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Ikt. sz.: 6300/1930-1/2022

Tdrgy: Romeo gombadlé permetezdszer
forgalomba hozatali és felhasznaldsi
engedélyének kiaddasa

Ugyintézé: Csaté Barbara

Oldalak szdma: 7

Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhasznaldsi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag) a Lesaffre Magyarorszag Kft. (1222 Budapest Gyar utca 5-9) altal
képviselt Agrauxine SA (137 rue Gabriel Péri 59700 Marcq en Baroeul, Franciaorszag) tigyfél kérelmére
a Romeo gombadlé permetez6szer, Franciaorszagban kiadott engedély kolcsonds elismerésén alapulod

megadasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatéosag a Romeo gombadlé permetezészer, mint kis kockazatua novényvédd szer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét az alabbiak szerint adja ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédo szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviselije:

2.1. Novényvédo szer gyartoja:

2.2. Novényvédd szer rendeltetése:

2.3. Novényvédo szer formuldcioja:

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

6300/1930-1/2022 NEBIH
Romeo
2031. aprilis 23.

Agrauxine

137 rue Gabriel Péri 59700 Marcq en Baroeul
Franciaorszag

Lesaffre Magyarorszag Kft.

1222 Budapest

Gyar u. 5-9.

Bio Springer SA

103 Rue Jean Jaures,

94704 Maisons-Alfort Cedex,
France

gombadolo szer

nedvesitheté por (WP)

2.4.1. Hatoanyag

ISO név  Cerevisane (Saccharomyces cerevisiae LAS 117

torzs sejtfalak)

CAS szam -
IUPAC nev -

tiszta hatéanyag részaranya 941 g/kg



6300/1930-1/2022

3. Minoségi kovetelmények

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. Cerevisane 92,4 -96,6 % (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Meg kell felelnie a WP formulacio FAO
kovetelményeinek.
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: bézs szinli por

pH (1%-os szuszpenzio, 21 °C): 3,2
Térfogatsiiriiség (tomoritett): 0,65 g/cm?
Tart6s habképzédés (1%0-0s szuszpenzid, 1
perc): 0 ml

Nedves szitamaradék (90 um): 0,5%

4. Felhasznadldasra vonatkozo eldirdasok

A Két kezelés
kezelések | kozt eltelt - . | A Kezelés ideje
. C s . L e e Dozis Permetlé .
Kultara Karosito évenkénti | minimalis (kg/ha) (I/ha) (fenologiai
maximalis | idétartam g allapot szerint)
szama (nap)
. a 2. levél
pgfjg;asrzrgzia Kiteriiléséts]
52616 (bor-, sziirkepenész 10 7 0,25 100-1000 | (BBCH12)a
csemege-) (botritiszes fogyasztasra
betegség) érettségig
(BBCH 89)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Szélében (bor-, csemege-) a készitmény felhasznalhato a lisztharmat, peronoszpora és sziirkepenész elleni
megeldzd jellegli védekezésre. A hatdanyag a ndvény természetes védekezd mechanizmusainak aktivalasa
révén fejti ki hatasat. A kezeléseket ezért elérejelzésre alapozottan a fert6zés bekovetkezése elott kell
megkezdeni. A készitmény kijuttatasat javasolt 7-10 napos idékozokkel megismételni a fertézésre
hajlamosito koriilmények fennallasaig.

A permetlé mennyiségét a megadott értékhatarok kozott a miivelesmodtol, a  védendo
lombfeliiletnagysagatol, és az alkalmazott novényvédelmi berendezés tipusatol fiiggoen kell megvalasztani.
Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

Hatasmechanizmus:

A Cerevisane, a Saccharomyces cerevisiae LAS 117 torzsének sejtfala, a névény védekezoképességét
fokozo hatoanyag (FRAC kod: P 06)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhasznaldasra vonatkozo

J 4

eldirasok
5.1. Veszélyességi besoroldas

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): > 2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: -

Figyelmeztetés: -

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli hasznélata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot ssze kell gytijteni.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszelyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

Saccharomyces cerevisiae LAS 117 torzset tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

* Cimkén nem feltiintetendd adat



6300/1930-1/2022

5.2. Kiilonleges S-mondatok

SP1 A ndvényvédo 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!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (lehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok

Az 1vovizbazisok bels6é védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten €s a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.4. Varakozdsi idék
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

Kultara Varakozasi ido
(nap)
eldiras szerint torténo
sz06l6 (bor-, csemege-) felhasznalas esetén nem
sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: | véddkesztyli, munkaruha (hosszu ujju felsé, hosszi szaru nadrag, zart
cipd)

5.5.1.2.Kijuttatoknak: védokesztyli, munkaruha (hosszi ujju felsd, hosszu szara nadrag, zart
cipd) (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

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

Terapia: tineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs



6. Kiszerelés, csomagolds

6300/1930-1/2022

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege:

2,5¢, 59, 10 ¢, 12,5¢,20 g, 259, 125g, 250¢g, 5009, 1kg,
2 kg, 2,5 kg,4 kg,5 kg,

6.2. Csomagoloszer anyaga:

PET, HDPE,

7. Eltarthatosdgi idd: Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két

évig megorzi.

Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6 2 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

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

Az engedélyezési eljaras dija 1.500.000 Ft, amelyet az {ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan

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 rendelkezd gazdalkodd szervezet a
kereset[evelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indoklas része nem nyilvanos”

Budapest, 2022. jalius 19.

Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.


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

6300/1930-1/2022

(316/2022.)



Melléklet a 6300/1930-1/2022 NEBIH szdmu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
([T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

i) @& +36 (1) 309 1000
[T 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 szdma: 6300/1930-1/2022 NEBIH
1.2. Novényvéda szer neve: Romeo
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2031. aprilis 23.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Agrauxine
137 rue Gabriel Péri 59700 Marcq en Baroeul
Franciaorszag
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Lesaffre Magyarorszag Kft.
képviseldje: 1222 Budapest
Gyar u. 5-9.

Bio Springer SA

103 Rue Jean Jaures,

94704 Maisons-Alfort Cedex,
France

2.1. Novényvédo szer gydrtoja:

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaolo szer
2.3. Novényvédd szer formuldacidja: nedvesithet6 por (WP)
2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatéanyag ISO név  Cerevisane (Saccharomyces cerevisiae LAS 117
torzs sejtfalak)

CAS szam -
IUPAC név -

tiszta hatéanyag részaranya 941 g/kg



Melléklet a 6300/1930-1/2022 NEBIH szdmu hatarozathoz

3. Mindségi kovetelmények

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. Cerevisane 92,4 - 96,6 % (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Meg kell felelnie a WP formulacié FAO
kovetelményeinek.
Tdjékoztato jellegii adatok: Megjelenés: bézs szinli por

pH (1%-os szuszpenzio, 21 °C): 3,2
Térfogatsiiriiség (tomoritett): 0,65 g/cm?
Tartos habképzoédés (1%0-0s szuszpenzio, 1
perc): 0 ml

Nedves szitamaradék (90 pm): 0,5%

4. Felhasznadlasra vonatkozo eldirasok

A Két kezelés
kezelések | Kozt eltelt L . , | A kezelés ideje
. C s . o R Doézis Permetlé Ay
Kultira Karosité évenkénti | minimalis (kg/ha) (I/ha) (fenologiai
maximalis| iddtartam g allapot szerint)
szama (nap)
. a 2. levél
pgfj;gi;’;gﬁa Kiteriilésétd]
52616 (bor-, sziirkepenész 10 7 025 | 100-1000 | (BBCHI12)a
csemege-) (botritiszes fogyasztasra
betegség) érettségig
(BBCH 89)

Eldirt névényvédelmi technologia:

Sz6loben (bor-, csemege-) a készitmény felhasznalhaté a lisztharmat, peronoszpora és sziirkepenész elleni
megeldzo jellegli védekezésre. A hatdanyag a ndvény természetes védekezd mechanizmusainak aktivalasa
révén fejti ki hatasat. A kezeléseket ezért eldrejelzésre alapozottan a fert6zés bekovetkezése eldtt kell
megkezdeni. A készitmény kijuttatasat javasolt 7-10 napos id6kozokkel megismételni a fertézésre
hajlamosité koriilmények fennallasaig.

A permetlé mennyiségeét a megadott értéekhatarok kozott a miivelésmodtol, a védendo lombfeliiletnagysagatol,

és az alkalmazott novényvédelmi berendezés tipusatol fiiggoen kell megvalasztani. Minden esetben térekedni
kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

Hatasmechanizmus:

A Cerevisane, a Saccharomyces cerevisiae LAS 117 torzsének sejtfala, a novény védekezdképességét fokozo
hatoanyag (FRAC kod: P 06)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndaldsra vonatkozo eloirdasok



Melléklet a 6300/1930-1/2022 NEBIH szdmu hatarozathoz

5.1. Veszélyességi besorolds

5.1.1. Veszélyessegi tulajdonsdagok

A Kkészitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): > 2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Me¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan”™: nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: -

Figyelmeztetés: -

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok

P102
P264
P270
P280
P391
P501

Gyermekektdl elzarva tartando.

A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.

A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

Védokesztyli hasznalata kotelezo.

A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba szallitas
szlikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio

EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitas eloirasait.

Saccharomyces cerevisiae LAS 117 torzset tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

* Cimkén nem feltiintetendo adat



Melléklet a 6300/1930-1/2022 NEBIH szdmu hatarozathoz

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 szennyezodést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tdvolsadgban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (Iehetdleg zart gyep) biztonsagi ovezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiils6 védoteriileten és a hidrogeoldgiai
véddodvezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

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

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultura Varakozasi ido
(nap)
eloiras szerint torténo
szolo (bor-, csemege-) felhasznalas esetén nem
sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: |véddkesztyll, munkaruha (hosszl ujju felsd, hosszli szar nadrag, zart
cipd)

5.5.1.2.Kijuttatoknak: | véddkesztyli, munkaruha (hosszl ujji felsd, hosszli szaru nadrag, zart
cipd) (zart, tilnyomdasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas

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

Boérrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a
szemet azonnal, b6 vizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van,
a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hénytatni!

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs



6. Kiszerelés, csomagolas

Melléklet a 6300/1930-1/2022 NEBIH szdmu hatarozathoz

6.1. Kiszereles térfogata/tomege:

2,59, 59, 10 g, 12,59,20 g, 259, 125¢, 2509, 500g, 1kg,
2 kg, 2,5 kg,4 kg,5 kg,

6.2. Csomagoloszer anyaga:

PET, HDPE,

7. Eltarthatosdgi ido: Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig

megorzi.

Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1d6 2 év.

8. Forgalmazasi kategdria: 1.

Budapest, 2022. julius 19.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



