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Ikt. sz.: 6300/1870-2/2022.

Tdrgy: Protiostar gombadl6é permetezdszer
forgalomba hozatali és felhaszndldsi
engedélyének mddositasa

Ugyintéz8: Csatd Barbara

Oldalak szdma: 4

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6é hatosag), a Finchimica S.p.A. (via Lazio 13, 25025 Manerbio, Olaszorszag)
tigyfél kérelmére a Protiostar gombaolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének

modositasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdsdg a Protiostar gomba6lé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznélési
engedélyének megadasarél sz6lé 6300/1342-1/2022 NEBIH szamu hatarozatit — egyéb rendelkezések

valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

l. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndlasra 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
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: %

Figyelmeztetés: Figyelem

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Figyelmezteté mondatok/H-mondatok

H319

H335
H410

Stlyos szemirritacidt okoz.
Léguti irritaciot okozhat.
Nagyon mérgezd a vizi €éldvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P261
P280
P304 + P340

P305 + P351
+ P338
P312

P337 + P313
P391
P403 + P233
P405
P501

Kertilje a gézok/permet belélegzését.
Védokesztyli, védoéruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

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

SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tartd 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.
Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gyijteni.

Jol szell6z6 helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartando.

Elzarva tarolando.

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

Kiegészito veszélyességi informadcio:

EUH401

Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

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

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 20 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi ovezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsdé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok:

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

Kultiara Varakozasi id6
(nap)
buza (6szi, tavaszi)
tritikalé 35
rozs

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: védOkesztyli, munkaruha (hosszi ujju felsd, hosszi szarii nadrag, zart
cipd), szemvédd/arcvédo

5.5.1.2 Kijuttatoknak: véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hossza szarti nadrag, zart
cipd)
(zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2.Elsésegélynyujtas:

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

Bérrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds 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 hanytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs
A Protiostar gombaolé permetezdszer a jelen modositast megeldzd eldirdsok szerint késziilt cimkével

legkésobb 2022. december 17. napjaig forgalmazhato.

Az engedélyezési eljaras dija 250 000 Ft, amelyet az {ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

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

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

A jogi képviselovel eljardo fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6 elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.



http://anyk.nebih.gov.hu/
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A birdsag a pert targyalason kiviil biradlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indoklés része nem nyilvanos”

Budapest, 2022.december 9.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol

Dr. Németh Csilla

osztalyvezetd
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar (703/2022.)
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Melléklet a 6300/1870-2/2022. NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Boraszati Igazgatdsag
<] 1118 Budapest, Budaorsi Ut 141-145.

T D & +36 (1) 309 1000
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

‘I@ portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédd szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

2. A novényvédo szer adatai

2.1. Novényvédo szer gyartoja:

2.2. Novényvédo szer rendeltetése:

2.3. Novényvédo szer formulacidja:

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. Hatoanyag 1SO név
CAS szam

6300/1342-1/2022 NEBIH
Protiostar

2027. aprilis 30.

Finchimica S.p.A.

via Lazio 13, 25025 Manerbio

Olaszorszag

Schirm GmbH
Németorszag

gombadolo szer

emulzidképzé koncentratum (EC)

protiokonazol
178928-70-6

IUPAC név (RS)-2-[2-(1-kiorciklopropil)-3-(2-klorfenil)-2-

tiszta hatoanyag részaranya

hidroxipropil]-2,4-dihidro-1,2,4-triazol-3-tion
250 g/l



3. Minoségi kovetelmények

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. protiokonazol (HPLC-UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tajékoztato jellegii adatok:

Melléklet a 6300/1870-2/2022. NEBIH szamu hatarozathoz

24,9 + 1,5% (m/m)

