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;F— 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145,

ELOADO: Csaba Eszter
HATAROZATSZAM: 02.5/693/1 /2008
OLDALAK SZAMA: 5

MELLEKLET: cimkeszoveg

TARGY: MONCEREN G rovar- és gombadld
csavazészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélye

A Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, mint engedélyezd hatéosdg a Bayer
Hungaria Kft. Bayer CropScience (Budapest) altal képviselt Bayer CropScience AG
ligyfélnek a Monceren G rovar- és gombadlé csavazészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyezd hatésag a Monceren G rovar- és gombaolé csavazoszer forgalomba
hozatali ¢és felhasznalasi engedélyét (engedély szama: MGSZHK 02.5/693/1/2008) az

alabbi feltételek mellett adja ki:

1. A novényvédo szer tulajdonosi és gyartoi adatai

engedeély tulajdonosa Bayer CropScience AG
Alfred-Nobel Str. 50, 40789 Monheim
Németorszag

engedély tulajdonos hazai  Bayer Hungaria Kft. Bayer CropScience

képviseldje 1123 Budapest Alkotas u 50.
készitmeény gyartoja Bayer CropScience AG
(Németorszag)
hatoanyag(1) gyartoja Bayer CropScience AG
(Németorszag)
hatoanyag(2) gyartoja Bayer CropScience AG
(Németorszag)

2. A novényvédo szer rendeltetése:

rovar- és gombaolé csavazoszer

3. A novényvédo szer hatéanyag dsszetevoi :



hatoanyag(1)
1ISO név
IUPAC név

CAS szam

részaranya
hatoanyag(2)

1SO név

IUPAC név

CAS szam

részardnya

imidakloprid

(E)-1-(6-klor-3-piridilmetil)-N-
nitroimidazolidin-2-ilideneamin

138261-41-3
120 g/l

pencikuron

1-(4-klorbenzil)-1-ciclopentil-3-

phenilurea
66063-05-6

250 g/l
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4. A novényvédd szer formuldcioja: vizes szuszpenzi6 koncentratum, csavazas céljara (FS)

5. Eloirt mindségi feltételek:

5.1. hatoanyag tartalom
imidakloprid (HPLC)
pencikuron (HPLC)

Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

5.2 kionthetoség (MT 148,1)
5.3 habképzodeés (MT 47,2)
5.4 nedves szitalasi teszt

(MT 185)

5.5 szuszpenzio stabilitas

(MT 184)

Tarolasi stabilitdas

5.6 Tarolasi stabilitas 0 °C-on

5.7 Tarolasi stabilitas 54 °C-on

(MT 39.3)

(MT 46.3)

meg kell felelnie az 5.4 eldirdsainak

10,54 0,6 %(m/m)
21,8+ 1,3 %(m/m)

maradék<5%
<30 cm’ (1 perc utan)
<0,1 % (75 pm szitan)

>98%

a mért atlag hatdanyag tartalom nem lehet

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 felhaszndlasdara vonatkozo eldirdasok:

A kijuttatashoz | Az utolsé
Kezelések Két kezelés sziikséges kezelési
Kultira Karosito maximalis kozti min. | szer viz | fenostadium
szama idétartam mennyisége
(nap) (I/ha)
burgonya | talajlakoé kartevok 1 - 1,2 50-80 BBCH 03

(pattanobogarak larvai,
cserebogarak pajorjai),
burgonyabogar, levéltetvek
rizoktonias betegség
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Eldirt novényvédelmi technologia:

A készitményt az iiltetéssel egy menetben, sorkezeléses eljarassal, az iiltetogépre szerelt
berendezéssel hektaronként 1,2 liter/ha dézisban 50-80 liter/ha vizzel a gumora, illetve az
iiltetdgép altal megnyitott bardzda aljara permetezve kell kijuttatni.

Légi kijuttatas: -

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

Veszélyjelek:
N

¥

kérnyezeti veszély

a) Mérgezo (toxikologiai és kornyezetkarosito) tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LD50 értéke (patkdnyon): > 5000 mg/kg.

b) Tiizveszélyességi besorolds: Nem jeloléskoteles
(E tizveszélyességi osztaly)
c) Vizi szervezetekre valo veszélyesség: Kifejezetten veszélyes
pufferzona (kockdzatbecslés alapjan) S m

d) Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
R-mondatok:
R50/53 Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd

karosodast okozhat.

