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Eléadd: Talabér Cecilia

Iktatbszam: 04.2/463-1/2016.

Oldalak szama: 6 oldal

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

Targy: Domark 10 EC gombadb
szerforgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének
modositasa

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint els fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatdsag), ®r. Selmeczi J6zse{8900, Zalaegerszeg, Baross G. u. 69.)
altal képviseltiISAGRO S.p.A. (Centro Uffici San Siro, Fabbricato D, ala 3 Viald&aa, 21 —
20153 Milano, Olaszorszagigyfélnek aDomark 10 EC gombadé szerforgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének médositasa targyabauijbath kérelmére meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyei hatdosag éDomark 10 EC gombadé szer forgalomba hozatali és felhasznélasi
engedélyének megadasarol szol#.2/2159-1/2012. NEBIH szami hatarozatat — egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyadsa mellett — aab&#k szerint médositja, és a jelen hatarozat
mellékletét képek engedélyokiratot a modositasokkal egységes szsibenz adja ki:

I. Az engedélyokirat 2. pontja helyébe az alabbiegi@sz 1ép:

2. A nobvényvéd szer adatai:

2.1. Novényvadiszer gyartoja: ISAGRO S.p.A. (Olaszorszag)
2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb szer
2.3. Novényvadiszer formulacioja: EC - emulzioképd koncentratum

2.4. Novényvédiszer Osszetétele:
2.4.1. Hatéanyag IS® rtétrakonazol
CAS szam112281-77-3

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

tiszta hatéanyag részaranya00 g/l
technikai hatéanyag specifikaciojgsagro Annex Il dokumentéacié



Il. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az alabbi gp@ész 1€p:

4. Felhasznalasara vonatkoz6 éirasok:

04.2/463-1/2016. NEBIH

A cezelés . A kezelés ideje
Kultira KArosité kezelések Kézt eltelt Dézis | Permetlé (fenologla_l
maximalis | .. "~ (I/ha) (I/ha) allapot szerint)
<7Aama 'mlj‘llmahS
idétartam
pirosbimbds
almatermésiek 45 allapottol
(alma, korte, | Y35095S, 3 7 0,3-0.4| 600-1000, , (BBCHS7) |
birs, naspolya) isztharmat 3 he”tte_zl,betakgntc
elétti allapotig
(BBCH 83)
furtkezdemények
s27616 (bor- _ novekedését
csemegei lisztharmat 3 10 0,25-0,3 600-800 (BBCH 55) .
furtzarédas végéig
(BBCH 79)

Eléirt novényvédelmi technoldgia

S

Almatermésiiekben varasodas ellen a kezeléseket az aszkosporak ssartak iflszakaban
pirosbimbads fenoldgiai stadiumtoléegjelzés alapjan, medeb jelleggel célszdr elkezdeni, és 14
naponként javasolt folytatni. Egy védekezési szbaarfelhasznalni csak 3 alkalommal lehetséges.
A védekezések egyiddgg az almafalisztharmat szekunderdeései ellen is elfogadhat6 védelmet
biztositanak. Lisztharmatra fogékony almafajtdkaavédekezések eredményességét jé&bent
javitjdk a szakszéen elvégzett metszési munkék. Jarvanyhelyzetberk&sritményekkel tortén
kombinalasa jeletisen noveli a védekezések biologiai hatasat, de szitkéény felhasznalasa
minden esetben kontakt (pl. kén, kaptan) készitmlérignkkeverékben tortérfelhasznalasaval
javasolt a szerrezisztencia kialakulasanak cstkisenérdekében.

Sz6l6ben a lisztharmat elleni védekezésekeirejelzésre alapozva, medeb jelleggel, az €z6
évi ferthzések ismeretében javasolt elkezdeni. A#ézdl évi jelentsebb ferdzések utan a
permetezéseket célsiemar viragzas étt, furtkezdemeények névekedése korul elkezdeni. Az
intenziv hajtasndvekedési dszakban viragzastdl keddben a kezeléseket a férési nyomas
szerint 10-14 naponként javasolt folytatni. Jarnkalyzetben célszélehet kontakt hatéanyagu (pl.
kén) készitményekkel kombinalni.

A tetrakonazol ergoszterol bioszintézis gatlé (FRK: 3) felszivédd gombadkzer hatéanyag.

Légi kijuttatas

nem engedélyezett
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lll. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbi sp@sz |€p:

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

5.1. Veszélyesseégi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LE) értéke (patkanyon): 1760 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kbzepesen veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeléléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK Ietralapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmeztaef mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a léegutakba kerilve halalos lehet.

H315 Barirritalé hatasu

H319 Sulyos szemirritaciot okoz

H336 Almosséagot vagy szédiilést okozhat.

H411 Mérges a vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglyahyozni.

P280 Védokesztyi/védsruha/szemvéttfarcvéd hasznalata koteléz

P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZONTHOZ/
orvoshoz

P331 TILOS hanytatni

P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatasi kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gygeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszétysladéklerakdba szallitas
szikseéges.

