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Ikt. sz.: 6700/0102986-1/2024

Tdrgy: Madex Pro biolégiai rovar6l6 szer forgalomba
hozatali és felhaszndlasi engedélyének meguijitasa
Ugyintézé: Szilagyi-Kruchié Bettina

Oldalak szama: 6

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv, és mint
zonalis atvevé tagallam engedélyezé hatosaga (a tovabbiakban engedélyezé hatosag) a Biocont
Magyarorszag Kft. (6000 Kecskemét, Trafo utca 1.) altal képviselt Andermatt Group AG
(Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svajc) tigyfélnek Csehorszag, mint zonalis értékeld tagallam altal
elvégzett értékelésre alapozva a Madex Pro biolégiai rovarolé szer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megujitasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezé hatosag a Madex Pro biologiai rovarolé szer 6300/376-1/2019 NEBIH szami
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét visszavonja, egyuttal a készitmény forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyét a jelen hatarozat mellékletét képezd, 6700/0102986-1/2024 NEBIH szamu
,, FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT” — ban eléirt feltételek

mellett adja ki az aldbbiak szerint:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6700/0102986-1/2024 NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Madex Pro
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2039. oktober 31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Andermatt Group AG
Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svajc
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Biocont Magyarorszag Kft.
képviseldje: Kecskemét 6000, Trafd utca 1.

2. A novényvédd szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtija: Andermatt Biocontrol Suisse AG
Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svajc

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: bioldgiai rovardld szer

2.3. Novényvédd szer formuldcidja: vizes szuszpenzi6 koncentratum (SC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. hatoanyag

1SO név Cydia pomonella granulovirus izolatum GV-0013
(CpGV GV-0013)

tiszta hatéanyag részaranya 3 x 102 GV/L (522,96 g/l)
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3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. Cydia pomonella granulovirus
izolatum GV-0013 (CpGV GV-0013)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tajékoztato jellegii adatok:

6700/0102986-1/2024 NEBIH

3 x 10 GVI/L (45,08 m/m% = 2,25 m/m%)

Meg kell felelnie a ,,SC” formulacié FAO

kovetelményeinek.

Megjelenés: sziirkésbarna szinti, szerves szagl, enyhén

Relativ stirtség: 1,16

viszkézus folyadék
Lobbanaspont: > 101°C

pH (1%-0s higitas, 20°C): 6,52
Feliileti fesziiltség (20 °C, 0,1%-0s higitas): 39,9
mN/m (feliiletaktiv anyag)

Tartos habképzodés (0,05%-0s szuszpenzio, 1 perc):

0ml

Kionthetoségi maradék: 3,27 %

Nedves szita maradék (75 pm): 1,1 %

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

, Két kezelés
Kezelések . L ey
i . | kozt eltelt . B . . | Akezelés ideje
, ., évenkénti e . Dozis Vizmennyiség ..
Kultura Karosito . .. | minimalis (fenologiai
maximalis | (I/ha) (I/ha) , )
, idotartam dllapot szerint)
szama
(nap)
alma viragzas vége —
kiirte’ birs almamoly 10 6 0,05-0,1 400-1200 szedés érettség
’ (BBCH 69-87)
5 mm-es
gyliimolcskezdem
dio almamoly 10 6 0,05-0,1 400-1200 ény — szedés
érettség

(BBCH 69-87)

Eloirt novényvédelmi technoldgia:

Szexferomon csapdas rajzas megfigyelés és a tojasok allapot-felmérése alapjan almaban, kortében,
birsben és dioban almamoly ellen a kezeléseket megel6zd jelleggel, a larvakelés kezdete eldtt, a
terméskotddés utan célszerll elkezdeni, majd 6-8 naponta ismételve, a gylimolcsok éréséig folytatni. A
kijuttatds soran a permetlé mennyiségét a miivelési modtol, a kezelendd feliilettél, valamint az
alkalmazott novényvédelmi berendezés tipusatol fiiggden kell megvalasztani. A permetlé kémhatasat
5,5-6,5 pH-ra Allitsuk be. Larva nemzedékenként harom kijuttatds elegendé az eredményes
védekezéshez. Gyenge almamoly fert6zés esetén a kisebb dozis is elegendd lehet a védekezésre. Lugositd
hatasi készitményekkel NEM KEVERHETO!

