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A Nemzeti Elelmiszerlénc~bizt0nségi Hivatal, mint els6fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatdsag), a Syngenta Kft. (1117, Budapest, Aliz u. 2.) éltal képviselt
Syngenta AG (CH-4002 Basel, Svajc) tigyfélnek az Axial One gyomirtd permeteziszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targydban benyfjtott kérelmére
meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyezd hatésdg az Axial One gyomirté permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyének megadasardl szold 04.2/5649-1/2011. MeSzH szdmi hatarozatot -
egyeb rendelkezések valtozatlanul hagydsa mellett — az alabbiak szerint:

moédositja:

1. Az engedélyokirat 1.3. pontja helyébe az alabbi szivegrész lép:

1.3. Ervényességi id6: 2019, augusztus 31.

II. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az aldbbi sziveg lép:

5. Az emberre, dllatra, kdrnyezetre valé veszélyességre és a biztonsdgos felhasznidlasra
vonatkozo eléirasok:
5.1, Veszélyességi besorolis:

5 1.1 Veszélvesséei tulajdonsdeok

A készitmény p.o. LDsg értéke (patkdnyon): >2000 mg/kg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskiteles
Méhekre valo veszélyesség toxicitds alapjan*: nem jeldléskoteles
Méhekre vald veszélyesség kockazatbecslés alapjans: nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

" Cimkén nem feltiintetendé adat
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5. 1.2 Veszélyességi besorolds a 44/2000. (X1 27.) EiM rendelet alapian

Xi

Veszélyjel:

irritativ kérnyezeti veszély

R-mondatok:
R 37/38 Borizgatd hatast, izgatja a légutakat

R 43 Borrel érintkezve tilérzékenységet okozhat (szenzibilizald hatash lehet)

R 67 G6zak dlmossdgot vagy szédiilést okozhatnak

R 50/53 Nagyon mérgezé a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszantartd karosodast
okozhat

S-mondatok:

§26 Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni
S35 Az anyagot és az edényzetét megtelelé méodon artalmatlanitani kell

S 36/37 Megfelelé védéruhazatot és védodkesztyit kell viselni

S 57 A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfeleld edényzetet kell hasznalni

5. 1.3, Veszélvességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjdn

GHS Piktogram

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H304 Lenyelve és a légutakba kertilve halélos lehet.

H315 Borirritald hatasi.

H317 Allergias bérreakciot valthat ki,

H400 Nagyon mérgezé a vizi ¢lovilagra*

H411 Mérgez0 a vizi él6vilagra, hosszan tarto karosoddst okozx

Ovintézkedésre vonatkozo mondatok (P-mondat):
P280 Védokesztyli/véddruha hasznalata kételezo.
P301+P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P331 TILOS hanytatni.
P302+pP352 HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel.
P333+P313  Borirritacid vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kidmlott anyagot 6ssze kell gyljteni.

P405 Elzarva tarolando.

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

" Cimkén a H400 és H411 helyett a ,,H410: Nagyon mérgezd a vizi él6vilagra, hosszan tarté kirosodast okoz”
mondat a feltiintetendd
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Kiegészitd veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség és a kOrnyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirdsait.

5.2 Kiilonleges S-mondatok:
SP 1 A nbvényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkizével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasdgban vagy az utakon levé vizvezelOkon keresztiil vald szennyezodést!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében a nagy vizateresztd képesseéggel rendelkezd talajokra
ne hasznalja!
SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl § m tavolsagban tartson

meg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet!
A nem cél-névények védelme érdekében a nem mezégazdasagi foldteriilettdl 3 m
tavolsagban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kirnyezetvédelmi eléirdasok:

A készitmény nem alkalmazhato fokozottan érzékeny felszin alatti vizvédelmi tertileten!

5.4. Varakozasi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi idé: () nap
5.4.2. Elelmezés-egészséguigyi varakozasi idd:

kultara varakozasi idé (nap)

Oszi buza, 6szi és tavaszi arpa, az eldirt technoldgia szerinti felhasznalas esetén
rozs, tritikale nem sziikséges

3.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

3.5.1. Egyéni védifelszerelés

El6készitdknek: védoruha, védokesztyii,

Kijuttatoknak: elbirds szerinti felhaszndlas estén nem sziikséges

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

3.5.2. ElsGsegélynynijtas:

Bdrrel vald érintkezés esetén a bért bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

Szembe julds eselén a szemet azonnal, bé vizzel, legalabb 15-20 percig 6blégetni.

Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatandl van, a szajat vizzel ki kell dbliteni, egy két pohar vizzel itatni,
orvosi elldtast biztositani.

