Ikt. sz.:6700/535-1/2023
Tdrgy: Laitane gombadl6 permetezdszer

Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének

Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag

kiadasa
I-] b I h 1118 Budapest, Budadérsi it 141-145. o, .
Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintézd: Csat6 Barbara
term&foldedl | ppp.registration@nebih.gov.hu Oldalak szama: 7 oldal
az asztalig portal.nebih.gov.hu Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznalasi

engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag), a(z) Lainco S.A. (Av. Bizet 8-12 Rubi, Barcelona, Spanyolorszag)
ugyfél kérelmére, a(z) tgyfél kérelmére Csehorszag, mint zonalis értékeld tagallam altal elvégzett
értékelésre alapozva a Laitane gombadlé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiadasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosag a Laitane gombaolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyét az alabbiak szerint adja ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai

1.1. Engedélyokirat szima: 6700/535-1/2023. NEBIH
1.2. Novényvédd szer neve: Laitane

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2027. aprilis 30.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Lainco S.A.

Av. Bizet 8-12 Rubi, Barcelona, Spanyolorszag

2. A néovényvédo szer adatai

2.1. Novényvédd szer gyartdja: Lainco S.A.
Av. Bizet 8-12 Rubi, Barcelona, Spanyolorszag

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaoloszer
2.3. Novényvédd szer formuldcidja: szuszpenzio képzo6 koncentratum (SC)
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag (1) ISO név  pirimetanil
CAS szam 53112-28-0
IUPAC név  N-(4,6-dimetilpirimidin-2-il)-anilin

tiszta hatoanyag részaranya 400 g/l

3. Mindségi kovetelmények

3.1. Hatéanyag tartalom
3.1.1. pirimetanil (HPLC-UV) 37,5+ 1,877% (m/m)

Meg kell felelnie a(z) SC formulacio FAO

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Kovetelményeinek.



Tajékoztato jellegii adatok:

Jd4

4. Felhasznalasra vonatkozo eldirasok

6700/535-1/2023. NEBIH

Megjelenés: krémfehér szinli, homogén folyadék
pH (1%0-o0s higitas): 7,43
Relativ siirtiség: 1,065

Tartés habképzodés (1 perc): 5 ml

Nedves szita maradék (75 pm): 0,45%

Két
Kezelések kezelés L ey
évenkénti | kozt eltelt Dézis | Permetié | A Kezelds ideje
Kultira Karosité maximalis | minimalis (fenologiai
. g, (IVha) (Ilha) allapot szerint)
szama idotartam
(nap)

80 %-0s
sz616 viragzastol
(bor és sziirkepenész 1 - 2,0-2,5 500-1000 (BB C,H 68) .
csemege) bogyoszmgzodes

kezdetéig

(BBCH 81)
vegyesriigyek
pattanasatol
alma, korte varasodds 3 7 1,0-1,125 700-1000 (.B,BCH 53)
di6 nagysagu
gylimolcsallapotig
(BBCH 74)

Eloirt novényvédelmi technoldgia:

Sz6loben (bor és csemege) a készitményt sziirkepenész ellen a fert6zésre hajlamosito koriilmények kozott
megel6zo jelleggel a viragzaskor vagy a fiirtzarddas el6tt kozvetleniil javasolt kijuttatni. A korokozo
szamara kedvezd kornyezeti feltételek mellett a nagyobb dozis kijuttatasa indokolt.

Almaban ¢és kortében a varasodas elleni védekezést elérejelzésre alapozva, megeldzo jelleggel sziikséges
elkezdeni. A kezelést a fertdzési veszélyhelyzettol fiiggéen 7-10 naponként javasolt megismételni. A
korokozok szamara kedvezd kornyezeti feltételek mellett a nagyobb dozis kijuttatdsa indokolt.

A dozist és a permetlé mennyiségét a lombozat nagysagahoz, illetve a permetezogép tipusahoz kell igazitani.
Mindig torekedni kell az egyenletes és teljes permetlé fedésre, még a lombozat belsejében is.