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldsra vonatkozo
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eloirasok:
5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok:

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): > 5 x 10° PIB/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitds alapjan™: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008EK rendelet alapjan:
GHS piktogram: -
Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok: -

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

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

P280 Védokesztyli hasznalata kotelezd.

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

Kiegészito veszélyességi informacio:

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

Cydia pomonella granulovirus izolatum GV-0013 (CpGV GV-0013)-t tartalmaz.
Allergias reakciot valthat ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényveédo 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 vald szennyezddést!

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (Iehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosnil

5.3. Egyéb kiornyezetvédelmi eldirdasok:

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

A nem-cél izeltlabuak védelme érdekében a permetezés soran fellépd elsodrodasra figyelemmel kell
lenni!

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

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultura Varakozasi ido

alma, korte, birs, did eloiras szerinti felhasznalas esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokészitoknek: — védOkesztyl, arcvédd, munkaruha (hosszl ujju felsd, hosszu szara nadrag,
zart cip0)
5.5.1.2. Kijuttatoknak:  védokesztyl, 1égzésvédd (FFP3D szlirdosztalyu részecskesziird félalarc),
munkaruha (hosszl ujju felsd, hossza szara nadrag, zart cipd)
(zart, tulnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

Hasznalatot kévetdoen a védoruhazatot virusokkal szemben hatékony fertotlenitoszerrel kell kezelni!

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet
azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a széjat
vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS héanytatni!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

50 ml, 100 ml, 500 ml, 1 liter 5 liter, 10 liter,
6.1. A kiszerelés terfogata/tomege: 200 ml, 500 mi, 20 liter
1 liter
6.2. A csomagoloszer anyaga: PET PE-PA HDPE

7. Eltarthatosagi ido:
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Fizikai-kémiai tulajdonsagait eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos névényvédo
szer raktarban legalabb két évig megorzi.

Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1do: 2 év

8. Forgalmazasi kategdria: 1.

A hatéarozat jogerére emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatirozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. Az ligyfél raktaraban és a kereskedelmi forgalomban talalhato
6300/376-1/2019 NEBIH szimu engedély alapjan cimkézett készletek legfeljebb 2025. majus 31-ig
forgalmazhatok. Az ezt kovetéen megmaradt tételeket az engedélytulajdonos koteles a jelen
engedélyokirat eldirdsainak megfeleléen atcimkézni. A megvaltozott termékcimkét be kell nytjtani
elektronikus tton az engedélyezd hatdsaghoz nyilvantartas céljabol.

Az eljaras dija 1.050.000 Ft, amelyet az tigyfél a kibocsatott szamla alapjan koteles 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 képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A birosag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvéanos.”

Budapest, 2024. november 29.

Dr. Nemes Imre Zoltan
elndk nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél képviselete


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

6700/0102986-1/2024 NEBIH

Irattar
(687/2024)
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Nemzeti Elelmiszerlédnc-biztonsigi Hivatal
(T Novényvédelmi és Boraszati Igazgatosag

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

T @ +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: 6700/0102986-1/2024 NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Madex Pro
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2039. oktober 31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Andermatt Group AG
Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svéjc
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Biocont Magyarorszag Kft.
képviseldje: Kecskemét 6000, Trafé utca 1.

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtdja: Andermatt Biocontrol Suisse AG
Stahlermatten 6, 6146 Grossdietwil, Svajc

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: biologiai rovarold szer

2.3. Novényvédd szer formuldcidja: vizes szuszpenzié koncentratum (SC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. hatéanyag
1SO név Cydia pomonella Granulovirus izolatum GV-0013
(CpGV GV-0013)
tiszta hatéanyag részaranya 3 x 102 GV/L (522,96 g/l)

3. Minéségi kiovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. Cydia pomonella Granulovirus

13 0, 0
izoltum GV-0013 (CpGV Gv-0013) > * 107 GVIL (45,08 m/m?% 2,25 m/m®%)

Meg kell felelnie a ,,SC” formulacio FAO

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: . o
kovetelményeinek.



