Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal  /kt. sz.: 6300/20643-2/2019

Né6vény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatdsdg Tdrgy : Spirox D gombadlé permetezdszer
I-] b I h ﬁﬁg guZapest, Budaodrsi ut 141-145. forgalomba hozatalanak engedélyezése
torméfaldedl Te/efonl.l' +%p66(51t,) 5{5;1500 I:mklt gombadlé permetezészer néven
az asztalig ppp.registration@nebih.gov.hu Ugyintézé: Palyiné Deak Noémi
portal.nebih.gov.hu Oldalak széma: 2 oldal
Mellékletek: -

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elsé foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag) az Arysta LifeScience Magyarorszag Kft. (1138 Budapest, Tomori
utca 34.) altal képviselt Arysta LifeScience Benelux Sprl. (B-4102 Ougrée, Rue Renory 26/1, Belgium)
tigyfélnek a Spirox D gombaolé permetezészer 1) néven torténd forgalomba hozatalara vonatkozé
kérelmével kapcsolatban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdsag hozzajarul ahhoz, hogy az tigyfél a 6300/570-2/2019. NEBIH szam forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedéllyel rendelkezé Spirox D gombadlé permetezdszert

Linkit gombadlé permetezészer néven is forgalomba hozza.

A Linkit gombadld permetezdszer forgalomba hozataldra és felhasznaldsara vonatkozdéan minden
tekintetben a Spirox D gombadld permetezdszer engedélyokirata szerinti eldirdsok az érvényesek.

Az engedély tulajdonosa koteles a Linkit gombadld permetezdszer csomagoloeszkdzeén, jol lathatd médon
— a Linkit betliméretének legalabb 30 %-aval, de minimum 12-es betlimérettel — feltiintetni a referencia
szer nevét az azonositd adatok kozott, a kovetkezd, legalabb 8-as betliméretii szovegkornyezetben:

»A Linkit azonos a 6300/570-2/2019. NEBIH szimon engedélyezett Spirox D gombaolé
permetezdszerrel.”

A fenti informacid feltiintetése a megadott betlinagysagokkal a reklamhordozdkon is kotelezo.

A novényveédo szer csak a jovahagyott cimkeszoveg alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba,
amely a rendelkezd részben foglaltak kivételével meg kell, hogy egyezzen a referencia szer elfogadott
cimkéjével.

Az ligyfél tovabba koteles az Linkit gombadld permetezdszer cimkéjén haladéktalanul atvezetni az Spirox
D gombadl6 permetezdszer engedélyokirat modositasabol kovetkezd valtozasokat.

Az engedélyezési eljaras dija 50.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagnak cimezve a jelen hatarozat 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
keresetlevelet elektronikus Uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) haszndlataval koteles benyujtani.

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


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

] 6300/20643-2/2019 NEBIH
INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2019. december 13.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar
(518/2019.)
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Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi lgazgatésdg Tdrgy: Linkit gombadl6 permetezGszer
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az asztalig ppp-registration@nebih.gov.hu Ugyintézo: Palyiné Dedk Noémi
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Mellékletek: -

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els§ foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosdg) az UPL Hungary Kft. (1138 Budapest, Tomori u. 34.) altal képviselt
Arysta LifeScience Benelux Sprl. (Rue de Renory, 26/1, B-4102 Ougrée, Belgium) iigyfélnek a Linkit
gombaolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult
hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdsag a Linkit gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznélasi
engedélyének megadasardl szolo 6300/20643-2/2019. NEBIH szamu hatarozatot — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint:

modositja:

I. A novényvédé szer engedélyokirat azonositasi adatai az engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldjére vonatkozoan az alabbiak szerint médosulnak:

Az engedélyokirat tulajdonos hazai képviselgje: UPL Hungary Kft.
1138 Budapest, Tomori u. 34.

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
hatosdghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szdmla 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 benyu;jtani.

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) hasznélataval kételes benyujtani.

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



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

6300/3120-2/2020. NEBIH
INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2020. november 3.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.

Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (462/2020.)



Melléklet a 6700/0009189-2/2024 NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerl4dnc-biztonsigi Hivatal
Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag
< 1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3.
@ +3630216 6303
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6300/570-2/2019
1.2. Novényvédo szer neve: Spirox D
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2029. majus 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Arysta LifeScience Benelux Sprl. (B-4102 Ougrée,

Rue Renory 26/1, Belgium

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai UPL Hungary Kift.
képviseldje: 1138 Budapest, Tomori u. 34.

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gyartoja: Arysta LifeScience Benelux Sprl
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombadlo permetezoszer
2.3. Novényvédo szer formuldcioja: EC - Emulzioképz6 koncentratum

2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatoanyag 1 ISO név spiroxamin
CAS szam 118134-30-8

IUPAC név 8-terc-butil-1,4-dioxaspiro[4.5]dekan-2-
ilmetil(etil) (propil)amin

tiszta hatoanyag részaranya 400 g/l

2.4.2. Hatoanyag 2 ISO név difenokonazol
CAS szam 119446-68-3

IUPAC név 3-klor-4-[(2RS,4RS; 2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)- 1,3-dioxolan-2-il] fenil 4-klorfenil éter

tiszta hatoanyag részaranya 50 g/l



3. Az eloirt minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. spiroxamin (GC/MS)
3.1.2. difenokonazol (GC/FID)

3.2 Fizikai-kémiai tulajdonsdagok:

Tajékoztato jellegii adatok:
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40,77 + 2,04 % (m/m)
5,10 + 0,51 % (m/m)

Meg kell felelnie az EC formulécio ,,FAO”
kovetelményeinek

Megjelenés: halvanysarga, erds oldoszer szag
folyadék

Siiriiség (20°C): 0,981 g/cm’

pH (1%-0s emulzié, 20°C): 9,07

Lobbanaspont: 90,2°C

Feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény, 20°C):
29,898 mN/m

Dinamikai viszkozitas (40°C): 6,843 mPa.s
Tartés habképzodés (0,25%-os emulzio, 1 perc):
0 ml

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

Kultara Karosito A kezelések | Két kezelés | Dézis Permetlé | A kezelés ideje
évenkénti | kozott (fenologiai
maximalis | eltelt allapot szerint)
szama minimalis

idotartam
(nap)
Sz618 lisztharmat 2 10 0,31/ 1 200-600 1| Borszlsben: 3.

