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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Tdrgy: Promesa gombadlé
permetezGszer forgalomba hozatali és
Novényvédelmi Igazgatosag 1z s . Py
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portal.nebih.gov.hu h L,
Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhaszndlasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els6foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezé hatosag), a Galenika-Fitofarmacija d.o.o0. (Trzaska cesta 515 Brezovica pri
Ljubljana, Szlovénia) iigyfél kérelmére a Promesa gombadldo permetezészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyezé hatosag a Promesa gombadlé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasardl szolo 6700/0080123-1/2024. NEBIH szamt hatarozatot — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja:

1. Az engedélyokirat 1.3. pontja helyébe az aldbbi szévegrész lép:
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2028. majus 31.

Az engedélyokirat egyéb eldirdsai valtozatlanok.

Az engedély modositasi eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
A Keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a hatarozat koz1ésétdl szamitott harminc napon beliil
a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval kételes benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indoklas része nem nyilvanos”

Budapest, 2025. oktober 15.

dr. Nemes Imre Zoltan


mailto:ni@nebih.gov.hu
http://anyk.nebih.gov.hu/

8360/92876-2/2025 Nébih

elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél a meghatalmazott Gitjan értesiil
2. Irattar
(592/2025)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi Igazgatdsag
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT
1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:
1.1. Engedélyokirat szdma: 6700/0080123-1/2024. NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Promesa
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2028. majus 31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Galenika-Fitofarmacija d.o.o.

Trzaska cesta 515 Brezovica pri Ljubljana, Szlovénia

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. novényvéda szer gydrtija: Galenika-Fitofarmacija a.d.
Batajnicki drum bb 11080 Belgrade Serbia
2.2. novényvédo szer rendeltetése: gombadolo szer
2.3. novényvédd szer formuldcioja: vizes szuszpenzid koncentratum (SC)

2.4. névényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatéanyag 1SO név  azoxistrobin
CAS szam 131860-33-8

IUPAC név metil (E)-2-(2-6(2-cianofenoxi)-
pirimidin-4-iloxi-fenil)-3-metoxiakrilat

tiszta hatoanyag részaranya 250 g/l

3. Minéségi kiovetelmények:
3.1. Hatoanyag tartalom
azoxistrobin (GC-FID) 22,93 £ 1,14 % (m/m)

3.2.Fizikai-kémiai Meg kell felelnie az ,,SC” formulaciéo FAO
tulajdonsdgok: kovetelményeinek



Tajékoztato jellegii adatok:
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Megjelenés: krém szinti, festék szag folyadék

pH (1%-os szuszpenzio): 6,58

Lobbanaspont: <100°C

Siiriiség (20°C): 1,09 g/cm?®
Feliileti fesziiltség (0,4%-os higitas, 20°C): 41,17 mN/m
Tartés habképzédés (0,05%-os emulzid, 1 perc): 0 ml

4. Felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

Két kezelés
A kezelések kozott
Kulttira Karosité évenkénti eltelt Dézis | Permetlé | A kezelés ideje (fenologiai
maximalis | minimalis | (I/ha) (I/ha) allapot szerint)
szama idétartam
(nap)
lisztharmat,
vorosrozsda
(levélrozsda),
szeptorias szarbaindulas kezdetétdl
| biza levélfoltossdg, 1 . 10 | 200-300 (BBCH 30)
0szi és tavaszi szeptorias a viragzas végéig
pelyvafoltossag (BBCH 69)
alternarias és
kladospoériumos
kalaszpenészedés
barnarozsda szarbaindulas kezdetétol
rozs (levélrozsda), 1 : 10 | 200-300 (BBCH 30)
rinhosporiumos a viragzas végéig
levélfoltossag (BBCH 69)
els6é bimbok megjelenésétol
burgonya alternarias betegség 3 10 0,5 300-400 (BBC,:H 51)
bogyoérésig
(BBCH 85)
szklerotinias
o ( feﬁzgi;iiz), szarnovekedés kezdetétol
oA botritiszes betegség 1 - 1,0 200-300 .(BB(,:H 30)
kaposztarepce N . virdgzas végéig
(szilirkepenész),
i oz (BBCH 69)
alternarias levél- és
becdfoltossag
negyedik levél
peronoszpora, megjelenésétol
voroshagyma botritiszes betegség 3 7 0,8 200-500 (BBCH 14)
(sziirkepenész) 50%-os levéldolésig
(BBCH 48)
fejes kaposzta, hatleveles allapottol
k‘k‘:‘r‘ﬂl;ell alterndrids betegség 2 12 08 | 200-600 fejegeBdiglt'eigi e
szabadfoldi (BBCH 41)
hatleveles allapottol
sargarépa alternarias (BBCH 16)
szabadfoldi levélfoltossag 3 / 1.0 200-600 gyOkérvastagodas kezdetéig
(BBCH 41)
hatleveles allapottol (BBCH
, .y 16)
gumos zeller szeptorias o , .
szabadfsldi levélfoltossig 2 14 10 | 200-600 Vegso gumovastagsag
eléréséig
(BBCH 49)
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Két kezelés
A kezelések kozott
Kulttira Karosité évenkénti eltelt Doézis | Permetlé | A Kkezelés ideje (fenologiai
maximalis | minimalis | (I/ha) (I/ha) allapot szerint)
szama idétartam
(nap)
hatleveles allapottol (BBCH
levél zeller szeptorids 16)
szabadfoldi levélfoltossag 3 10 10 200-600 veégso levélméret eléréséig
(BBCH 49)
hétleveles allapottol (BBCH
cukorborsé peronoszpora, 2 14 08 200-700 | 1117) Ivek
szabadfbldi aszkohités foltossag ’ ) afn Z;"ele‘;‘géﬁ
(BBCH 69)
fejes salata négyleg;lce:i' élllzpott(')l
szabadfoldi és peronoszpora 2 7 0,8 300-600 foi ( 46és k d)t"
haitatott jesedés kezdetéig
! (BBCH 41)
els oldalhajtas
paradicsom alternarids betegség, megjelenésétol
et fitoftoras betegség 3 7 0,8 400-800 (BBCH 21)
szabadfoldi . ; e .
(paradicsomvész) teljes érésig
(BBCH 89)

Hazikerti felhasznalas: 7 — 10 ml / 4-10 1 viz / 100m?

Eloirt novényvédelmi technoldgia:

Kalaszosokban (0szi és tavaszi buza, rozs) a védekezést eldrejelzésre alapozva, megel6z6 jelleggel, a
fertdzési helyzettdl fliggden javasolt elvégezni. A korai betegségek ellen mar a szarbaindulés kezdetén
célszerll a készitmény kijuttatasa, tovabba a tdblazatban felsorolt kaladszbetegségek ellen a kaldszhanyas
végeén - viragzas elején sziikséges védekezni.

Burgonyaban az alterndrids betegség elleni lombvédelmet megel6z6 jelleggel, elorejelzésre alapozva, de
legkésobb az els6 tiinetek megjelenésekor sziikséges elvégezni. A fertdézésre hajlamositd koriilmények
kozott a permetezés 10-14 nap mulva megismételhetd.

Oszi kaposztarepcében a szklerotinids és botritiszes betegségek elleni permetezést megeléz6 jelleggel a
viragzas elsé felében indokolt elvégezni. Alterndrids foltossdg ellen szintén megeldzd jelleggel, de
legkésobb az elsd tiinetek megjelenésekor javasolt a védekezés végrehajtasa.

Voroshagymaban a védekezést megel6zo jelleggel, eldrejelzésre alapozva, de legkésdbb az elsd tiinetek
megjelenésekor sziikséges megkezdeni. A peronoszpora elleni permetezéseket javasolt 7-10 naponként
végezni a készitményt mas hatdsmechanizmusu hatéanyagot tartalmaz6 gombadld szerrel valtogatva.

Kaposztafélékben (fejes kaposzta, kinai kel, karfiol) a készitményt megel6z6 jelleggel, elérejelzésre
alapozva, de legkés6bb az els¢ tiinetek megjelenésekor sziikséges kijuttatni. A fertézésre hajlamosito
koriilmények kozott a permetezés 2-3 hét mulva megismételhetd.

Sargarépaban ¢és zellerben a készitményt megel6zo jelleggel, elorejelzésre alapozva, de legkésébb az elsd
tiinetek megjelenésekor sziikséges kijuttatni. A fertézésre hajlamosité korilmények kozott tovabbi
permetezések elvégzése valhat sziikségessé, amelyek sordn a készitményt mas hatasmechanizmusia
hatdanyagot tartalmazo gombadlé szerekkel valtogatva kell kijuttatni.

