Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal /<t sz 6700/2777-1/2023 )
Névényvédelmi és Bordszati Igazgatdsdg Tdrgy: Videryo F gombadlé permetezdszer
r] b I h 1118 Budapest, Dayka Gdbor utca 3. forgalllc?njba hozatali és felhasznaldsi engedélyének
Telefon: +36 (1) 309 1000 megujitasa
termofoldedl | ppp.registration@nebih.gov.hu Ugyintézd: Szilagyi-Kruchié Bettina
az asztalig portal.nebih.gov.hu )
Oldalak szama: 7
Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznaldsi

engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfokua élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv, és mint
zonalis atvevo tagallam engedélyez6 hatosaga (a tovabbiakban: engedélyezd hatosag) altal képviselt ISK
Biosciences Europe N.V. (B-1831 Diegem, Belgium) tigyfélnek Csehorszag, mint zonalis értékeld
tagallam altal elvégzett értékelésre alapozva a Videryo F gombaolé permetezészer forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyének meguljitasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosig a Videryo F gombaolé permetezdszer 04.2/3843-1/2016. NEBIH szami
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét visszavonja, egyuttal a készitmény forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyét a jelen hatirozat mellékletét képez6, 6700/2777-1/2023 NEBIH szami
,, FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT” — ban eléirt feltételek
mellett adja ki az aldbbiak szerint:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6700/2777-1/2023 NEBI

1.2. Novényvéddo szer neve: Videryo F
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2026.02.15.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: ISK Biosciences Europe N.V.

B-1831 Diegem Belgium
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai

képviseldje:

2. A novényvédd szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtdja: ISK Biosciences Europe N.V.
Pegasus Park, De Kleetlaan 12B — Box 9,

1831 Diegem Belgium
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombadlo permetezdszer

2.3. Novényvédo szer formuldcidja: SC — vizes szuszpenzi6 koncentratum
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. hatéanyag

ISO név ciazofamid

CAS szam 120116-88-3
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IUPAC név 4-klor-2-ciano-N,N-dimetil-5-p-tolil-imidazol -
1szulfonamid

tiszta hatoanyag részaranya 40 g/l

2.4.2. hatoanyag
1SO név folpet
CAS szam 133-07-3
IUPAC név N-(triklor-metiltio)-ftalimid

tiszta hatoanyag részaranya 400 g/l

3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. ciazofamid (HPLC/UV) 3,22 £ 0,32 % (m/m)
3.1.2. folpet (HPLC/UV) 32,18 +£ 1,61 % (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok: I\/.I.eg Kell Telemie az ,SC” formulacié FAO
kovetelményeinek.
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: Vegyszerszagl, atlatszatlan tortfehér
folyadék

pH (1%-o0s higitas, 23°C): 6,1

Relativ siiriiség (20°C): 1,2384

Feliileti fesziiltség (1% higitas, 20°C): 45,2 mN/m
(feliiletaktiv anyag)

Tartos habképzodés (1 % higitas, 1 perc): 36 ml
Kionthet6ségi maradék: 4,10 %

Oblitési maradék: 0,15 %

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirdasok:

. Két kezelés A Kijuttatashoz

Kezelések . . g L e
. , . | kozt eltelt sziikséges A kezelés ideje

. e évenkénti R L

Kultura Karosito maximalis minimalis . . (fenologiai
<zima idétartam keszl;:]meny I‘/’F]Z allapot szerint)

(nap) ( a) ( a)
a

fiirtkezdemények

borsz616 peronoszpdra 2 10 2,5 400-1000 m(eBglggﬁegggd
fiirtzarodasig

(BBCH 78)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Borszoloben a peronoszpora elleni kezeléseket eldrejelzésre alapozva, megeldzo jelleggel a fert6zés
bekovetkezése eldtt sziikséges elkezdeni. A kezelés a fertdzési veszélyhelyzet fiiggvényében 10-12 nap
elteltével megismételhetd.



6700/2777-1/2023 NEBIH

A felhasznalt vizmennyiséget a lombozat nagysagéhoz, illetve a permetez0gép tipusahoz kell igazitani.
Mindig torekedni kell az egyenletes ¢€s teljes permetlé fedettségre, még a lombozat belsejében is.

Sz6loben a peronoszpora ellen a ciazofamid hatéanyag tartalma és az azonos hatdsmechanizmusu
(FRAC kéd: 21) hatéanyagot tartalmazd készitményekkel végzett kezelések szama egy
tenyészidoszakban nem haladhatja meg a négyet, illetve az 6sszes kezelés szamanak a felét.

