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Ugyintézé: Bleicher Edit Targy: Madex biologiai rovardlé szer
Iktatdszam: 04.2/1256-1/2016 forgalomba hozatali és felhasznalasi
Oldalak szama: 6 engedélyének médositasa

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat (4 oldal)

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint elsifoku élelmiszerlanc-felugyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyghatdsag), @iocont Magyarorszag Kft. (1139 Budapest, Hajdu utca
42-44)altal képviseltBiocont Laboratory, spol. s.r.o.(Mayerova 784, CZ 664 42 Modrice, Cseh
Koztarsasag)igyfélnek aMadex bioldgiai rovardlé szer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének médositasa targyaban indult hatoagisban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyez hatésag aMadex biolégiai rovardlé szer forgalomba hozatali és
felnasznalasi engedélyének megadassz6l602.5/1156/7/2009 MgSzHKzamu hatarozatot
— egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa melleibdositja, egyuttal Madex bioldgiai
rovardlé szer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyétvaieyott formaban, a
modositasokkal egységes szerkezetben adjmddyben jelen hatarozat 1., 4., 5., 8. pontja
tartalmaz Uj élirasokat.

Az engedélyokirat 1-14. pontja helyébe az alabbivegrész lép:

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/1156/7/2009 MgSzHK
1.2. Novényvédiszer neve: Madex

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2019. 4prilis 30.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Biocont Laboratory, spol. s.r.o.

Mayerova 784, CZ 664 42 Modrice,
Cseh Koztarsasag

1.5. Engedelyokirat tulajdonos haz Biocont Magyarorszag Kft.
kepvisedie: 1139 Budapest, Hajdu utca 42-44.
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2. A ndvényvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartoje Andermatt Biocontrol AG.

Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svajc
2.2. Novényvédiszer rendeltetése: biolégiai rovar6lé szer
2.3. Novényvadiszer formulacioja: szuszpenzio koncentratyaC)

2.4. Novényvédiszer 6sszetétele:
2.4.1. Hatéanyag Cydia pomonella granulosis virus (CpGV)
CAS szam nem alkalmazhato
IUPAC név nem alkalmazhato

tiszta hatanyag részaranya 3 x 10°db/L

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények
3.1. Hatbéanyag tartalom

3.1.1(CpGV) 3x 10 db/L

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,SC” formulaciéo FAO
kovetelményeinek

4. A novényved szer felhasznalasara vonatkozo élrasok:

Kultira | Kéarosito A Két Dézis Permetlé Az utolsé kezelés
kezelések| kezelés (I/ha) (I/ha) idépontja
évenkénti | kozott (fenoldgiai allapot
maximalis eltelt szerint)

szama | minimalis
idétartam
(nap)

alma, . V(.é.ggj .

korte, | almamoly 8 8 0,075-0,1 400-120q 9yumolcsmeret

birs. di6 eléréséig
' (BBCH 80)

Eldirt névényvédelmi technoldgia:

Feromonos megfigyelés alapja@maban, kortében, birshen ésdiéban almamoly ellen a
kezeléseket megido jelleggel, terméskétdés utan célszérkezdeni, majd 8-14 naponta
ismételve, a gyuimolcsok éréséig folytatni.

Hazi-kerti felhasznalas esetén: 10 liter permedlszktéséhez 1 ml szer sziikséges.
Légi kijuttatds: nem engedélyezett.

5. Az emberre, allatra, kdrnyezetre val6 veszélyesgre é€s a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo ebirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:
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5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LB értéke (patkanyon): 12600 mg/ttkg

Vizi szervezetekre vald veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besoroléas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK Ietralapjan

GHS Piktogram: nem szikséges

Figyelmeztaf mondatok (H-mondat)nem szikséges

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P101 Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termakédagy cimkéjét.

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.

P261 Kerllje a permet belélegzését.

P270 A termék haszndlata kézben tilos enni, inni vagiyayozni.

P280 Védokesztyi hasznélata koteléz

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszadiydladéklerakdba szallitas

szlukseéges.
A kilrdlt és kitisztitott csomagolbeszkoz telepulddladékként kezelhét

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetéskmeilése érdekében be kell tartani a
hasznalati utasitassétasait.

EUH208 Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot Wit ki.

5.2. Kulénleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

SPo 2

A novényved szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szermyaezizeket! (£
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsa@ek kozelében! Kerilje
gazdasagban vagy az utakonslevzvezetkon keresztil vald szennyiest!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimikift 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, névényzettel boritott (lehet) zart gyep) biztonsagi dvezetet!
Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni.

5.3. Varakozéasi idk:

5.3.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

Kultara Véarakozasi idé (nap)

alma, korte, birs, dié El6irasszel felhasznaldsa esetén nem szikséges.
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5.4. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok

5.4.1. Egyeéni veffelszerelés ékészitknek és kijuttatoknakedskesztyi
5.4.2.Elsssegélynyujtas

Mérgezés: a készitmény emberre éséeiitre artalmatlan. Allergias megbetegedés
esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnat¢ f&tlakitani. Ha a tiinetek nem
mulnak el, orvoshoz kell fordulni.

Terapia: tineti-megfigyed kezelés

Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok

Az ivovizbazisok bels védbteruletén felhasznalni tilos, kidlsédbteriileten és a
hidrogeoldgiai védovezeten belll killon engedélyezésitiggéen hasznalhaté.

