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A Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatsag), a Biocont Magyarorszag Kft. (6000 Kecskemét, Vértes u. 7.) altal
képviselt Trifolio-M GmbH (Dr. Hans Wilhelmi Weg 1, 35633 Lahnau, Németorszag) iigyfél részére a
NeemAzal-T/S rovarolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositdsa
targydban meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az engedélyez6 hatosig a NeemAzal-T/S rovarolé permetezdszer (a tovabbiakban: szer) forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének megaddsardl szol6 04.2/4878-1/2012. NEBIH szamu hatarozatot —
egyéb rendelkezések véltozatlanul hagydsa mellett — az aldbbiak szerint:

moédositja:

I. Az engedélyokirat 1.5. pontja helyébe az aldbbi szoveg lép:

1.5. Az engedély tulajdonos hazai képviselete: Biocont Magyarorszag Kft.
6000 Kecskemét, Vértes u. 7.

I1. Az engedélyokirat 2.1.1. pontja (hatéoanyag gydrtoja) torlésre keriil.

II1. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az aldbbi szoveg lép:

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra
vonatkozo eldirdsok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok:

A Kkészitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 5000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség:
Méhveszélyesség:

Méhveszélyesség toxicitds alapj(ing:
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapj(ing:

Tiizveszélyességi besorolas:

Y Cimkén nem feltiintetendé adat

mérsékelten veszélyes

nem jeloléskoteles
nem jeloléskoteles;

nem jeloléskoteles

nem jeloléskoteles
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5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdn:
GHS Piktogram: -

Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H412 Artalmas a vizi €lovilagra, hosszantart6 karosodast okoz.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102  Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280  Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezo.

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

Kiegészitd veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitds eldirdsait.

EUH208 Azadirachtin-t tartalmaz. Allergids reakcioét vélthat ki.

Kiilonleges S-mondatok:

SP 1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasdgban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil valé szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tavolsdgban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (Ilehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!
SPo2 Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

5.2. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivévizbazisok belsd védoteriiletén felhaszndlni tilos, kiils6 védoteriileteken és a hidrogeoldgiai
véddovezeten beliil kiillon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.3. Varakozasi idok

5.3.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi ido: (0 nap
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi vdarakozdsi ido:

. varakozasi id6
kultura
(nap)
hajtatott paradicsom 1
alma eldirds szerinti felhaszndlds esetén nem sziikséges
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5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.4.1. Egyéni védofelszerelés

5.4.1.1. Elokészitoknek és  vegyszer behatoldssal szemben ellendll6 (6. tipusu) védoruha,

kijuttatoknak novényvédelmi (permetezd) véddkalap, aeroszol/permet elleni (3-as
jelolésii) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi anyagoknak ellendlld (3.
védelmi osztalyd) védokesztyii, véddlabbeli.

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els0segélynyujtds utidn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.4.2. Elsosegélynyiijtds:

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 tudatandl van, a
szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terdpia: tineti megfigyeld kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

IV. Az engedélyokirat 6.1. pontja helyébe az aldbbi szovegrész lép:
6.1. A kiszerelés térfogata: 25 ml, 50 ml, 0,1 liter, 1 liter, 2,5 liter, S liter, 25 liter

A hatdrozat jogerdre emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jévahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus tton
az engedélyezd hatdsdghoz nyilvéantartds céljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 75.000 Ft, amelyet az iigyfél koteles a kibocsétott szdmla alapjan
megfizetni.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatdsi per indithatd.

A keresetlevelet a Fdvarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdgnak cimezve a hatarozat kozlésétdl
szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovébbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.

A jogi képviselovel eljar6 fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdilkodé szervezet a
keresetl/evelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyujtani.

A birésag a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést tart.
Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.
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INDOKOLAS

,»A Hatédrozat Indokolds része nem nyilvanos.”
Budapest, 2019. februar 28.