(csemege, bor) | fekete rothadas 10%%(;m /10000 | levél kiteriilésétsl

o m? LFF | (BBCH13)
Psze“d‘i)l’,eﬂk“las max. 0,5 | . |fiirtzarodas
orbane I/ha 10001,/ | kezdetéig
ha (BBCH77)
Csemegesz6ldben:
3. levél
kitertilésétol
(BBCHI13) a
viradgzas végéig
(BBCH69)

Eloirt novényvédelmi technologia:

A permetezéseket fert6zésveszély esetén vagy eldrejelzésre alapozva preventiv jelleggel kell megkezdeni és
a fertdzési veszélyhelyzettdl fiiggben 10-14 nap mulva még egyszer megismételni. A készitmény
kijuttatasat a permetezendd lombfal feliiletéhez (LFF) (I/m?) igazitsuk. Egyszeri dozisa 0,3 liter / 10000
m? LFF. Teriiletegységre vetitve az egy alkalommal kijuttatott mennyisége nem haladhatja meg az 0,5 1/ha-t
(kétszeri kijuttatas esetén egy tenyésziddszakra szamolva az 1 1/ha-t).
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A kezelt alapteriiletre vetitett lombfal feliilet kiszamitasa az alabbi képlet segitségével végezhetd el:

. 2 , kezelt alapteriilet (m?)
kezelt lombfal feliilet (m°) = 2 x kezelt korona magassdg (m) x

sorkoéz (m)
Az 1 ha alapteriiletre vetitett lombfal feliilet kiszamitasanal a képlet az alabbiak szerint médosul:

10000 (m?)

kezelt lombfal feliilet (m?) = 2 x kezelt korona magassdg (m) x sorkdz (i)

A doézis szamités 1épéseit a gyartdi ajanlas tartalmazza.

A védekezési programban a készitménnyel végzett kezelések el6tt és utan is eltérd hatdsmechanizmussal
rendelkezd hatdanyagokat tartalmazé gomba6ld szer kijuttatdsa indokolt.

Felszivodo hatast készitmény

Hatasmechanizmus:
spiroxamin: szterol bioszintézist gatlo hatéanyag (FRAC kéd: 5)
difenokonazol: szterol bioszintézist gatld hatéanyag (FRAC kod: 3)

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdgos felhasznaldasdanak
eldirdasai:

5.1. Veszélyjelek, osztalyozas

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): >300 mg/ttkg és <2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Mc¢éhveszélyesség: kifejezetten veszélyes
Meéhveszélyesseg toxicitas alapjan™: mérsékelten veszélyes
Meéhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: kifejezetten veszélyes
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram .@ . @

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmezteto mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H319 Stulyos szemkarosodast okoz.

H361d Feltehetden karositja a sziiletendd gyermeket.

H373 Ismétl6do vagy hosszabb expozicid esetén, karosithatja a szerveket (szem).
H400* Nagyon mérgez0 a vizi €éldvilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280 Védokesztyli, véddruha, szemvédd/arcvedd hasznalata kotelezo.
P308+P313 Expozici6 vagy annak gyantja esetén: forduljon orvoshoz.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosis b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarto 6vatos dblités vizzel.

Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatasa.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.
P405 Elzarva tartando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkertilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

EUHO066 Ismétlodo expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését okozhatja.
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* Cimkén nem feltiintetend6 adat

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket!
A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezodést!

SPo2 Hasznalat utdn minden véddruhazatot ki kell mosni!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 30 m tdvolsagban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi Ovezetet, melybdl legalabb 20 m ndvényzettel
boritott (zart gyep)!

SPe 8 M¢hekre veszélyes!

A méhek és egyéb beporzast végzd rovarok védelme érdekében virdgzo kultiraban
nem alkalmazhatd! Virdgz6é gyomnovények vagy mézharmat jelenléte esetén vagy
abban az esetben, ha a hdzi méhek a kezelend¢ teriiletet barmely okbol latogatjak
nem alkalmazhato!
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5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiils6 védoteriileten €s a hidrogeoldgiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. varakozasi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara Varakozasi id6
(nap)
Sz0616 (csemege, bor) 35

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: védokesztyll, szemvédd/arcvédd
5.5.1.2.Kijuttatoknak: védokesztyl (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)
5.5.1.3. Mezogazdasagi dolgozoknak: védokesztyli

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkéat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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5.5.2. Elsosegeélynyujtas:
Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet azonnal, b
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: éltalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. A novényveédo szer Kkiszerelése, csomagolasa:

6.1. A Kkiszerelés térfogata: 250 ml, 500 ml, 1 liter, 5 liter
6.2. A csomagolészer anyaga: PET

7. A novényvédo szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonségait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megorzi.
Tajékoztato adat: A gyart6 altal vallalt eltarthatosagi id6 2 év.

8. Forgalmazasi kategéria: I.

Budapest, 2024. majus 7.

dr. Nemes Imre
elndk
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato
(Az igazgat6 akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezeto.)

P.H.



