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L

ELOADO: Tét Erika ]
HATAROZATSZAM: 02.5/2120/3/2009. TARGY: Santana rovarolé talajfertétlenito
OLDALAK SZAMA: 26 szer forgalomba hozatali és felhasznalasi

MELLEKLET: Forgalomba hozatali és engedélyének kiadasa
felhasznalasi engedélyokirat

A Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti
szerv (a tovabbiakban: Engedélyez6 hatdsag), az Arysta LifeScience Magyarorszag Kft. (1023
Budapest Bécsi ut 3-5. IV.em.) altal képviselt Sumitomo Chemical Agro Europe S.A.S. (2 rue
Claude Chappe, Saint Didier au Mont d’Or, Franciaorszag) tigyfélnek a Santana rovarold
talajfertdtlenité szer forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének kiadasa targyaban
indult hatosagi eljarasban meghozta az aldbbi

hatarozatot:

Az Engedélyezd hatésag a Santana rovarold talajfertétlenitd szer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokiratat, az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (tovabbiakban OTH)
157-209/2007. OTH szamu, ¢és az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
Fofeliigyeloség (tovabbiakban OKTVF) 14/2575/6/2009. OKTVF szamu szakhatosagi
allasfoglalédsai alapjan, az aldbbiak szerint adja ki:

1.1. engedélyokirat szama: 02.5/2120/3/2009. MgSzHK
1.2. novényvédo szer neve: Santana rovarolo talajfertétlenité szer
1.3. engedélyokirat érvényessége: 2016. julius 31.

Sumitomo Chemical Agro Europe S.A.S.

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:
(2 rue Claude Chappe, Saint Didier au Mont d’Or,

Franciaorszag)

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai Arysta LifeScience Magyarorszag Kft.
képviselije: (1023 Budapest Bécsi ut 3-5. [V.em.)
2. A novényvédo szer adatai:
2.1. novényvédo szer gydartoja: Indalva SL.

(Centra la Matanza, 03300 Orihuela, Spanyolorszag)
2.1.1. hatéanyag gyartoja: Sumitomo Chemical Co Ltd.

(Japan)
2.2. novényvédo szer rendeltetése: rovarolo talajfertotlenito szer

2.3. novényvédo szer formuldcidja: granulatum (G)
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2.4. novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatéanyag ISO  Klotianidin

név

CAS szam (E)-1-(2-klor-1,3-tiazol-5-ilmetil)-3-metil-2-
nitroguanidin

IUPAC név 210880-92-5

tiszta hatoanyag részaranya 10 g/kg

3. Az eloirt mindségi kovetelmények: (az Engedélvezo hatosag eldirdsai)

3.1. hatoanyag tartalom

klotianidin (HPLC) 1,00+ 0,25 % (m/m)
Fizikai-kémiai tulajdonsdagok
3.2 granuldatum méret eloszldsa 1-0,5 mm------ 85,1 %
(MT 58) 0,5-0,25 mm ---14,5%
Taroldsi stabilitds
3.3 Tarolasi stabilitas 54 °C-on a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet
(MT 46.3) kevesebb, mint a kezdeti hatéanyag

tartalom relativ 95%-a és meg kell felelnie
az 5.2 eldirasainak.

4. A novényvédo szer felhaszndldsdra vonatkozo eldirdasok: (az Engedélyezo hatosag eloirdsai)

A
Kultira Karosité kezelések Dozis Az utolso kezelés
maximalis (kg/ha) fenostadiuma
szama
Kukorica (aru-, kukoqcaboga,r,
, . kukoricabarko, "

takarmanykukorica); . 1 1 11,0 vetdmag

. egy¢b talajlako
Csemegekukorica o

kartevok

Eloirt névényvédelmi technoldgia:
A készitményt a vetéssel egy menetben, sorkezeléssel kell a talajba juttatni.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.
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5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdagos
felhaszndlasanak eldirdasai:

5.1. veszélyjelek, osztalyozas, R-, S-, és kiilonleges S-mondatok:_(az Engedélyezd hatosdg és a
szakhatésdagok Orszagos Tisztiféorvosi  Hivatal (tovabbiakban: OTH) és az Orszdgos

Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség (tovabbiakban: OKTVF
eléirdsai)
N
E’l‘ OKTVF
kdrnyezeti veszély
A készitmény p.o. LDs, értéke
OTH
(patkanyon): 2000 mg/kg
vizi szerV’ezetel’(re valo kozepesen veszélyes OKTVF
veszélyesség:
Méhekre valo veszélyesség:
Toxicitas alapjan: kifejezetten veszélyes; OKTVF
Kockazat alapjan: rendeltetésszerii felhasznalasa nem
jeloléskoteles;
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles. Engedélyezd hatosag
R-mondatok:
R 51/53 Meérgez0 a vizi szervezetekre, a vizi koOrnyezetben hosszantartd OKTVF
karosodast okozhat
S-mondatok:
S2 Gyermekek kezebe nem keriilhet OTH
S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol tavol tartando OTH
S 36/37/39 Megfelel védéruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni OTH
S 60 Az anyagot ¢és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell OKTVF
artalmatlanitani
S 61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutdsat. Specidlis adatokat kell OKTVF

kérni/Biztonsagi adatlap

kiilonleges S-mondatok:

Sp1

Spe 2
Spe 3
Spe 6

Spo 2

A novényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne
szennyezze a vizeket! (A berendezést vagy annak részeit ne
tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a gazdasagban vagy
az utakon levo vizvezetokon keresztiil valo szennyezddést!)

