Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal 'kt sz.: 6700/1970-1/2023

Névényvédelmi és Bordszati Igazgatdsdg Tdrgy: Alcedo gombadlé permetezdszer
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145. forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének
Telefon: +36 (1) 309 1000 maodositdsa
termofoldtdl | ppp.registration@nebih.gov.hu R ,
az asztalig portal.nebih.gov.hu Ugyintézé: Csaté Barbara

Oldalak szama: 2 oldal
Mellékletek: -

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a Certis Belchim B.V. (Stadsplateau 16, 3521 AZ Utrecht, Hollandia)
tigyfél kérelmére az Alcedo gombaolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
modositasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatosag az Alcedo gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarol szol6 04.2/399-1/2017.szamu hatarozatot — egyéb rendelkezések valtozatlanul
hagyasa mellett — az aldbbiak szerint:

moédositja:

I. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai az engedélyokirat tulajdonosra vonatkozéan
az alabbiak szerint modosulnak:

Engedélyokirat tulajdonosa: Certis Belchim B.V.

Stadsplateau 16
3521 AZ Utrecht, Hollandia

Az engedélyokirat egyeb eldirasai valtozatlanok.
A hatarozat véglegessé valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejlileg a megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus Uton az engedélyezo
hatdsdghoz nyilvantartas céljabol.
Az engedélyezési eljaras dija 75.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet a keresetlevelet
elektronikus wton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus tirlap (ANYK
nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

A bir6sag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyaldst tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indoklas része nem nyilvanos”

Budapest, 2023. augusztus 9.


http://anyk.nebih.gov.hu/
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dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

P.H.
Kapja:

1. Ugyfél a meghatalmazott Gitjan értesiil
2. Irattar (459/2023.)



Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal 'kt sz.: 6700/2307-2/2023
Névényvédelmi és Bordszati Igazgatdsdg Targy: Domark 10 EC gombadlé permetezdszer
r] b | h forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
1118 Budapezst,) Budadrsi ut 141-145. moddositdsa
termafaldodl Telefon: +36 (1) 309 1000 e x e
az asztalig ppp.registration@nebih.gov.hu Ugyintéz6: Stieber Anett
portal.nebih.gov.hu Oldalak szama: 2 oldal
Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznalasi

engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els6foki élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezé hatosag), a Gowan Crop Protection Ltd. (Rothamsted Research, West
Common, Harpenden, Hertfordshire, AL5 2JQ, Anglia) ligyfél kérelmére a Domark 10 EC gombaolé
permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult hatosagi
eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyezd hatdsag a Domark 10 EC gombadl6 permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarél szolo 04.2/2159-1/2012. NEBIH szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

moédositja:

|. Az engedélyokirat 1.4. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Gowan Crop Protection Ltd.

Rothamsted Research, West Common, Harpenden,
Hertfordshire, AL5 2JQ

Anglia
Il. Az engedélyokirat 2.1. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

2.1. Novényvédd szer gydrtija: Gowan Crop Protection Ltd. (Anglia)

Az engedélyokirat egyeb eldirasai valtozatlanok.

A hatdrozat jogerdre emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel kertilhetnek forgalomba. Ezzel egyidejiileg a megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani
elektronikus ton az engedélyezd hatdésaghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 75 000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétol szadmitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6 elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A birdsag a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.


http://anyk.nebih.gov.hu/
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INDOKOLAS

,» A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2023. szeptember 26. Dr. Nemes Imre
elnok

nevében €s megbizasabol

PH. Sziics Csaba
igazgato
(Az igazgato akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezetd.)

Kapja:

1. Ugyfél a meghatalmazottja itjan értesiil
2. lIrattar (535/2023)
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédo szer engedélyokirat azonositasi 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. Novényvédo szer gyartdja:
2.2. Novényveédo szer rendeltetése:
2.3. Novényvedo szer formuldacioja:

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

04.2/2159-1/2012. NEBIH
Domark 10 EC
2027. december 31.

Gowan Crop Protection Ltd.

Rothamsted Research, West Common, Harpenden,
Hertfordshire, AL5 2JQ

Anglia

Gowan Crop Protection Ltd. (Anglia)
gombaolo szer

EC - emulzidképzo koncentratum

2.4.1. Hatoanyag ISO név tetrakonazol
CAS szam 112281-77-3

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

tiszta hatoanyag részaranya 100 g/l

technikai hatoanyag specifikacioja 1sagro Annex I dokumentacio

3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
tetrakonazol (HR-GC)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

10,6 £ 0,6% (m/m)
Meg kell feleljen az ,,EC” formulacio

FAO kovetelményeinek
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Tdjékoztato jellegii adatok:
Megjelenés: enyhén sargas szind,
naftalinra jellemz6 szagt folyékony anyag (emulzio)
Relativ stiriség (20°C): 0,944
pH (1%-os oldat): 7,8
Kinematikus viszkozitas (40°C): 1,73 ¢St
Feliileti fesziiltség (25°C): 30,3 mN/m

