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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhaszndldsi engedélyokirat

A Nemzeti F]lelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv, és mint
zondlis atvevo tagillam engedélyezd hatésdga (a tovdbbiakban: engedélyezd hatésdg), a Syngenta Kft.
(1117 Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt Syngenta AG (CH-4002 Basel, Svijc) iigyfél kérelmére,
Ausztria, mint zondlis értékeld tagdllam daltal elvégzett értékelésre alapozva az Ampexio gombaolé
permetezdszer forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének kiaddsa targydban indult hatésagi

eljardsban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdsdg az Ampexio gombaolé permetezdészer forgalomba hozatali és felhasznéldsi
engedélyét a benyujtott dokumentaciok értékelése alapjan az aldbbiak szerint adja ki:

1. A novényvédd szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Novényvédo szer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedély tulajdonos hazai képviseligje

2. A novényvédo szer adatai:
2.1. Novényvédo szer gydrtija:
2.2. Novényvédo szer rendeltetése:

2.3. Novényvédo szer formuldcidja:

04.2/3466-1/2018
Ampexio
2023. augusztus 31.

Syngenta A. G.
CH-4002 Basel, Svijc

Syngenta Kft.
1117 Budapest, Aliz u. 2.

Syngenta A. G (Svijc)
gombaolo permetezoszer

WG - vizben diszpergalhaté granuldtum



2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatéanyag

1SO név

CAS szdm

IUPAC név

tiszta hatoanyag részardnya

technikai hatoanyag specifikdcioja

2.4.2. hatéanyag
ISO név
CAS szdam

IUPAC név
tiszta hatéanyag részardnya

technikai hatoanyag specifikdcioja

3. Mindségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

mandipropamid (HPLC-UV)
zoxamid (HPLC-UV)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

tdjékoztato jellegii adatok:

04.2/3466-1/2018

mandipropamid

374726-62-2

(RS)-2-(4-klorfenil)-N-[3-metoxi-4-(prop-2-iniloxi)-
fenetil]-2-(prop-2-iniloxi)-acetamid

250 g/kg
min. 930 g/kg

zoxamid

156052-68-5
(RS)-3,5-diklor-N-(3-klor-1-etil-1-metil-2-
oxopropil)-p-toluamid

240 g/kg

min. 950 g/kg

25+1,5 % (m/m)
24 +1,4 % (m/m)

Meg kell felelnie az ,,WG” formulacié FAO
kovetelményeinek

Megjelenés: barna szinii, mész szagu szilard anyag
ongyulladési hdmérséklet: 191 £ 5 °C
térfogatsiirliség (tomoritett): 0,47 g/ cm’

pH (1 %-os diszperzid): 4,5

tartds habképzodés (0,4 %-os diszperzio, 1 perc): 8 ml
nedves szitamaradék (75 um): < 0,01 %
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4. Felhasznaldsra vonatkozo eloirdsok:

Kultira Karosité Kezelések | Két kezelés A A Kezelés ideje
maximalis kozott kijuttatashoz | kijuttatashoz (fenolégidhoz
szama .el.telt . sziikséges szer | sziikséges viz viszonyitva)
pinimalls | (kg/ha) (Vha)
idotartam
kisleveles
Sz616 allapottol
(bor-) peronoszpora 3 8 0,5 150-1000 BBCH 13
bogy6puhulésig
BBCH 85

Elgirt novényvédelmi technologia:

Borszolében a kezelést a fertozésveszélyes idOszakban eldrejelzésre alapozva, preventiv jelleggel,
altaldban a hajtdsok 20-25 cm-es dllapotdban javasolt megkezdeni és sziikség szerint megismételni a
fert6zési nyomastol fiiggden 8-12 napos idokozokkel. Nagy fertdzési veszélyhelyzetben a rovidebb (8
napos) permetezési forduld betartdsa ajanlott. A kijuttatds sordn torekedni kell az egyenletes és teljes
permetléfedésre, még a lombozat belsejében is. A permetlé mennyiségét a kezelendd ndvénydllomany
fejlettségétol, lombfeliiletétdl €s mivelésmddjatdl, valamint az alkalmazott novényvédelmi gép tipusatdl
fiiggden kell megvalasztani.

Felszivodo hatdst készitmény.