Megjelenés: halvany sarga szinii folyadék
Siiriiség (20 °C): 1,005

pH (1%-0s emulzio, 20 °C): 5,8
Lobbanaspont: 82 °C

Meg kell felelnie az EC formulaciéo FAO kovetelményeinek

Feliileti fesziiltség (0,08%-o0s higitas, 20 °C): 31,46 mN/m
Dinamikai viszkozitas (40 °C): 33 mPa.s
Tartés habképzédés (0,175%-o0s emulzio, 1 perc): 0 ml

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirasok

A Két kezelés
kezelések | kozott eltelt Dézis Permetlé A kezelés ideje
Kultira Karosité évenkénti | minimalis (I/ha) (I/ha) (fenologiai allapot
maximalis | idétartam szerint)
szama (nap)
lisztharmat,
vorsrozsda szarbainduléstol
(levélrozsda), (BBCH 30)
sa;gai(,)fiséda 0,6-0,8 viragzas
buiza (8szi, bsétzgs(:s geli kezdetéig
tavaszi), , ’
. ) pirenoforas 2 14 100-400 (BBCH 61)
tritikale, betegség
rozs
kalaszhényas
végétol
kalaszfuzariozis 0,8 (BBCH 59)
viradgzas végéig
(BBCH 69)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Biiza (6szi, tavaszi), tritikalé és rozs kultarakban lisztharmat, rozsddk, szeptorias és pirenoforas betegségek
ellen a védekezést elorejelzésre alapozva, legkésdbb az elsd tiinetek megjelenésekor sziikséges elvégezni.
Gyenge fert6zési nyomas mellett a kisebb; kozepes €és erds fertdzési nyomasban a nagyobb ddzis kijuttatdsa
indokolt. A kezelés a fert6zési veszélyhelyzettdl fliggden tovabbi egy alkalommal megismételhetd.

A kalaszfuzariozis elleni védekezést célzottan, a kalaszhanyast kovetden, a viragzas kezdetén javasolt
elvégezni a 0,8 1/ha dozis felhasznaldsaval, biztositva a kalaszok egyenletes permetlé fedettségét.
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A helyi lakosok védelme érdekében a nem mezogazdasagi foldteriiletektol minimum 50%-0S

elsodrodasgatlo szordfej haszndalata mellett 5 méter tavolsdagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi
ovezetet!

Hatasmechanizmus:

A protiokonazol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatoanyag (FRAC kod: 3).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kérnyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldasra vonatkozo eldirdsok
5.1. Veszélyességi besorolas

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: %

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok

H319 Stlyos szemirritaciot okoz.
H335 Léguti irritaciot okozhat.
H410 Nagyon mérgez0 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P261
P280
P304 + P340

P305 + P351
+ P338
P312

P337 + P313
P391
P403 + P233
P405
P501

Kertilje a gbzok/permet belélegzését.
Védokesztyti, védoruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

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

SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tartd dvatos 6blités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.
Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

Ha a szemirritdci6 nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

A kiomlott anyagot Ossze kell gytijteni.

Jol szell6z6 helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartando.

Elzarva tarolando.

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

Kiegészito veszélyességi informadcio:

EUH401

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

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

A novényvédo 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 vizelvezetOkon keresztiil valo szennyezddést!

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi ovezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok:

Az ivovizbazisok bels6 védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten €s a hidrogeologiai védddvezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok:

5.4.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara Varakozasi ido

(nap)

buza (6szi, tavaszi)

tritikalé

35

rozs
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:
5.5.1. Egyeéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszil szarti nadrag, zart
cipd), szemvédd/arcvédd

5.5.1.2 Kijuttatoknak: védokesztyli, munkaruha (hosszu ujju fels6, hossza szarti nadrag, zart
cipd)
(zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2.Elsosegélynyujtas:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet
azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 0blogetni. 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 megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 0,5 liter, 1 liter, 5 liter, 10 liter, 20 liter

6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE/PA

7. Eltarthatésdgi ido: Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztato adat: A gyartd altal vallalt eltarthatosagi 1d6: 2 év.

8. Forgalmazasi kategoria: l.

Budapest, 2022. december 9.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd

P.H.



