Mezo6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont
Novény- és Talajvédelmi Igazgatosag

__!_'315!. 5 1118 Budapest, Budadrsi it 141-145.
= & 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

Eléadé: dr. Kelemen Maria TARGY: Biosild Top gombaolé csavazészer
Hatarozatszam: 02.5/10570-1/2010 forgalomba hozatali és felhasznalasi
Oldalak szama: 30 engedélyének kiadasa

Melléklet: Forgalomba hozatali és
felhasznaladsi engedélyokirat

A Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, mint els6fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti
szerv (a tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a Sumi Agro Hungary Kft. (1016 Budapest, Zsolt
u. 4.) altal képviselt Nippon Soda Chemical Europe GmbH (Ko6nigsallee 90 D-40212
Diisseldorf, Németorszag) tigyfélnek a Biosild Top gombaolé csavazészer forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hat6sagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatésag a Biosild Top gombaolé csavazészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét a benyujtott dokumentaciok értékelése, valamint az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal (tovabbiakban OTH) 157-10/2009. szamu, ¢és az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi ¢és Viziigyi Fofeliigyeloség (tovabbiakban OKTVF)
14/485/2/2010. szamu szakhatosagi allasfoglalasai alapjan az aldbbiak szerint adja ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 02.5/10570-1/2010 MgSzHK
1.2. novényvédo szer neve: Biosild Top

1.3. engedélyokirat érvényessége: 2019. december 31.

1.4. engedélyokirat tulajdonosa: Sumi Agro Europe Ltd.

Vintner’s Place

68 Upper Thames Street
EC4V 3BJ London
United Kingdom

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai Sumi Agro Hungary Kft.
képviseldje: 1016 Budapest, Zsolt u. 4.



2. A novényvédo szer adatai:

2.1. novényvédo szer gyartoja:

2.1.1. hatéanyagok gyartoja:
Tiofanat-metil
Tetrakonazol

2.2. novényvédo szer rendeltetése:

2.3. novényvédo szer formuldcidja:

2.4. novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatéanyag 1SO név

CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

1SO nev
CAS szam
IUPAC nev

2.4.2. hatoanyag

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

02.5/10570-1/2010

Chemark Ltd.
H-8182 Peremarton-gyartelep

Nippon Soda Co., Ltd (Japan)
ISAGRO S. p. A. (Olaszorszag)
gombaolo csavazoszer

FS - szuszpenzi6 koncentratum csavazas
céljara

tiofanat-metil

23564-05-8

dimetil 4,4’-(o-fenilén)bis(3-tioallofanat)

350 g/l

Nippon tiofanat-metil Anex II dokumentacigja

tetrakonazol
112281-77-3

RS)-2-(2,4-diklorfenil)-3-(1-H-1,2,4-triazol-1-
il)-propil-1,1,2,2-tetrafluoretil éter

20 g/1

Isagro tetrakonazol Anex II dokumentacigja

3. Az eldirt minoségi kovetelmények: (az Engedélvezo hatosag eldirdsai)

3.1. hatoanyag tartalom
3.1.1. tiofanat-metil (HPLC)

3.1.2.. tetrakonazol (HPLC)
3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok :

30,4 £ 1,5 % (m/m)
1,74 + 0,26 % (m/m)

Meg kell feleljen az F'S formulacié FAO
kovetelményeinek
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4. A novényvédo szer felhasznaldsdra vonatkozo eldirdasok: (az Engedélyezo hatosag eldirdsai)

kultira karosito szer (I/t) csavazolé (I/t)

mennyisége

buza, arpa csirakori betegségek 1,0 10-20

Eloirt névényvédelmi technologia:

A készitményt 10-20 1/t csavazolében, tokéletes boritast biztositva kell felvinni a vetdmag
feliiletére.

A csavazoiszerrel kezelt vetomag 3 évenként egy alkalommal vethet6é ugyanarra a teriiletre!

Kizarolag vetdémag csavazasra haszndlhato fel. A csdvazott vetdmagot étkezési,
takarmanyozasi célra felhasznalni, valamint ilyen rendeltetésii termékkel egyiitt tarolni tilos!

