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Ikt. sz.: 6700/0062621-2/2024

Targy: Difend Extra gombaols csavazoszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének modositasa

Ugyintézé: Stieber Anett

Oldalak szama: 2 oldal

Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhaszndldsi

engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els§ fok élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezé hatosag) a Globachem N.V. (Brustem Industriepark, Lichtenberglaan
2019, BE-3800 Sint-Truiden, Belgium) tigyfél kérelmére a Difend Extra gombaolé csavazészer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének moddositasa targyaban indult hatdsagi eljarasban
meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyezd hatosag a Difend Extra gombaélé csavazoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének a megadasarol sz6lo 6300/14143-1/2019 NEBIH szimu hatirozatat — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

moédositja:
1. Az engedélyokirat 1.3. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2029. julius 31.

Az engedélyokirat egyéb eldirdsai valtozatlanok.

A hatarozat véglegessé¢ valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani elektronikus
uton az engedélyezd hatosaghoz nyilvantartas céljabol.

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

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat kozlésétdl szamitott harminc
napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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


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

6700/0062621-2/2024 NEBIH

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2024. jalius 2.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

(Az igazgat6 akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezetd.)

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél a meghatalmazottja Gtjan értesiil
2. Irattar (385/2024)
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Nemzeti Elelmiszerldnc-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 novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6300/14143-1/2019 NEBIH
1.2. Novényvédd szer neve: Difend Extra

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2029. jalius 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Globachem N.V.

(Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019, BE-
3800 Sint-Truiden, Belgium)

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai -
képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtoja: Globachem N.V. (Belgium)
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaolo csavazoszer
2.3. Novényvédo szer formuldcidja: FS —szuszpenzi6 koncentratum csavazas céljara

2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatoanyag 1 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-kiorfenil
éter

tiszta hatoanyag részaranya 25 g/l
2.4.2. Hatéanyag 2 ISO név  fludioxonil
CAS szam 131341-86-1

IUPAC név 4-(2,2-difluor-1,3-benzodioxol-4-il)-1H-pirrol-3-
karbonitril

tiszta hatoanyag részaranya 25 g/l
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3. Az el6irt minéségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. difenokonazol (HPLC-UV): 2,50 + 0,38 % (w/w)

3.1.2. fludioxonil (HPLC-UV): 2,50 + 0.38 % (w/w)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie az FS formulacio ,,FAO”
kovetelményeinek

Megjelenés: voros szinti, opalos, enyhén
fertdtlenitd szaga folyadék

pH (1%-os szuszpenzio): 6,8

Lobbanaspont: >100 °C

Relativ siirtiség (20°C): 1,040

Feliileti fesziiltség (20°C): 73,37 mN/m

(feliiletaktiv anyag)

Tartés habképzodés (50%-os szuszpenzio, 1

perc): 0 ml

Nedves szita maradék (75 pm): 0,022%

Kionthet6ségi maradék: 3,00 %

Oblitési maradék: 0,20 %

Tajékoztato jellegii adatok:

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

Kultira Karosito Kezelések Dézis Csavazolé | A kezelés Kultira
maximalis (I1v) (I/t) ideje
szama (fenolégiai
allapot
szerint)
0szi és tavaszi koiiszog, 0szi €s
buza torpe koiiszog, tavaszi bliza
tritikalé fuzariumos vetémag
— . betegc 1 20 1020 | (BBCH
Oszi €s tavaszi fuzariumos
. . 00)
arpa betegség
rozs
zab

Eloirt novényvédelmi technologia

A készitmény Kkizarolag vetomag csavazasara hasznalhatd. A csavazott vetomagot étkezési és
takarmanyozasi célra felhasznalni és ilyen rendeltetésii termékekkel egyiitt tarolni tilos!

A csavazoszert nedves csavazas formajaban kell a magvak feliiletére felvinni tonnanként 10-20 liter
csavazolé felhasznalasaval.

A vetés soran biztositani kell a csavazott magvak talajjal valo teljes fedettségét, a talaj felszinére szorodott
csavazott magvak maradéktalan 6sszegylijtését €s eltavolitasat.
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Felszivodo hatast készitmény.

Hatasmechanizmus:

Difenokonazol: felszivodo, szterolbioszintézist gatlo (FRAC kod: 3)
Fludioxonil: kontakt, jelatviteli folyamatokat gatlo hatdanyag (FRAC kod: 12)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdagos felhasznalasanak
eldirdsai:

5.1. Veszélyjelek, osztalyozds

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeléléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjin

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok (H-mondat):
H410 Nagyon mérgez0 a vizi €ldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P273 Kertilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat.

