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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elsofoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a BASF Hungaria Kft. (1133 Budapest, Vaci ut 96-98.) altal
keépviselt BASF S.E. (67056 Ludwigshafen, Németorszag) ligyfél részére az Opera New gombadlé
permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének visszavonasa targyaban hivatalbol
indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az engedélyez6 hatosag az epoxikonazol hatéanyagot tartalmazo Opera New gombadld permetezoszer (a
tovabbiakban: szer) 02.5/1019/2/2008 MgSzHK szamu hatarozatdban megadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét 2020. aprilis 30-i hatallyal

visszavonja.

Az engedélyezd hatosag a legkésobb 2020. oktdber 01-ig Magyarorszagra beérkezett szerre, valamint az
értékesitési lancban meglévoé készletek forgalmazasara és a felhaszndlasra tiirelmi idét biztosit az
alabbiak szerint:

Az ugyfél (engedélyes), tovabba a nagy- ¢és kiskereskedok meglévo raktarkészleteiket 2020.
oktober 30-ig értékesithetik.

A szer felhasznélasa 2021. oktober 30-ig engedélyezett.

Az lgyfél tovabba a nagy- és kiskereskedok kotelesek a forgalomban marado tételek csomagoldeszkozen
a tiirelmi idére vonatkozo rendelkezéseket atcimkézéssel, vagy ontapadd kivitelt kiegészité cimkével
feltiintetni legkésébb 2020. oktéber Ol-ig, valamint ezzel egyidejileg az elkésziilt. forgalomba Kkeriilt
kiegészitd cimkét az engedélyezd hatosaghoz nyilvantartas céljabdl benyujtani. A kiegészité cimkének
tartalmaznia kell a jelen hatarozat szamat. a szer nevét, valamint a tiirelmi idoére vonatkozé
rendelkezéseket.

Az lgyfél a nagy- és kiskereskedoknél 2020. oktober 30-at kdvetden visszamaradt, nem értékesitett
készleteket koteles a Kozosség tagallamain kiviil torténd értékesités céljabdl, vagy az orszagon beliili
artalmatlanitasra — a kartalanitasi igény kizarasaval — visszavenni.

Az tlgyfél koteles a jelen hatdrozatban foglaltakrél a kereskedelmi partnereit koézlemény utjan
tajekoztatni.
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Jelen hatarozat a kozlésével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak cimezve a hatdrozat kozlésétol
szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet a
kereset],evelet elektronikus uton. a http://anvk.nebih.cov.hu weboldalon keresztiil elérheto elektronikus
irlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval kételes benyujtani.

A birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.

INDOKOLAS

"A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos!"
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Budapest, 2020. marcius 13.
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosig
241118 Budapest, Budaorsi it 141-145,

@ 1/309-1000
E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu
www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT
1. A nivényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:
L.1. Engedélyokirat szama: 02.5/1019/2/2008 MgSzHK
1.2. Novényvédd szer neve: Opera New
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2020. december 31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: BASF S.E.
67056 Ludwigshafen, Németorszig
L.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai BASF Hungaria Kft.
képviseldje: 1132 Budapest, Vaci at 30.

2. A nivényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtija: BASF S.E.

67056 Ludwigshafen, Németorszag
2.2. Novényveédd szer rendeltetése: gombailé permeteziszer
2.3. Novényvédd szer formuldacidja: szuszpo-emulzio, SE

2.4. Novényvédd szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanvag ISO név  piraklostrobin
CAS szam  175013-18-0
IUPAC név  metil {2-[1-(4-klorofenil)pirazol-3-
iloximetil]fenil) (metoxi)karbamdat
tiszta hatoanyag részaranva 85 g/l

2.4.2. Hatoanyag ISO név epoxikonazol
CAS szam  133855-98-8
IUPAC név ~ (2RS,38R)-1-[3-(2-klorofenil)-2, 3-epoxi-2-(4-
Sfluorofenil)propil]-1H-1,2,4-triazole
tiszta hatoanyag részaranva 62,5 g/l

3. Az eloirt minéségi kivetelmények:
3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. piraklostrobin (HPLC) 8,2 + 0,8%(m/m)
3.1.2. epoxikonazol (HPLC) 6,0 = 0,6%(m/m)
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3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,,SE” formulacié FAO
kovetelményeinek

3.2.1. Kionthetéség (MT 148.1) max. maradék 5%
3.2.2. Diszperzio stabilitas (MT 180)

0 perc: teljes

30 perc: szétvalas maximum <2cm’
Gjra diszpergalhatosag:

24 ora: teljes

24,5 ora: szétvalas maximum <2 cm’
3.2.3. Nedves szitalasi maradék (MT 59.3) max. 2% (75 pm-
es szitan)
3.2.4. Habképzodés (MT 47.2) max. 60 cm? (1 perc utan)

Tarolasi stabilitas

3.2.5. Tarolasi stabilitas 0°C-on (MT 39.3) meg kell felelnie a
3.2.2. és 3.2.3. eldirasainak
3.2.6. Tarolasi stabilitas 54°C-on (MT 46.3) a meért atlag
hatéanyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a kezdeti
hatdanyag tartalom relativ 95%-a, és meg kell felelnie az
3.2.1.,3.2.2. és 3.2.3. el6irasainak

