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ENGEDELYSZAM: 02.5/42/5/2008
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MELLEKLET: cimkeszdveg

csavazészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélye

A Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Novény- Talaj- és Agrarkornyezet-
védelmi Igazgatosaga, mint engedélyezd hatésag a Makhteshim Agan Hungary ZRT (1037.
Budapest, Montevideo u. 6.) altal képviselt IRVITA Plant Protection N.V. (Curacao,
Holland Antillak) iigyfélnek az ORIUS 6 FS gombaolé csavazoszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZAT-ot:
Az engedélyezd hatdsag az ORIUS 6 FS gombaéld csavazoszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét az alabbi feltételek mellett adja ki:
1. A hatéanyag gyartdja: Makhteshim Agan Industries Ltd., [zrael
A novényvédo szer gyartoja: Makhteshim Agan Industries Ltd., Izrael

Az engedély tulajdonosa: IRVITA Plant Protection N.V. (Curacao, Holland
Antillak) a Makhteshim Agan Csoport tagja

Az engedély tulajdonos hazai képviselete: Makhteshim Agan Hungary Zrt.,
(1037. Budapest, Montevideo u. 6.)

2. A novényvédo szer rendeltetése: gombaolé csavazoszer

3. A novényvédo szer osszetétele:

hatoanyag
1SO név tebukonazol
IUPAC név (RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triazol-1-
il-metil)pentan-3-ol
CAS szam 107534-96-3
részaranya 60 g/1

4. Szerforma: vizes szuszpenzié koncentratum csavazas céljara FS
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5. Eloirt mindségi feltételek:

5.1. hatoanyag tartalom

tebukonazol (GC) 5,6+ 0,6 %(m/m)
Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

5.2 kionthetéség (MT 148,1) maximalis maradék 5%

5.3 habképzbdés (MT 47,2) maximum 5 em® (1 perc utan)

5.4 nedves szitdlasi teszt maximum 0,1 % (75 pm szitan)
(MT 185)

5.5 szuszpenzio stabilitds minimum 95%
(MT 184)

Tarolasi stabilitas

5.6 Tarolasi stabilitas 0 °C-on meg kell felelnie az 5.4 eldirasainak

(MT 39.3)
5.7 Tarolasi stabilitas 54 °C-on  a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet
(MT 46.3) kevesebb, mint a kezdeti hatdanyag tartalom

relativ 95%-a és meg kell felelnie az 5.2, 5.4 és
5.5 eldirasainak

6. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

a kijuttatashoz kezelések | az utolsé

sziikséges szama kezelés
kultara karosito szer viz feno-
mennyisége stadiuma
3/t /'t
Kalédszosok | Kdiiszog, poriiszog, fedettiiszog, 0.5 10-20 1 vetdmag
(buza, arpa, fuzariumos betegségek,
tritikalé, helmintospdériumos betegségek,
rozs, zab) egyéb csirakori betegségek

Eléirt novényvédelmi technoldégia: A készitményt az eldirt dozisban 10-20 1/t
vizmennyiséggel keverve tokéletes boritast biztositva kell felvinni a vetdmag feliiletére.

7. Emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyesség, a biztonsagos felhasznalas feltételei:_

a) Mérgez0 (toxikologiai és kornyezetkarosito ) tulajdonsagok:

Veszélyjel ¢és jelkép:
Xn N
X
artalmas kérnyezeti veszély
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A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 2000 mg/kg

b) Tlizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles
(E tlizvesz€lyességi osztaly)

c¢) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: mérsékelten veszélyes
(Biztonsagi tavolsag rendeltetésszerli felhasznalas
esetén nem értelmezheto)

d) Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles

e) A veszélyes anyagok veszélyeire/kockazataira utald R -, és biztonsdgos haszndlatara
vonatkoz6 S mondatok:

R-mondatok:
R 63 A sziiletend6 gyermeket kéarosithatja
R 52/53 Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd karosodast okozhat

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartandé

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

S 36/37/39 Megfeleld védéruhazatot, véddkesztyiit és szem-/arcvédot kell viselni

S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagoldburkolatot €s
a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

S 60 Az anyagot €s/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani

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

f) A novényvédo szerek biztonsagi 6vo rendszabalyaira vonatkozé kiilonleges S-

mondatok:

SP 1 A ndvényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket!

