Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Ikt. sz.:04.2/1642-2/2018.
Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatésdg Targy: Spyrale 475 EC gombadlé
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi Gt 141-145. permetezdszer forgalomba hozatali és
1537 Budapest, Pf. 407 felhasznalasi engedélyének médositasa
term&foldedl | Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintéz6: Henézi Agnes
az asztalig zgft.gi%/glt)riz'té%nvgzeb/h.gov.hu Oldalak széma: 7 oldal
Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznaldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, mint els6 foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatésag), a Syngenta Kft. (1117, Budapest, Aliz u. 2.) éltal képviselt
Syngenta AG (CH-4002 Basel, Svijc) iigyfélnek a Spyrale 475 EC gombadlé permetezdszer
forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének modositasa targydban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatésdg a Spyrale 475 EC gombaélé permetezdszer forgalomba hozatali és
felhaszndldsi engedélyének megaddsardl szolé 1286/2005. MgSzH szamud hatdrozatat — egyéb
rendelkezések véltozatlanul hagyisa mellett — mdédositja, egyittal a Spyrale 475 EC gombaolé
permetezészer forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyét megvaltozott formdban, a
modositasokkal egységes szerkezetben adja ki, melyben jelen hatdrozat 1., 5. és 7. pontja tartalmaz
Uj eldirdsokat.

Az engedélyokirat 1-12. pontja helyébe az aldbbi szovegrész lép:

1. A novényvédd szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 1286/2005. NTKSz
1.2. Novényvédo szer neve: Spyrale EC

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2018. szeptember 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Adama Hungary Zrt.

1138 Budapest, Madarasz Viktor u. 47-49.
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviselgje: -

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtija: Syngenta A. G. (Svijc)
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaolo szer
2.3. Novényvédd szer formuldcioja: emulzidképz6 koncentratum (EC)

2.4. Novényvédo szer Osszetétele:
2.4.1. hatéanyag ISO név difenokonazol

CAS szdm 119446-68-3

cis-trans-3-klor-4-[4-metil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-

TUPAC eV 1 etil)-1,3-dioxoldn-2-ilfenil 4-KIGrfenil éter

tiszta hatoanyag részardnya 100 g/l
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2.4.2. hatéanyag ISO név fenpropidin

CAS szam 67306-00-7
IUPAC név (RS)-1-[3-(4-terc-butilfenil)-2-metilpropil |piperidin

tiszta hatoanyag részardnya 375 g/l

3. Mindségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. difenokonazol (HPLC) 100 + 10 % (m/m)
3.1.2. fenpropidin (HPLC) 375 + 19 % (m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Meg kell felelnie az EC formulacié FAO kovetelményeinek.
Tdjékoztato jellegii adatok:
Emulziéstabilitas (MT 36.3)

Oh teljes kezdeti emulzioképzés
0,5h krémesedés: maximum: 0,1 cm’
2h krémesedés: maximum: 0,2 cm’
24h ismételt emulzidképzés: teljes
24,5h krémesedés: maximum: 2 cm’

Habzoképesség (CIPAC MT 47.2)
(1 perc utdn): max. 60 cm®

3.3.Tdroldsi stabilitds:

Taérolasi stabilitds 0 °C-on (CIPAC ;
MT 39.3): maximum 0,3 cm” folyékony/szilard kivélas

Taérolasi stabilitds 54 °C-on (CIPAC

a mért atlag hat6anyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a
MT 46):

kezdeti hatéanyag tartalom relativ 95%-a és a fenti fizikai-
kémiai tulajdonsdgokban valtozas nem engedhetd meg.

4. Felhaszndldsra vonatkozo eldirdsok:

A kijuttatdshoz sziikséges Kezelés ideje
Kultiira Karosito szer (kg/ha) viz (I/ha) (fenologiai
mennyisége dllapot szerint)
cukorrépa 6-8
répalisztharmat (Erysiphe sigzilieifr?a

betae), cerkospoéra

. (Cercospora beticola), 0,8-1,0 (BBCH ,16, 1,8)’
cukorrépa . ! 400-600 lombzarédas
foma (Phoma betae) és .
., (BBCH 39) és
réparozsda (Uromyces 1 2
betae) gyokértest
novekedés

(BBCH 40-49)




04.2/1642-2/2018. NEBIH

Eléirt novényvédelmi technolégia:

Cukorrépaban a betegségek ellen a védekezést az elsd tiinetek megjelenésekor kell megkezdeni
€s az idOjarastol, illetve fert6zési veszélyhelyzettdl fiiggden 3 esetleg 4 hét mulva 1 alkalommal
meg kell ismételni.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra
vonatkozo eldirdsok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdgok:
A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 1500-2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: kifejezetten vesz€lyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdan:

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Veszély

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a 1égutakba keriilve haldlos lehet.