Hatdsmechanizmus:

zoxamid: mitdzist gatlé hatéanyag (FRAC kod: 22)

mandipropamid: sejtfal bioszintézis gatlé hatéanyag (FRAC kod: 40).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

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

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdgok:

A Kkészitmény p.o. LDs, értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo6 veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjdn' nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjdn' nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

Y Cimkén nem feltiintetend6 adat
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5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008/EK rendelet alapjdn:

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:

H317 Allergids borreakcidt vélthat ki
H400* Nagyon mérgezd a vizi élévilagra.
H410 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra, hosszan tart6 kdarosoddst okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P261 Keriilje a por/permet belélegzését.

P270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyli, szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezo.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosis b3 szappanos vizzel.

P333 + P313 Bodrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi elldtdst kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakéba
szallitas sziikséges.

Kiegészitd veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be
kell tartani a haszndlati utasitas eldirdsait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

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

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tdvolsdgban
tartson meg egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!
SPo2 Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsd véddteriiletén felhaszndlni tilos, kiils6 védodteriileten és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.
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5.4. Varakozdsi idok:

5.4.1. Munkaegészségiigyi vdrakozdsi ido: 0 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idd:

kultara varakozasi ido

borszolo 21 nap

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
elokészitoknek: védokesztyl, szemvédd/arcvédod

kijuttatoknak: ~ védokesztyl
(zart, tilnyomdsos gépkabinban nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkdt azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsosegélynyiijtds, terdpia
Borrel val6 érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatdandl van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy-két pohar vizzel itatni,
orvosi ellatast biztositani. TILOS hénytatni!

Terdpia: tiineti megfigyeld kezelés.
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:

Kiszerelés térfogata: 1 liter, 5 liter, 10 liter, 20 liter
Csomagolds anyaga: HDPE

7. A novényvédd szer eltarthatosdga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokdsos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Téjékoztatd adat: A gyartd altal vallalt eltarthatdsagi id6 3 év.

8. Forgalmazdsi kategoria: 11.

A novényvédo szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazd, jovdhagyott cimkeszoveg alapjan
elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 1.500.000 Ft, amelyet az iigyfél megfizetett.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithatd.

A keresetlevelet a FOvéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdgnak cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl
szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.
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A jogi képviselovel eljar6 fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazddlkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus dton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
trlap (ANYK nyomtatviny) hasznélatdval koteles benyujtani.

A bir6sag a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban tdrgyalast tart.
Térgyalés tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazoldsnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatédrozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2018. szeptember 6.

Dr. Oravecz Mérton
elnok
nevében és megbizdsabol:

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.

Kapja: )
1. Ugyfél - hazai képviselete
2. Irattar

(305/2018)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi lgazgatdsag
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FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT
1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:
1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/3466-1/2018
1.2. Novényvéda szer neve: Ampexio
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2023. augusztus 31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta A. G.

CH-4002 Basel, Svijc

1.5. Engedély tulajdonos hazai képviseldje Syngenta Kft.

1117 Budapest, Aliz u. 2.

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtdja: Syngenta A. G (Svdjc)

2.2. Novényvédd szer rendeltetése: gombaolé permetezdszer

2.3. Novényvédo szer formuldcidja: WG - vizben diszpergélhaté granuldtum

2.4. Novényvédo szer Osszetétele:

2.4.1. hatéanyag

ISO név mandipropamid

CAS szdm 374726-62-2

TUPAC név (RS)-2-(4-klorfenil)-N-[3-metoxi-4-(prop-2-
iniloxi)-
fenetil]-2-(prop-2-iniloxi)-acetamid

tiszta hatoanyag részardnya 250 g/kg

technikai hatoanyag min. 930 g/kg

specifikdcioja



3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
mandipropamid (HPLC-UV)

zoxamid (HPLC-UV)

2.4.2. hatéanyag

ISO név
CAS szdm

IUPAC néy

tiszta hatoanyag részardnya

technikai hatéanyag

specifikdcioja

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

tdjékoztato jellegii adatok:

Melléklet a 04.2/3466-1/2018 NEBIH szamu okirathoz

zoxamid

156052-68-5

(RS)-3,5-diklor-N-(3-klor-1-etil-1-metil-2-
oxopropil )-p-toluamid

240 g/kg
min. 950 g/kg

25+1,5 % (m/m)

