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Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoki élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag) az INNVIGO Sp. z.0.0. (02-486 Warszawa, Aleje Jerozolimskie
178., Lengyelorszag) tigyfél részére az Apis 200 SE rovarolé permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban hivatalbodl indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyez6 hatdsag az Apis 200 SE rovarolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarol szold 6700/348-1/2023 NEBIH szamt — egyéb rendelkezések valtozatlanul
hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

modositja:

. Az engedélyokirat 3.2. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie az SE formulacio FAO kdvetelményeinek.

Megjelenés: fehér szini, jellegzetes szagi, homogén folyadék
pH (1%0-os higitas): 5,83

Relativ siirtiség (20°C): 1,058

Feliileti fesziiltség (0,2 w/w%, 20°C): 37,5 mN/m

Tartos habképzadés (1 perc): 0 ml

Nedves szita maradék (75 pm): 0,00%

Tajékoztato jellegii adatok:
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Il. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

4. Felhasznadlasra vonatkozo eloirasok:

A
kezelések . . A Kezelés ideje
. (s . e Dozis | Permetlé L
Kultara Karosité évenkénti (fenologiai allapot
R (I/ha) (I/ha) .
maximalis szerint)
szama
szikleveles allapot
— 4-leveles allapot
levéltetvek, repcebolha, (BBCH 09-14)
o repcedarazs, z01dbimbos allapot
b repceszar-ormanyos, 1 0,2 | 200-400 | — sargabimbos allapot
Aposrtarepce repce-fénybogir, (BBCH 51-59)
repcebecd-ormanyos 50 %-os virdgzas
— viragzas gyengiilése
(BBCH 65-67)

Eloirt novénvyvédelmi technologia

Oszi kaposztarepcében 6szi (szikleveles allapottol 4 valodi leveles allapotig: levéltetvek, repcebolha és
repcedarazs larvak ellen) vagy tavaszi (levéltetvek, repce-fénybogar, ormdnyosbogarak ellen)
kijuttatassal alkalmazhatd. A védekezés sziikségességérol a kartevok egyedszdmanak felmérése alapjan
lehet donteni. Novényenként 5 repce-fénybogar eléforduldsa esetén javasolt a védekezést elvégezni. A
permetezést 200-400 1/ha vizmennyiséggel célszerii elvégezni. Javasolt a permetlébe nedvesitd szert
adagolni. A repce-fénybogdr elleni kezelések a teriileten el6forduld egyéb karositok (repceszar-
ormanyos, repcebeco-ormdnyos) ellen is hatasosak.

A Kkészitmény tebukonazol tartalmi novényvédé szerrel egyiitt tankkeverékként alkalmazva,
viragzo kultirakban vagy mézharmat és viragzo gyomnovények jelenléte esetén, illetve, ha a
teriiletet barmely okbdl a méhek latogatjak, kizarélag méhkimélé technolégiaval juttathato6 ki.
Ilyenkor a védekezés csak a méhek repiilési idoszakanak befejezését kovetoen, legkorabban a
csillagaszati naplemente elétt egy oraval kezdheto meg. A kezelést 23 oraig be kell fejezni, illetve
23 oratol a kovetkezo nap alkonyataig sziineteltetni kell.

Hatasmechanizmus:

Az acetamiprid nikotinos acetilkolin receptor serkent6 neonikotinoid (IRAC Mode of Action
Classification: 4A), felszivodo hatasu rovardld szer hatdbanyag.

A készitmény kijuttatasa csak elsodrodas gatlo fiivokak alkalmazdsa mellett lehetséges!

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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Il. Az engedélyokirat 5.1.2. pontja helyébe az alabbi szovegreész lép:

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

1z

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H361d Feltehetden karositja a sziiletendé gyermeket.

H400" Nagyon mérgez0 a vizi élévilagra.

H410 Nagyon mérgez06 a vizi €éldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezo.

P308+P313  Expozicié vagy annak gyantja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyijteni.