Cukorborséban a készitményt megel6zo jelleggel, elorejelzésre alapozva, de legkésObb az elsd tiinetek
megjelenésekor sziikséges kijuttatni. A fertézésre hajlamosité koriilmények kozott a kezelés egy tovabbi
alkalommal megismételhetd, amelynek javasolt idépontja a hiivelyek megjelenésének
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Fejes salataban a peronoszpora ellen a készitményt megel6zo jelleggel, elérejelzésre alapozva sziikséges
kijuttatni. A kezelést javasolt 7-10 nap mtlva megismételni.

Paradicsomban az alterndridas betegség elleni védelmet eldrejelzésre alapozva, megel6z6 jelleggel, de
legkésobb a kezdeti tiinetek megjelenésekor, a fitoftordas betegség (paradicsomvész) elleni védelmet
elérejelzésre alapozva preventiv modon indokolt megkezdeni. A fertézésre hajlamositd koriilmények
kozott a tovabbi sziikséges permetezések sordn a készitményt mas hatasmechanizmusu hatdanyagot
tartalmaz6 gombaold szerekkel valtogatva kell kijuttatni, 7-14 napos permetezési forduld betartasa mellett.

A készitmény felhaszndlasakor be kell tartani a hatéoanyagcsoportra vonatkozo rezisztencia megeldzési
alapelveket!

Kornyezeti tényezok és/vagy agrotechnikai beavatkozdsok kovetkeztében legyengiilt allomdanyokban a
készitmény kijuttatisa nem javasolt.

Alloméanypermetezéskor a permetlé mennyiségét a miivelésmodtol, a védendd novényfeliilet nagysdgatol,
és az alkalmazott névényvédelmi berendezés tipusatol fiiggden kell megvdlasztani. Minden esetben
torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

A keszitménnyel végzett kezelés kaldaszos gabonafélékben kedvezden befolyasolja a zold lombfeliilet aranyat
az allomany oregedése soran.
Hatasmechanizmus:

Az azoxistrobin sejtlégzést gatlo felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 11).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Me¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan”™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdazatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tiuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

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

GHS Piktogram:

Figyelmeztetés:

¥

Figyelem

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:

H332
H400*
H410

Belélegezve artalmas.

rrrrrrr

rrrrrrr

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/ P-mondatok:

P102

P261
P270
P280
P301+P312
P304+P340

P312
P391
P501

Gyermekektdl elzarva tartando.

Keriilje a gdzok/permet belélegzését.

A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
Védokesztyti, védéruha haszndlata kotelezd.

LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon orvoshoz

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

Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH208

EUH401

Benzizotiazolinont (CAS szadm: 2634-33-5) tartalmaz. Allergias reakciot
okozhat.

Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be
kell tartani a haszndlati utasitas eldirésait.

5.2. Kiilonleges P-mondatok:

SP1

SPe 2

A noévényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a
vizeket! A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében!
Keriilje a gazdasdgban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil valo
szennyezddést!

A talajviz védelme érdekében lagos talajokon (pH>7,2 KCl, ill. CaCl; oldatban),
valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség védelmi teriileteken ne
hasznalja!
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SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 20 m tavolsagban
tartson meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi
Ovezetet!

5.3. Egyéb kiornyezetvédelmi eldirdsok:
Az eldirt kockazatcsokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradésig)
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultura varakozdsi ido (nap)

paradicsom (szabadfoldi) 3

burgonya, sargarépa (szabadféldi), gumés zeller
(szabadféldi), voroshagyma, cukorborsé (szabadfoldi),
fejes kaposzta (szabadfoldi), kinai kel (szabadfoldi),

karfiol (szabadfsldi), fejes salata (szabadfoldi és hajtatotr), 14
levélzeller (szabadfoldi)

o0szi kaposztarepce 21
buza (0szi és tavaszi), rozs 35

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokeészitoknek:  véddkesztyli, szemvédd/arcvédo, védoruha, védolabbeli
5.5.1.2. Kijuttatoknak:  véddkesztyli, szemvédd, FFP3SL jelii szelepes félalarc, véddruha
védolabbeli
5.5.2. Elsosegélynyujtas:
Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel valo érintkezés esetén a bort b6 vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet
azonnal, bd 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 héanytatni!

Terapia: tineti-megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds
6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 10 ml, 50 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1 1;51; 101; 20 |
6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE, HDPE/PA
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7. Eltarthatosagi ido:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos
novényvédo szer raktarban legalabb két évig megorzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi idé 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria:
500ml,11,51,101,201 1.
10 ml, 50 ml, 200 ml, 250 ml Il.

Budapest, 2025. oktober 15.

dr. Nemes Imre Zoltan
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

P.H.



