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Tdrgy Madex biolégial rovardld szer
forgalomba hozatali és felhasznaldsi
engedélyének mddositasa
Ugyintéz6: Bodzds Annaméria

az aszialig portal.nebih.gov.hu

Oldalak szama: 2 oldal
Mellékletek: forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyakirat

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, mint els6foka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a tovabbiakban:
engedélyezo hatdsag), a Biocont Magyarorszag Kft. (6000 Kecskemét, Trafo utca 1.) altal képviselt Biocont
Laboratory, spol. s.r.o. (Mayerova 784, CZ 664 42 Modrice, Csehorszag) lgyfél kérelmére a Madex
biologiai rovarslé szer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban hivatalbol
indult hatdséagi eljardsban meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyezd hatosag a Madex biologiai rovardlé szer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megadasardl szold 02.5/1156/7/2009. MgSzHK szamu hatarozatot — egyéb rendelkezések véltozatlanul hagyasa
mellett - az alabbiak szerint

moédositja:

L Az engedélyokirat 1.5. pontja helyébe az aldbbi szovegrész lép:

Biocont Magyarorszag Kift.
6000 Kecskemét, Trafo utca 1.

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
kepviselgje:

A hatarozat véglegessé valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott cimkeszbveggel
keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékeimkét be kell nytjtani elektronikus Gton az engedélyezd
hatosaghoz nyilvantartas céljabol.

Az eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az tigyfél koteles a kibocesétott szamla alapjan megfizetni.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kézigazgatési per indithato.
A Keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott harmine napon

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

A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
elektronikus 1Uton, a http://anvk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elekironikus firlap (ANYK
nyomtatvany) hasznalataval kiteles benydjtani.

A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalés tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

Az ligyfél hazai képviselete a 2022. augusztus 19. napjan kelt kérelmében a Madex biologiai rovartlo szer
forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyében az engedélyokirat tulajdonos hazai képviseletének cimének
megvaltoztatasat kérte az engedélyezd hatdsagtol.
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A ndvényvéds szerek engedélyezésének kozosségi szabalyairdl a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl,
valamint a 79117 EGK és a 91/414#/EGK tandcsi iranyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl szolé 1107/2009/EK
rendelet (a tovabbiakban: FK Rendelet) rendelkezik.

Az engedélyezd hatosag az EK Rendelet 44. cikke, valamint a ndvémnédd szerek forgalomba hozatalanak és
felhaszndldsanak engedélyezésérdl, valamint a novényvédd szerek csomagoldsardl, jelolésérdl, tdroldsdrdl és
szallitasarol széle 89/2004. (V.15.) FVM rendeletnek (a tovabbiakban: R) az eljdrasra vonatkozo
részletszabalyai alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint hatarozott.

A cimkézésre vonatkozd rendelkezés az EK rendeler 31. cikk (2) bekezdésén, a 65. cikkén, valamint az
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a névényvédd szerek cimkézésére vonatkozo
kovetelmények tekintetében (griénd végrehajtdsarol szdld 547/2011/EU rendeleten alapul.

Jelen eljérds dija a Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei kormdnyhivatalok
mezdgazdasdgi szakigazgatdsi szervei eléti kezdeményezett eljdrdsokban fizetendd igazgardsi szolgdltatdsi
dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi szolgdliatdsi dif fizetésének szabalyairél szol6 63/2012. (VIL 2.) VM
rendelet 1. melléklet 8.10.1.2. pontja alapjan kerlilt megallapitasra.

Az engedélyezd hatdsag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatalrol sz6l6 22/2012 (11.29.)
Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, és a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatdsi feladatokat ellato szervek
kijeldlésérdl szolé 383/2016. (XIL12.) Korm. rendelet 17. § (1} bekezdésének d) pontidban és a (2)
bekezdésének a) pontjaban biztositott jogkorében eljarva, az dltaldnos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) megfeleléen hozta.

A jogorvoslat lehetSsége az Akr, 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi I
torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdeése, 29. § (1) bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2)
bekezdése, tovabba a polgdri perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. térvény 608. §, valamint az elektronikus
tigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltalanos szabdlyairol szolo 2015. évi CCXXIL torvény 1. § 17. pont d)
alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontia és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2022, szeptember 21.
Dr. Oravecz Marton
elnék
nevében és megbizasabdl:

-

Dr. Németh Csilla
osztilyvezetd
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
(444/2022.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag
>4 1118 Budapest, Budadrsi Gt 141-145.