P405 Elzéarva tarolando.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH208 1,2-benzisotiazol-ont (CAS szam: 2634-33-5) és glutaraldehidet (CAS szam: 111-
30-8) tartalmaz. Allergids reakciot valthat ki.
EUHA401 Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

IV. Az engedélyokirat 1. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

7. Eltarthatésagi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait zart novényvéddszer raktarban, normal tarolasi
feltételek mellett legalabb 2 évig megdrzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 2 év

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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A hatarozat véglegessé valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba.

Az tugyfél koteles a forgalomba 1évd tételek csomagoloeszkdzén, a megvaltozott feltételeket az
elfogadott cimketerv szerint elkészitett kiegészité cimkével ellatni, legkésébb 2024. marcius 31-ig.

Ezzel egyidejlileg a megvaltozott termékcimkét be kell nyuajtani elektronikus uton az engedélyezd
hatdsdghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 310 000.- Ft, amelyet az ligyfél a kibocsatott szamla alapjan koteles
megfizetni.

Jelen hatarozat a kozlésével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatési per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a hatdrozat kozlésétdl szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljar6 fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

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 hatérozat indokolés része nem nyilvanos!”

Budapest, 2024. februar 14.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében €és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
(I Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag

T D <] 1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3.

i Z +36 (30) 216 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: 6700/348-1/2023 NEBIH

1.2. Novényvédd szer neve: Apis 200 SE

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2034. februar 28.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Innvigo Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 178, 02-486 Warszava,
Lengyelorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldje:

2. A néovényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtoja: |nn_Vi90 Sp.zo.0.
Aleje Jerozolimskie 178, 02-486 Warszava,
Lengyelorszag

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: rovaroldszer

2.3. Novényvédo szer formulacioja: szuszpo-emulzio (SE)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. hatéanyag
ISO név acetamiprid

CAS szam 135410-20-7

IUPAC név N-[(6-klor-3-piridil)metil]-N'-ciano-N-metil-acetamidin

tiszta hatoanyag részaranya 200 g/l

3. Minéségi kiovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom
3.1.1. acetamiprid (HPLC-UV) 18,8+ 1,1 % (m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie az SE formulacié FAO kdvetelményeinek.
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Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: fehér szini, jellegzetes szag,, homogén folyadék
pH (1%-os higitas): 5,83
Relativ siirtiség (20°C): 1,058
Feliileti fesziiltség (0,2 w/w%, 20°C): 37,5 mN/m
Tartés habképzédés (1 perc): 0 mi
Nedves szita maradék (75 pm): 0,00%

4. Felhasznadlasra vonatkozo eloirasok:

A
kezelések - . A Kkezelés ideje
. Lo . e Dozis | Permetlé L
Kultiara Karosito évenkénti (I/ha) (I/ha) O‘enologzqz dllapot
maximalis szerint)
szama
szikleveles allapot
— 4-leveles allapot
levéltetvek, repcebolha, (BBCH 09-14)
P repcedarazs, z6ldbimbos allapot
oSzl repceszar-ormanyos, 1 02 |200-400 | — sérgabimbés allapot
kaposztarepce repce-fénybogar, (BBCH 51-59)
repcebecd-ormanyos 50 %-os viragzas
— viragzas gyengiilése
(BBCH 65-67)

Eloirt novényvédelmi technologia

Oszi kaposztarepcében 6szi (szikleveles allapottol 4 valodi leveles allapotig: levéltetvek, repcebolha és
repcedardzs larvak ellen) vagy tavaszi (levéltetvek, repce-fénybogar, ormanyosbogarak ellen) kijuttatassal
alkalmazhatd. A védekezés sziikségességérdl a kartevok egyedszamanak felmérése alapjan lehet donteni.
Novényenként 5 repce-fénybogar eléfordulasa esetén javasolt a védekezést elvégezni. A permetezést 200-
400 1/ha vizmennyiséggel célszerii elvégezni. Javasolt a permetlébe nedvesitd szert adagolni. A repce-
fénybogar elleni kezelések a teriileten eldforduld egyéb karositok (repceszdar-ormanyos, repcebeco-
ormanyos) ellen is hatasosak.