P280 Védokesztyli, véddruha hasznalata kotelezd.

P391 A kiomlott anyagot Ossze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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Kiegészito veszélyességi informacio:
EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on-t 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 novényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a
vizeket! A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében!
Kerililje a gazdasdgban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil vald
szennyezddést!

5.3. Kezelt vetomagvak csomagoldsdn feltiintetendd eldirdasok
5.3.1. Biztonsagi ovintézkedések és kockdzat csokkento intézkedések:

Tilos a csavazott vetomagot feldolgozott, vagy feldolgozatlan allapotban élelmezési, vagy
takarmanyozasi célra felhasznalni!

Altalinos elGirasok:

- Gyermekek, illetve hazi- és vadon ¢l6 allatoktol elkiilonitve és feltind modon megjeldlve kell
tarolni.

- Megfelelo védofelszerelés hasznalataval elézze meg a borrel vald érintkezést, illetve a
1égzdszervekbe vald bejutasat a csavazott vetdmaggal torténd munka vagy az eszkozok tisztitasa
soran.

- Szedje Ossze, vagy folddel takarja be az elszorddott vetdémagot. Elézze meg a felszini vizek
kéarosodasat.

Vetés elott:

- Keriilje a porral valo érintkezést a vetdmagos zsakok felbontasa, illetve a vetdgépek feltltése és
letiritése kdzben. A vetémagos zsak aljan esetlegesen eléforduld port semmi esetben se toltse bele
a vetogépbe. Ne kezelje feliil az egyszer mar csavazott vetdmagot.

Vetés kozben:

- Mindig a teriiletegységre eldirt vetdmag mennyiséget alkalmazza. Erds szélben ne vessen csavazott
vetdémagot. Pneumatikus vetdgépek esetében a magokrol esetlegesen ledorzs616do port, megfeleld
cs6vezetékkel (deflektor), a talaj felszinére vagy a barazdaba kell levezetni.

- A vadédllomany védelme érdekében, vetéskor forditson figyelmet a vetés mélységére, hogy a
csavazott vetdmag folddel teljesen be legyen fedve, kivaltképp a tablak szélein és a sorok végén.

Vetés utan:

- A kornyezet karositdsanak megeldzése érdekében szedje Ossze az lires vetdmagos zsakokat és a
felesleges vetémagot. Az iires vetdmagos zsakokat és a maradék vetémagot a jogszabalyban leirtak
szerint kell artalmatlanitani! A kimarado felesleges vetdémagot minden esetben az eredeti zsdkokba
tegye vissza, az iires zsakokat mas célra ne hasznalja fel.
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Biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozo eldirdasok(vetdmag csomagoldsdn)

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok a 1272/2008 EK rendelet alapjdn

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

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

P280 Védokesztyl hasznélata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.

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

Kiilonleges S mondatok

SPe5 A madarak/vadon €16 emldsok védelme érdekében a ndvényvédo szerrel kezelt
szaporitéanyagot teljes egészében be kell dolgozni a talajba! Ugyeljen arra, hogy a szer a
sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva!

SPe6 A madarak/vadon ¢él6 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a véletleniil kiomlott
novényveédo szerrel kezelt szaporitdoanyagot!

5.3.2. Egyéb kiornyezetvédelmi eldirdasok a végfelhaszndlo (csavazott vetomag kijuttatéja) részére:

Az 1vovizbazisok belsd védoteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsd védoteriileten és a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

A csavazott vetdmag nem vethetd a vizek, vizfolyasok, illetve az 4svanyi nyersanyag kiilszini kitermelése
soran létrejott tavak kornyezetében mért 5 m-es biztonsagi tavolsagon beliil!

5.4. varakozdasi idok:
5.4.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

Kultara Varakozasi ido (nap)

0szi és tavaszi blza, 0szi €s tavaszi

> - ne eldirt novényvédelmi technoldgia szerinti
arpa, tritikalé, rozs, zab

felhasznalas esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni véddfelszerelés

5.5.1.1. Csavazas: védokesztyl, védéruha
5.5.1.2. Vetés: védokesztyli

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini els6ésegélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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5.5.2. Elsosegélynyujtas, terdapia

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés.
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. A novényvédo szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A Kiszerelés térfogata: 1 liter, 5 liter, 10 liter, 20 liter, 200 liter, 1000 liter

6.2. A csomagoloszer anyaga: HDPE

7. A novényvédo szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megbrzi.
Tajékoztato adat: A gyart6 altal vallalt eltarthatosagi id6 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: |.

Budapest, 2024. julius 2.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

(Az igazgat6 akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla osztalyvezetd.)

P.H.