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdgos
felhasznadlasanak eldirdsai:

5.1. veszélyjelek, osztalyozas, R-, S-, és kiilonleges S-mondatok:
az Engedélyezo hatdsag és a szakhatosagok - OTH és OKTVF — eldirasai:

eloiro hatosag

Xn
x OTH
artalmas
A kes%ltmeny p.o. LDs, értéke >2000 mg/kg OTH
(patkanyon):
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: mérsékelten veszélyes OKTVF
Méhekre valé veszélyesség: nem jeloléskoteles OKTVF
. . , . . R Engedélyez6
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles o
hatosag
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R-mondatok:
R 43 Bdrrel érintkezve talérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatast OTH
lehet)
R 68 Maradand¢ egeszségkarosodast okozhat OTH
R 52/53 Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarto OKTVF

karosodast okozhat

S-mondatok:
S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet OTH
S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartando. OTH
S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad OTH
S 24/25 Kertilni kell a borrel valo érintkezést és a szembejutést OTH
S 36/37/39 Megfeleld véddruhazatot, véddkesztylit és szem-/arcvéddt kell viselni OTH
S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az OTH
edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni
S 61 Kertilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell OKTVF

kérni /Biztonsagi adatlap

Kiilonleges S-mondatok:

SP 1 A novényvédod szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze Engedélyez
a vizeket! 0 hatosag

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni ! OTH

SPe 6 A madarak/vadon él6 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a OKTVF
talajfelszinen maradt csdvazott magokat!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 5 m OKTVF

tdvolsdgban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet!

5.2. varakozdasi idok: (OTH eldirdsai)

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

A készitmény eldirdsszerli felhasznalasa esetén nem sziikséges.

5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok: (OTH eloirdsai)

5.3.1. egyéni védofelszerelés

5.3.1.1 Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védd (4. tipust) védoruha,

elokeészitoknek: névényvédelmi (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-as
jelolésli) arcvédd, vegyi anyagoknak ellendlldo (3. védelmi osztalyn)
véddkesztyl, véddlabbeli

5.3.1.2. kijuttatoknak: Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védd (4. tipusi) védoruha,
névényvédelmi (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-as
jelolésti) arcvédd, vegyi anyagoknak ellendlldo (3. védelmi osztalyun)
véddkesztyl, véddlabbeli
Rosszul szelldztethetd zart térben végzett csavdzaskor — permetezd
munkaeszkozzel torténd kijuttatds esetén — a permet belégzésének
megeldzésére eldbbiek mellett FFP2D szlirbosztalyll részecskesziird
félalarc.
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Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. elsosegélynyujtas, terdpia: altalanos eljaras, tiineti megfigyelo kezelés, lenyelés esetén

hanytatni tilos!
5.3.3. ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirasok: (OKTVF eldirdsai)

Ivovizbazisok védobteriiletén tilos felhasznalni. Nem alkalmazhato kiilondsen érzékeny felszin
alatti vizvédelmi teriileten.

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa: (az Engedélvezd hatosag eldirdsai)

6.1. a kiszerelés térfogata: 1, 5,10, 20 literes kanna, 500, 600, 1000 literes tartaly
6.2. a csomagoloeszkoz anyaga: HDPE

7. A névényvédo szer eltarthatosdga: (az Engedélyezo hatosag eldirdsai)

Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos novényvédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1 (szakhatosagok javaslata alapjan az Engedélyezo hatosag
eléirasa)

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

A fellebbezés elektronikus uton torténd benyujtasara nincs lehetdség.

INDOKOLAS

A Hatarozat Indokolds része nem nyilvinos!

Budapest, 2010. julius 19.

Téthné Lippai Edit
igazgato

P.H.

Kapja:
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Ugyfél hazai képviselete
Szakhat6sag (OTH)
Szakhatosag (OKTVF)
Irattar

02.5/10570-1/2010

(168/2009.)



Melléklet a 02.5/10570-1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Koézpont
Novény és Talajvédelmi Igazgatosag
P<1 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145.
& 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdasi adatai:

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

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. névényvédo szer gyartoja:

2.1.1. hatoanyagok gyartoja:
Tiofanat-metil
Tetrakonazol

2.2. névényvédo szer rendeltetése:

2.3. névényvédo szer formuldcioja:

2.4. novényvédd szer osszetétele:

2.4.1. hatoanyag 1SO neév

CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

1SO név
CAS szam
IUPAC nev

2.4.2. hatéanyag

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

02.5/10570-1/2010 MgSzHK
Biosild Top
2019. december 31.

Sumi Agro Europe Ltd.

Vintner’s Place, 68 Upper Thames Street,
EC4V 3BJ London, Egyesiilt Kiralysag

Sumi Agro Hungary Kft.
1016 Budapest, Zsolt u. 4.

