Mezo6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont
Novény- és Talajvédelmi Igazgatosag

__!_'315!. 5 1118 Budapest, Budadrsi it 141-145.
: & 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

Eléadé: dr. Kelemen Maria TARGY: Rancona 15 ME gombaolé
Hatarozatszam: 02.5/1135/1/2010 csavazoszer forgalomba hozatali és
Oldalak szama: 23 felhasznalasi engedélyének kiadasa

Melléklet: Forgalomba hozatali és
felhasznaladsi engedélyokirat

A Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, mint els6fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti
szerv (a tovabbiakban: engedélyezd hatdsdg), a Chemtura Europe Ltd. Magyarorszagi
Fioktelepe (1033 Budapest, Hévizi ut 6/c) altal képviselt Crompton (Uniroyal Chemical)
Registrations Ltd. (Kennet House 4 Langley Quay, Slough, Berkshire, SL3 6EH, UK)
igyfélnek a Rancona 15 ME gombaol6é csavazoszer forgalomba hozatali ¢€s felhasznalasi
engedélyének kiadésa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyezé hatdosag a Rancona 15 ME gombaélé csavazoszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyét a benyujtott dokumentdciok értékelése, valamint az Orszagos
Tisztiféorvosi  Hivatal (tovabbiakban OTH) 157-33/2008. szamu, ¢és az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyr Fofeliigyeldség (tovabbiakban OKTVF)
14/2405/2/2009. szamu szakhatdsagi allasfoglalasai alapjan az alabbiak szerint adja ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 02.5/1135/1/2010 MgSzHK

1.2. novényvédo szer neve: Rancona 15 ME

1.3. engedélyokirat érvényessége: 2013. marcius 31.

1.4. engedélyokirat tulajdonosa: Crompton (Uniroyal Chemical) Registrations
Ltd.
Kennet House 4 Langley Quay, Slough, Berkshire,
SL3 6EH, UK

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai Chemtura Europe Ltd. Magyarorszagi Fioktelepe

képviseldje: 1033 Budapest, Hévizi ut 6/c



2. A novényvédo szer adatai:

2.1. novényvédo szer gydrtdja:

2.1.1. hatéanyag gydrtoja:

ipkonazol

2.2. novényvédo szer rendeltetése:
2.3. névényvédo szer formuldcioja:
2.4. novényvédo szer osszetétele:
2.4.1. hatéanyag 1SO név
CAS szam

IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

02.5/1135/1/2010

Chemtura Italy S.r.l.

Via Pico Della Mirandola, 8 (Localita Scalo)
04013 Latina Scalo, Olaszorszag

Kuhera Corporation

3-3-2, Nihonbashi-Hamacho Chuo-ku Tokyo,
103-885 Japan

gombadlo csavazoszer

ME — mikroemulzid

ipkonazol
125225-28-7

(1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-
klorbenzil)-5-isopropil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)ciklopentanol

15 g/l

A Chemtura Ipkonazol AIl dokumentacioja
tartalmazza.

3. Az eloirt mindségi kovetelmények: (az Engedélvezé hatosag eldirasai)

3.1. hatoanyag tartalom

ipkonazol (HPLC/UV) 1,44 £ 0,22%(m/m)
3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok : Meg kell felelnie az ME formulaci6 ,,FAO”
kovetelményeinek



02.5/1135/1/2010

4. A novényvédo szer felhasznaldsdra vonatkozo eldirdasok: (az Engedélyezo hatosag eldirdsai)

kultira karosito szer (I/t) csavazolé (I/t)
mennyisége
buza csirakori betegségek 1,0 5-20
arpa csirakori betegségek 1,33 5-20

A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartando eldirasok:

kultira kezelések két kezelés kozt eltelt az utolso kezelés
maximdlis szama minimdlis idopontja
idotartam
buza, arpa 1 - vetomag

Eléirt névényvédelmi technologia:

A készitményt 5-20 I/t csavazolében, tokéletes boritast biztositva kell felvinni a vetdémag

feliiletére.

A készitmény kizarélag vetOmag csavazasra hasznalhat6 fel. A csavazott vetdmagot étkezési,
takarmanyozasi célra felhasznalni, valamint ilyen rendeltetésti termékkel egyiitt tarolni tilos!