24 +1,4 % (m/m)

Meg kell felelnie az ,,WG” formulacié6 FAO
kovetelményeinek

Megjelenés: barna szinii, mész szagu szildrd anyag

ongyulladdsi hdmérséklet: 191 + 5 °C

térfogatstirtiség (tomoritett): 0,47 g/ cm’

pH (1 %-os diszperzid): 4,5

tartds habképzddés (0,4 %-os diszperzid, 1 perc): 8 ml
nedves szitamaradék (75 pum): < 0,01 %

4. Felhaszndldsra vonatkozo eloirdsok:

Kultira Karosité Kezelések | Két kezelés A A Kezelés ideje
maximalis kozott Kijuttatashoz | kijuttatashoz (fenolégidhoz
szama .el.telt . sziikséges szer | sziikséges viz viszonyitva)
fm"mmalls (kg/ha) (I/ha)
idotartam
kisleveles
Sz0616 allapottol
(bor-) peronoszpoéra 3 8 0,5 150-1000 BBCH 13
bogy6puhulésig
BBCH 85
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Eléirt novényvédelmi technologia:

Borszolében a kezelést a fertdzésveszélyes idOszakban elOrejelzésre alapozva, preventiv
jelleggel, dltaldban a hajtasok 20-25 cm-es allapotdban javasolt megkezdeni €s sziikség szerint
megismételni a fert6zési nyomadstdl fiiggden 8-12 napos idOkozokkel. Nagy fertdzési
veszélyhelyzetben a révidebb (8 napos) permetezési forduld betartdsa ajanlott. A kijuttatds
sordn torekedni kell az egyenletes €és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is. A
permetlé mennyiségét a kezelend0 noOvénydllomany fejlettségétdl, lombfeliiletétél és
miivelésmodjatol, valamint az alkalmazott novényvédelmi gép tipusatdl fiiggden kell
megvalasztani.

Felsziv6do hatdsu készitmény.

Hatasmechanizmus:

zoxamid: mitézist gatlé hatéanyag (FRAC kod: 22)

mandipropamid: sejtfal bioszintézis gatl6 hatéanyag (FRAC kod: 40).

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra
vonatkozo  eloirdsok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdagok:

A készitmény p.o. LDs, értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjdn' nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjdn'™ nem jeloléskiteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

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

GHS piktogram:

)

Figyelmeztetés: Figyelem

Y Cfmkén nem feltiintetendd adat
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Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:

H317 Allergiés boérreakciot vélthat ki
H400* Nagyon mérgezd a vizi élévilagra.
H410 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra, hosszan tart6 kdarosodést okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P261 Keriilje a por/permet belélegzését.

P270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyli, szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezo.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosis b3 szappanos vizzel.

P333 + P313 Bodrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi elldtdst kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakéba
szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be
kell tartani a haszndlati utasitas eldirdsait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szennyezze a vizeket!
A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetOkon keresztiil valé szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tdvolsdgban
tartson meg egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!
SPo2 Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhatd.

5.4. Virakozdsi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi ido: 0 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd:

kultara varakozasi id6

borszolo 21 nap
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
elokészitoknek:  védodkesztyll, szemvédd/arcvédo

kijuttatoknak:  védokesztyl
(zart, tilnyomdsos gépkabinban nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkat azonnal félbe
kell szakitani, majd helyszini elsésegélynyujtds utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsosegélynyujtds, terdpia
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 6bliteni, egy-két pohar vizzel
itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS héanytatni!

Terdpia: tiineti megfigyeld kezelés.
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. A novényvédd szer kiszerelése, csomagoldsa:

Kiszerelés térfogata: 1 liter, 5 liter, 10 liter, 20 liter
Csomagolas anyaga: HDPE

7. A novényvéda szer eltarthatosdga:

Fizikai-kémiai tulajdonsdgait szokdsos tdrolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztatd adat: A gyartd altal vallalt eltarthatésagi id6 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 11.

Budapest, 2018. szeptember 6.

Dr. Oravecz Mérton
elnok
nevében és megbizdsabol:

Jordan Laszl6
igazgatd

P.H.



