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Novény-, Talaj- és Agrarkérnyezet-védelmi lgazgatésag ﬂ"”
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SSSF =——=— 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145. -~
ELOADO: Csaba Eszter/Somogyiné TARGY: ACTELLIC 50 EC rovarélé
ENGEDELYSZAM: 02.5/2390/1/2008. permetezdszer forgalomba hozatali és
OLDALAK SZAMA: 6 felhasznalasi engedélyének a modositasokkal
MELLEKLET: - egységes szerkezetben torténd kiadasa

A Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kézpont, Novény- és Talaj- és Agrarkdrnyezet-
védelmi Igazgatdsaga, mint engedélyezd hatdsag a Syngenta AG (Svijc) képviseletében eljaro
Syngenta Kft. (Budapest) ligyfélnek az Actellic 50 EC rovarélé permetezoszer forgalomba
hozatali és felhasznaldsi engedélyének modositisa targyaban indult hatdsagi eljarasban
meghozta az alabbi hatdrozatot.

HATAROZAT

Az engedélyez6 hatdsag az Actellic 50 EC rovarolé permetezdszer 21.036/1978. MEM
szamu forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyét hatalyon kiviil helyezi, egytttal az
Actellic 50 EC rovarolo szer forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyét a
modositasokkal egységes szerkezetben, az aldbbi feltételek mellett adja ki:

1. A novényvédo szer tulajdonosi és gyartoi adatai:

engedély tulajdonosa Syngenta Crop Protection A. G.
CH-4002 Basel
Sviajc

engedeély tulajdonos hazai  Syngenta Kft.

képviseloje 1023 Budapest, Alkotés u. 41.

készitmény gyartdja Syngenta Crop Protection A. G.
(Svaje)

hatéanyaggyartoja Syngenta Crop Protection A. G.
(Svaje)

2. A novényvédo szer rendeltetése: rovarolé szer (betakaritas utani tarolasra)

3. A névényvédo szer hatoanyag dsszetevoi :

hatoanyag(1)
1SO név pirimifosz-metil
IUPAC név O-2-dietilamino-6-metilpirimidin-4-il
O, O-dietil foszforothioat
CAS szam 29232-93-7
részaranya 500 g/1

4. Szerforma: emulzioképzé koncentratum (EC)
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5. Eloirt mindségi feltételek:
5.1. hatoanyag tartalom
pirimifosz- metil (HPLC)
Fizikai-kémiai tulajdonsdagok
5.2 emulzio stabilitas (MT 36,3)

49,0 + 2,5 %(m/m)

0h kezdeti: teljes

0,5h ,krém ,, maximum <2 cm?

24 h ismételt emulzioképzés: teljes
245 h ,krém” maximum <2 cm?

5.3 habzokeépesség (MT 47,2)
Tarolasi stabilitds
5.4 tarolasi stabilitas 0°C-on (MT 39,3)

5.5 tarolasi stabilitas emelt hofokon
(MT 46.3)

<60 cm® (1 perc utan)

fazis szétvalas mértéke < 0,3ml

a mért atlag hatdanyag tartalom nem lehet
kevesebb, mint a kezdeti hatdanyag tartalom
relativ 95%-a és meg kell felelnie az 5.2,
eléirasainak.

6. A novényvédo szer felhasznaldsdra vonatkozo eloirdsok:

Kultara Karosito Kezelések | Két A kijuttatashoz sziikséges szer és
maximalis | kezelés permetlé mennyisége
szama / kozti Szer mennyiség | Permetlé
tarolasi min. mennyiség
iddszak iddtarta

m (nap)
Hagyoményos alkalmazés technikaval

Ures raktar Raktari kartevok 1 - 1-2 ml/m? 50-100 ml/ m?
Ures és teli zsakok Raktari kartevok 1 - 0,5-1,0 ml/ m? 50 ml/ m?
Tarolt kalaszos gabonak
(bliza, arpa, zab, rozs, 4-6 ml/t 300 ml/t
tritikale, cirok) preventiv
védelme

Kodképzéses kijuttatas technikaval
Ures raktar Raktari kartevok 1 - 100-150 m1/100 1000-2000

m’ 1égtér ml/100 m® légtér
Tarolt kalaszos gabonak Raktari kértevo 1 - 150-300 mI/100 | 450-900 ml/100
(buza, arpa, zab, rozs, molyok m’ termény m’ termény

tritikale, cirok) preventiv
védelme

Eloirt névényvédelmi technologia:

Hagyomaényos kijuttatdsi modszerrel:
A készitményt iires raktarban a falfeliiletre és a padozatra permetezve 1-2 ml/m*-es

dozisban kell felhasznalni. A szert a falfeliilet és a padozat porozitasatol fiiggden 50-100
ml/m? permetlében kell kijuttatni. Meszelt feliilet kezelése a meszelés utan 4 héttel torténjen.
A tarolot a kezelés utan 24 orara le kell zarni, majd ezt kovetden alaposan ki kell szelldztetni.