5.5.3. Ellenanyag: specitikus antidétuma ninces
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11l Az engedélyokirat 7. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

7. Eltarthatosagi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két
évig megbrzi.
Téjékoztato adat: A gyarto aital vallalt eltarthatdsagi 1d6: 3 év

A hatdrozat jogertre emelkedését kovetden gydrtott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszdveggel keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejlileg a megvaltozotl termékcimkét be kell nyGjtani elektronikus tton az engedélyezd
hatdsaghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 75.000 I't, amelyet az ligyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen kdzigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatérozat feliilvizsgalata jogszabélysértésre hivatkozassal kérhetd a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birésagtél a hatarozatot hozé Nemzeti Elehmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elieni
kereset inditasaval.

A keresetlevelet a felilvizsgalni kért hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil, az
engedélyezd hatdsagndl, 3 példanyban kell benytjtani, vagy ajanlotlt killdeményként kell postara
adni.

INDOKOLAS

Az ligyfél hazai képviselete 2014, dprilis 16. napjan kelt kérelmében az Axial One gyomirto
permetezészer forgalomba hozatali és felhasznélasi engedély érvényességének meghosszabbitasat
és a CLP besorolassal 16rténd kiegészitését kérte.

Az engedélyezd hatdésag a kérelmet megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a kérelem benyujtasa
megfelel a vonatkozd jogszabalyi eléirdasoknak.

Az engedélyezd hatosdg a novényvédd szerek forgalomba hozataldardl, valamint a 79/117/EGK és a
91414/ EGK  tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl szolé 1107/2009/EK rendelet (a
tovabbiakban: EK rendelet) 45. cikke alapjan, illetve a novényvédd szerek forgalomba hozatalanak
és felhasznaldsdnak engedélyezésérdl, valamint a nivényvéds szerek csomagoldsdrdl, jeldlésérdl,
tarolasdarol és szallitasarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) cljarasra
vonatkozé részletszabélyai alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hatdrozott.

Az engedélyezd hatosdg az emberre, allatra, kornyezetre valéd veszélyesség, ill. a biztonsagos
felhasznalas feltételeinek megallapitdsakor az adatok hitelességéért feleldsséget vallaldo engedély
jogosultja altal benyujtott Biztonsagi Adatlapban foglaltakat vette figyelembe. A jelenleg érvényes
veszélyességl besorolast a jelen hatarozat rendelkezd részének 5. pontja tartalmazza.

A novényvédd szer osztalyozasahoz a veszélves anyagokkal és a veszélyes készitményekkel
kapesolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabdlyairdl szélo 44/2000 (X11.27.)
EiM  rendeleter, valamint az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, —cimkézésérol és
csomagoldasdardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv mddositasardl és hatdalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasdarol szolé 1272/2008/EK rendeletet
vette figyelembe az engedélyezd hatosag.
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Jelen eljards dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei kormdnyhivatalok
mezdgazdasdgi szakigazgatdsi szervei eldit kezdeményezelt eljardsokban fizetends igazgaldsi
szolgdltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi szolgdliatdsi dij fizetésének szabdlyairdl sz616
03/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.10.1.2. és 8.11. pontja alapjan keriilt megallapitasra.

rrrrrr

eltarthatosagi ido feltiintetésérdl a R. 30. § (10) bekezdése alapjan rendelkezett az engedélyezo
hatosag.

A cimkézésre vonatkozo rendelkezés az EK rendelet 65. cikkén, valamint az EK rendeletnek a
novényvéda szerek cimkézésére vonatkozo kovetelmények tekintetében toriénd végrehajtasdrol szolé
547/2011/EU rendeleten, tovabba a R. eljarasra vonatkozo részletszabalyain alapul.

Az engedélyez6 hatosag hatarozatat a Nemzeti EleImiszer!cfrnc—hizronscigi Hivatalrél szolé 22/2012
(1. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, 5. § (1) bekezdés c) pontjaban, 8. § (1) bekezdésében
biztositott jogkorében eljarva, a kozigazgatdsi hatésdgi eljardas és  szolgdltatds  dltaldnos
szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 71.§ (1) bekezdésének és a 72. $-
anak megfelelden hozta meg.

A fellebbezés lehetbsége a Ket. 100. § (1) e) pontja alapjan keriilt kizarasra, a birosagi feliilvizsgalat
lehetdségerdl szolo tajékoztatas a Ket. 100. § (2) és 109. § (1) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014. augusztus 15.
Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében ¢s megbizasabol:
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