Dr. Oravecz Mdrton
elnok

nevében és megbizdsdbol:

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
Kapja:

1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar

(85/2019)
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FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 04.2/4878-1/2012. NEBIH
1.2. novényvédd szer neve: NeemAzal-T/S

1.3. engedélyokirat érvényessége: 2021. december 31.

1.4. engedélyokirat tulajdonosa: Trifolio-M GmbH

Dr. Hans Wilhelmi Weg 1,
35633 Lahnau, Németorszag

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai Biocont Magyarorszag Kft.
képviseldje: 6000 Kecskemét, Vértes u. 7.

2. A novényvédo szer adatai

2.1. novényvédo szer gydrtija: Trifolio-M GmbH
Dr. Hans Wilhelmi Weg 1,
35633 Lahnau, Németorszag

2.2. novényvédo szer rendeltetése: rovarolo szer
2.3. novényvédo szer formuldcidja: emulzidképzd koncentrdtum (EC)
2.4. novényvédo szer dsszetétele: A 1T dokumentéci6

2.4.1. hatéanyag
ISO név azadirachtin A
CAS szam 11141-17-6
IUPAC név dimetil (2aR,35,4S5,4aR,5S,7a8,8S,10R,10aS,10bR)-10-

acetoxi-3,5-dihidroxi-4-[(1aR,2S,3aS5,6a$,7S,7a5)-6a-hidroxi-
7a-metil-3a,6a,7,7a-tetrahidro-2,7-metanofuro[2,3-
bloxireno[e]oxepin-1a(2H)-yl]-4-metil-8-{[(2E)-2-metilbut-2-
enoil]oxi }oktahidro-1H-nafto[1,8a-c:4,5-b’c ’]difuran-5,10a(8 H)-
dikarboxilat

tiszta hatoanyagok részaranya: 10 g/l azadirachtin (= 1,02% m/m)

technikai hatéanyag specifikdcioja: Trifolio-M GmbH Annex II dokumentici6
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3. Az eloirt mindségi kovetelmények:
3.1. hatoanyag: azadirachtin (HPLC-UV) 1,02 £ 0,15 % (m/m)

3.2. fizikai-kémiai
tulajdonsdgok:

Meg Kell feleljen a ,,EC” formulacié FAO
kovetelményeinek.

3.2.1 Tdjékoztato adatok:  Megjelenés: mézsarga-barnds szini, jellegzetes szagu,

viszkézus folyadék

pH (1%-o0s oldatban): 7

Relativ siiriiség (20 °C): 0,985 g/cm’
Dinamikai viszkozitds (20 °C): 276,8 mPa-s
Dinamikai viszkozitds (40 °C): 95,5 mPa-s
Feliileti fesziiltség (20 °C): 32,2 mN/m

4. A novényvédo szer felhaszndldsdra vonatkozo eldirdsok:

Két 10
A kezelések | kezelés kozt literhez
Kultira Karosito maximalis eltelt Dézis | Permetlé sziiksé- Az utolso kezelés
szama minimalis (I/ha) (I/ha) ges fenostadiuma
idétartam mennyi-
(nap) ség (ml)
hajtatott tiveghdzi termésfejlodés
paradicsom liszteske 3 7 2,5 800-1000 30-40 ml (BBCH 70)
gylimdlcsfejlédés
alma levélaknazo 2 10 3,0 600-1000 | 30-50 ml 50 %-os
molyok gylimolcsméret
(BBCH 75)
vadgesztenye vadgesztenye- 3 10 3,0 600-1200 | 30-50 ml nincs korlatozas
(kozteriileten is) | levélaknazémoly

s

Eldirt novényvédelmi technologia:

Hajtatott paradicsomban a készitményt az iiveghdzi liszteske 1avakelésének az iddszakdra
kell idoziteni, ami nem sokkal az elsé imdgok megjelenése utdn varhatd. A készitmény a
larvak és a pupariumok ellen fejti ki a hatdsit. Sziikség esetén 7-14 nap mulva a kezelés
megismételheto.