A permetezési programban a készitménnyel végzett kezelések eldtt, illetve azokat kovetden a
peronoszpéra ellen engedélyezett, eltéré hatdsmechanizmusi hatéanyagot tartalmazo gombadlo
szerekkel sziikséges a védekezések végrehajtasa.

Hatasmechanizmus:

A ciazofamid mitokondrialis 1égzést gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kaod: 21).
A folpet tobb hatashelyen hatd, kontakt hatdoanyag (FRAC kod: M 04).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldsra vonatkozo

eldirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok:
A készitmény p.o. LDso értéke

>
(patkanyon): 2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™ nem jelléskiteles
Meéhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™
nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles
5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdan:
GHS piktogram:
Figyelmeztetés: Figyelem
Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:
H332 Belélegezve artalmas
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H351 Feltehetden rakot okoz
H400* Nagyon mérgez0 a vizi €él6vilagra.
H410 Nagyon mérgezd a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P261

P280
P302+P352
P304 + P340

P308+P313
P391
P405
P501

Keriilje a kod/gdézok/permet belélegzését.

Védokesztyt, arcvédd hasznalata kotelezo.

HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon 1¢élegezni.

Expozicio vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.

Elzarva tarolando

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

Kiegészito veszélyességi informadcio:

EUH401

Az emberi egészség ¢s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

SPo 2

A ndvényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizvezet6kon keresztiil valo szennyezddést!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 20 mtavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!

Hasznalat utdn minden védoruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznélni tilos, kiilsd véddteriiletén és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 14 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.:

kultira varakozasi id6 (nap)

borsz616 28

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: Védokesztyli, arcvédd, munkaruha (hossza ujju felsd, hosszu szaru

5.5.1.2. Kijuttatoknak:

nadrag, zart cip0)

Védokesztyli, arcvédd, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszl szaru
nadrag, zart cip0) (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges).

5.5.2. Elsosegélynyujtas:
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Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas 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 megfigyelo kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:
6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 1liter, 5 liter, 10 liter
6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE, COEX (PE/PA)

7. Eltarthatosagi ido:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos névényveédo
szer raktarban legalabb két évig megorzi.

T4jékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatdsagi idd: 2 év

8. Forgalmazasi kategoria: l.

A hatarozat jogerdre emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. Az ligyfél raktaraban és a kereskedelmi forgalomban talalhato
04.2/3843-1/2016. NEBIH szami engedély alapjan cimkézett készletek legfeljebb 2024.05.31-ig
forgalmazhatok. Az ezt kovetéen megmaradt tételeket az engedélytulajdonos koteles a jelen
engedélyokirat eldirdsainak megfelelden atcimkézni. A megvaltozott termékcimkét be kell nytjtani
elektronikus ton az engedélyezd hatésaghoz nyilvantartas céljabol.

Az eljaras dija 1.050.000 Ft, amelyet az ligyfél a kibocsatott szamla alapjan koteles megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat kozlésétdl szamitott harminc
napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
kereset[evelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2023. december 14.


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

Kapja:
1.
2.

Ugyfél
Irattar

6700/2777-1/2023 NEBIH

Dr. Nemes Imre
elnok nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.

(657/2023)
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Nemzeti Elelmiszerl4dnc-biztonsigi Hivatal
(T Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag

T D <] 1118 Budapest, Dayka Gabor utca 3.

[T @ +36 (1) 309-1000
@ E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6700/2777-1/2023 NEBIH

1.2. Novényvédo szer neve: Videryo F
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2026.02.15.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: ISK Biosciences Europe N.V.

B-1831 Diegem Belgium
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai

képviseldje:

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtoja: ISK Biosciences Europe N.V.
Pegasus Park, De Kleetlaan 12B — Box 9,

1831 Diegem Belgium
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombadlo permetezoszer

2.3. Novényvédo szer formuldcioja: SC — vizes szuszpenzi6 koncentratum
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. hatoanyag

1SO név ciazofamid

CAS szam 120116-88-3



IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya

2.4.2. hatoanyag
1SO név
CAS szdam
IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya

3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. ciazofamid (HPLC/UV)
3.1.2. folpet (HPLC/UV)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok:

Tajékoztato jellegii adatok:

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok:

Melléklet a 6700/2777-1/2023 NEBIH szamu hatarozathoz

4-klor-2-ciano-N,N-dimetil-5-p-tolil-imidazol -
1szulfonamid

40 g/l

folpet

133-07-3

N-(trikior-metiltio)-ftdalimid

400 g/l

3,22 £ 0,32 % (m/m)

32,18 £ 1,61 % (m/m)

Meg kell felelnie az ,,SC” formulacié FAO

kovetelményeinek.

