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Ugyintézé: Baranyi Tibor

Mellékletek:

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIH), mint élelmiszerlanc felugyeleti szerv
(tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) az Enviroinvest Kornyezetvédelmi és Biotechnoldgiai
Zrt. (7632 Pécs, Kertvaros u. 2.), tigyfél altal benyujtott kérelme alapjan indult hatdsagi
eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyez6 hatosadg hozzdjarul a hazai gyiimolcstermeszték (alma, korte, birs)
képviseletében eljaré Enviroinvest Kornyezetvédelmi és Biotechnolégiai Zrt. kérelmére az
Erwiphage fag alapt, baktériumolé permeteziszer —sziikséghelyzeti forgalomba hozatali és
felhasznalasi eseti engedélyéhez almatermésti (alma, korte, birs) kultirakban tiizelhalds
(Erwinia amylovora Burill) baktériumos betegség ellen megel6z6 és mentesitd
védekezésekkel, a tertiletileg illetékes Megyei Korméanyhivatalok No&vény- és Talajvédelmi
Igaztosagaiban torténd termeldi regisztracioval. A készitményt az érintett és regisztralt
termel6k felhasznalhatjdk almaterméstiekben 2012. dprilis 1-t61 2012. julius 30-ig, (120
napra) es6 termesztési idoszakban.

A készitmény alkalmazésa az alabbi feltételek teljestilése mellett engedélyezhetd:

A készitmény hatdanyagara és segédanyagaira elkészitett toxikologiai adatok.

Erwiphage (A komponens: fig szuszpenzié ( 4x10° PFU ml phi EaH1+4x10° PFU ml phi
EaH2 250 ml-es kiszerelés) vagy ( 2xI0°PFU ml phi EaHl+2x10° PFU ml phi EaH2 100
ml-es kiszerelés), (B komponens: 1M dinatrium-fumart+0,5 g/l natrium-alginat)

»A” komponens készitmény p.o. LDsy értéke (patkanyon): nem értelmezheté
» B” komponens készitmény p.o. LDsg értéke (patkidnyon): > 5000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhekre valo veszélyesség: nem jel6léskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjdn: nem jeloléskoteles

Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjin: nem jelsléskoteles




Tiizveszélyesség: Nem tlizveszélyes ,,E”

R-mondatok: nem sziikséges

S-mondatok:

S2 Gyermek kezébe nem keriilhet

S13 Elelmiszertél, italté] és takarmanytél tavol tartandd

S20/21 A hasznélat kézben enni, inni és dohanyozni nem szabad

S24/25 Keriilni kell a bérrel valo érintkezést és szembejutast

S26 Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell
fordulni

S28 Ha az anyag a borre keriil, b6 vizzel azonnal le kell mosni

S37/39 Megfelel6 védokesztylit és szem-arcvédot kell viselni

Kiilonleges-S mondatok:

SP1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne
szennyezze a vizeket!( A berendezést vagy annak részeit ne
tisztitsa a felszini vizek kozelében! Keriilje a gazdasagban vagy
utakon levd vizvezetdkon keresztiil valo szennyezédést!)

SPe3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 5 m

tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi vezetet!

A készitmény felhaszndlasat a hatdsdg az aldbbiak szerint engedélyezi:
Felhasznalhato:

e almatermésti Ultetvényekben tlizelhalds baktériumos betegség ellen eldrejelzés
ismeretében a virdgzasi €s sziromhullasi id6szakban (BBCH 61-69) preventiv
alkalmazassal a készitmény kiszerelésétél fiiggéen 0,1 I/ha és 0,25 I/ha dozisban 1000
I/ha permetlével. A viragzasi id6szakban maximum 3 alkalommal hasznélhaté fel.
Viragzas el6tti  gombadlé szeres rezes permetezéseket a  rézérzékenység
figyelembevételével legkésobb a z6ldbimbds stddiumban lehet elvégezni, késébbi
idépontban a kezelések a bakteriofag bioldgiai hatdsat csokkentik. A virdgzéaskori
fagos kezeléseket a napnyugta utdn javasolt elvégezni. A készitményhez nedvesitészer
hozzéadasa javasolt.

Varakozasi idok:

Munkaegészségligyi varakozasi id6é ¢ nap

Almaterméstiekben (almaban, kortében, birsben) rendeltetésszerli felhasznalas mellett
kotelezoen el6irt élelmezés-egészségligyi varakozasi idé (EVI) betartasa nem sziikséges.
Nemzeti szinten megallapitott ideiglenes megengedett szermaradék hatarérték elbirasa, a
hatéanyag toxikoldgiai tulajdonsagait figyelembe véve, nem sziikséges.

Munkaegészségiigyi 6véorendszabalyok:

A készitményt allergias vagy legyengiilt immunrendszer(i személyek ne hasznaljak.
Javasolt munkavédelmi eszk6zok:
el6készitonek, kijuttatonak: véddkesztyli, arcvédd alarc




Intézkedés baleset esetén :

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe
kell szakitani, majd helyszini elsésegélynyujtds utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
Elsésegélynyujtas, terapia:

Bérrel valo érintkezés esetén a bért bé vizzel, szappannal meg kell mosni. Szembe jutds esetén
a szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni kell. Lenyelés esetén, ha sériilt
tudatanal van, a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohdr vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs.