B Cimkén nem feltiintetedchdat
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Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészseég és a kornyezet veszélyeztekéshmeellése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitagiehsait.

Kilénleges S-mondatok:

SP1 A novényved szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szermyewizeket! (4
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsziaek kozelében! Kertlje
gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyiést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirekift 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.2. Varakozasi idk:

5.2.1. Munkaegeszsegugyi varakozai @inap
5.2.2. Elelmezés-egészségugyi varakozési id

kultdra varakozasi ido

almatermésiek (alma, kérte

birs, naspolya) 14 nap

s7616 (bor, csemege) 30 nap

5.3. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok

5.3.1. Egyéni vetfelszerelés
5.3.1.1. Edkészifknek  vedkesztyi, vedruha

5.3.1.2. Kijuttatoknak  vedbkesztyi, vedruha

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagk agyyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini éisegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kedtdsitani.

5.3.2.Elsssegélynyuijtas:

Bdrrel valo érintkezés esetém Brt bo vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas
eseténa szemet azonnalghvizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogethenyelés esetéra a
sérult tudatanal van, a szajat vizzel ki kell @plif egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

5.3.3. Terapiatineti megfigyed kezelés.

5.3.4. Ellenanyagspecifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmietasok

Az ivévizbazisok bels védsterlletén felhasznalni tilos, kidlsrédteriileten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belul kilon engedélyez@stiggéen hasznalhato.
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IV. Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az alabbi sp@sz 1é€p:

6. A ndvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. 1 liter
A kiszerelés térfogata/ttmege: 3 mi 200 mi 5 liter
6.2. miianyag | HDPE (COEX)

. _ PE
A csomagolészer anyaga: ampulla flakon

V. Az engedélyokirat 7. pontja helyébe az aldbbi sp@é@sz 1ép:

7. A ndvényvéd szer eltarthatdsaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladetelek mellett legalabb két évig néegi.
T4jékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthegi idb: 3 év

Az engedély modositasi eljaras dija 160.0A0 amelyet az tgyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatérozat jogéire emelkedését kovin gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagabtt
cimkeszoveggel kerilhetnek forgalomba. A megvattozaermékcimkét be kell nydjtani az
engedélyed hatésaghoz nyilvantartas céljabdl.

Jelen hatarozat ellen kbzigazgatasi uton tovalgurjslatnak helye nincs.

A hatarozat felulvizsgalata jogszabalysértésrethozassal keérhéta Févarosi Kozigazgatasi és
Munkatligyi Birésagtol a hatarozatot hoz®lemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalelleni
kereset inditasaval.

A keresetlevelet a felllvizsgalni kért hatarozatzlkééél szamitott harminc napon belll, az
engedélyed hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylaja kildeményként kell postara
adni.



04.2/463-1/2016. NEBIH

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. februar 8.

Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattér
(24/2016.)
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Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal

T ] No6vény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatésag

T <] 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145.

[T

@& 1/309-1000

@ E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu

www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédlszer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képvisedje:

2. A nbvenyved szer adatai:
2.1. Novényvédiszer gyartoja:
2.2. Novényvédiszer rendeltetése:

2.3. Novényvédlszer formulacioja:
2.4. Novényvédiszer 6sszetétele:
2.4.1. Hatéanyag

04.2/2159-1/2012. NEBIH

Domark 10 EC
2020. december 31.

ISAGRO S.p.A.
Centro Uffici San Siro, Fabbricato D, ala 3
Via Caldera, 21 — 20153 Milano, Olaszorszag

Dr. Selmeczi Jézsef
8900, Zalaegerszeg, Baross G. u. 69.

ISAGRO S.p.A. (Olaszorszag)

gombadbszer
EC - emulzidképd koncentratum

IS® rtétrakonazol

CAS szdm112281-77-3
IUPAC név (RS)-2-(2,4-diklorfenil)-3-(1H-1,2,4-triazol-1-il)-

propil-1,1,2,2-tetrafluoretil éter

tiszta hatdanyag részaranya00 g/l
technikai hatéanyag specifikaciéjisagro Annex Il dokumentacio

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények

3.1. Hat6anyag tartalom
tetrakonazol (HR-GC)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

10,6 + 0,6% (m/m)
Meg kell feleljen az ,EC” formulacié FAO kdvetelményeinek
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Tajékoztatd jellefg adatok:

Megjelenés: enyhén sargas sizinaftalinra

jellemz szagu folyékony anyag (emulzid)
Relativ $iriiség (20°C): 0,944

pH (1%-o0s oldat): 7,8

Kinematikus viszkozitas (40°C): 1,73 cSt
Fellleti fesziltség (25°C): 30,3 mN/m

4. Felhasznalasara vonatkoz6 éirasok:

A keKzeetIés A kezelés ideje
Kultdra KArosito kezelések K6zt eltelt Dézis | Permetlé| (fenologiai allapot
maximalis | =~ ~, = (I/ha) (I/ha) szerint)
szama | iIMALS imalis
idétartam
pirosbimbos
almatermésiek da allapottol
(alma, korte, | Y2a50d2S) g 7 0,3-0,4| 600-100p, (BBCHS/) |
birs, naspolya) isztharmat 3 he"tt(.elrbetakgrltao
elotti allapotig
(BBCH 83)
furtkezdemények
s7616 (bor- . i novekedését
csemegei lisztharmat 3 10 0,25-0,3 600-800 (BBCH 55) _
furtzarédéas véegeéid
(BBCH 79)