H315 BOrirrital6 hatdsu.

H319 Stlyos szemirritaciét okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H335 Léguti irritdcidt okozhat.

H400" Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra, hosszan tart6 kdrosodést okoz.
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102
P270
P280

P301+P312

P305+P351+P338

P312
P331
P391
P501

Gyermekektdl elzarva tartando.
A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
Védokesztyti/véddruha/szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezo.

LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté vatos oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhat6. Az Oblités
folytatasa.

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.
TILOS héanytatni.
A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba
szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUHA401

EUHO066

Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitds eldirdsait.

Ismétlddo expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését okozhatja.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasdgban vagy az utakon levl vizvezetokon keresztiil valé szennyezdodést!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 20 m tdvolsadgban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbéazisok belsé védoteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsd véddteriileten és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.4. Varakozdsi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi vdrakozdsi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi vdarakozdsi ido:

kultara

varakozasi id6

cukorrépa

28




04.2/1642-2/2018. NEBIH

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: védOruha, védOkalap, védokesztyll, véddszemiiveg vagy
permetez6 arcvédo, védolabbeli.

5.5.1.2. Kijuttatoknak: védOruha, védokalap, védOkesztyli, véddszemiiveg, FFP3D (SL)
aerosol/csepp elleni részecske szilird féldlarc, véddlabbeli.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanudjakor a munkdt azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini elsOsegélynyidjtds utdn orvosi, intézeti ellatist kell
biztositani.

5.5.2. Elsosegélynyujtds: Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell
tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatandl van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohdr vizzel
itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terdpia: tineti megfigyelo kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege:  4x5 liter
6.2. Csomagoldszer anyaga: milanyag kanna, kartondoboz

7. Eltarthatésdgi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokdsos taroldsi feltételek mellett legaldbb
két évig megorzi.
Tajékoztat6 adat: A gyarté altal vallalt eltarthatésagi id6: 3 év

8. Forgalmazdsi kategoria: II.

Az engedély moédositasi eljards dija 75.000 Ft, amelyet a Syngenta Kft. koteles a kibocsétott
szdmla alapjdn megfizetni.

A 2018. junius 30. utdn gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovdhagyott cimkeszoveggel
keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejiileg a megvéltozott termékcimkét be kell nytjtani elektronikus tton az
engedélyezo hatésdghoz nyilvantartds céljabol.

A hatdrozat ellen kozigazgatdsi eljards keretében tovdbbi jogorvoslatnak helye nincs.
Jogszabdlysértésre hivatkozassal a hatdrozat birdsagi feliilvizsgédlata kérhetd, a hatdrozat
kozlésétdl szamitott harminc napon beliil. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatdsi és

Munkaiigyi Birésdgnak kell cimezni, de a Nemzeti Elelmiszerlzinc—biztonszigi Hivatalnal kell
benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) haszndlatdval kiteles benydjtani.
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A birésdg a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast

tart. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak helye
nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatédrozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2018. junius 29.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizdsabol

Jordan Laszlo

igazgatd
P.H.
Kapja:
1. Adama Hungary Zrt.
2. Syngenta Kft.
3. Irattar (202/2018.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
><] 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

& 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 novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szdma:

1.2. Novényvédo szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1286/2005. NTKSz
Spyrale EC
2018. szeptember 30.

Adama Hungary Zrt.
1138 Budapest, Madarasz Viktor u. 47-49.

