Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagiHivatal [kt sz.: 6700/101-2/2023
Névényvédelmi és Bordszati lgazgatésdg Tdrgy: Affirm Opti rovarol6 permetez6szer
r] b I h 1118 Budapest, Budadrsi it 141-145. forgalomba hozatali és felhasznalasi
Telefon: +36 (1) 309 1000 engedélyének modositasa
term&folded| | ppp.registration@nebih.gov.hu Ugyintéz8: Bodzas Annaméria
az asztalig portal.nebih.gov.hu Oldalak széma: 4
Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlianc-biztonsagi Hivatal, mint els6foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag), a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt Syngenta
Crop Protection AG (CH-4058 Basel, Svajc) ligyfélnek az Affirm Opti rovarolé permetezészer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyez$ hatosdg az Affirm Opti rovarolé permetezészer 04.2/7013-1/2016. NEBIH szdmii
forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyokiratat — egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az
alabbiak szerint

moédositja:

I. Az engedélyokirat 1.4. pontja az alabbiak szerint modosul:

Syngenta Crop Protection AG
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: C)I/-|-91058 Base? Svajc

Il. Az engedélyokirat 2.1. pontja az alabbiak szerint modosul:

2.1. Novényvédd szer gydrtdja: Syngenta Crop Protection AG
CH-4058 Basel, Svijc

1. Az engedélyokirat 2.1. pontja az alabbiak szerint modosul:

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok:

A Két kezelés
kezelések | kozott eltelt Dézis | Viz A kezelés ideje
Kultira Karosito évenkénti | minimalis (fenologiai allapot
e e | e (kg/ha) | (I/ha) :
maximalis | idétartam szerint)
szama (nap)
almatermésiiek 5-10 mm-es
oSt almamoly, gylimolcskezdemények
(alma, korte, sodromolyok 3 7 2,0 500- megjelenésétol
birs, naspolya, FOMOTYOR, ' 1500 gerene .
o aknazomolyok fogyasztasra érettségig
japan naspolya) (BBCH 71-89)
500- maghézndvekedéstdl
szilva szilvamoly 3 7 2,5 1250 fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
- barackmoly, maghéaznovekedéstol
OSnZéE?al’:_li;k, keleti 3 7 2,5 fggo fogyasztasra érettségig
gytimdlcsmoly (BBCH 71-89)
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Eloirt névényvédelmi technologia:

A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében a készitmény kizardlag a kultirnovény
elviragzasat kovetéen alkalmazhaté! Mézharmat és viragzo gyomnovények jelenléte esetén nem
alkalmazhato!

Alma, korte, birs, naspolya, japan naspolya, szilva, dszibarack és nektarin kultirakban a kartevé molyok ellen
feromoncsapdas rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakas utan, a larvak tomeges
kelése kezdetén. A védekezést a rajzés intenzitdsatol fiiggben 7-10 naponként lehet megismételni.
Aknazoémolyok ellen a készitmény mérsékelt hatassal 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 kialakulasanak
megeldzése érdekében a készitményt eldrejelzésre alapozva nemzedékenként blokkszertien alkalmazzuk. A
blokk végeztével a sziikségszerli tovabbi védekezések soran mas hatasmodi rovardld szereket hasznaljunk!

Hatdasmechanizmus:
Az emamektin-benzoat glutamat-fiiggd klorid-ioncsatorna allosztérikus blokkold, — az izeltlabtiak ideg- és
izommiikodésére hatd — az IRAC osztalyozasa szerint a 6. fécsoportba tartozo, rovardld hatéanyag.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

. Az engedélyokirat 5.4. pontja az alabbiak szerint modosul:

5.4. Varakozasi idok

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

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

Az Affirm Opti rovardld permetezdszer a jelen modositast megel6zd eldirdsok szerint késziilt cimkével
legkésdbb 2023. februdr 22. napjaig forgalmazhato.

Az engedély modositasi eljaras dija 75.000 Ft, amelyet az iigyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a hatdrozat kozl€sétdl szamitott harminc napon beliil a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benytjtani.
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A jogi kepviselével eljaro fél, valamint belf6ldi szekhellyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet a keresetlevelet
elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus trlap (ANYK
nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas
tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa 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


Budapest, 2023. januar 24.
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2.
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Melléklet a 6700/101-2/2023 szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag
< 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.
& 1/309-1000
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédo szer neve:

04.2/7013-1/2016. NEBIH
Affirm Opti

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. aprilis 30.

1.4. Engedélyokirat tulajdo

1.5. Engedélyokirat tulajdo

2. A novényvédo szer adatai:

) Syngenta Crop Protection AG
nosa: CH-4058 Basel, Svajc

Syngenta Kft.

nos hazai képviseldje: 1123 Budapest, Alkotas u. 41.

2.1. Novényvédd szer gydrtija: Syngenta Crop Protection AG
CH-4058 Basel, Svajc

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: rovarolo szer

2.3. Novényvédo szer formuldcioja: vizben diszpergalhat6 granulatum - WG

2.4. Novényveédo szer Osszetétele:

I Hatoanyag:

I1SO nev:
CAS szam:
TUPAC név:

emamektin-benzoat

155569-91-8

emamektin Bla 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-2-0xo0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.1*8.0%%*]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-2-0x0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.148.020%*]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 B1a>90 % és az emamektin B1p < 10 %.

tiszta hatoanyag részaranya

9,5 g/kg
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3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. emamektin-benzoat (HPLC-UV) 0,95 % (m/m) + 0,24 % (m/m)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdagok: Meg kell feleljen a ,,WG” formulacio FAO
kovetelményeinek

Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: barna szinii szildrd anyag (granuldtum)
pH (1%-os higitas, 25°C): 7,2
Térfogatsiiriiség (6mlesztett): 0,518 g/ml
Nedves szitamaradék (75 pm): 0,01 %

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirasok:

A Két kezelés
kezelések | kozott eltelt - . A Kezelés ideje
, (s . L. © e gre Dozis Viz
Kultiara Karosito évenkénti minimalis (fenologiai allapot
. 1 (kg/ha) | (I/ha) .
maximalis | iddtartam szerint)
szama (nap)
almatermésiiek 5-10 mm-es
(alma, korte almamoly, 500- gylimoleskezdemények
. ’ ’ sodrémolyok, 3 7 2,0 megjelenésétol
birs, naspolya 1500 .
o éI,l naspol a’) aknazomolyok fogyasztasra érettségig
Japan Naspoty (BBCH 71-89)
_ _ 500- maghazgove}(edes;to‘l
szilva szilvamoly 3 7 2,5 1950 fogyasztasra €rettségig
(BBCH 71-89)
- barackmoly, maghaznovekedéstol
oszibarack, keleti 3 7 25 500- fogyasztasra érettségig
nektarin 1650
gyiimolcsmoly (BBCH 71-89)

Eldirt névényvédelmi technologia:

A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében a készitmény kizardlag a kulturnovény
elviragzasat kovetéoen alkalmazhaté! Mézharmat és viragzéo gyomnovények jelenléte esetén nem
alkalmazhato!

Alma, korte, birs, naspolya, japan naspolya, szilva, észibarack és nektarin kultirdkban a kartevé molyok ellen
feromoncsapdas rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakds utan, a larvak tdmeges
kelése kezdetén. A védekezést a rajzds intenzitasatol fliggden 7-10 naponként lehet megismételni.
Aknazémolyok ellen a készitmény mérsékelt hatdssal rendelkezik. Minden esetben torekedni kell az egyenletes
¢s teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is! A permetlé mennyiségét a lombfeliilet nagysagatol,
valamint az alkalmazott géptipustol fiiggden kell megvalasztani. A rezisztencia kialakuldsanak megeldzése
érdekében a készitményt eldérejelzésre alapozva nemzedékenként blokkszertien alkalmazzuk. A blokk
végeztével a sziikségszerli tovabbi védekezések soran mas hatasmoda rovardld szereket hasznaljunk!

Hatasmechanizmus:
Az emamektin-benzoat glutamat-fiiggdé klorid-ioncsatorna allosztérikus blokkold, — az izeltlabtiak ideg- és
izommiikodésére hatd — az IRAC osztalyozasa szerint a 6. fécsoportba tartozo, rovardldé hatéanyag.
Légi kijuttatas: nem engedélyezett.
2
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5. Az emberre, dllatra, kérnyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhasznaldsra vonatkozo eldirasok:
5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: kifejezetten kockazatos
Méhveszélyesseg toxicitds alapjan’™: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesseg kockazatbecslés alapjan™: kifejezetten kockazatos
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

*Cimkén nem feltiintetendd adat

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H373 Ismétlodé vagy hosszabb expozicid esetén Kkarosithatja a Szerveket
(idegrendszer).

H400* Nagyon mérgez0 a vizi €élovilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P260 A por/permet belélegzése tilos.

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

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezd.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

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

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

yjrafeldolgozasra vonatkozo informacidkat.

Kiegészito veszélyességi informdacio:

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

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédd 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 vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

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

egy kezeletlen biztonsagi dvezetet 90%-0s elsodrddas csokkentd szorofej alkalmazasa
mellett!
A nem-cél izeltlabuak/rovarok védelme érdekében a nem mezdégazdasagi foldtertilettol
5 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet 90%-os elsodrddas
csokkentd szorofej alkalmazasa mellett! 75%0-0s elsodrodas csokkentd szorofej esetén
10 m, 50%-os elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa mellett 20 m kezeletlen
biztonsagi dvezet megtartasa sziikséges.

SPe 8 M¢éhekre veszélyes!
A méhek és egyéb beporzast végzo6 rovarok védelme érdekében a készitmény csak az
elviragzast kovetden hasznalhato!
Virdagzoé gyomndvények jelenléte esetén nem alkalmazhatd!
Mézharmat jelenléte esetén nem alkalmazhato!
A novényvédé szer alkalmazisa eldtt tavolitsa el vagy fedje le a virdgzd
gyomnovényeket!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az 1vovizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeologiai véddovezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradasig)
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

Varakozasi ido
Kultira
(nap)
almatermésiiek (alma, korte, birs, F
naspolya, japan naspolya)
szilva 7
oszibarack 7

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokészitoknek: véddkesztyli, munkaruha (hossza ujji felsd, hosszli szart nadrag, zart
cipd)
5.5.1.2. Kijuttatoknak:  védodkesztyli, munkaruha (hossza ujji felsd, hosszl szarti nadrag, zart
cipd)

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanajakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
4
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majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsésegélynyujtas: Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, meg kell tisztitani. Szembe jutas
esetén a szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal
van, a szdjat vizzel ki kell dbliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. Kiszerelés térfogata: 250g, 500q, 1kg, 5kg, 10kg | 2509, 500q, 1kg, 5kg | 250g, 500g, 1kg, 5kg

6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE papir/PETP met/PE papir/PETP/AI/PE

7. Eltarthatosagi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:

Budapest, 2023. januar 24.

Dr. Oravecz Marton
elnok

nevében €s megbizasabol

Dr. Németh Csilla

osztalyvezetd

P.H.



		2023-02-01T17:03:36+0100
	SD-DSS Signature id-5f7715833458601a40abead698be8034


		2023-02-01T17:03:36+0100
	SD-DSS Signature id-5f7715833458601a40abead698be8034




