Ikt. sz.: 6700/817-1/2023.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagiHivatal Tdrgy: Spyrale EC gombadls permetezdszer
Navényvédelmi és Bordszati Igazgatosdg forgalomba hozatali és felhasznalasi
I'] b | h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145. engedélyének médositasa

terméfoldtd| Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintéz4: Csaté Barbara

az asztalig ppp.registration@nebih.gov.hu Oldalak szama: 3
portal.nebih.gov.hu Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezo hatosag), az Adama Hungary Zrt. (1138 Budapest, Madarasz Viktor u. 47-49.)
tigyfélnek a Spyrale EC gombaélé permeteziszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
modositasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezé hatosag a Spyrale EC gombaolé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarol szolo 1286/2005. NTKSz szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések valtozatlanul
hagyasa mellett — az aldbbiak szerint médositja:

l. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirasok:

A Két kezelés A Kkijuttatashoz
kezelések | kozott eltelt sziikséges A kezelés ideje
Kultira Karosito évenkénti | minimalis (fenologiai allapot
maximalis | id6étartam | készitmény viz szerint)
szama (nap) (I/ha) (I’ha)
IISZtharma,t’ 6 leveles allapottol
cerkosporas (BBCH 16)
cukorrépa levélfoltossag, 2 21 0,8-1,0 400-600 1 r o man g e
fomas betegség gyokeérfejlodés végéig
. ’ (BBCH 49)
réparozsda

Kiskultiras felhasznalas (1107/2009 EK rendelet 51-es cikk szerint)

o e, 1 »

(I;Iesrzﬁgzggf;; 6 leveles allapottol
cékla levélfoltossg, 2 21 0810 | 400-600 | . (BBCHI6)
fomas betegség, gyokeérfejlodes vegéig
réparozsda (BBCH 49)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Cukorrépa és cékla kultaraban a felsorolt betegségek elleni védekezést eldrejelzésre alapozva, megel6z6
jelleggel, de legkésdbb az elsé tiinetek megjelenésekor kell megkezdeni. A fertézési veszélyhelyzettol
fliggden a kezelést 21-28 napos 1d6kozzel javasolt megismételni. Fertézésre hajlamositd koriilmények
kozott a maximalis dozis (1,0 1/ha) haszndlata, illetve a rovidebb permetezési fordulo (21 nap) alkalmazésa
indokolt.
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A permetlé mennyiségét a miivelésmodtol, a lombozat nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustol
fiiggden kell megvalasztani. Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a
lombozat belsejében is.

Hatasmechanizmus:

A difenokonazol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 3)
A fenpropidin szterol bioszintézist gatlo, felszivodé hatéanyag (FRAC kéd: 5)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

. Az engedélyokirat 5.4.2. pontja helyébe az alabbi szévegresz lép:

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kkultura varakozasi ido
cukorrépa 28
cékla 28

A 2023. december 31-e utan gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott cimkeszoveggel
keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani elektronikus ton az engedélyezd
hatésdghoz nyilvantartas céljabol.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon

beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodod szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6 elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyujtani.

A birdsag a pert targyaldson 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.marcius 21.


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

Kapja:
1.
2.

Ugyfél
Irattar
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dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

(Az igazgato akadalyoztatdsa, illetve tavolléte esetén
kiadményozasra jogosult Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd.)

P.H.

(178/2023.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Boraszati Igazgatdsag
[T ><1 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145.

[T (3 2@ +36 (1) 309 1000
[T, E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

‘I@ portal.nebih.gov.hu
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 1286/2005. NTKSz
1.2. Novényvédd szer neve: Spyrale EC

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2023. szeptember 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Adama Hungary Zrt.

1138 Budapest, Madarasz Viktor u. 47-49.
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -
2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gyartoja: Syngenta A. G. (Svéjc)

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombadolo szer
2.3. Novényvédo szer formuldcidja: emulzioképzé koncentratum (EC)

2.4. Novényveédo szer Osszetétele:
2.4.1. hatéanyag ISO név difenokonazol

CAS szam 119446-68-3

cis-trans-3-klor-4-[4-metil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-

TUPACEY i metil)-1,3-dioxolin-2-il]fenil 4-klorfenil éter

tiszta hatoéanyag részaranya 100 g/l

2.4.2. hatéanyag 1SO név fenpropidin

CAS szam 67306-00-7
IUPAC név (RS)-1-[3-(4-terc-butilfenil)-2-metilpropil]piperidin

tiszta hatoanyag részaranya 375 g/l

3. Minéségi kiovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. difenokonazol (HPLC) 100 + 10 % (m/m)
3.1.2. fenpropidin (HPLC) 375+ 19 % (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok: Meg kell felelnie az EC formulacio FAO kovetelményeinek.