Chemark Ltd.
8182 Peremarton-gyartelep

Nippon Soda Co., Ltd (Japan)
ISAGRO S. p. A. (Olaszorszag)
gombadlo csavazoszer

FS - szuszpenzid koncentratum csavazas céljara

tiofanat-metil

23564-05-8

dimetil 4,4’-(o-fenilén)bis(3-tioallofanat)

350 g/l

Nippon tiofanat-metil Anex II dokumentécioja

tetrakonazol
112281-77-3

RS)-2-(2,4-diklorfenil)-3-(1-H-1,2,4-triazol- 1-il)-
propil-1,1,2,2-tetrafluoretil éter

20 g/l

Isagro tetrakonazol Annex II dokumentacidja

1



Melléklet a 02.5/10570-1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. hatoanyag tartalom
3.1.1. tiofanat-metil (HPLC) 30,4 £ 1,5 % (m/m)
3.1.2.. tetrakonazol (HPLC) 1,74 £ 0,26 % (m/m)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok : Meg kell feleljen az FS formulacio FAO
kovetelményeinek

4. A novényvédo szer felhasznalasdra vonatkozo eldirdsok:

kultiara karosito szer (I/t) csavazolé (I/t)

mennyisége

buza, arpa csirakori betegségek 1,0 10-20

Eléirt novényvédelmi technoldgia:

A készitményt 10-20 1/t csavazolében, tokéletes boritast biztositva kell felvinni a vetdmag
feliiletére.

A csavazoszerrel kezelt vetomag 3 évenként egy alkalommal vethet6 ugyanarra a teriiletre!

Kizarolag vetdmag csavazasra hasznalhato fel. A csavazott vetdmagot étkezési, takarmanyozasi
célra felhasznalni, valamint ilyen rendeltetésti termékkel egyiitt tarolni tilos!

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

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

Xn
artalmas
A készitmény p.o. LDs, értéke
>
(patkanyon): 2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: mérsékelten veszélyes
Méhekre valé veszélyesség: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles



Melléklet a 02.5/10570-1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

R-mondatok:
R 43 Boérrel érintkezve talérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatasu lehet)
R 68 Maradand6 egészségkarosodast okozhat
R 52/53 Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszantartd karosodast 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 Kertilni kell a borrel valo érintkezést és a szembejutast
S 36/37/39 Megfeleld védéruhazatot, véddkesztylit és szem-/arcvéddt kell viselni
S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagoloburkolatot és
a cimkét az orvosnak meg kell mutatni
S 61 Kertilni kell az anyag kornyezetbe jutdsat. Specialis adatokat kell kérni /Biztonsagi
adatlap

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket!

SPo 2 Hasznalat utdn minden védoéruhazatot ki kell mosni !

SPe 6 A madarak/vadon €16 emlésok védelme érdekében tavolitsa el a talajfelszinen maradt
csavazott magokat!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tavolsagban tartson

meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet!
5.2. varakozasi idok:
5.2.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd:

A készitmény eldirasszerl felhaszndldsa esetén nem sziikséges.

5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok: 5.3.1. egyéni védofelszerelés

5.3.1.1. Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védd (4. tipusti) védoruha,

elokeészitoknek: névényvédelmi (permetezd) védokalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-as
jelolésli) arcvédd, vegyi anyagoknak ellendlld (3. védelmi osztalyn)
védokesztyl, védolabbeli

5.3.1.2. kijuttatoknak: Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védd (4. tipust) véddruha,
névényvédelmi (permetezd) védokalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-as
jelolésli) arcvédd, vegyi anyagoknak ellendlld (3. védelmi osztalyn)
védokesztyl, védolabbeli
Rosszul szelldztethetd zart térben végzett csavdzaskor — permetezd
munkaeszkozzel torténd kijuttatas esetén — a permet belégzésének
megeldzésére eldbbiek mellett FFP2D szlirdosztalyll részecskesziird
félalarc.



Melléklet a 02.5/10570-1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkét azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. elsésegélynyujtas, terapia: altalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés, lenyelés esetén

hanytatni tilos!
5.3.3. ellenanyag: specifikus antidéotuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Ivovizbazisok védoteriiletén tilos felhasznalni. Nem alkalmazhato kiillondsen érzékeny felszin alatti
vizvédelmi teriileten.

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. a kiszerelés térfogata: 1, 5, 10, 20 literes kanna, 500, 600, 1000 literes tartaly
6.2. a csomagoldeszkoz anyaga: HDPE

7. A novényvédo szer eltarthatosdaga:

Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos novényveédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1

Budapest, 2010. jalius 19.

Toéthné Lippai Edit
igazgato

P.H.
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