SPo 2 Hasznalat utdn minden védéruhazatot ki kell mosni!

g) Csomagolasi hulladékok kezelésére vonatkozo6 informaciok:

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

8. Varakozasi idok:

<~ a) Munkaegészségiigyi varakozasi id6: 0 nap
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b) Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:

Nem sziikséges, tilos a csavazott terméket élelmezési, takarmanyozasi célra felhasznalni.
9. Munkaegészségiigyi o0vorendszabalyok:
Egyéni védofelszerelés:

Elokészitoknek, ¢s kijuttatoknak: aeroszol-permet ellen védé (3. tipust) novényvédelmi
védoruha, novényvédelmi (permetezd) véddkalap, novényvédelmi (3. kategoria) védokesztyti,
vegyi anyagok elleni védészemiiveg, vagy permetezo arcvédd, véddlabbeli.

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

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

10. Forgalmazasi kategoria: 1.

11. Eltarthatosag: eredeti zart csomagolasban, szaraz, htivos helyen, szabalyos novényvédd
szer raktarban 3 év

12. Az engedély érvényessége: A készitmény hatdanyaganak feliilvizsgalata soran a kozosségi
rendelkezésekben megallapitasra keriilé hatarido, de legfeljebb 2012. december 31.

13. A termékcimke elfogadasara vonatkozo dontés:

A novényvédo szer csak jelen hatarozat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 2.500.000- Ft, amelyet az N-DN-62/2007 szdmu szdmla alapjan
az ligyfél megfizetett.

Jelen hatdrozat ellen a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a Févarosi
Birosdghoz cimezve, de az engedélyezé hatdsagnal -eldterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozéassal. A kozigazgatdsi hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatanak illet¢ke 16.500 Ft, a
feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtasanak a
hatarozat végrehajtdsara nincs halaszté hatdlya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas
felfliggesztése kérheto.

INDOKOLAS

Az tigyfél 2007. majus 22. napjan kelt kérelmében az ORIUS 6 FS gombadld csavazdszer

forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadéasat kérte az engedélyezd hatosagtol.

o Az ugyfél a kérelemhez mellékelte a novényvéds szerek forgalomba hozatalanak és

- felhaszndlasanak engedélyezésérdl, valamint a névenyvédo szerek csomagolasarol,

Kﬁj‘ti; jeloléserdl, tarolasardl és szallitasarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban:

4 : LJ Rﬁupes 3. szamu melléklete szerinti adatokat.
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A hatosag az engedély kiadasa vonatkozasaban figyelembe vette az eljarasban résztvevo
szakhatosagok szakhatdsagi allasfoglaldsait az alabbiak szerint:

Az ligyben eljard Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal 157-180/2007. OTH szadmu ¢€s az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség 14/2831/2/2008. OKTVF
szamu allasfoglalasat jelen hatarozat rendelkezo részének 7., 8, 9., 10. pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitasa a ndvényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz016 165/2004. (XI. 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 engedélyez0 hatdsag a fentiek alapjan megallapitotta, hogy az ligyfél az engedély
kiadasahoz sziikséges dokumentumokat benyujtotta. Ezek alapjan a kozigazgatdsi hatosagi
eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban
Ket) 71-74. g§-a, valamint a novényvédelemrsol szolo 2000. évi XXXV. torvény (a
tovabbiakban: Nvt.) 12-15. §-a, tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R. 7. §-a, valamint a
15-17. §-ai alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint hatarozott.

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

Az engedélyez6 hatdsag jelen hatarozatat a Nvt. 11. § (1) bekezdésében, illetve a R. 3. § (1)
bekezdésében foglalt jogkdrében eljarva hozta.

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

Budapest, 2008. junius 13.

Dr. Halmagyi Tibor
igazgato
P.H.
Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Szakhatosag (OTH)
3. Szakhatésag (OKTVF)
4. Irattar
(153/2008.)