Ures zsakok és terménnyel teli zsikok feliiletének kezelésére 0,5-1,0 ml/m’-es
adaggal 50 ml/m’ permetlé felhasznalasaval alkalmazzuk.
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Siloban téarolt kaldszos gabondk preventiv védelmére a rovardld szert 4-6 ml/t
mennyiségben 300 ml/t permetlében a feltoltd rendszeren keresztiil kozvetleniil a magra kell
juttatni. A permetlé kijuttatdsara specialis terményfertdtlenitd gépek alkalmasak, pl. CFG-
terményfertotlenitd gép, Relditox, BS Grains.

A kozvetlen magkezelés soran iigyelni kell a dozis pontos betartdsdra, az egyenletes
permetléboritasra és a jo keveredésre. Hosszabb tarolas esetén a magasabb dozis hasznalata
javasolt.

Kddkeépzéses kijuttatas technikaval:
Ures raktar 1égterébe 100-150 ml/100 m* dézisban 1-2 1/100 m’ permetlében hidegkod

képzo berendezéssel kell kijuttatni a készitményt.

Raktari kartevd molyokkal fert6zott tarolt termény kezelésére 150-300 ml/100 m’
dézisban 450-900 ml/100 m’ permetlében kell kijuttatni a készitményt. A vegyszer és a
permetlé egymashoz viszonyitott mennyiségét 1:3 aranyban kell megvalasztani. A kezelést a
lepkék szexferomon csapdas megfigyelése alapjan a rajzascstucsot kovetd 5-8. napra kell
1ddziteni.

A tarolot a kezelés utdn 24-48 orara le kell zarni, majd ezt kovetden alaposan ki kell
szellOztetni.

A Kezelt terményt csak az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido letelte utan szabad
¢élelmezési és takarmanyozasi célra felhasznalni.

Légi kijuttatas: -

7. Emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyesség, a biztonsdagos felhaszndlds feltételei:_

Veszélyjelek:
Xn N
X
artalmas kérnyezeti veszély

a) Mérgezo (toxikologiai és kornyezetkarosito) tulajdonsagok:
A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon):  1500-1800 mg/kg

b) Tiizveszélyességi besorolas: kevésbé tlizveszélyes

c) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes
(védotavolsag: rendeltetésszerti felhasznalasnal nem értelmezhetd)

d) Méhekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes
(rendeltetésszerli felhasznalas esetén nem jelent kockazatot)

R-mondatok:
R 10 Kevésbé tlizveszélyes
R 20/22 Belélegezve és lenyelve artalmas
R 36/37 Szemizgatd hatasu, izgatja a 1égutakat
R 50/53 Nagyon mérgez0 a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszantartd karosodast
okozhat
R 65 Lenyelve artalmas, aspiracié (idegen anyagnak a légutakba beszivasa) esetén
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tid6karosodast okozhat

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet.

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartando.

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

S 24/25 Keriilni kell a borrel val6 érintkezést és a szembejutast

S 36/37/39 Megfeleld védoruhazatot, védokesztylit €s szem-/arcvédot kell viselni.

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

S 57 A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfeleld edényzetet kell hasznalni.

S 62 Lenyelés esetén hanytatni tilos: azonnal orvoshoz kell fordulni és megmutatni

az edényzetet vagy a cimkét

Kiilonleges Sp-mondatok:

SP 1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket!
SPo 2  Hasznalat utdn minden véddruhazatot ki kell mosni!

A csomagolasi hulladékokra a novényvédo szerrel szennyezett csomagoloeszkdz-hulladékok
kezelésrdl sz6lo 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eldirasait sziikséges alkalmazni.

8. Varakozasi idok:
a) Munkaegészségiigyi varakozdsi idd: 3 nap
b) Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi id6 (nap)
kaldszos gabondk (zsdkban, siléban tarolt) 14 nap

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
Egyéni védofelszerelés:
elokeszitoknek és kijuttatoknak: novényvédelmi védoruha, véddkalap,
védokesztyll, A,P; szlir6betétes félalarc és
véddszemiiveg, védolabbeli.

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas (lasd: szerves foszforsavészter

mérgeze€s) utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Terapia: altalanos eljaras
Ellenanyag: a biztonsagi adatlap szerint

10. Forgalmazasi kategoria: II.

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

12. Az engedély érvényessége:  a készitmény nemzeti feliilvizsgalata sordn megallapitasra
kertil6 hataridd, de legfeljebb 2011. szeptember 30.
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13. A termékcimkére vonatkozo dontés (cimkeszoveg elfogadasa):

A novényvédd szer csak a jovahagyott cimkeszovegnek megfelelé cimkével keriilhet
forgalomba.

