdnak megelGzése
érdekében a készitményt elérejelzésre alapozva nemzedékenként blokkszerlien alkalmazzuk. A blokk
végeztével a sziiksegszert tovabbi védekezések sordn mas hatasmoda rovardlo szereket hasznaljunk!

Hatasmechanizmus:
Az emamektin-benzoat ghutamat-fiiged klorid-ioncsatorna allosztérikus blokkold, — az izeltlabtak ideg- és
izommukodésére hato — az IRAC osztalyozasa szerint a 6. fécsoportba tartozo. rovardlé hatéanyag.
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Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, dllatra, kérnyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozo eldirasok:
5.1 Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok:

A készitmény p.o. LDso értéke (patkdnyon): >2 000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: kifejezetten kockazatos
Meéhveszélvesség toxicitds alapjan®. kifejezetien veszélyes
Meélveszélvesség kockdzatbecslés alapjan: kifejezetten kockazatos
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeltléskoteles

*Cimkén nem feltiintetendd adat

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

GHS piktogram

Figyelmeztetés

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok:

H373 Ismétlddé vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket
(idegrendszer).

H400* Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgezd a vizi é16vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkoro mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektol elzarva tartando.

P260 A por/permet belélegzése tilos.

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

P280 Véddkesztyl hasznalata kételezd.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kioml6tt anyagot Sssze kell gyfijteni.

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

P502 A gyartd vagy a szallitdo hatdrozza meg a hasznositdsra vagy az

yrafeldolgozasra vonatkozé informacidkat.

Kiegészitd veszélyességi informuiicio:

EUH401 Az ember egészség €s a komyezet veszélyeztetésének elkerllése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas elGirasait.
* Cimkén nem feltlintetendd adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényveédd szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kerilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizelvezetGkdn keresztiil vald szennyezbdést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektol 50 m tdvolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet 90%-os elsodrodas csékkentd szérdfej alkalmazasa
mellett!

A nem-cél izeltlabtiak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriletto]
5 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsdgi dvezetet 90%-os elsodrddds
cstkkentd szorofej alkalmazasa mellett! 75%-o0s elsodrodas csékkentd szordfe) esetén
10 m, 50%-o0s elsodrodas cstkkentd szordfe) alkalmazdsa mellett 20 m kezeletlen
biztonsagi 6vezet megtartasa szilkséges.

SPe 8 Méhekre veszélyes!
A méhek €s egyéb beporzast végzd rovarok védelme érdekében a készitmény csak az
elvirdgzast kdvetben hasznalhato!
Virdgzd gyomndvények jelenléte esetén nem alkalmazhatd!
Mézharmat jelenléte esetén nem alkalmazhato!
A ndvényvédd szer alkalmazasa el6tt tdvolitsa el vagy fedje le a virdgzo
gyomnovényeket!

3.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén feihasznalni tilos, kiilsé védétertileten és a hidrogeoldgial védésvezeten
belil kiilon engedélyezéstd] fiiggden hasznalhatd.

5.4. Virakozdsi idok
3.4.1 Munkaegészségiigyi varakozdsi idd: 0 nap (szaradasig)
5.4.2. Elelmezés-egészségtigyi varakozdst id6:

Varakozasi ido
Kultdra
(nap)
almatermésitek {(alma, korte, birs, -
naspolya, japan naspolya)
szilva 7
dszibarack 7
kajszi 14

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
3.3.1. Egyéni védifelszerelés
3.5.1. 1. Flkészitbknek:  védokesztyll, munkaruha (hosszt ujja felsd, hosszi szar( nadrdg, zért
cipd)
5.5.1.2. Kijuttaroknak:  védokesztyll, munkaruha (hossza ujju felsd, hosszi szard nadrdg, zart
cipd)
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Meérgezéskor, allergidas megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini elsésegélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsdsegélymyijtas: Bérrel valo érinthezés esetén a bért b 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 pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. T7LOS hanytatni!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata: 250g, 500g, 1kg, Skg, 10kg | 250g, 500g, 1kg, Skg | 250g, 500g, 1kg, Skg
6.2. Csomagoldszer anyaga: HDPE papit/PETP met/PE papit/PETP/AI/PE

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

8. Forgalmazasi kategoria:

Budapest, 2022. oktéber 04,
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