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permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélye

A Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi
Igazgatosaga, mint engedélyezo hatdosag a BASF Hungdria Kft. (Budapest) éltal képviselt BASF
S.E. (Németorszag) ligyfélnek az Opera New gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyezd hatosdg az Opera New gombadlé permetezészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbi feltételek mellett adja ki:

1. A hatéanyag(ok), a készitmény gyartdja, az engedély tulajdonosa:

BASF A.G.
67056 Ludwigshafen, Németorszag

Az engedély tulajdonos hazai képviselete:

BASF Hungaria Kft.
1132 Budapest, Vaci ut 30.

2. A novényvédo szer rendeltetése: gombao6lé permetezészer

3. A névényvédo szer osszetétele:

hatoanyag(1)
1SO név piraklostrobin
IUPAC név metil {2-[1-(4-klorofenil)pirazol-3-
iloximetil]fenil}(metoxi)karbamat
CAS szam 175013-18-0
részaranya 85 g/l
hatoanyag(2)
1SO név epoxikonazol
IUPAC név (2RS,3SR)-1-[3-(2-klorofenil)-2, 3-epoxi-2-(4-
Sfluorofenil)propil]-1H-1,2,4-triazole
CAS szam 133855-98-8

részaranya 62,5 g/l



4. Szerforma:

5. Eléirt mindségi feltételek:

5.1. hatoanyag tartalom
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szuszpo-emulzio SE

piraklostrobin (HPLC) 8,2+ 0,8 %(m/m)

epoxikonazol (HPLC)

Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

5.2 Kionthetoség (MT 148.1)
5.3 Diszperzio stabilitas (MT 180)

0 perc
30 perc
ujra diszpergalhatosag:
24 ora
24,5 ora
5.4 Nedves szitaldasi maradék

(MT 59.3)
5.5 Habképzédés (MT 47.2)

Tarolasi stabilitas
5.6 Tdarolasi stabilitas 0 °C-on ~ (MT
39.3)

5.7 Taroldasi stabilitas 54 °C-on  (MT
46.3)

6,0 0,6 %(m/m)

max. maradék 5 %

teljes
szétvalas maximum <2 cm?

teljes
szétvalas maximum <2 cm?

max. 2 % (75 pUm-es szitan)

max 60 cm’ (1 perc utdn)

meg kell felelnie az 5.3 és 5.4 eldirasainak

a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet kevesebb,
mint a kezdeti hatdanyag tartalom relativ 95%-a és
meg kell felelnie az 5.2, 5.3 és 5.4 eldirasainak

6. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

a kijuttatashoz sziikséges

tavaszi arpa

levélfoltossag,

Kultira karosito szer . iz
mennyisége
(I/ha) (I/ha)
Oszi buza, gabonalisztharmat, rozsda, 1,2-2,0 300 - 500

szeptorias levél- és pelyvabarnulés,
csikos-, halozatos- és fahéjbarna

kalaszfuzariozis (mérséklés)




A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartando eloirasok:
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az utolso kezelés

. kezelések maximalis | két kezelés kozti min. idopontja
kultiara . g .y
szama idotartam (nap) (fenologiahoz
viszonyitva)
Oszi buiza, tavaszi 2 21 viragzas

arpa

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitményt a fertdzésveszélyes iddszakban, preventiv jelleggel, - buzaban zaszldslevél
megjelenését kovetden, vagy kaldszhényaskor/viragzaskor - célszeri kijuttatni 300 - 500 1/ha
vizmennyiséggel, jo permetlé fedést biztositd kijuttatas-technika (duplaréses szorofej)
alkalmazaséaval. Gyenge fert6zési nyomas mellett az alacsonyabb, kdzepes - erds fertdzési nyomas
veszélye esetén a magasabb dozis hasznélata javasolt. Kifejezetten a kaldszfuzariozis elleni
védekezéskor, a fertdzésre hajlamositdo koriilmények (hiivos csapadékos iddjaras a kalaszhanyas-
viragzas iddszakéaban) fennalldsa esetén, mas hatékony szerrel, tankkombinacidban vald egyiittes
alkalmazasa ajanlott.

Légi kijuttatas: A készitmény 1égi uton nem juttathat6 ki.

7. Emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyesség, a biztonsagos felhasznalas feltételei:_
a) Mérgez0 (toxikolodgiai és kornyezetkarositod ) tulajdonsagok:

Veszélyjel és jelkép:

Xn N

%

artalmas kornyezeti veszély

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): <2000 mg/kg

b) Tlizveszélyességi besorolas: Nem jeloléskoteles

¢) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes

A felszini vizektdl el6irt biztonsagi tavolsadg (pufferzona) kockazatbecslés alapjan minimum 5
méter. Nem alkalmazhaté kiilonosen érzékeny felszin alatti vizmindség védelmi teriileteken
(felszini karszt és vizbazis védelmi védoteriiletek).
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d) Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles

e) A veszélyes anyagok veszélyeire/kockazataira utald R -, €s biztonsagos hasznélatira vonatkozé
S mondatok:

R-mondatok:

R 22 Lenyelve artalmas

R 38 Borizgato hatasu

R 40 A rakkelt6 hatas korlatozott mértékben bizonyitott

R 43 Borrel érintkezve talérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatast lehet)
R 62 A fertilitasra (fogamzoképességre vagy nemzoképességre) artalmas lehet
R 63 A sziiletend6 gyermeket karosithatja

