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ELOADO: Tét Erika TARGY: NATIVO 300 SC gombablé
ENGEDELYSZAM: 02.5/2111/2/2007. permetezdszer forgalomba hozatali és
OLDALAK SZAMA: 6 felnasznalasi engedélye

MELLEKLET: 1 db cimkeszéveg

A Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, mint engedélyezé hatdsag a Bayer
Hungiria Kft. (Budapest) altal képviselt Bayer CropScience AG (Németorszag) iigyfélnek
a Nativo 300 SC gomba6l6 permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
kiadésa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyezd hatosdg a Nativo 300 SC gombadlé permetezdszer 02.5/1231/1/2007.
MGSZHK szamu forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyét hatdlyon kiviil helyezi,
egyben a Nativo 300 SC gomba6lé permetezoszer forgalomba hozatali ¢és felhasznalasi
engedélyét alabbi feltételek mellett adja ki:

1. A hatéanyag és a novényvédo szer gyartdja, az engedély tulajdonosa:
Bayer CropScience AG.
(Alfred Nobel Str. 50, D-40789 Monheim, Németorszag)

Az engedély tulajdonos hazai képviselete:
Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u 50)

2. A novényvédo szer rendeltetése: gombadld permetezdszer

3. A novényvédo szer dsszetétele:
Hat6anyagok megnevezése €s részaranya:

a) - ISO szerinti kdzhasznalata név: trifloxistrobin

- IUPAC név: metil(E)-metoxiimino- {(E)-a-[1-(a,0,a-triflour-m-
tolil)etilidenaminooxi]-o-tolil } acetat

- CAS-szam: 141517-21-7

- részaranya: 100 g/l

b) - ISO szerinti kzhasznélata név: tebukonazol

- IUPAC név: (RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4,-triazol- 1 -ilmetil )pentan-3-ol
- CAS-szam: 107534-96-3

- részaranya: 200 g/l
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5. Eloirt mindségi feltételek:

5.1. hatéanyag tartalom:

trifloxistrobin (HPLC) 9,06 £ 0,91 %(m/m)
tebukonazol HPLC) 18,12 £ 1,09 %(m/m)
Fizikai-kémiai tulajdonsagok:
5.2 Kionthetdség (MT 148.1) max. maradék 4 %
5.3 Szuszpenzid stabilitds (MT 161) min. 85 %
5.4 Nedves szitalasi maradék (MT 59.3) max. 1 %
(75 pm-es szitan)
5.5 Habképz6dés (MT 47.2) max. 10 cm®

(1 perc utan)

Tarolasi stabilitas:
5.6 Tarolési stabilitas 0 °C-on (MT 39.3) meg kell felelnie az 5.2 és 5.3
eldirasainak
5.7 Tarolasi stabilitas 54 °C-on (MT 46.3) a mért atlag hatdéanyag tartalom nem
lehet kevesebb, mint a kezdeti hatéanyag
tartalom relativ 95%-a és meg kell
felelnie az 5.2, 5.3 és 5.4 eloirasainak.

6. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

a kijuttatashoz sziikséges
kultira karosito szer | vig
mennyisége(l/ha)
0szi buza halozatos-, csikos-, 1,0 250-400
fahéjbarna-, levélfoltossagok,
gabonalisztharmat,
rozsdabetegségek,
kaldszfuzariozis

A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartando eloirasok

kultura kezelések két kezelés kozt eltelt az utolso kezelés
minimalis és minimadlis idopontja
maximalis szama idotartam (fenologiahoz
(nap) viszonyitva)
0szi buza 1 - viragzas vége

Eloirt névényvédelmi technologia:

A készitményt a fert6zésveszélyes idészakban preventiv jelleggel, legkésobb az els6 tiinetek
megjelenésekor - altaldban 2-3 nodduszos €s a zaszloslevél kiteriilése kozti stddiumban-
célszerl kijuttatni, j6 permetléfedést biztosito kijuttatas-technika alkalmazasaval.

-~ Légi kijuttatas: -
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7. Emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyesség, a biztonsagos felhasznalas feltételei:_

a) Mérgez0 (toxikoldgiai és kornyezetkarositd) tulajdonsagok:

Veszélyjel és jelkép:

Xn

X

artalmas kornyezeti veszély

R-mondatok:

R 43 Bdrrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizal6 hatast lehet).

R 50/53 Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd
karosodast okozhat.

R 63 A sziiletendd gyermeket karosithatja.

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet.

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartando.

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

S 24/25 Keriilni kell a bérrel valo érintkezést és a szembejutast.

S 36/37/39  Megfelel6 védoruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni.

S 45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni. Ha lehetséges, a
cimkét meg kell mutatni.

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

S 61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell kérni

/Biztonsagi adatlap.
A készitmény akut p.o. LDs, értéke (patkanyon): 2500mg/kg
b) Tlizveszélyességi besorolds: nem jeloléskoteles (E tlizveszélyességi osztaly)
¢) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes

A felszini vizektdl eldirt biztonsdgi tavolsdg minimum 200 méter, illetve az egyéb
jogszabalyok tovabbi korlatozasai szerint.

A szer maradékat a biztonsagi adatlapban megadott eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

A csomagolasi hulladékokra a novényvédo szerrel szennyezett csomagoloeszkdz-hulladékok
kezelésrdl szold 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eldirasait sziikséges alkalmazni.

d) Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles

Kiilonleges S-mondatok:
= SPI Andvényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket!
SPo 2 Hasznalat utdn minden véddéruhdzatot ki kell mosni
~_/ Spe2 A talajviz védelme érdekében nem alkalmazhato kiilondsen érzékeny felszin alatti
1P _vizminéség vedelmi teriileten. Drénezett talajokra ne haszndlja, illetve az egyé€b
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jogszabalyok tovabbi korlatozasait tartsa be!
SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 200 m tavolsagban tartson
meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.
8. Varakozasi idok:

a) Munkaegészségiigyi varakozasi id6: 0 nap

b) Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:

kultiira varakozasi ido
(nap)
0szi buza 35 nap

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

Egyéni védofelszerelés:
Elokeszitoknek és kijuttatoknak: névényvédelmi védoruha, védokalap, védokesztyil,
permetezo arcvedo, védolabbels.

