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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatosag), az ISK Biosciences Europe N.V. (Pegasus Park De Kleetlaan 12B - box
9 1831 Diegem, Belgium) tigyfél kérelmére a Kenja gombaolé permetezdoszerforgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatéosdg a Kenja gombadlé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznaléasi
engedélyének megadasardl szold 6300/2839-2/2020. NEBIH szamG hatérozatit — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja:
I Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

6. Kiszerelés, csomagolds

6.1. Kiszerelés 5mi 50mL,0,2L,05L,1L,2 ,
térfogata/tomege: L,25L, 3L, 5Lés10L IL3LSLesI0L
6.2. Csomagoloszer PE/EVOH ]
anyaga: HDPE, PET COEX (PE/PA):

Il. Az engedélyokirat 8. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

8. Forgalmazasi kategoria:

5ml, 50 mL, 0,2 L, 0,5L: 1.
IL 2L 25L 3L 5Lés10L: 1.

A hatdrozat véglegessé¢ valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatirozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nyuajtani elektronikus uton
az engedélyez6 hatosdghoz nyilvantartas céljabol.

Az 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 benytjtani.
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A jogi képviselovel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus Uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérheté elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indoklas része nem nyilvanos”

Budapest, 2023. oktober 25.

dr. Nemes Imre
elnok
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igazgato
P.H.
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2. [rattar (581/2023.)
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:
1.1. Engedélyokirat szama: 6300/2839-2/2020. NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Kenja
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2027. szeptember 15.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: ISK Biosciences Europe N.V.

Pegasus Park De Kleetlaan 12B - box 9, 1831,
Diegem, Belgium

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtoja: ISK Biosciences Europe N.V.
Belgium

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombadlo szer

2.3. Novényvédo szer formuldcidja: vizes szuszpenzio koncentratum (SC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag ISO név izofetamid

CAS szam 875915-78-9

TUPAC név N-[1,1-dimetil-2-(4-izopropoxi-o-tolil)-2-oxoetil]-
3-metil-tiofén-2-karboxamid

tiszta hatoanyag részaranya 400 g/l

3. Mindéségi kovetelmények

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. izofetamid (HPLC-UV) 36,36 +1,82% (m/m)
3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Meg kell felelnie az SC formulacié6 FAO
kovetelményeinek
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Megjelenés: tortfehér szinii, szagtalan folyadék

pH (1%-os szuszpenzid): 7,3

Feliileti fesziiltség (0,033%-0s szuszpenzio):
50,5 mN/m (feliiletaktiv anyag)

Relativ siirtiség (20°C): 1,10

Tartés habképzédés (0,6%-os szuszpenzid, 1
perc): 45 ml

Kionthet6ségi maradék: 2,39%

Oblitési maradék: 0,12%

Tajékoztato jellegii adatok:

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok

Két
kezelés
A kezelések e L e
] o évenkénti kozott Dézis Permetlé Ake’ze.le.s }deje
Kultira Karosité maximalis eltelt (fenologiai allapot
szAma minimalis | (/ha) (I/ha) szerint)
idotartam
(nap)
0.7 fehér- illetve
s ! pirosbimbos allapot
cseresznye, n:/(i)rn;;néis , . :;120822 500.1000 | kezdetétd] (BBCH
meggy, kajszi hajtaselhals max. 57) viragzas végéig
0.9 I/ha (BBCH 69)
| /%6%700 viragzas kezdetétol
sz616 (bor-, , . 2 (BBCH 61)
csemege-) szlirkepenész 2 21 mmIa_XFF 400-1000 zsendiilésig (BBCH
15 liha &)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Cseresznyében, meggyben és kajsziban a monilinidas virag- és hajtaselhalds ellen a permetezéseket a
fertzésre hajlamositd koriilmények fennallasakor a viragzas idészakaban megel6zo jelleggel, még a tiinetek
megjelenése eldtt sziikséges elvégezni. A készitmény egy vegetacios iddszakban legfeljebb két alkalommal
juttathato ki.