1



Tajékoztato jellegii adatok:
Emulziostabilitdas (MT 36.3)
Oh
0,5h
2h
24h
24,5h

Habzoképesség (CIPAC MT 47.2)
(1 perc utan):
3.3.Tarolasi stabilitas:

Tarolasi stabilitas 0 °C-on (CIPAC
MT 39.3):

Tarolasi stabilitas 54 °C-on (CIPAC
MT 46):

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok:

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok:
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teljes kezdeti emulzioképzés
krémesedés: maximum: 0,1 cm?®
krémesedés: maximum: 0,2 cm®
ismételt emulzidképzés: teljes

krémesedés: maximum: 2 cm?®

max. 60 cm?

maximum 0,3 cm? folyékony/szilard kivalas

a mért atlag hatdéanyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a
kezdeti hatdanyag tartalom relativ 95%-a és a fenti fizikai-
kémiai tulajdonsagokban valtozas nem engedhetd meg.

Két kezelés A Kijuttatashoz
kezelések | kozott eltelt sziikséges A kezelés ideje
Kultara Karosité évenkénti | minimalis (fenologiai allapot
maximalis | id6étartam | készitmény viz szerint)
szama (nap) (ha) (I’ha)
IISZtharma,t’ 6 leveles allapottol
cerkosporas (BBCH 16)
cukorrépa levélfoltossag, 21 0,8-1,0 400-600 A 1m A a g
fomds betegség gyokérfejlodés végéig
. ’ (BBCH 49)
réparozsda

Kiskultiras felhasznalas (1107/2009 EK rendelet 51-es cikk szerint)

o e 7 e

(I;Iesrzlzz:ggf;; 6 leveles allapottol
cékla levélfoltossig, 21 08-10 | 400-600 ..k,(BfB.ﬁg 1)
fomas betegség gyokeriejlodes vegeig
. ’ (BBCH 49)
réparozsda

Eloirt novényvédelmi technologia:

Cukorrépa ¢és cékla kultaraban a felsorolt betegségek elleni védekezést eldrejelzésre alapozva, megel6zo
jelleggel, de legkésdbb az elsd tiinetek megjelenésekor kell megkezdeni. A fertézési veszélyhelyzettol
fiiggden a kezelést 21-28 napos idokozzel javasolt megismételni. Fertézésre hajlamositod koriilmények kozott
a maximalis dozis (1,0 1/ha) hasznalata, illetve a rovidebb permetezési forduld (21 nap) alkalmazasa indokolt.
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A permetlé mennyiséget a miivelesmodtol, a lombozat nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustol
fiiggden kell megvalasztani. Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a
lombozat belsejében is.

Hatdsmechanizmus:

A difenokonazol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 3)

A fenpropidin szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 5)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a bigtonsdagos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdagok:
A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): > 1500-2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskadteles

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

GHS piktogram

¥

Figyelmeztetés Veszély

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H304 Lenyelve és a légutakba keriilve halalos lehet.

H315 Bdrirrital6 hatasu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H335 Leéguti irritaciot okozhat.

H400* Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekekt6l elzarva tartando.

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

P280 Védokesztyii/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznélata kdtelezo.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az &blités

folytatésa.
P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.
P331 TILOS hanytatni.
P391 A kiomlott anyagot ssze kell gytijteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

EUHO066 Ismétlédo expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését okozhatja.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényveédd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizvezetOkon keresztiil valo szennyezddést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tdvolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi ovezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eloirasok:

Az ivovizbazisok belsé véddteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsd védoteriileten és a hidrogeologiai véddovezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kkultira varakozasi ido
cukorrépa 28
cekla 28
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokészitoknek: védoruha, véddkalap, védokesztyli, védoszemiiveg vagy
permetez0 arcvédo, védolabbeli.
5.5.1.2. Kijuttatoknak: védoéruha, védokalap, védokesztyl, védoszemiiveg, FFP3D (SL)
aerosol/csepp elleni részecske sziird félalarc, véddélabbeli.

Meérgezéskor, allergiads megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkét azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsésegélynyujtas: Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal 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.
Terapia: tineti megfigyeld kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege.  4X5 liter
6.2. Csomagoloszer anyaga: milanyag kanna, kartondoboz

7. Eltarthatosagi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztatd adat: A gyartd altal vallalt eltarthatosagi 1d6: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

Budapest, 2023.marcius 21.

dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

(Az igazgato akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén

kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd.)

P.H.