4. A novényvédo szer felhasznaliasira vonatkozo eloirasok:

F b dozis permetlé
kultara karosito Uha Vha

gabonalisztharmat, rozsda,
szeptorias level- és
Kalaszosok (buza, 0szi ¢és pelyvabarnulas, csikos-,
tavaszi arpa, tritikdlé, rozs, zab) halozatos- és fahéjbarna
levélfoltossag,
kalaszfuzariozis (mérs¢klés)

1,2-2,0 300-500

A felhasznaldsra vonatkozo tovabbi betartando eloirasok:

kezelések két kezelés kozt , ,
. AT QAL az utolso kezelés
Kultira maximalis eltelt minimalis e
s S S fenofazisa
szama idétartam
Kalaszosok (buza. 0szi és o 21 virdgzis vége
tavaszi drpa, tritikal¢, rozs, zab) = 5 BBCH 69

Eléirt novényvédelmi technologia:

A készitményt a fertdzésveszélyes idoszakban, preventiv jelleggel, - buzdban zdszloslevél
megjelenését kovetden, vagy kaldszhanyaskor/viragzaskor - célszerti kijuttatni 300 - 500 l/ha
vizmennyiséggel, jo permetléfedést biztosito  kijuttatas-technika  (duplaréses  szorofej)
alkalmazasaval. Gyenge fert6zési nyomas mellett az alacsonyabb, kozepes - erds fertézési nyomas
veszélye esetén a magasabb dozis haszndlata javasolt. Kifejezetten a kalaszfuzariozis elleni
védekezéskor, a fertézésre hajlamosité koriilmények (hivos csapadékos idojaras a kalaszhanyas-
virdgzas idészakaban) fennallasa esetén, mas hatékony szerrel, tankkombindcioban vald egyiittes
alkalmazasa ajanlott.
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Légi Kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kérnyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo eléirasok:

5. 1. Veszélyességi besorolas:
3.1.1. Veszelvesseeoi tulajdonsacok

A készitmeény p.o. LDs értéke (patkanyon): >300 - <2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valé veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Tuzveszélyességi besorolis: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélvességi besoroldas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmezteté' mondatok (H-mondat):

H315 Borirritalo hatasu.

H332 Belélegezve artalmas.

H302 Lenyelve artalmas.

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H351 Feltehetden rakot okoz.

H360Df Karosithatja a sziiletendé gyermeket. Feltehetoen kérositja a termékenységet.
H400* Nagyon mérgezo a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgezo6 a vizi élovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280 Megfelelé védokesztyiit kell viselni
P260 A kod/goézok belélegzése tilos.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

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

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegore kell vinni és
nyugalomba kell helyezni olyan testhelyzetben, hogy konnyen tudjon. Iélegezni.

P333+P311 Borirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. :

P301+P312  LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytjteni.

P332+P313 Borirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

*Cimkeén nem feltiintetend6 adat



Melléklet a 04.2/8066-2/2015 NEBIH szami hatirozathoz

P405 Elzarva tarolando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szikséges.

Kiegészitd veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkiozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kerillje a
gazdasigban vagy az utakon levé vizvezetokon keresztill valo szennyezddést!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség védelmi
teriileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektl Smtavolsagban tartson meg egy
kezeletlen biztonsagi ovezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idok:

5.2.1. Munkaegészségiigvi varakozasi iddo: 0 nap

Kultiara viarakozasi idé (nap)

Kalaszosok

o s Sy - — 35
(buza, 0szi és tavaszi arpa. tritikalé, rozs. zab)

5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

3.3.1. Egvéni véddfelszerelés
5.3.1.1. Elékészitoknek: novényvédelmi  (permetez0) védoruha, ndvényvédelmi (permetezo)
védokalap. novényvédelmi védokesztyi, novényvédelmi véddszemiiveg,
FFP2D szirdosztalyu részecskeszird félalarc, védolabbeli.

5.3.1.2. Kijuttatoknak: noévényvédelmi (permetezd) védoruha, novényvédelmi (permetezd)
véddkalap, novényvédelmi védokesztyl, ndvényvédelmi védoszemiiveg.
FFP2D sziirbosztalyu részecskesziird félalarc, védolabbeli.

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

3.3.2. ElsGsegélynyijtas:
Barrel valo érintkezés esetén a bort bé vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas
esetén a szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6bldogetni. Lenyelés esetén, ha a
sérult tudatanal van, a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia: tineti megfigyelo kezelés
Ellenanyvag: specifikus antidotuma nincs
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5.4. Egyéb kdrnyezetvédelmi eldirdsok:
Az elbirt kockazat esokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. A nivényvédo szer kiszerelése, csomagolisa:

6.1. A kiszerelés térfogata: 1 liter, 5 liter, 10 liter
6.2. A csomagoloszer anvaga: PA/PE

7. A nivényvédo szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsdgait szokdsos tarolasi feltételek mellett legaldbb két évig megorzi.
Téjékoztato adat: A gyarto altal véllalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: I.

Budapest, 2015. december 7.
Dr. Oravecz Marton
elndk
neveében és megbizasabol:

7
1B o

Jordan Laszlo
igazgaté}—r

P



	Opera New 6300.948-2.2020 visszavonó indokolás nélkül.pdf
	Opera New 04.2.8066-2.2015 egységes szerk.pdf