A novényvédo szer kiszerelése, csomagolasa:
a kiszerelés térfogata/tomege:0,1 literes, 0,25 literes

Forgalmazasi kategéria: II.

Az érintett mez6gazdasagi termeldk részére a készitmény felhasznéldsnak tovabbi feltétele a
megyei korméanyhivatalokban az élelmiszerlanc feliigyeleti szervnél a termeléi regisztracionak
a végrehajtasa. A készitmény kizarélagosan a kérelmezd kereskedelmi érdekeltségli
partnereitdl vasarolhaté meg a regisztracié igazolasaval.

A ndvényvédo szer csak a jelen engedély alapjan jovahagyott cimkeszoveg alapjan elkészitett
cimkével keriilhet forgalomba.

A korlatozott forgalomba hozatali és felhasznalasi id6szak letelte utan a veszélyes hulladéknak
mindsiilé maradék készleteket a kérelmez6 a felhasznaloktol kételes visszavenni, a megmaradt
raktarkészletek piaci kivondsarél gondoskodni.

A gyartd a jelen hatarozat alapjan koteles a forgalmazott névényvédd szer készletekrdl a
NEBIH NTAI részére legkésébb 2012. augusztus 31-ig jelentést késziteni.

A hat6sagi eljaras dija 6sszesen 150.000 Ft, amelyet jelen felhivasra az tigyfélnek meg kell
fizetnie.
Jelen hatarozat ellen kozigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatdrozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérheté a Fovérosi
Torvényszékt6l a hatarozatot hozo NEBIH elleni kereset inditasaval. A keresetlevelet (3
példanyban) a NEBIH-hez a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétd] szamitott harminc napon
beliil kell benyujtani vagy ajanlott kiildeményként kell postara adni.

Indokolas

Az Enviroinvest Kérnyezetvédelmi és Biotechnologiai Zrt. 2012. februar 27-én a hazai
gylimolcstermeszték képviseletében szitkséghelyzeti forgalomba hozatali és eseti felhasznalasi
engedélyre nydGjtott be kérelmet a Magyarorszdgon nem engedélyezett Erwiphage
baktériumfag tipust készitményre az engedélyezé hatésaghoz.

Az engedélyez6 hatésdg eljardsa sordn megallapitotta, hogy az érintett almatermésii

kultirékban (alma, korte, birs) a mezdgazdasagi termel6i kor részére az 1j tipust készitmény
alkalmazasa karos hatassal nem lehet az emberek és dllatok egészségére, vagy elfogadhatatlan
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modon nem befolyasolhatja a kornyezetet, a természetet. A készitmény felhasznalasa
tamogathat6, kiilonds tekintettel arra, hogy almatermésiiekben a karantén baktériumos betegség
elleni védekezésre a virdgzasi id6szakban hatékony és engedélyezett készitmény nem 4all a
termelok rendelkezésére. A kért kultirakban a karantén és veszélyes karosito elleni hatékony
és megel6z6 védekezés nélkiilozhetetlen a jovedelmezd termesztés biztositdsahoz és ndéveény
egészségiigyi termel6i kitelezettségek maradéktalan teljesitéshez.

Az engedélyez6 hatdésdg megallapitotta, hogy a novényvédelmi sziikséghelyzet esetére
benyujtott kérelem az Eurdpai Parlament és Tanacs 1107/2009/EK rendelet 53. cikk 1)
bekezdésben foglalt szakmai eldirasoknak megfelel. Az igazgatasi szolgaltatasi di
megallapitasa az Eurépai Parlament és Tanéacs 1107/2009/EK rendelet 74. cikke, valamint a
novényvédelmi igazgatdsi és szolgdltatdsi dijakrdl szolé 165/2004. (X1 22.) FVM rendelet 2.
szamu melléklet A/II rész 9.1 pontja alapjan tortént.

Az engedélyezd hatdsag hatdrozatat a kozigazgatdsi eljdrds és szolgdltatas dltaldnos
szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL. torvény (tovdbbiakban: Ket.) 71-72. §-ainak megfeleléen
hozta.

Az engedélyezd hatosdg hataskorét és illetékességét az élelmiszerldncrol és hatdsdgi
Seliigyeletérdl szo6l6 2008. évi XLVI torvény (a tovabbiakban: Elmv)) 37. § (1) bekezdés c)
pontja, a névényvédds szerek forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak engedélyezésérdl,
valamint a novényvéds szerek csomagoldsdrdl, jelélésérdl, taroldsdrol és szallitdsdarol szolo
89/2004. (V.15.) FVM rendelet 3. §-a, valamint a Nemzefi Elelmiszerldnc-biztonsdgi
Hivatalrdl sz616 22/2012. (I1.29.) Korm. rendelet 3.§ (1) bekezdése, 5. § ¢) pontja és 8. § (1)
bekezdés és 33. § (1) bekezdése alapjan allapitotta meg.

A jogorvoslat lehet6ségérdl a Ket. 109. § (1) bekezdése, az Eltv. 39.§ (4) bekezdés g) pontja
alapjan rendelkezett az engedélyez6 hatdsag.
Budapest, 2012, marcius ,, 23 ,,.

Dr. Oravecz Marton

elndk
nevében és megbizdsabol

Jordan Liszlo
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Kapjak: 1) ugyfél
2) irattar