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdgos
felhasznadlasanak eldirdsai:

5.1. veszélyjelek, osztilyozds, R-, S-, és kiilonleges S-mondatok:

az Engedélyezo hatosag és a szakhatosagok - OTH és OKTVF — elGirdsai:

A készitmény p.o. LDs, értéke

(patkanyon):

Vizi szervezetekre valo veszélyesség:

Méhekre valé veszélyesség:

Tiizveszélyességi besorolas:

R-mondatok:
R 50/53

N

¥

kornyezeti veszély

>2000 mg/kg

kifejezetten veszélyes

nem jeloléskoteles

nem jeloléskoteles

3

Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben

eloiro hatosag

OKTVF

OTH

OKTVF
OKTVF

Engedélyez6
hatdsag

OKTVF



02.5/1135/1/2010
hosszantarto karosodast okozhat
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S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet OTH

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarméanytél tavol tartando. OTH

S 25 Keriilni kell a szembejutast OTH

S 36/37/39 Megfeleld védoruhazatot, véddkesztylit s szem-/arcvédot kell OTH
viselni

S 60 Az anyagot ¢s/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell OKTVF
artalmatlanitani

S 61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell OKTVF

kérni/Biztonsagi adatlap

kiilonleges S-mondatok:

SP 1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne Engedélyez6
szennyezze a vizeket! hatdsag

SPo 2 Hasznalat utan minden védoéruhézatot ki kell mosni ! OTH

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m OKTVF
tavolsagban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet!

SPe 6 A madarak/vadon €16 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a OKTVF

talajfelszinen maradt csdvazott magokat!

5.2. varakozasi idok: (OTH elbirdsai)

5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd:

A készitmény eldirasszert felhasznaldsa esetén nem sziikséges.

5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok: (OTH eldirdsai)

5.3.1. egyéni védofelszerelés

5.3.1.1. Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védo (4. tipust) védodruha,

elokeszitoknek: ndvényvédelmi (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-as
jelolésti) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi anyagoknak ellenallo (3.
védelmi osztalyll) véddkesztyli, véddlabbeli

5.3.1.2. kijuttatoknak: Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védo (4. tipust) védoruha,
novényvédelmi (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-as
jelolésti) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi anyagoknak ellenallo (3.
védelmi osztalyll) véddkesztyli, véddlabbeli

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. elsosegélynyujtas, terapia: éltalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés

5.3.3. ellenanyag: specifikus antidétuma nincs
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5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirasok: (OKTVF eldirdsai)

Ivovizbazisok védoteriletén tilos felhasznalni.

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa: (az Engedélyezé hatosag eldirdsai)

6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 20 liter; 200 liter; 1000 liter
6.2. a csomagoloeszkoz anyaga: HDPE tartaly, HDPE konténer

7. A névényvédo szer eltarthatosdga: (az Engedélyezd hatosag eldirdsai)

Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hivos helyen, szabalyos ndvényvédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1
(szakhatosagok javaslata alapjan az Engedélyezo hatosag eldirdasa)

A novényvédo szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 3.500.000 Ft, amelyet az ligyfél megfizetett.
Jelen hatdrozat ellen annak kézbesitésétdl szamitott 15 napon beliil a Foldmiivelésiigyi és
Vidékfejlesztési Minisztériumhoz cimzett (1860 Budapest 55, Pf.:1.), de az Engedélyez6

hatésaghoz benyujtott fellebbezésnek van helye. A fellebbezés illetéke 5.000 forint.
A fellebbezés elektronikus tton torténd benyujtasara nincs lehetoség.

INDOKOLAS

Az engedélyokirat Indokolds része nem nyilvanos!

Budapest, 2010. marcius 29.

Tothné Lippai Edit

igazgato

P.H.

Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Szakhatosag (OTH)
3. Szakhat6sag (OKTVF)
4. Irattar



02.5/1135/1/2010
(65/2009.)



Melléklet a 02.5/1135/1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Koézpont
Novény és Talajvédelmi Igazgatosag
P<1 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145.
& 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdasi adatai:

1.1. engedélyokirat szama:
1.2. novényvédo szer neve:
1.3. engedélyokirat érvényessége:

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. novényvédo szer gydrtdja:

2.1.1. hatéanyag gyartoja:

ipkonazol

2.2. novényvédd szer rendeltetése:
2.3. névényvédo szer formuldcioja:
2.4. novényvéda szer osszetétele:
2.4.1. hatéanyag 1S0O név
CAS szam

IUPAC nev

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

02.5/1135/1/2010 MgSzHK
Rancona 15 ME
2013. marcius 31.