4. Felhasznalasara vonatkozo eloirasok:

A Két
kezelések kezelés A kezelés ideje
, (L ... | kozteltelt | Dozis | Permetlé | (fenologiai allapot
Kultara Karosito | maximalis e e e .
sZAma .Inlﬂnlmalls (I/ha) (I/ha) szerint)
idotartam
(nap)
pirosbimbos
almatermésiiek llapottol
) varasodas, (BBCH 57)
b(i?;mr?éslézﬁt;é) lisztharmat |~ ° T 0304 16001000 1 5y etvel betakaritss
’ el6tti allapotig
(BBCH 83)
fiirtkezdemények
52616 (bor- _ novekedésétol
csemege)1 lisztharmat 3 10 0,25-0,3 | 600-800 (BBCH 55) '
flirtzarodas végéig
(BBCH 79)

Hazikerti do6zis: 3ml készitmény 10 liter vizben
Eloirt novényvédelmi technologia

Almatermésiiekben (alma, korte, birs, naspolya) varasodds ellen a kezeléseket az aszkospordk
szorodasanak iddszakaban pirosbimbos fenoldgiai stddiumtol eldrejelzés alapjan, megel6zd jelleggel
célszerll elkezdeni, és 14 naponként javasolt folytatni. Egy védekezési szezonban felhasznélni csak 3
alkalommal lehetséges. A védekezések egyidejlileg az almafalisztharmat szekunder fertdzései ellen is
elfogadhat6 védelmet biztositanak. Lisztharmatra fogékony almafajtdknal a védekezések eredményességét
jelentdsen javitjak a szakszerlien elvégzett metszési munkak. Jdrvdanyhelyzetben kén készitményekkel
tortéend kombindlasa jelentosen néveli a védekezések biologiai hatdsat, de a készitmény felhasznalasa
minden esetben kontakt (pl. kén, kaptan) készitmények tankkeverékben torténo felhasznalasaval javasolt a
szerrezisztencia kialakulasanak csokkentése érdekében.

Sz6lében (bor- és csemegesz6ld) a lisztharmat elleni védekezéseket elérejelzésre alapozva, megel6z6
jelleggel, az el6z0 évi fertdzések ismeretében javasolt elkezdeni. Az el6z0 évi jelentdsebb fertézések utan
a permetezéseket célszerli mar viragzas elétt, fiirtkezdemények novekedése koriil elkezdeni. Az intenziv
hajtasnovekedési iddszakban viragzastol kezdddden a kezeléseket a fertdzési nyomads szerint 10-14
naponként javasolt folytatni. Jarvanyhelyzetben célszerii lehet kontakt hatoanyagu (pl. kén)
készitmeényekkel kombinalni.

A tetrakonazol ergoszterol bioszintézis gatlo (FRAC kod: 3) felszivodod gombadld szer hatdéanyag.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett
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5. Az emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
eléirasok:
5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyessegi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDsg értéke (patkanyon): 1760 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitas alapjan™ nem jelléskiteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: tiizveszélyes folyadék (3. kategoria)

5.1.2. Veszéelyessegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

e B DG D

Figyelmeztetés:  Veszély

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H226 Tiizveszélyes folyadék és g6z.

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a légutakba keriilve halalos lehet.

H315 Borirritalo hatés.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H411 Mérgezd a vizi €lovilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyii/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P301+P310  LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon orvoshoz.

P302+P352  HA BORRE KERUL: Lemosis b6 vizzel.

P304 + P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és

+ P312 olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon 1élegezni.
Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

P332 + P313  Bdrirritacid esetén: orvosi ellatast kell kérni.

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

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P403 + P233  Jdl szell6zd helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartando.

P405 Elzarva tartando.

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

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Kiegészito veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kertilje a gazdasagban
vagy az utakon levo vizvezetokon keresztiil vald szennyezdodést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tavolsdgban tartson meg egy
kezeletlen biztonsagi ovezetet!
SPo2 Hasznalat utdn minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.2. Vdrakozasi iddk:

5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido:
almatermésiiek: 0 nap
szolo: 1 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kkultira varakozasi ido

almatermésiiek (alma, korte,

birs, naspolya) 14 nap

sz616 (bor, csemege) 30 nap

5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.3.1. Egyéni védofelszerelés
5.3.1.1. Elokészitoknek:  véddkesztyli, védOruha, szem/arcvédd

5.3.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyll, védoruha, szem/arcvédd

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els0segélynytjtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. Elsosegélynyujtas:

Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a
szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van,
a sz4jat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS
hanytatni!

5.3.3. Terapia: tiineti megfigyeld kezelés.
5.3.4. Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsd védoteriileten és a hidrogeologiai
védodvezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.



6. A novényvédoé szer Kiszerelése, csomagolasa:
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6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 1 liter
3ml 50 ml 200 ml 5 liter
6.2. 4 csomagoldszer anyaga: miianyag | HDPE (COEX)| HDPE (COEX)| o
ampulla flakon flakon

7. A novényvédo szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1do: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: |.

Budapest, 2023. szeptember 26.

Dr. Nemes Imre
elnok

nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato
(Az igazgatd akadalyoztatasa, illetve tdvolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezetd.)

P.H.