6. A ndvéenyvédl szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 100ml

6.2. A csomagoloszer anyaga: PET
7. A ndévenyvéd szer 2 éveredeti zart csomagolasbafiGon tarolva
eltarthatésaga: 6 éveredeti zart csomagolasban minuSZi8n tarolva

8. Forgalmazési kategdria:

A hatérozat jogére emelkedését kovan gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan
jovahagyott cimkeszoveggel kerilhetnek forgalomanegvaltozott termékcimkét be kell
nyujtani az engedélyéhatdésaghoz nyilvantartas céljabal.

Az engedély médositasi eljaras dija 80 000.- Felget az tigyfél kdteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kbzigazgatasi uton tovalgurjslatnak helye nincs.

A hatarozat felllvizsgalata jogszabalysértésre tkozassal kérhét a Févarosi
Kdzigazgatasi €s Munkalgyi Birdsagtola hatarozatot hozdNemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal elleni kereset inditasaval.

A keresetlevelet a felllvizsgalni kért hatarozarlkééedl szamitott harminc napon belil, az
engedélyed hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylajé kildeményként kell
postara adni.
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INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. majus 18.

Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattér

(77/2016.)
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FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/1156/7/2009 MgSzHK
1.2. Novényvédlszer neve: Madex

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2019. aprilis 30.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Biocont Laboratory, spol. s.r.o.

Mayerova 784, CZ 664 42 Modrice,
Cseh Koztarsasag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos haz Biocont Magyarorszag Kift.
kepvisedje: 1139 Budapest, Hajdu utca 42-44.

2. A novenyved szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartdje Andermatt Biocontrol AG.

Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svajc
2.2. Novényvédiszer rendeltetése: bioldgiai rovarélé szer
2.3. Novényvédiszer formulacioja: szuszpenzio koncentratyiaC)

2.4. Novényvédiszer Osszetétele:

2.4.1. Hatoanyag Cydia pomonella granulosis virus (CpGV)

CAS szam nem alkalmazhat6
IUPAC név nem alkalmazhatd

tiszta hatéanyag részaranya 3 x 13- db/L

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények
3.1. Hat6anyag tartalom

3.1.1(CpGV) 3 x 107 db/L



3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:
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kovetelményeinek

4. A novényved szer felhasznalasara vonatkozo élrasok:

Meg kell feleljen az ,SC” formulaciéo FAO

Kultira | Karosito A Két Doézis Permetlé Az utolso kezelés
kezelések| kezelés (I/ha) (I/ha) idépontja
evenkenti | kozott (fenoldgiai allapot
maximalis eltelt szerint)

szama | minimalis
iddtartam
(nap)

VEgDH
alma, Umolcsméret
korte, | almamoly 8 8 0,075-0,1  400-120q dyumolcsm
birs. di6 eléréseéig

' (BBCH 80)

Eldirt névényvédelmi technolégia:

Feromonos megfigyelés alapj@maban, kortében, birsben ésdidban almamolyellen a
kezeléseket megids jelleggel, terméskétdés utan célszérkezdeni, majd 8-14 naponta
ismételve, a gyumolcsok éréseéig folytatni.

Hazi-kerti felhasznélas esetén: 10 liter permedlgzkéséhez 1 ml szer sziikséges.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, allatra, kdrnyezetre val6 veszélyesgre és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo ebirasok:

5.1. Veszélyesseégi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LB értéke (patkanyon):
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq:
Méhveszélyesséq:

Tiizveszélyességi besorolas:

12600 mg/ttkg
nem jeldléskoteles

nem jeloléskoteles
nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyesséqgi besorolads a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram: nem sziikséges

Figyelmeztaf mondatok (H-mondat)nem szikséges

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P101 Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termakétd@agy cimkéjét.
P102 Gyermekekdl elzarva tartando.

P261 Kerllje a permet belélegzését.

P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagiyatyozni.

2
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P280 Védokesztyi hasznéalata koteléz
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkeént: veszadiydladéklerakoba
szallitas szukséges.

A kilralt és kitisztitott csomagoloeszkdz telepulagladékkéent
kezelheb.

Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészseég és a kdrnyezet veszélyezteleskeellése érdekében be kell
tartani a hasznélati utasitagiehsait.

EUH208 Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot Wit ki.

5.2. Klulénleges S-mondatok:

SP1 A novényved szerrel vagy annak csomagoloeszkdzevel ne szermyerzizeket! (4
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszhek kozelében! Kerilje
gazdasagban vagy az utakonslevzvezetkon keresztll vald szennyiest!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimikift 5 m tAvolsagban tartson
meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (Iélegt zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni.

5.3. Varakozasi idk:

5.3.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

Kultara Varakozasi idé (nap)

alma, korte, birs, dio El6irasszel felhasznaldsa esetén nem sziikseges.

5.4. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok

5.4.1. Egyeéni veflelszerelés ékészitknek és kijuttatoknakedskesztyi
5.4.2.Elsssegélynyujtas
Mérgezés: a készitmény emberre éséeitre artalmatlan. Allergias megbetegedés

esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnat f&tlakitani. Ha a tiinetek nem
mulnak el, orvoshoz kell fordulni.

Terapia: tineti-megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok

Az ivovizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlsédbteriileten és a
hidrogeoldgiai védovezeten belll killon engedélyezésitiggéen hasznalhaté.
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6. A nbvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 100ml
6.2. A csomagoloszer anyaga: PET

7. A névényvéd szer eltarthatosaga:2 éveredeti zart csomagolasbafiGon tarolva
6 éveredeti zart csomagolasban minu$Zién tarolva

8. Forgalmazasi kategodria:

Budapest, 2016. majus 18.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