A készitmény tebukonazol tartalmi novényvédo szerrel egyiitt tankkeverékként alkalmazva, viragzé
kultarakban vagy mézharmat és viragzéo gyomnovények jelenléte esetén, illetve, ha a teriiletet
barmely okbol a méhek latogatjak, kizarélag méhkimélé technologiaval juttathaté ki. Ilyenkor a
védekezés csak a méhek repiilési idészakanak befejezését kovetoen, legkorabban a csillagaszati
naplemente elétt egy oraval kezdheté6 meg. A kezelést 23 oraig be kell fejezni, illetve 23 dratol a
kovetkez6 nap alkonyataig sziineteltetni kell.

Hatasmechanizmus:

Az acetamiprid nikotinos acetilkolin receptor serkent6 neonikotinoid (IRAC Mode of Action Classification:
4A), felszivodo hatast rovardld szer hatdanyag.

A készitmény kijuttatasa csak elsodrodas gatlo fiivokak alkalmazdasa mellett lehetséges!

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndlasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok:

A készitmé .0. LDsp érték

eszitmeny p.o. Lso erteke 300 < LDso < 2000 mg/ttkg
(patkanyon):
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

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

GHS piktogram:

1

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H361d Feltehetden karositja a sziiletendd gyermeket.

H400" Nagyon mérgez6 a vizi €ldvilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €éldvilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezd.

P308+P313  Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P405 Elzarva tarolando.

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

Kiegészito veszélyességi informacio:

EUH208 1,2-benzisotiazol-ont (CAS szam: 2634-33-5) és glutaraldehidet (CAS szam: 111-
30-8) tartalmaz. Allergids reakcidt valthat ki.
EUH401 Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitas el6irasait.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo 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 vald szennyezddést!

SPel A talajviz védelme érdekében ezt, vagy acetamipridet tartalmazd barmilyen mas
készitményt ne hasznalja ugyanazon a teriileten az el6irtnal tobbszor!

A talajviz védelme érdekében miikkodo drénezett talajokon, vagy lugos talajokon
SPe 2 (pH>7,2 KCI, ill. CaCl> oldatban), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti
vizmindség védelmi teriileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 20 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet 50%-0S
elsodrodas csokkentd szordfej egyidejii alkalmazasa mellett!

A nem c¢l izeltldbtak védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettél 5 m
tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi Ovezetet! 90%-0s elsodrddas
csokkentd szorofej alkalmazasa mellett a nem mezdgazdasagi foldteriilettdl biztonsagi
Ovezet megtartasa nem szilikséges.

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

A készitmény tebukonazol tartalmi novényvédo szerrel egyiitt tankkeverékként kijuttatva méhekre
veszélyes, ebben az esetben méhkimélo technologia alkalmazasa sziikséges!

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi id6 (nap)

0szi kaposztarepce 56

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokeészitoknek: véddkesztyli, munkaruha (hossza ujju felsd, hosszu szaru nadrag, zart
cipd)
5.5.1.2. Kijuttatoknak:  véddkesztyl, munkaruha (hosszu ujju felsd, hosszu szarti nadrag, zart
cipd) (zart, talnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

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

Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a
szemet azonnal, bé 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 megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs
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6. Kiszerelés, csomagolds:
6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 100 ml; 250 ml; 500 ml; 1 liter; 5 liter; 10 liter
6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE/PA

7. Eltarthatosdgi idd:. fizikai-kémiai tulajdonsagait zart novényvédbszer raktarban, normal tarolasi
feltételek mellett legalabb 2 évig megdrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatdsagi id6: 2 év

8. Forgalmazasi kategdria: l.

Budapest, 2024. februar 14.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgatd

P.H.