Almaban a készitményt a larvakelés idGszakdban kell kijuttatni. A kezelés az elsé két
larvastadium ellen hatdsos. Elhtiz6do rajzas esetén a kezelés 10 nap elteltével megismételheto.
Vadgesztenyére levélakndzomolyok ellen a készitményt helyi megfigyelésre vagy
eldrejelzésre alapozva a tojasrakds idején és a larvakelés kezdetén kell alkalmazni. Megfeleld
hatdsa csak a fiatal ldrvastddiumok ellen (L;-L,) van. A permetlé mennyiségét a lombfeliilet
nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustdl fiiggden kell megvalasztani.

A készitményt kozteriileten csak felsofoki novényvédelmi képesitéssel és hatdlyos
engedéllyel rendelkezo személy irdnyitdasa mellett lehet kijuttatni.

A kozteriileteken torténd felhasznéldskor a kezelésr6l az érintett lakossdgot a helyben
szokdsos modon tdjékoztatni kell, és fel kell hivni a figyelmet a kezeléssel jard
kozegészségiigyi eldirdsok betartasara. Frissen permetezett teriileten tartézkodni tilos!
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Az azadirachtin egy tetranortriterpenoid novényi kivonat. Az Insecticide Resistance Action
Committee (IRAC) besoroldsa szerint a nem ismert hatdsmédd hatéanyagok kozé tartozik. A
larvak tdplilkozasat és vedlési folyamatdt gétld, lassan hatd rovardlé szer. A tdlélé rovar
termékenységét csokkenti.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett.

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra
vonatkozo eldirdsok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A Készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 5000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: mérsékelten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjdn”* nem jeloléskoteles;
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjdn® nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdan:
GHS Piktogram: -

Figyelmeztetés: -

Figyelmezteto mondatok/H-mondatok:

H412  Artalmas a vizi €lovilagra, hosszantart6 kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P270 A termék haszndlata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védodkesztyli/véddruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezd.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitds eldirdsait.
EUH208 Azadirachtin-t tartalmaz. Allergias reakciét valthat ki.

Y Cfmkén nem feltiintetendd adat
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Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil valé szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tdvolsdgban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (Ilehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!
SPo2 Hasznélat utdn minden védéruhazatot ki kell mosni.

s

5.2. Egyéb kornyezetvédelmi eléirdsok:

Az ivévizbazisok belsd véddteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsé védoteriileteken és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznélhato.

5.3. Vidrakozdsi idok

5.3.1. Munkaegészségiigyi vdarakozdsi ido: 0 nap
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

. varakozasi id6
kultara
(nap)
hajtatott paradicsom 1
alma eldirds szerinti felhaszndlds esetén nem sziikséges

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.4.1. Egyéni védofelszerelés

5.4.1.1. Elokészitoknek és  vegyszer behatoldssal szemben ellendll6 (6. tipusu) védoéruha,

kijuttatoknak novényvédelmi (permetezd) véddkalap, aeroszol/permet elleni (3-as
jelolésii) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi anyagoknak ellenalld (3.
védelmi osztalyd) véddkesztyii, véddlabbeli.

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkét azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini elsdsegélynyijtds utdn orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

5.4.2. Elsosegélynyiijtds:

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds
esetén a szemet azonnal, b6 vizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a
sériilt tudatandl van, a szdjat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terdpia: tiineti megfigyeld kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs
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6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:
6.1. a kiszerelés térfogata: 25 ml, 50 ml, 0,1 liter, 1 liter, 2,5 liter, S liter, 25 liter
6.2. a csomagoldszer anyaga: HDPE

7. A novényvéda szer eltarthatosdga:

Eredeti zart csomagoldasban szaraz, hlivos (5-15 °C) helyen, szabdlyos novényvédo szer
raktarban 1 év.

20 °C feletti tarolas sordn a készitmény hatéanyaga gyorsan bomldsnak indulhat, ami rontja a
készitmény hatékonysagat. (A cimkén feltiintetend6 informacio!)

8. Forgalmazdsi kategoria:

I11.
Budapest, 2019. februar 28.
Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizdsabol
P.H.

Jordan Laszlo
igazgatd