A talajviz védelme érdekében kiligzddasra hajlamos
(,,leachinges”) teriileten hasznalata nem javasolt.

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl Sm
tavolsagban tartson meg egy nem kezelt biztonsagi dvezetet!

A madarak/vadon ¢16 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a
talajfelszinen maradt granulatumokat!

Hasznalat utdn minden véddéruhazatot ki kell mosni!

3

Engedélyezo hatosag

OKTVF
OKTVF
OKTVF

OTH
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5.2. varakozasi idok: (OTH elbirasai)

5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd:

, varakozasi ido
kultara

(nap)
Kukorica (aru-, El6irasszerti felhasznalas esetén Elelmezés-egészségligyi
takarmanykukorica); varakozasi id0 megadasa nem sziikséges.
Csemegekukorica
5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok: (OTH eldirdsai)
5.3.1. egyéni védofelszerelés
5.3.1.1. elokészitoknek permet ellen véd6 ndvényvédelmi védéruha, ndvényvédelmi (permetezd)
védokalap, novényvédelmi (3. kateg.) védokesztyli, permetezd arcvédo,
védolabbeli.
5.3.1.2. kijuttatoknak permet ellen védoé novényvédelmi védoruha, novényvédelmi (permetezo)
védokalap, novényvédelmi (3. kateg.) védokesztyli, permetezd arcvédo,
védolabbeli.

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

5.3.2. elsosegélynyujtas, terdpia: tiineti megfigyeld kezelés

5.3.3. ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eloirasok: (OKTVF eloirasai)

A felszini vizekre eldirt biztonsagi tavolsdg kockdzatbecslés alapjan 5 m. Az ivovizbazisok
védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriiletek és a hidrogeologiai védddvezeten beliil
kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhatd. A hatdéanyagok és azok bomlastermékei mobilisak
lehetnek, és igy nem alkalmazhato kiilondsen érzékeny felszin alatti vizvédelmi teriileten. (a
89/2004. (V.15.) FVM rendelet 29.§ (3) bekezdés illetve a 123/1997. (VII. 18.) Korm. rend.
alapjan):

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagolasa: (az Engedélyezé hatosag eldirasai)

6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 2x11 kg

6.2. a csomagoloszer anyaga: 2 db PE zacské papirdobozban

7. A névényvédo szer eltarthatosdga: (az Engedélyezo hatosag eldirdsai)
Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos novényvédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria:(szakhatosagok javaslata alapjan az Engedélyezé hatdsag eldirasa)

I.
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A novényvédo szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 2.500.000 Ft, amelyet az ligyfél megfizetett.

Jelen hatirozat ellen annak kézbesitésétdl szamitott 15 napon beliill a Foldmiivelésiigyi és
Vidékfejlesztési Minisztériumhoz cimzett (1860 Budapest 55, Pf.:1.), de az Engedélyezd
hatdsaghoz benyujtott fellebbezésnek van helye. A fellebbezés illetéke 5.000 forint.

A fellebbezés elektronikus tuton torténd benyujtasara nincs lehetoség.

INDOKOLAS

A Hatarozat Indokolds része nem nyilvanos.

Budapest, 2009. november 4.

Dr. Halmagyi Tibor
igazgat6
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Szakhatosag (OTH)
3. Szakhatésag (OKTVF)
4. Irattar
(154/2009.)
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MezogMezbgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kézpont
Novény- és Talajvédelmi Igazgatdsag
P<1 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145.
& 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. engedélyokirat szama:
1.2. novényvédo szer neve:
1.3. engedélyokirat érvényessége:

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:
L.5. engedélyokirat tulajdonos hazai
képviselije:

2. A névényvédo szer adatai:
2.1. novényvédo szer gydrtija:

2.1.1. hatéanyag gyartoja:

2.2. novényvédo szer rendeltetése:
2.3. névényvédo szer formuldcioja:
2.4. novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatoanyag 1SO név

CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részaranya
3. Az eloirt minoségi kovetelmények:

3.1. hatéanyag tartalom

klotianidin (HPLC)

Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

3.2 granuldatum méret eloszlasa
(MT 58)

Tarolasi stabilitas
3.3 Tarolasi stabilitas 54 °C-on
(MT 46.3)

02.5/2120/3/2009. MgSzHK
Santana rovarolo talajfertotlenité szer

2016. julius 31.