Sz6lében (bor-csemege-) a sziirkepenész elleni védekezést elérejelzésre alapozva, megel6zé jelleggel
virdgzaskor, flirtzarddas eldtt kdzvetleniil, illetve a zsendiilés id6szakaban javasolt elvégezni. A készitmény
egy vegetacids iddszakban legfeljebb két alkalommal juttathato ki.

A készitmény kijuttatisat a permetezendd lombfal feliiletéhez (LFF) (I/m?) igazitsuk. Egyszeri dozisa
cseresznyében, meggyben és kajsziban 0,7 liter /10000 m? LFF, szél6ben 1,07 liter /10000 m? LFF.
Teriiletegységre vetitve az egy alkalommal kijuttatott mennyisége nem haladhatja meg cseresznyében,
meggyben és kajsziban a 0,9 I/ha-t és szélében az 1,5 I/ha-t.
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A kezelt alapteriiletre vetitett lombfal feliilet kiszamitasa az aladbbi képlet segitségével végezhetd el:

. 2 , kezelt alapteriilet (m?)
kezelt lombfal feliilet (m”) = 2 x kezelt lombfal magassag (m)

sorkoz (m)
Az egy ha alapteriiletre vetitett lombfal feliilet kiszamitasanal a képlet az alabbiak szerint modosul:

10000 (m?)

. 2, ,
kezelt lombfal feliilet (m”) = 2 x kezelt lombfal magassag (m) % sorkdz (m)

A permetlé mennyiségét a mitveléesmodtol, a védendod novényfeliilet nagysagatol, és az alkalmazott
novényvédelmi berendezés tipusatol fiiggoen kell megvalasztani. Minden esetben torekedni kell az
egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

A rezisztens korokozo torzsek kialakulasanak megelozése érdekében a készitményt csak mds eltéro

hatasmechanizmusu (eltéré FRAC kod), az adott korokozo ellen alkalmazhato hatoanyagot tartalmazo
készitménnyel, illetve készitményekkel egyiitt vagy azokkal valtakozva lehet kijuttatni!

Hatasmechanizmus:
Az izofetamid sejtlégzést gatlo, felszivodo hatoanyag (FRAC kod: 7)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozo
eloirasok
5.1. Veszélyességi besorolds

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

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

Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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5.1.2. Veszélyességi besoroldas a 1272/2008 EK rendelet alapjdan

GHS Piktogram: h

Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok

H411

Meérgezd a vizi élovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P102
P270
P280
P391

P501

Gyermekektdl elzarva tartando

A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni

Védokesztyli, védéruha hasznalata kotelezo.

A kiomlott anyagot Ossze kell gytjteni.

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

Kiegészito veszélyességi informacio:

EUH208 Benzizotiazolinont (CAS szam: 2634-33-5) tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitas eloirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok

SP1

SPe 3

A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kertilje a gazdasagban
vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil vald szennyezddést!

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 10 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi ovezetet! 50%-o0s elsodrodas csokkenté szorofej alkalmazasa
esetén 5 m kezeletlen biztonsagi 6vezet megtartasa sziikséges!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoéteriileten €s a hidrogeologiai védddvezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.
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5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultura Varakozasi ido

(nap)

az eloirt
novényvédelmi
technologia
alkalmazasa esetén
eldirasa nem
szlikséges

cseresznye, meggy, kajszi

sz616 (bor-, csemege-) 21

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyeéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek. védokesztyli, védoruha
5.5.1.2. Kijuttatoknak:  védokesztyli, védoruha
(zart, tulnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkét azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Bérrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet
azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szajat
vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas

6.1 Kiszerelés 5ml 50mL,0,2L,05L,1L,2 ,
térfogata/tomege: L,25L,3L,5Lés10L IL3LSLes 0L
6.2. Csomagoloszer PE/EVOH )
anyaga: HDPE, PET COEX (PE/PA):

7. Eltarthatésagi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.

Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1do: 3 év.

5
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8. Forgalmazasi kategoria:

5ml,50mL,0,2L,0,5L: 1.
1L 2L 25L 3L 5Lés10L: 1.

Budapest, 2023. oktober 25.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgat6

P.H.