Megjelenés: Vegyszerszagl, atlatszatlan tortfehér
folyadék

pH (1%-os higitas, 23°C): 6,1

Relativ siiriiség (20°C): 1,2384

Feliileti fesziiltség (1% higitas, 20°C): 45,2 mN/m

(feliiletaktiv anyag)

Tartos habképzodés (1 % higitas, 1 perc): 36 ml

Kionthet6ségi maradék: 4,10 %

Oblitési maradék: 0,15 %

. Két kezelés A Kkijuttatashoz
Kezelések . . g Lo
. , . | Kozt eltelt sziikséges A kezelés ideje
. s évenkénti R i
Kultura Karosito maximalis minimalis . i (fenologiai
<zdma idétartam keszl;t]meny I)'F]Z allapot szerint)
(nap) ( a) ( a)
a
fiirtkezdemények
or , ) megjelenésétol
borszolo peronoszpodra 2 10 2,5 400-1000 (BBCH 50)
fiirtzarodasig
(BBCH 78)

Eloirt novényvédelmi technoldgia:

Borszoloben a peronoszpora elleni kezeléseket elorejelzésre alapozva, megel6zo jelleggel a fertézés
bekovetkezése eldtt sziikséges elkezdeni. A kezelés a fertdzési veszélyhelyzet fiiggvényében 10-12 nap
elteltével megismételheto.

A felhasznélt vizmennyiséget a lombozat nagysagahoz, illetve a permetezdgép tipusdhoz kell igazitani.

2



Melléklet a 6700/2777-1/2023 NEBIH szamu hatarozathoz

Mindig torekedni kell az egyenletes ¢€s teljes permetlé fedettségre, még a lombozat belsejében is.

Szo6l6ben a peronoszpora ellen a ciazofamid hatdéanyag tartalmt €s az azonos hatdsmechanizmust (FRAC
koéd: 21) hatéanyagot tartalmazéd készitményekkel végzett kezelések szama egy tenyészidészakban nem
haladhatja meg a négyet, illetve az 6sszes kezelés szamanak a felét.

A permetezési programban a készitménnyel végzett kezelések eldtt, illetve azokat kdovetden a peronoszpora
ellen engedélyezett, eltéré hatasmechanizmusu hatdanyagot tartalmazoé gombadloé szerekkel sziikséges a
védekezések végrehajtasa.

Hatasmechanizmus:

A ciazofamid mitokondrialis 1égzést gatlo, felszivodo hatdéanyag (FRAC kod: 21).
A folpet tobb hatashelyen hato, kontakt hatéanyag (FRAC kod: M 04).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndlasra vonatkozo
eloirasok:
5.1. Veszélyességi besorolds:
5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok:

A készitmény p.o. LDso értéke

>
(patkanyon): 2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Mc¢éhveszélyesség:

nem jeloléskoteles

¢hveszelyesség toxicitas alapjan nem jelléskiteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™

nem jeloléskoteles

Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:
GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H332 Belélegezve artalmas

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H351 Feltehetden rakot okoz

H400* Nagyon mérgez0 a vizi €él6vilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P261

P280
P302+P352
P304 + P340

P308+P313
P391
P405
P501

Keriilje a kod/gdézok/permet belélegzését.

Védokesztyt, arcvédo hasznalata kotelezo.

HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon 1¢élegezni.

Expozicio vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gyijteni.

Elzarva tarolando

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

Kiegészito veszélyességi informadcio:

EUH401

Az emberi egészség ¢s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

SPo 2

A ndvényvédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizvezet6kon keresztiil valo szennyezddést!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 20 mtavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi 6vezetet!

Hasznalat utdn minden védoruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznélni tilos, kiils§ védoteriiletén és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 14 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.:

kultira varakozasi id6 (nap)

borsz616 28

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: Védokesztyl, arcvédd, munkaruha (hossza ujju felsd, hosszl szaru

5.5.1.2. Kijuttatoknak:

nadrag, zart cip0)

Védokesztyli, arcvédd, munkaruha (hosszua ujju felsd, hosszl szaru
nadrag, zart cip0) (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges).

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Meérgezeéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkdt azonnal félbe kell
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szakitani, majd helyszini els6segélynyu;jtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel 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 obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:
6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 1liter, 5 liter, 10 liter
6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE, COEX (PE/PA)

7. Eltarthatosagi ido:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos novényvédo
szer raktarban legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 2 év

8. Forgalmazasi kategdria: l.

Budapest, 2023. december 14.

Dr. Nemes Imre
elndk nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