Tajékoztato jellegii adatok:
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Megjelenés: sziirkésbarna szinti, szerves szagl, enyhén
viszkozus folyadék

Lobbanaspont: > 101°C

pH (1%-os higitas, 20°C): 6,52

Feliileti fesziiltség (20 °C, 0,1%-0s higitas): 39,9

mN/m (feliiletaktiv anyag)

Relativ siirtség: 1,16

Tartos habképzodés (0,05%-0s szuszpenzio, 1 perc):

oml

Kionthet6ségi maradék: 3,27 %

Nedves szita maradék (75 pm): 1,1 %

4. A novényvédé szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

i Két kezelés
Kezelések . L ey
. .. | kozt eltelt L. , . . | Akezelés ideje
, L, évenkénti e . Dozis Vizmennyiség L.
Kultiara Karosito . ... | minimalis (fenologiai
maximalis | , (I/ha) (I/ha) , _
, idotartam dllapot szerint)
szama
(nap)
alma viragzas vége —
kiirte’ birs almamoly 10 6 0,05-0,1 400-1200 szedés érettség
’ (BBCH 69-87)
5 mm-es
gylimdlcskezdem
dio almamoly 10 6 0,05-0,1 400-1200 ény — szedés
érettség
(BBCH 69-87)

Eloirt novényvédelmi technoldgia:

Szexferomon csapdas rajzas megfigyelés €s a tojasok allapot-felmérése alapjan almaban, kortében, birsben
¢s dioban almamoly ellen a kezeléseket megeldz4 jelleggel, a larvakelés kezdete elott, a terméskotédés utan
célszerli elkezdeni, majd 6-8 naponta ismételve, a gylimdlcsok éréséig folytatni. A kijuttatds sordn a
permetlé mennyiségét a mitvelési modtol, a kezelendd feliilettdl, valamint az alkalmazott novényvédelmi
berendezés tipusatol fiiggden kell megvalasztani. A permetlé kémhatasat 5,5-6,5 pH-ra allitsuk be. Larva
nemzedékenként harom kijuttatds elegendd az eredményes védekezéshez. Gyenge almamoly fertdzés esetén
a kisebb dozis is elegendd lehet a védekezésre. Liigosito hatast készitményekkel NEM KEVERHETO!

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldasra vonatkozo

eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon):

Vizi szervezetekre valo veszélyesség:

Méhveszélyesség:

> 5 x 10° PIB/ttkg

nem jeloléskoteles

nem jeloléskoteles
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Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008EK rendelet alapjan:
GHS piktogram: -
Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok: -

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.

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

P280 Védokesztyli hasznélata kotelezd.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

Cydia pomonella Granulovirus izolatum GV-0013 (CpGV GV-0013)-t tartalmaz.
Allergias reakciot valthat ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (lehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten és a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.
A nem-cél izeltlabtiak védelme érdekében a permetezés soran fellépd elsodrodasra figyelemmel kell lenni!

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido:. 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészsegiigyi varakozasi ido.:

Kultara Varakozasi ido

alma, korte, birs, did eloiras szerinti felhasznalas esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokészitoknek: — védOkesztyl, arcvédd, munkaruha (hosszl ujju felsd, hosszu szara nadrag,
zart cip0)
5.5.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyl, 1égzésvédd (FFP3D sziirdosztalyu részecskesziird félalarc),

munkaruha (hosszu ujju felsd, hossza szart nadrag, zart cipd)
(zart, talnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

Hasznalatot kovetden a védoruhdzatot virusokkal szemben hatékony fertotlenitoszerrel kell kezelni!

5.5.2. Elsosegélynyujtds:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet
azonnal, b0 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a sz4jat vizzel
ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS héanytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

50 ml, 100 ml, 500 ml, 1 liter 5 liter, 10 liter,
6.1. A kiszerelés téerfogata/tomege: 200 ml, 500 ml, 20 liter
1 liter
6.2. A csomagoloszer anyaga: PET PE-PA HDPE

7. Eltarthatosagi ido:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos ndvényvédo
szer raktarban legalabb két évig megorzi.

T4jékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1do: 2 év

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

Budapest, 2024. november 29.

Dr. Nemes Imre
elndk nevében és megbizasabol
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