Ovatos munkaval keriilni kell a szer elfolyasat, elcsepegését, a tomény szer szembe, bdrre
jutdsat, belégzését, esetleges lenyelését. Munka kozben tobbszori kézmosas, munka
végeztével alapos tisztdlkodas, zuhanyozas, alsé és felsdruha valtasa sziikséges.

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkat azonnal félbe
kell szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas (lasd: altaldnos eljaras) utan orvosi, intézeti
ellatast kell biztositani.

Terapia: tiineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs.

10. Forgalmazasi kategoria: 1.

11. Eltarthatésag: eredeti zart csomagolasban, szaraz, htivos helyen, szabalyos novényveédo
szer raktarban 2 év.

12. Az engedély érvényessége: 2012. december 31., illetve a készitmény hatdéanyaganak
feliilvizsgalata soran a kozosségi rendelkezésekben megallapitasra keriild hatarido.

13. A termékcimke elfogadasara vonatkozo dontés:

A ndvényvédd szer csak jelen hatdrozat mellékletét képezd, jovahagyott cimkeszovegnek
-~ megfelel6 cimkével kertilhet forgalomba.
A készitmény a korabbi cimkével, a korabbi engedélyszdmon, 2008. december 31-ig
forgalmazhato

S
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az ligyfél megfizetett.
Az engedély modositas eljarasi dija 50.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

Jelen hatéarozat ellen a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a Févarosi
Birdsaghoz cimezve, de az engedélyez6 hatosagnal -elbterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozéassal. A kozigazgatisi hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatanak illetéke 16.500 Ft, a
feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtasanak a
hatarozat végrehajtdsara nincs halasztdo hatdlya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas
felfiiggesztése kérhetd.

INDOKOLAS

Az ligyfél hazai képviselete 2005. november 7. napjan kelt kérelmében a Nativo 300 SC
gombadlé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasat kérte
az engedélyezd hatosagtol. Az ligyfél a kérelemhez mellékelte a novényvéds szerek
forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint a novényvédo szerek
csomagolasardl, jelolésérdl, tarolasardl és szallitasardl szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet
(a tovabbiakban: R.) 2. és 3. szamu melléklete szerinti adatokat.

A hatosag az engedély kiadasa vonatkozasaban figyelembe vette az eljardsban résztvevo
szakhatosagok szakhatdsagi allasfoglalasait az alabbiak szerint.

Az tgyben eljar6 Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal 157-7/2006 szamt és az Orszagos
Kornyezet-, Természetvédelmi ¢és Viziigyi FOigazgatosag 14/2246/3/2006 szamu
allasfoglalasat jelen hatdrozat rendelkezd részének 7., 8., 9., 10. pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezd hatdsag a Nativo 300 SC gombadlé permetezdszer forgalomba hozatali €s
felhasznalasi engedélyét 2007. aprilis 13. napjan kiadta.

Az lugyfél hazai képviselete 2007. julius 30. napjan kelt kérelmében a Nativo 300 SC
gombaolé permetezdszer forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének modositasat
(meghosszabbitasat) kérte az engedélyezd hatdsagtol. Az engedélyezd hatésag a modositasi
kérelmet elfogadta €s az engedélyokiratot egységes szerkezetben a fentiek alapjan adta ki.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitasa a névényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
szolo 165/2004. (X1. 22.) FVM rendelet 2. szamt melléklet A. részének I1/5 pontja, valamint
11.1 pontja alapjan tortént.

Az engedélyezd hatésdg a fentiek alapjan megéllapitotta, hogy az iligyfél az engedély
kiadasahoz sziikséges dokumentumokat benyujtotta, az eljarasi dijat megfizette. Ezek alapjan
a kozigazgatdsi hatdsdgi eljards és szolgaltatas altalanos szabadlyairdl szolo 2004. évi CXL.
torveny (a tovabbiakban: Ket.) 71-74. §-a, valamint a novenyveédelemrdl szolo 2000. évi
XXXV. torvény (a tovabbiakban: Nvt.) 12-15. §-a, tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R.

1 7. 8., valamint a 15-17. §-ai alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hatarozott.
/\Lz A cimkeszoveg birdlata a Nvt. 23. § (2) és (3) bekezdése, valamint a R. 30. §-a alapjan
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Az engedélyezd hatdsag jelen hatirozatat a Nvt. 11. § (1) bekezdése, illetve a R. 3. § (1)
bekezdésében foglalt jogkorében eljarva hozta.

A jogorvoslat lehetdségérol, feltételeirdl, és illeték mértékérdl, illetve az illeték-feljegyzési
jogrol a Ket. 109.§ és 110.§ (1) bekezdése, a Mezbgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
létrehozasarol és miikodésérol szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet, valamint az
illetékekrol szolo 1990. évi XCIII. térvény 43.§ (3) bekezdése és a 62.§ (1)h) pontja alapjan
rendelkezett az engedélyezd hatosag.

Budapest, 2008. januar 25.

Dr. Halmagyi Tibor
igazgato
PH.

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Szakhatosag (OTH)
3. Szakhat6sag (OKTVF)
4. [Irattar
(372/2007.)