Sumitomo Chemical Agro Europe S.A.S.

(2 rue Claude Chappe, Saint Didier au Mont d’Or,
Franciaorszag)

Arysta LifeScience Magyarorszag Kft.

(1023 Budapest Bécsi ut 3-5. IV.em.)

Indalva SL.

(Centra la Matanza, 03300 Orihuela, Spanyolorszag)
Sumitomo Chemical Co Ltd.

(Japan)

rovarolo talajfertotlenito szer

granulatum (G)

klotianidin
(E)-1-(2-klor-1,3-tiazol-5-ilmetil)-3-metil-2-nitroguanidin
210880-92-5

10 g/kg

1,00+ 0,25 %(m/m)

1-0,5 mm------ 85,1 %
0,5-0,25 mm ---14,5%

a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet
kevesebb, mint a kezdeti hatdoanyag
tartalom relativ 95%-a és meg kell felelnie
az 5.2 eldirasainak.
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4. A novényvédo szer felhaszndldasdra vonatkozo eldirdsok:

A
Kultira Karosito kezelések Dozis Az utolsé kezelés
maximalis (kg/ha) fenostadiuma
szama
Kukorica (aru-, kukogcaboga’r,
, ) kukoricabarko, .

takarmanykukorica); . o1 1 11,0 vetdmag

. egyéb talajlako
Csemegekukorica o

kartevok

Eldirt novényvédelmi technoldgia:
A készitményt a vetéssel egy menetben, sorkezeléssel kell a talajba juttatni.

Légi kijuttatdas: nem engedélyezett.

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a bigtonsagos
felhasznalasanak eldirdsai:

5.1. veszélyjelek, osztalyozas, R-, S-, és kiilonleges S-mondatok:_
N

¥

kdrnyezeti veszély

A készitmény p.o. LDs, értéke

(patkanyon): 2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhekre valo veszélyesség:
Toxicitas alapjan: kifejezetten veszélyes;

Kockazat alapjan: rendeltetésszerii felhasznalasa nem jeloléskoteles;

Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles.

R-mondatok:

R 51/53 Meérgez6 a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd karosodast okozhat
S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartando

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

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

S 61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutdsat. Specidlis adatokat kell kérni/Biztonsagi

adatlap
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kiilonleges S-mondatok:

Sp1 A nodvényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizvezetokon keresztiil valo szennyezddést!)

Spe 2 A talajviz védelme érdekében kilugzodasra hajlamos (,,leachinges”) teriileten hasznalata
nem javasolt.

Spe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl Sm tavolsagban tartson meg egy
nem kezelt biztonsagi dvezetet!

Spe 6 A madarak/vadon ¢él6 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a talajfelszinen maradt
granulatumokat!

Spo 2 Hasznalat utan minden védoéruhézatot ki kell mosni!

5.2. varakozasi idok:
5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd:

varakozasi ido

kultara
(nap)
Kukorica (aru-, El6irasszerli felhasznalas esetén Elelmezés-egészségiigyi
takarméanykukorica); varakozasi id6 megadasa nem sziikséges.
Csemegekukorica
5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.3.1. egyéni védofelszerelés
5.3.1.1. elokészitoknek permet ellen védoé novényvédelmi védoruha, novényvédelmi (permetezo)
védokalap, novényvédelmi (3. kateg.) védokesztyii, permetezd arcvédo,
védolabbeli.
5.3.1.2. kijuttatoknak permet ellen véddé novényvédelmi véddruha, ndvényvédelmi (permetezd)
véddkalap, novényvédelmi (3. kateg.) véddkesztyli, permetezd arcvédo,
védolabbeli.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkét azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utan (lasd: altaldnos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

5.3.2. elsosegélynyujtas, terdpia: tiineti megfigyeld kezelés

5.3.3. ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirasok:

A felszini vizekre el6irt biztonsagi tdvolsag kockazatbecslés alapjan S m. Az ivovizbazisok védodteriiletén
felhasznalni tilos, kiilsd véddteriiletek és a hidrogeologiai védddvezeten beliil kiilon engedélyezéstdl
fiiggben hasznalhaté. A hatéanyagok és azok bomlastermékei mobilisak lehetnek, és igy nem
alkalmazhat6 kiilondsen érzékeny felszin alatti vizvédelmi teriileten. (a 89/2004. (V.15.) FVM rendelet
29.§ (3) bekezdés illetve a 123/1997. (VIIL. 18.) Korm. rend. alapjan):




Melléklet a 02.5/2120/3/2009. MgSzHK szamu hatarozathoz.

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:
6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 2x11 kg

6.2. a csomagoloszer anyaga: 2 db PE zacské papirdobozban

7. A novényvédo szer eltarthatosdaga:
Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos novényvédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: I.

Budapest, 2009. november 4.

Dr. Halmagyi Tibor
igazgatd

P.H.