14. Egyéb eléirasok:

Az tigyfél koteles a forgalomban 1évd tételek csomagoldeszkdzén a megvaltozott feltételeket
a jovahagyott cimketerv szerint elkészitett cimkével atcimkézni legkésobb 2009. marcius
31-ig, valamint a jelen hatarozatban foglaltakrdl a kereskedelmi partnereit és a felhaszndlokat
kozlemény utjan tajékoztatni.

Az engedély modositas eljarasi dija 300.000.- Ft, amelyet az iigyfél a kibocsatott szamla
alapjan megfizetett.

A hatarozat ellen a kézhezvételt6l szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a Févarosi
Bir6saghoz cimezve, de az engedélyezO hatdsagnal -eloterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozassal. A kozigazgatasi hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatanak illetéke 16.500 forint, a
feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtdsanak a
hatarozat végrehajtdsara nincs halasztdo hatdlya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas
felfiiggesztése kérhetd.

INDOKOLAS

Az lgyfél hazai képviseldje utjan 2007. julius 17. napjan kelt kérelmében az Actellic 50 EC
rovarold permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélye érvényességének
meghosszabbitasat, ¢s a készitmény Uj veszélyességi besorolasat kérte az engedélyezd
hatosagtol.

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

Az engedélyezd hatésdg a 02.5/757/1/2008. MgSzHK szamu felhivasdban
felszolitotta az tigyfelet, hogy a pirimifosz-metil hatdéanyagot tartalmazod Actellic 50 EC
rovarold  permeteziszer jogszabalyban eldirt feliilvizsgalatira  vonatkozoan az
adatszolgaltatasi kotelezettségének tegyen eleget. A hatosag feliilvizsgalta a termék
forgalomba hozatali és felhasznédldsi engedélyét annak tisztazasa érdekében, hogy
teljesiilnek-e a novényvédo szerek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezésérdl, valamint a névényvédo szerek csomagoldasarol, jelolésérol, taroldasarol és
szallitasarol szolo 89/2004. (V. 15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (8) bekezdésben
meghatarozott feltételek. Az engedélyezd hatosag a feliilvizsgalat soran a 02.5/591/4/2008.
szamu hatarozataval megallapitotta, hogy az iigyfél rendelkezik a R. 2. szamu mellékletében
meghatarozott kovetelményeket kielégitd dossziéval, illetve az ahhoz vald hozzaférés
jogaval, tovabba a szer hatdéanyaga megfelel a R. 1. szamu melléklet A. részében eldirt
feltételeknek. A R. 1. szamu melléklet A. részének ,,Specialis eldirasok” A. részében a
pirimifosz-metil hatdéanyagot tartalmazo szerekre vonatkozo eldirasoknak valdo megfelelés
érdekében a készitmény engedélyének modositasa valt sziikségessé.

Az engedélyezd hatosag a készitmény kiilon jogszabaly szerinti veszélyességi
kategoriaba sorolasanak modositasa soran az 51-378/2006. OKBI szamu szakvélemény,
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valamint sajat szakért6jének megallapitdsai szerint jart el, aki eljardsa sordn az Eurdpai
Unioban osztalyozott veszélyes anyagok jegyzékérol szolo 3/2006. (1. 26.) EiiM rendelet
vonatkozo rendelkezéseit vette figyelembe. A szakértk megallapitdsait a jelen hatirozat
rendelkezo részének 7., 8., 9., 10., pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezd hatosdg megallapitotta, hogy az ligyfél az engedély kiadasahoz sziikséges
dokumentumokat benyujtotta. Mindezek alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket.) 71-
74. §-a, valamint a névényvédelemrol szolo 2000. évi XXXV. térvény (a tovabbiakban: Nvt.)
12-16. §-a, tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R. 7. §., valamint a /5-18. §-ai alapjan a
rendelkezd részben foglaltak szerint hatarozott, és a méodositasokkal egységes szerkezetben
adta ki az engedélyt.

A cimketerv birdlata a R. 30. §-a alapjan tortént.

Az engedélyez0 hatdsag jelen hatdrozatit a Nvt. 11. § (1) bekezdésében, az R. 3. § (1)
bekezdésében, valamint a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal létrehozédsarol ¢és
mitkodésérol szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. Rendelet 45. § (2) bekezdésében foglalt
jogkorében eljarva hozta.

A jogorvoslat lehetdségérdl, feltételeirdl, és illeték mértékérdl, illetve az illeték-feljegyzési
jogrol a Ket. 109.§ és 110.§ (1) bekezdése, a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
létrehozasardl és mitkddésérdl szold 274/2006. (XII. 23.) Korm. Rendelet 7. § (2), valamint
az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. torvény 43.§ (3) bekezdése és a 62.§ (1) h) pontja
alapjan rendelkezett az engedélyezd hatosag..

Budapest, 2008. oktober

Dr. Halmagyi Tibor
igazgato
P.H.

Kapja:
1. ugyfél hazai képviselete
2. szakhatosag (OTH)
3. szakhatosag (OKTVF)
4. irattar

(211/2008.)