2 +36 (1) 309 1000

E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédo szer engedéiyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Novényvédd szer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4, Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldje:

2. A névémyvédd szer adatai:
2.1. Névényvédd szer gydridja:

2.2. Novényvédo szer rendelfeiése:
2.3. Nivényvédd szer formuldcidja:

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag

02.5/1156/7/2009 MgSzHK

Madex
2024. aprilis 30.

Biocont Laboratory, spol. s.r.o.
Mayerova 784, CZ 664 42 Modrice,
Cseh Koztarsasag

Biocont Magyarorszag Kft.
6000 Kecskemét, Trafo utca 1.

Andermatt Biocontrol AG.
Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svéjc

biolégiai rovardld szer

szuszpenzio koncentratum (SC)

Cydia pomonella granunlosis virus (CpGV)

CAS szdam
TUPAC név
tiszta hatoanyag részardnya

3. Az el6irt minéségi kivetelmények:
3.1. Hatoanvag tartalom
3.1.1.{CpGV)

3.2. Fizikai-kémiai tulgjdonsagok:

nem alkalmazhato
nem alkalmazhato

3 x 108 db/L

3x 108 db/L

Meg kell feleljen az ,,SC” formuliciéo FAO

kévetelményeinek




4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozoé eldirasok:

Melléklet a 6300/2410-1/2022.
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Kultdara | Karosito A Két Dozis Permetlé Az utolsd kezelés
kezelések kezelés (I/ha) (I/ha) idépontja
évenkénti kozott (fenoldgiai allapot
maximalis eltelt szerint)
szama minimalis

idétartam
(nap)
végso
alma, - 1"3 { ot
kérte, | almamoly 8 8 0,075-0,1 | 400-1200 EyUmMDICSete
birs. di6 eléréseéig
’ (BBCH 80)

EIdirt novényvédelmi technoliogia:

Feromonos megfigyelés alapjan almaban, koértében, birsben és didban almamoly ellen a kezeléseket

megelézd jelleggel, terméskotddés utan célszeril kezdeni, majd 8-14 naponta 1smételve, a gylimolesék
eréséig folytatni.

Hézi-kert1 felhasznalas esetén: 10 liter permetlé készitéséhez 1 ml szer sziikséges.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, allatra, krnyezetre valé veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozé

eléirasok:

5.1, Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszeélvesseei tulajdonsdaeok

A készitmény p.o. LDsp értéke (patkanyon): 12600 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség: nem jeloléskateles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskateles

5.1.2. Veszelvessegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: nem sziikséges
Figyelmeztetd mondatok (H-mondat): nem sziilkséges

Ovintézkedésre vonatkozo mondatok (P-mondai):

P10t Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjet.

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P261 Keriilje a permet belélegzését.

P270 A termék haszndlata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezo.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba
szallitas szilkséges.
A latirilt és kitisztitott csomagoldeszkoz teleplilési hulladékként
kezelhetd.




Melléklet a 6300/2410-1/2022. NEBIH szému hatdrozathoz

Kiegészitd veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésenek elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznélati utasitas el6irasait.

EUHZ208 Mikroorganizmust tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A névényvédé szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek koézeleben! Kerilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizvezet6kon keresztill valé szennyezddést!)

SPe3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 5 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (lehetbleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!
SPo2 Hasznélat utdn minden védéruhézatot ki kell mosni.

5.3. Varakozdasi idok:

3.3.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi idg.: 0 nap
3.3.2. Elelmezés-egészségiioyi varakozdsi ido:

Kultira Varakozasi id6 (nap)

alma, korte, birs, did Elbirasszeri felhasznaldsa esetén nem szilkséges.

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.4.1. Egyéni véddfelszerelés elGkészitGhnek és Iijuttatolnak: véddkesztyil
5.4.2. Elsdsegélynmyijtds:

Meérgezés: a készitmény emberre és emlésdkre artalmatlan. Allergidas megbetegedés esetén, vagy

annak gyanjakor a munkat azonnal félbe szakitani. Ha a tinetek nem mlnak el, orvoshoz kell
fordulni.

Terapia: tineti-megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.5, Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbézisok belsé védotertletén felhasznalni tilos, kiilsé védotertileten €s a hidrogeoldgiai
védodvezeten belill killon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

6. A novényvédd szer kiszerelése, csomagoldsa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 100ml
6.2. A csomagoldszer anvaga: PET

7. A novényvédd szer eltarthatésdga: 2 év eredeti zart csomagolasban 5 °C-on tarolva
6 év eredeti zart csomagoldsban minusz18°C-on tarolva
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8. Forgalmazdsi kategoria: 1.

Budapest, 2022, szeptember 21.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol:

Dr. Németh Csilla
osztalyvezeto




