ENGEDELYEZESI IGAZGATOSAG TARGY: MILDICUT
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A Novény- és Talajvédelmi Kozponti Szolgalat, mint engedélyezd hatdsdg, ISK Biosciences
Europe S.A., (Belgium) iigyfélnek a Mildicut gombaoélo permetezoszer forgalomba hozatali €s
felhasznalasi engedély kiaddsa irant benyujtott kérelme targyaban indult hatosagi eljarasban
meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyez6 hatésag a Mildicut gombadlé permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedé¢lyét az alabbi feltételek mellett adja ki:
1. A hatéanyag gyartdja: Ishihara Sangio Kaisha Ltd., Japan

A novényvédo szer gyartdja és az engedély tulajdonosa:
ISK Biosciences Europe S.A., Belgium

Az engedély tulajdonos hazai képviselete: Dr. Tarjanyi Jozsef, Budapest

2. A novényvédo szer rendeltetése: gombadlé permetezdszer

3. A novényvédo szer osszetétele:
Hatdanyag megnevezése €s részaranya: ciazofamid 25g/1
- ISO szerinti kdzhasznalati név: ciazofamid

- IUPAC név: 4-klor-2-ciano-N,N-dimetil 5-p-tolilimidazol1-szulfonamid
- CAS-szam: 120116-88-3

4. Szerforma: szuszpenzi6 koncentratum (SC)

5. Eloirt mindségi feltételek:

5.1. Ciazofamid tartalom (HPLC) 2,0+ 0,3 % (m/m)



5.2 Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

5.2.1. Szuszpenzi¢ stabilitdas (MT 184): min. 80 %
30 perc utan
5.2.2. Nedves szitamaradék (MT 185): max. 2 %
(75 pum-es szitan)
5.2.3. Habzoképesség (MT 47.2): max. 50 cm’
1 perc utan
5.2.2. Kionthetdség (MT 148,1): max. liledék 5 %

Tarolasi stabilitas:

Tarolasi stabilitds 0 °C-on (CIPAC MT 39.3): meg kell felelnie az 5.2.1 és 522
eldirdsainak.

Tarolasi stabilitds 54 °C-on (CIPAC MT 46.3):  a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet
kevesebb, mint a kezdeti hatdoanyag tartalom
relativ. 95%-a, ¢és a  fizikai-kémiai
tulajdonsagokban valtozds nem engedhetd
meg.

6. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

kijuttatdashoz sziikséges
kultiira kérosité swer Y
mennyisége (I/ha)
sz616 peronoszpora 1,5-4,0 | 600-1600

- 10 liter vizhez 25 ml készitmény addsa sziikséges
Az eldirt novényvédelmi technologia:

Széloben a védekezést eldrejelzésre alapozva, preventiv jelleggel, legkésObb az elsd tlinetek
észlelésekor kezdjiik el, melyet sziikség esetén 0sszesen 3 alkalommal, 10-14 napos permetezési
fordulokkal, géptipustol és lombozattdl fiiggéen 600-1600 1/ha permetlé felhasznalasaval (a
0,25%-0s permetlé¢ koncentracid mindenkori megtartasaval) végezziink el. Gyenge fert6zési
nyomasnal és kisebb lombtomddottségnél az alacsonyabb dozis is elegendd védelmet nyujt. A
készitmény hasznalata kiilonosen erds fertézési veszély hasznalatakor elonyos, értelemszeriien
nagyobb dozis és permetlémennyiség felhasznalasaval.

Azonos teriileten egy tenyészidoszakban a készitmény legfeljebb haromszori alkalmazasa
megengedett!

Eléirasok légi kijuttatasra: -



7. Emberre, allatra, kornyezetre valé veszélyesség, a biztonsagos felhasznalas feltételei:_
a) Mérgezo6 (toxikologiai és kornyezetkarositd) tulajdonsagok:

Veszélyjel és jelkép: nem jeloléskoteles

R-mondatok:

R 52/53 Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarto karosodést
okozhat.

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet.

S13 Elelmiszert6l, italtol és takarmanytél tavol tartando.

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

S36/37/39  Megfelel6 védoruhazatot, véddkesztytit és szem-/arcvédot kell viselni.

S 60 Az anyagot és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

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

kérni/Biztonsagi adatlap.
A készitmény p.o. LDs, értéke (patkanyon): > 2000 mg/kg.
b) Tlzveszélyességi osztaly: Nem tiizveszélyes (E).
c) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes.
A felszini vizektdl eldirt biztonsagi tavolsag - kockazatbecslés alapjan - min. 5 méter, illetve
az egyéb jogszabalyok tovabbi korlatozasai.
A szer maradékat a biztonsagi adatlapban megadott eléirasok szerint kell artalmatlanitani.
A csomagolasi hulladékokra a ndvényvédd szerrel szennyezett csomagoldeszkoz-hulladékok
kezelésére a 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eldirasait sziikséges alkalmazni.

d) Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles

Kiilonleges S mondatok:
SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket!