R 50/53 Nagyon mérgez0 a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarto

karosodast okozhat

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet

S13 Elelmiszert6l, italtol és takarmanytol tavol tartandéd

S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohdnyozni nem szabad

S 24/25 Kertilni kell a borrel valo érintkezést és a szembejutast

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

S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

S 57 A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfeleld edényzetet kell hasznalni

f) A novényvédo szerek biztonsagi 6vo rendszabalyaira vonatkozé kiilonleges S-mondatok:
SPe3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5§ m tavolsagban tartson

meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet!
SPo 2 Hasznalat utdn minden védéruhazatot ki kell mosni!

g) Csomagolasi hulladékok kezelésére vonatkozo informaciok:

A csomagolasi hulladékok kezelésére, artalmatlanitasara, a novényveédo szerrel szemnyezett
csomagoloeszkoz-hulladékok kezelésérol szolo 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eldirdsait
sziikséges alkalmazni.

8. Varakozasi idok:

a) Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
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b) Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

varakozasi ido
(nap)
Buza, arpa 35

Kultara

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
Egyéni védofelszerelés:

Elokészitoknek, és kijuttatoknak: novényvédelmi (permetezd) védOruha, novényvédelmi
(permetezd) véddkalap, novényvédelmi véddkesztyli, novényvédelmi véddszemiiveg, FFP2D
szlirfosztalyl részecskesziir6 félalarc, védolabbeli.

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

Terapia: tiineti-megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

10. Forgalmazasi kategoria: 1.

11. Eltarthatosag: eredeti zart csomagolasban, széraz, hiivos helyen, szabalyos novényvédo szer
raktarban 3 év

12. Az engedély érvényessége: 2014. majus 31.

13. A termékcimke elfogadasara vonatkozo dontés:

A novényvédd szer csak jelen hatidrozat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével kertilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 2.500.000- Ft, amelyet a DN-117/2006 szam( szamla alapjan az
uigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen a kozléstdl szamitott 15 napon belill a foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszterhez cimzett, az els6fokil engedélyezd hatosag vezetdjénél eldterjesztett fellebbezésnek
van helye, melyet a fellebbezéssel érintett, vagy a fellebbezésben vitatott Gsszeg minden
megkezdett 10.000.- forintja utan 400.- forint, de legaldbb 5.000.- Ft, legfeljebb 500.000.- forint
o 1lletékbélyeggel kell ellatni.
A fellebbezésnek a hatdrozat végrehajtdsara halaszté hatalya van.
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INDOKOLAS

Az tlgyfél 2006. junius 26. napjan kelt kérelmében az Opera New gombaolé permetezdszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasat kérte az engedélyezé hatdsagtol. Az
tigyfél a kérelemhez mellékelte a névényvedo szerek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezésérol, valamint a novényvédo szerek csomagolasarol, jeloléserdl, taroldasarol és
szallitasarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. és 3. szamu melléklete
szerinti adatokat.

A hatosag az engedély kiadasa vonatkozdsaban figyelembe vette az eljarasban résztvevo
szakhatosdgok szakhatdsagi allasfoglaldsait az alabbiak szerint.

Az tigyben eljar6 Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal 157-161/2006 OTH szamu és az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi, és Viziigyi Fofeliigyeloség 14/687/2/2008 OKTVF szami
allasfoglalasat jelen hatarozat rendelkez6 részének 7., 8, 9., 10. pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitasa a ndvényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz016 165/2004. (X1. 22.) FVM rendelet 4. § (1) és (5) bekezdései és 11. § e) pontja valamint
a 2. szamu melléklet A részének II/5. pontja alapjan tortént.

Az engedélyezO hatdsag a fentiek alapjan megallapitotta, hogy az iigyfél az engedély kiadasdhoz
sziikséges dokumentumokat benytjtotta. Ezek alapjan a kdézigazgatasi hatosagi eljardas és
szolgaltatas dltalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban Ket.) 71-74. §-a,
valamint a névényvédelemrol szolo 2000. évi XXXV. térvény (a tovabbiakban: Nvt.) [12-15. §-a
tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R. 7. §., valamint a /5-17. §-ai alapjan a rendelkezo
részben foglaltak szerint hatarozott.

A cimketerv biralata a Nvt. 23. § (2) és (3) bekezdése, valamint a R. 30. §-a alapjan tortént.

Az engedélyezd hatosag jelen hatdrozatat a Nvt. 11. § (1) bekezdésében, a R. 3. § (1) bekezdésében,
valamint a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal 1étrehozasardl és miikodésérdl szolo 274/2006
(XII. 23.) Korm. Rendelet 45. § (2.) bekezdésében foglalt jogkorében eljarva hozta.

A fellebbezési jog lehetdségérdl és feltételeirdl, tovabba az azonnali végrehajtas kizartsagarol a
Ket. 98-99. §-a, a 101. § (1) bekezdése, ¢s a 116. § (2) bekezdés b) pontja, az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIIL. torvény 29.§ (2) bekezdése rendelkezik.

Budapest, 2008. oktober

Dr. Halmagyi Tibor

igazgatd
P.H.
Kapja
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Szakhatosag (OTH)
3. Szakhatésag (OKTVF)
4. Irattar

(202/2008.)