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem kertilhet

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarméanytél tavol tartand6

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

S 36/37/39 Megfeleld véddruhdzatot, védokesztylit s szem-/arcvédot kell viselni

S 57 A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfeleld edényzetet kell hasznalni

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

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

kérni/Biztonsagi adatlap

Kiilonleges Sp-mondatok:
Sp1 A noveényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket!
Spo 2  Haszndlat utdin minden véddruhézatot ki kell mosni!
Spe2 A talajviz védelme érdekében nem alkalmazhato kiilondsen érzékeny felszin alatti
+ vizvédelmi teriileten.
_Spe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl Sm tavolsagban tartson
=<5 eg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet.
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A csomagolasi hulladékokra a ndvényvédd szerrel szennyezett csomagoloeszkoz-
hulladékok kezelésrdl szolo 103/2003. (IX.11.) FVM rendelet eldirasait sziikséges
alkalmazni.

8. Varakozasi idok:

a) Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
b) Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: rendeltetésszerti felhasznalas esetén eldirasa
nem sziikséges

9. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
Egyéni védofelszerelés:
elokészitoknek és kijuttatoknak: novényvédelmi védoruha, védokalap, védokesztyii,
véddszemiiveg vagy arcveédo, védolabbeli:

Munka kozben tobbszori kézmosas, munka végeztével alapos tisztalkodas, zuhanyozas,
also és felséruha valtasa sziikséges.

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

Terapia: tiineti megfigyelo kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

10. Forgalmazasi kategoria: L.

11. Eltarthatosag: 2 év eredeti zart csomagoldsban, szaraz, hiivos helyen,
szabalyos novényvédo szer raktarban.

12. Az engedély érvényessége:  2012. december 31.
illetve a készitmény hatoanyaganak feliilvizsgalata soran a
kozosségi rendelkezésekben megallapitasra keriild hataridd.

A termékcimkére vonatkozé dontés (cimkeszoveg elfogadasa)
A novényvédd szer csak jelen hatdrozat mellékletét képezd jovahagyott cimkeszovegnek
megfeleld cimkével kertilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 3.500.000- Ft, amelyet a DN-46/2006 szamu szamla alapjén,
az iigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a Févarosi
Birosdghoz cimezve, de az engedélyezd hatosdgndl eldterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozassal. A kozigazgatasi hatarozat birdsagi feliilvizsgalatanak illetéke 16.500 Ft, a
féjggket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtasanak a
~hatérozat végrehajtasara nincs halaszto hatalya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas

%{‘gﬁg esztése kérhetd.
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INDOKOLAS

Az ligyfél hazai képviseldje utjan 2006. marcius 8. napjan kelt kérelmében a Monceren G
rovar- és gombaodlé csavazoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
kiadasat kérte az engedélyezd hatosagtol. Az tigyfél a kérelemhez mellékelte a novényvédo
szerek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezésérol, valamint a
novenyvédo szerek csomagolasarol, jelolésérol, tarolasarol és szallitasarol szolo 89/2004.
(V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. és 3. szamu melléklete szerinti adatokat.

A hat6sag az engedély kiadasa vonatkozasdban figyelembe vette az eljarasban résztvevo
szakhatosagok szakhatosagi allasfoglalasait az alabbiak szerint. Az tigyben eljaré Orszagos
Tisztiféorvosi  Hivatal 157-91/2006 OTH szamu ¢és az Orszagos Kornyezet-,
Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség 14/5107/3/2007 szamu allasfoglalasat jelen
hatarozat rendelkez6 részének 7., 8., 9., 10., pontjai tartalmazzak.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitdsa a novényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol szolo 165/2004. (XI. 22.) FVM rendelet 2. szdmi melléklet A. részének II/3.
pontja alapjan tortént.

Az engedélyezO hatdsag a fentiek alapjan megallapitotta, hogy az ligyfél az engedély
kiadasahoz sziikséges dokumentumokat benyujtotta, az eljarasi dijat megfizette. Ezek
alapjan Ezek alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol
szolo 2004. évi CXL. torvéeny (a tovabbiakban Ket) 71-74. ¢-a, valamint a
novenyvédelemrol 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 birdlata a Nvt. 23. § (2) és (3) bekezdése, valamint a R. 30. §-a alapjan tortént.

Az engedélyezO hatosag jelen hatarozatat a Nvt. 11. § (1) bekezdése, illetve a R. 3. § (1)
bekezdésében foglalt jogkorében eljarva hozta.

A jogorvoslat lehetdségérdl, feltételeirdl, és az illeték mértékérdl, illetve az illeték-
feljegyzési jogrol a Ket. 109. § és 110. § (1) bekezdése, a MezOgazdasagi Szakigazgatasi
Hivatal létrehozasarol és miikodésérdl szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet, valamint
az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. torvény 43. § (3) bekezdése és a 62. § (1) h) pontja
alapjan rendelkezett az engedélyez6 hatosag.

Budapest, 2008. februar 28.

Dr. Halmagyi Tibor
igazgatd
p-H.
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2. szakhatosag (OTH)
3. szakhat6sag (OKTVF)
4. firattar

47/2008
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