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldgje: -

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtija:

2.2. Novényvédd szer rendeltetése:

2.3. Novényvédo szer formuldcioja:

2.4. Novényvédo szer Osszetétele:

2.4.1. hatéanyag 1SO név
CAS szdm

IUPAC név
tiszta hatoanyag részardnya

2.4.2. hatéanyag 1SO név

CAS szdam
IUPAC név

tiszta hatoanyag részardnya

Syngenta A. G. (Svéjc)
gombaolé szer

emulzioképzo koncentratum (EC)

difenokonazol

119446-68-3

cis-trans-3-Klor-4-[4-metil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)-1,3-dioxolan-2-il]fenil 4-klérfenil éter

100 g/l

fenpropidin

67306-00-7
(RS)-1-[3-(4-terc-butilfenil)-2-metilpropil |piperidin
375 g/l



3. Mindségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. difenokonazol (HPLC)
3.1.2. fenpropidin (HPLC)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tdjékoztato jellegii adatok:
Emulziéstabilitas (MT 36.3)

Habzo6képesség (CIPAC MT 47.2)

(1 perc utan):

Oh
0,5h
2h
24h
24,5h

3.3.Tdroldsi stabilitds:

T4rol4si stabilitas 0 °C-on (CIPAC

MT 39.3):

Tarol4si stabilitds 54 °C-on (CIPAC

MT 46):

4. Felhasznaldsra vonatkozo eloirdsok:
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100 + 10 % (m/m)
375 + 19 % (m/m)

Meg kell felelnie az EC formulacié FAO kovetelményeinek.

teljes kezdeti emulzidképzés
krémesedés: maximum: 0,1 cm’
krémesedés: maximum: 0,2 cm’
ismételt emulzioképzés: teljes

krémesedés: maximum: 2 cm’

max. 60 cm’

maximum 0,3 cm’ folyékony/szilard kivalds

a mért atlag hatéanyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a
kezdeti hatéanyag tartalom relativ 95%-a €s a fenti fizikai-
kémiai tulajdonsdgokban véltozds nem engedhetd meg.

A kijuttatashoz sziikséges Kezelés ideje
Kultiira Karosito szer (kg/ha) viz (I/ha) (fenologiai
mennyisége dllapot szerint)
cukorrépa 6-8
PRT . leveles stddiuma
répalisztharmat (Er})szphe (BBCH 16-18).
betae), cerkospora (s
(Cercospora beticola), féma 0,8-1,0 lombzarodas
cukorrépa P . 7 400-600 (BBCH 39) és
(Phoma betae) és .y
‘ gyokértest
réparozsda (Uromyces .. <
betac) novekedés
(BBCH 40-49)

Eléirt novényvédelmi technolégia:

Cukorrépaban a betegségek ellen a védekezést az elsd tiinetek megjelenésekor kell megkezdeni és az
idojarastol, illetve fert6zési veszélyhelyzettdl fiiggden 3 esetleg 4 hét milva 1 alkalommal meg kell

ismételni.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett
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5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozo
eldirdasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdgok:
A Kkészitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 1500-2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdn:

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Veszély

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a 1égutakba keriilve haldlos lehet.

H315 BOrirrital6 hatésu.

H319 Sulyos szemirritdciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H335 Léguti irritdcidt okozhat.

H400" Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra, hosszan tart6 kdrosodést okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

P280 Védokesztyli/védoruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezo.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté Gvatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhat6. Az oblités

folytatdsa.
P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.
P331 TILOS hanytatni.
P391 A kiomlott anyagot Ossze kell gytijteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakéba

szallitas sziikséges.
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Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitds eldirdsait.

EUHO066 Ismétl6do expozicié a bor kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizvezetOkon keresztiil valé szennyezOdést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tdvolsdgban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eloirdsok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsd védoteriileten és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiillon engedélyezéstdl fliggden hasznélhato.

5.4. Varakozdsi idék

5.4.1. Munkaegészségiigyi vdarakozdsi ido: O nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi vdarakozdsi ido:

kultara varakozasi id6

cukorrépa 28

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Eldkészitoknek: védoruha, védOkalap, védokesztyll, véddszemiiveg vagy
permetezd arcvédd, véddlabbeli.

5.5.1.2. Kijuttatéknak: védoruha, védokalap, védOkesztyli, véddszemiiveg, FFP3D (SL)
aerosol/csepp elleni részecske szlird féldlarc, védolabbeli.

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkét azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtds utidn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsosegélynytijtds: Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha
a sériilt tudatandl van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohdr vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terdpia: tiineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs
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6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege:  4x5 liter
6.2. Csomagoldszer anyaga: muanyag kanna, kartondoboz

7. Eltarthatosdgi ido: fizikai-kémiai tulajdonsédgait szokdsos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztat6 adat: A gyart6 altal véllalt eltarthatésagi id6: 3 év

8. Forgalmazdsi kategoria: 1I.

Budapest, 2018. junius 29.
Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.