Crompton (Uniroyal Chemical) Registrations
Ltd.

Kennet House 4 Langley Quay, Slough, Berkshire,
SL3 6EH, UK

Chemtura Europe Ltd. Magyarorszagi Fioktelepe
1033 Budapest, Hévizi Ut 6/c

Chemtura Italy S.r.l

Via Pico Della Mirandola, 8 (Localita Scalo) 04013
Latina Scalo, Olaszorszag

Kuhera Corporation

3-3-2, Nihonbashi-Hamacho Chuo-ku Tokyo, 103-
885 Japan

gombadlo csavazoszer

ME — mikroemulzio

ipkonazol
125225-28-7

(1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-klérbenzil)-5-
isopropil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)ciklopentanol
15 g/l

A Chemtura Ipkonazol AIl dokumentdcidja tartalmazza.



Melléklet a 02.5/1135/1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.
3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. hatoanyag tartalom

ipkonazol (HPLC/UV) 1,44 = 0,22%(m/m)
3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok : Meg kell felelnie az ME formulacio ,,FAO”
kovetelményeinek

4. A novényvédo szer felhaszndldsdra vonatkozo eldirdasok:

kultira karosito szer (I/t) csavazolé (I/t)
mennyisége
baza csirakori betegségek 1,0 5-20
arpa csirakori betegségek 1,33 5-20

A felhasznalasra vonatkozé tovabbi betartando eloirasok:

kultura kezelések két kezelés kozt eltelt az utolso kezelés
maximdlis szama minimdlis idopontja
idotartam
buza, arpa 1 - vetomag

Eloirt névényvédelmi technolégia:

A készitményt 5-20 I/t csavazolében, tokéletes boritast biztositva kell felvinni a vetomag feliiletére.
5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyessége és a bigtonsdagos

felhasznalasanak eldirdsai:

5.1. veszélyjelek, osztilyozas, R-, S-, és kiilonleges S-mondatok:

N

¥

kornyezeti veszély

A készitmény p.o. LDs, értéke

(patkanyon): >2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles



R-mondatok:
R 50/53

S-mondatok:

S2

S13

S 25

S 36/37/39
S 60

S 61

Melléklet a 02.5/1135/1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

Nagyon mérgez0 a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd
karosodast okozhat

Gyermekek kezébe nem kertilhet

Elelmiszertl, italtol és takarmanytol tavol tartando.

Keriilni kell a szembejutast

Megfeleld védéruhazatot, véddkesztylit és szem-/arcvédot kell viselni

Az anyagot ¢€s/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani
Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutdsat. Specialis adatokat kell
kérni/Biztonsagi adatlap

kiilonleges S-mondatok:

SP 1

SPo 2
SPe 3

SPe 6

A noévényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a
vizeket!

Hasznalat utdn minden véddéruhazatot ki kell mosni !
A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet!
A madarak/vadon €16 emlésok védelme érdekében tavolitsa el a talajfelszinen
maradt csavazott magokat!

5.2. varakozasi idok:

5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

A készitmény eldirdsszert felhasznaldsa esetén nem sziikséges.

5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.3.1. egyéni védofelszerelés

5.3.1.1

Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védd (4. tipust) védoruha,

elokeészitoknek: novényvédelmi (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-

as jelolésl) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi anyagoknak ellenallo
(3. védelmi osztalyu) védokesztyii, védolabbeli

5.3.1.2. kijuttatoknak: Vegyi anyag permet (aeroszol) ellen védd (4. tipust) védoruha,

novényvédelmi (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek elleni (3-
as jelolésll) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi anyagoknak ellenallo
(3. védelmi osztalyu) védokesztyii, védolabbeli

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. elsosegélynyujtas, terapia. altalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés



Melléklet a 02.5/1135/1/2010. MgSzHK szamu hatarozathoz.

5.3.3. ellenanyag: specifikus antidéotuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eléirdsok:

Ivovizbazisok véddteriiletén tilos felhasznélni.

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 20 liter; 200 liter; 1000 liter

6.2. a csomagoloeszkoz anyaga: HDPE tartaly, HDPE konténer

7. A novényvédo szer eltarthatosdaga:

Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabalyos novényveédd szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1

Budapest, 2010. marcius 29.

Toéthné Lippai Edit
igazgato

P.H.
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