Eléirt névényvédelmi technolégia

Almatermésiiekben varasodas ellen a kezeléseket az aszkosporak sszarak idszakaban
pirosbimbads fenologiai stadiumtoléegjelzés alapjan, medeb jelleggel célszdr elkezdeni, és 14
naponként javasolt folytatni. Egy védekezési szbaarfelhasznéalni csak 3 alkalommal lehetséges.
A védekezések egyiddgg az almafalisztharmat szekunderdeései ellen is elfogadhato védelmet
biztositanak. Lisztharmatra fogékony almafajtdkaavédekezések eredményességét jébent
javitjak a szakszéen elvégzett metszési munkak. Jarvanyhelyzetberk&sritméenyekkel tortén
kombinalasa jeletisen noveli a védekezések bioldgiai hatasat, de szitkéény felhasznalasa
minden esetben kontakt (pl. kén, kaptan) készitekérgnkkeverékben tortérfelhasznalasaval
javasolt a szerrezisztencia kialakulasanak cstksenérdekében.

Sz6lében a lisztharmat elleni védekezésekeirejelzésre alapozva, medeb jelleggel, az éizé

evi feribzések ismeretében javasolt elkezdeni. A#zdl évi jelentsebb ferdzések utan a
permetezéseket célsiemar viragzas étt, firtkezdemények novekedése koril elkezdeni. Az
intenziv hajtasnovekedési dskakban viragzastél keddben a kezeléseket a férési nyomas
szerint 10-14 naponként javasolt folytatni. Jankélyzetben célszéidehet kontakt hatéanyagu (pl.
kén) készitményekkel kombinalni.

A tetrakonazol ergoszterol bioszintézis gatlé (FRKI: 3) felszivodd gombadkzer hatéanyag.

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

5.1. Veszélyességi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LB értéke (patkanyon): 1760 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kézepesen veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeldléskoteles
Tiizveszélyességi besoroléas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyesséqgi besorolads a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a légutakba kertlve halalos lehet.

H315 Bérirritalé hatasu

H319 Sulyos szemirritaciot okoz

H336 Almosséagot vagy szédiilést okozhat.

H411 Mérged a vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglydhyozni.

P280 Védokesztyi/védsruha/szemvétlarcved hasznalata koteléz

P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZONTHOZ/
orvoshoz

P331 TILOS hanytatni

P337+P313 Ha a szemirritacid nem mulik el: orvosi ellatast kérni.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkent: vesadiydladéklerakoba szallitas
szlkséges.

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészseég és a kornyezet veszélyeztekéshmeellése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitagiehsait.

Kilénleges S-mondatok:

SP1 A novényved szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szermyewizeket! (4
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsazifelsvizek kozelében! Kerilje
gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyiést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirekift 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.2. Varakozasi idk:

5.2.1. Munkaegeszsegugyi varakozai @inap
5.2.2. Elelmezés-egészségugyi varakozési id

kultara varakozasi ido
almatermésiek (alma, kérte 14
birs, naspolya) nap
s7616 (bor, csemege) 30 nap

5.3. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok

5.3.1. Egyéni vétlelszerelés
5.3.1.1. Efkészifknek  védkesztyi, védruha

5.3.1.2. Kijuttatéknak  védkesztyi, védruha

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagk ayyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini élsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kedtdsitani.

5.3.2.Elsdsegélynyujtas:

Bdrrel valo érintkezés esetém brt b6 vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutés
eseténa szemet azonnalglvizzel, legalabb 15-20 percig 6blégethenyelés esetéra a
sérilt tudatdnal van, a szajat vizzel ki kell @blif egy két pohér vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

5.3.3. Terapiatuneti megfigyed kezelés.

5.3.4. Ellenanyagspecifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok

Az ivévizbazisok bels védsteriletén felhasznalni tilos, kidlsrédteriileten és a hidrogeoldgiai
védsovezeten belll kilon engedélyezgsiiggéen hasznélhato.
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6. A ndvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. 1 liter
A kiszerelés térfogata/ttmege: 3 mi 200 ml 5 liter
6.2. miianyag | HDPE (COEX)

. _ PE
A csomagoldszer anyaga: ampulla flakon

7. A ndvényvéd szer eltarthatdsaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladetelek mellett legalabb két évig néegi.
T4jékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthegi idb: 3 év

8. Forgalmazaési kategoria:ll.

Budapest, 2016. februar 8.
Dr. Oravecz Marton
elnodk
neveben és megbizasabdl:

Jordan LaszI6
igazgato

P.H.