8. Varakozasi idok:

a) Munkaegészségiigyi varakozasi id6: 0 nap.

b) Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: 21 nap
9. Munkaegészségiigyi o0vorendszabalyok:

Az alkalmazas soran eldirt egyéni véddeszkozok elokészitoknek és kijuttatoknak: véddruha,
védokalap, védokesztyli, védOszemiiveg, vagy permetezd arcvédo, véddlabbeli.

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.



Terapia: altalanos eljaras, tiineti-megfigyeld kezelés.
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs.

10. Forgalmazasi kategoria: I11.

11. Eltarthatosag: eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos névényvédo szer
raktarban 3 év.

12. Az engedély érvényessége: 2016. szeptember 1.

13. A cimketerv elfogadasara vonatkozo dontés a termékcimkére vonatkozéan:
A ndvényvédd szer csak jelen hatarozat alapjan elkészitett, jovahagyott cimkével keriilhet
forgalomba. Az ettdl val6 eltérés az engedély visszavonasat eredményezheti.

Jelen hatarozat ellen a kozléstdl szamitott 15 napon beliil a Foldmiiveléstligyi és Vidékfejlesztési
Minisztérium Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allat-és Novényegészségiigyi Féosztaly vezet$jéhez
cimzett, de az elséfoku engedélyezd hatosag vezetdjénél eldterjesztett fellebbezésnek van helye,
melyet a fellebbezéssel érintett, vagy a fellebbezésben vitatott Osszeg minden megkezdett
10.000.- forintja utan 400.- forint, de legalabb 5.000.- Ft, legfeljebb 500.000.- forint
illetékbélyeggel kell ellatni.

A fellebbezésnek a hatarozat végrehajtasara halaszto hatalya van.

INDOKOLAS

Az tigyfél 2004. november 12. napjan kelt kérelmében a Mildicut gombadlé permeteziszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasat kérte az engedélyezd hatosagtol. A
kérelemhez melléklete a novényvédo szerek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedeélyezésérdl, valamint a névényvédo szerek csomagolasardl, tarolasarol és szallitasarol
szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. és 3. szamu melléklete szerinti
adatokat.

Az engedélyezd hatosdg az engedély kiadasa vonatkozésaban figyelembe vette az eljarasban
résztvevl szakhatdsagok szakhatosagi allasfoglaldsait az alabbiak szerint.

Az Tlgyben eljaro Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 157-70/2005., valamint a
Kornyezetvédelmi ¢és Viziigyi Minisztérium KIJHF-242/4/2005. szamu allasfoglalasat jelen
hatarozat rendelkez6 részének 7., 8., 9., 10. pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezési eljaras dija 1.000.000.- Ft, mely a ndvényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol sz6l6 38/2002. (V.3.) FVM rendelet 2. szamu mellékletén alapul. Az iigyfél az eljaras
dijat DN-51/2005.szdmu szamla alapjan megfizette.

Jelen hatarozat az allamigazgatasi eljaras altalanos szabdlyair6l sz6lo 1957. évi IV. torvény
(tovabbiakban: Ae.) 42-44. §-an, valamint novényvédelemrdl szolo 2000. évi XXXV. térvény
(tovabbiakban : Nvt.) 12-15. §-an, tovabba a R. 7., valamint a 15-17. §-ain alapul.

Az elséfoku hatdsag jelen hatarozatat a Nvt. /1. § (1) bekezdése, illetve a R. 3. § (1) bekezdésében
foglalt jogkdrében eljarva hozta.



A fellebbezési jog lehetéségérdl és feltételeirdl, illetve a fellebbezés halaszto hatalyardl az Ae. 62.
§ (1), 63. § (1) bekezdései rendelkeznek. A fellebbezési illetéek mertekerol, az illetékekrol szolo
1990. évi XCIII. torveny 29. § (2) bekezdése rendelkezik.

Budapest, 2006. december 22.

Dr. Halmagyi Tibor Dr. Mihaly Botond Gabor
foigazgatod engedélyezési igazgatod
PH.
Kapja:

1. Azgyfél hazai képviselete
2. Szakhatosag- OTH

3. Szakhat6sag- OKTVF

4. Irattar

(122/2006.)
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