A sziirkepenész és a varasodas elleni védekezést rezisztencia megelozo technologia alkalmazasaval
sziikséges megvalositani. A védekezési program keretében az anilinopirimidinek csoportjaba tartozo
hatéanyagot (FRAC kod: 9) tartalmazo készitményekkel végzett kezelések szima egy vegetdcios
idoszakban nem haladhatja meg sz6loben az eqgyet, almaban és kortében a hdarmat. A készitménnyel
vegzett kezelések elott és utan is a korokozok ellen eltérd hatasmechanizmussal rendelkezo hatoanyagokat
tartalmazo gombadlé szer kijuttatasa sziikséges. A mads hatasmechanizmusu  készitményekkel
szerrotacioban, alterndlva térténd kijuttatas szintén javasolhato.

A helyi lakosok védelme érdekében a nem mezogazdasagi foldteriiletektol 5 méter tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi ovezetet!

Motoros hati permetezovel valo kijuttatis nem engedélyezett!
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Hatasmechanizmus:

A pirimetanil aminosav- és fehérjeszintézist gatlo, kontakt hatéanyag (FRAC kod: 9).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhasznalasra vonatkozo

J 4

eloirasok
5.1. Veszélyességi besorolas

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kdzepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskdteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskaoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS piktogram: %

Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok

rrrrrrr

H411 Meérgez0 a vizi €lovilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli hasznalata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

*Cimkén nem feltiintetendd adat
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Kiegészitd veszélyességi informdcio

EUH208 Triazin trietanolt (CAS: 4719-04-4) tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

EUH401 Az emberi egészség ¢s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok

SP1 A novényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kertilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizektdl sz6lében 10 m, gyiimdlesdsben
20 m (75%-o0s elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa esetén 10 m) tavolsagban
tartson meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!

5.3.Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok

Az ivévizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoéteriileten és a hidrogeologiai
véddodvezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznélhato.

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: Sz616: 5 nap

almaterméstiek: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido

Kultira Varakozasi ido
(nap)
sz010
(bor és csemege) 21
alma, korte 56

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Eldkeészitoknek: |véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszu szartu nadrag, zart
cipd)

5.5.1.2. Kijuttatoknak: | véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszu szartu nadrag, zart
cipd) (zart, talnyomdsos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.1.3. Mezégazdasagi |véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszu szaru nadrag, zart
dolgozoknak cipd)
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5.5.2.Elsosegélynyujtas

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytijtas 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
széjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. 7/ILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds

6.1. Kiszerelés 60 ml, 100 ml, 150 ml, 250 ml, 500 ml, 11,51,101, 20 |
térfogata/tomege:

6.2. Csomagoloszer HDPE

anyaga:

7. Eltarthatosagi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 2 év

8. Forgalmazasi kategoria: l.

A novényvédd szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazd, az engedélyezési eljaras soran
jovahagyott cimketerv alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 1 550 000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi 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.

A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus ton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) haszndlataval koteles benytjtani.

A birdsag a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indoklés része nem nyilvanos”

Budapest, 2023. februar 21.


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

Kapja:
1.
2.

Ugyfél
Irattar

6700/535-1/2023. NEBIH

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd

P.H.

(100/2023.)



Melléklet a 6700/535-1/2023. NEBIH szamu hatérozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

[T Novényvédelmi és Boraszati [gazgatosag
T D <1 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

[T @ +36 (1) 309-1000
Y[@ 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: 6700/535-1/2023. NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Laitane
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2027. aprilis 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Lainco S.A.

Av. Bizet 8-12 Rubi, Barcelona, Spanyolorszag

2. A novényvédo szer adatai

2.1. Novényvéde szer gydrtdja: Lainco S.A.
Av. Bizet 8-12 Rubi, Barcelona, Spanyolorszag

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombadoloszer
2.3. Novényvédd szer formuldcidja: szuszpenzio képz6 koncentratum (SC)
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag (1) ISO név  pirimetanil
CAS szam 53112-28-0
IUPAC név  N-(4,6-dimetilpirimidin-2-il)-anilin
tiszta hatéanyag részardanya 400 g/l

3. Mindségi kovetelmények

3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. pirimetanil (HPLC-UV) 37,5+ 1,877% (m/m)

Meg kell felelnie a(z) SC formulacio FAO

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Kovetelményeinek.

Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: krémfehér szinli, homogén folyadék
pH (1%-o0s higitas): 7,43
Relativ siirtiség: 1,065

Tartés habképzoédés (1 perc): 5 ml
Nedves szita maradék (75 pm): 0,45%



4. Felhasznalasra vonatkozo eloirdsok
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Két
Kezelések kezelés A kezelés idei
évenkénti | kozt eltelt Dozis Permetlé ezeles 1deye
Kultara Karosité . e R (fenologiai
maximalis | minimalis (I/ha) (I/ha) allapot szerint)
szama idotartam P
(nap)

80 %-os
sz0616 viragzastol
(bor és sziirkepenész 1 - 2,0-2,5 500-1000 b (B,BC,H 68)d
csemege) ogyoszinezodés

kezdetéig

(BBCH 81)
vegyesriigyek
pattanasatol
alma, korte varasodas 3 7 1,0-1,125 700-1000 d(.B,BCH 53)
16 nagysagu
gyliimolcsallapotig
(BBCH 74)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Szé6lében (bor és csemege) a készitményt sziirkepenész ellen a fert6zésre hajlamositd koriilmények kozott
megeldzd jelleggel a virdagzaskor vagy a flirtzarddas eldtt kozvetlentiil javasolt kijuttatni. A kdérokozo
szdmara kedvezo kornyezeti feltételek mellett a nagyobb dozis kijuttatdsa indokolt.

Almaban ¢és kortében a varasodds elleni védekezést eldrejelzésre alapozva, megeldzo jelleggel sziikséges
elkezdeni. A kezelést a fert6zési veszélyhelyzettdl fiiggden 7-10 naponként javasolt megismételni. A
korokozok szamara kedvezd kdrnyezeti feltételek mellett a nagyobb dozis kijuttatasa indokolt.

A dozist és a permetlé mennyiségét a lombozat nagysagahoz, illetve a permetezogép tipusahoz kell igazitani.
Mindig torekedni kell az egyenletes és teljes permetlé fedésre, még a lombozat belsejében is.

A sziirkepenész és a varasodas elleni védekezést rezisztencia megel6zé technologia alkalmazasaval
sziikséges megvalodsitani. A védekezési program keretében az anilinopirimidinek csoportjaba tartozo
hatoanyagot (FRAC kod: 9) tartalmazo készitményekkel végzett kezelések szama egy vegetdcios
iddszakban nem haladhatja meg szoloben az egyet, almdaban és kirtében a harmat. A készitménnyel
végzett kezelések elott és utan is a korokozok ellen eltéro hatasmechanizmussal rendelkezé hatoanyagokat
tartalmazo gombaolé szer kijuttatisa sziikséges. A mas hatdsmechanizmusu készitményekkel
szerrotdcioban, alterndlva torténd kijuttatas szintén javasolhato.

A helyi lakosok védelme érdekében a nem mezogazdasagi foldteriiletektol 5 méter tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen biztonsdgi ovezetet!

Motoros hati permetezovel valo kijuttatas nem engedélyezett!

Hatasmechanizmus:

A pirimetanil aminosav- és fehérjeszintézist gatlo, kontakt hatéanyag (FRAC kéd.: 9).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok
5.1. Veszélyességi besorolas
5.1.1. Veszélyessegi tulajdonsagok

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS piktogram: %

Figyelmeztetés: -

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok

rrrrrrr

H411 Meérgez0 a vizi €lovilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio
EUH208 Triazin trietanolt (CAS: 4719-04-4) tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

EUH401 Az emberi egészség ¢s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eloirasait.

*Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok

SP1 A novényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kertilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizektdl sz6lében 10 m, gyiimdlesdsben
20 m (75%-o0s elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa esetén 10 m) tavolsagban
tartson meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!

5.3.Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok

Az ivovizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeologiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: sz016: 5 nap

almaterméstiek: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido

Kultira Varakozasi ido
(nap)
sz010
(bor és csemege) 21
alma, korte 56

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokeészitoknek: |védokesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszi szartu nadrag, zart
cipd)

5.5.1.2. Kijuttatoknak: | véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszi szartu nadrag, zart
cipd) (zart, talnyomdsos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.1.3. Mezogazdasagi | véddkesztyll, munkaruha (hosszl ujju felsd, hosszu szarti nadrag, zart
dolgozoknak cipd)

5.5.2.Elsosegélynyujtas

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkdt azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bd 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 obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tiineti megfigyelo kezelés

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas

6.1. Kiszerelés 60 ml, 100 ml, 150 ml, 250 ml, 500 ml, 11,51,101, 20 |
térfogata/tomege:

6.2. Csomagoloszer HDPE

anyaga:

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.

T4ajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi idd: 2 év

8. Forgalmazasi kategdria: l.

Budapest, 2023. februar 21.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd

P.H.



