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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feltigyeleti  szerv
(tovabbiakban: engedélyezé hatdsag) az FMC-Agro Hungary Kft. (1027 Budapest, Ganz u. 16.)
iigyfélnek az ACCUDO keészitmény forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasa
irant eldterjesztett kérelme alapjan indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyez6 hatosdg az ACCUDQ készitmény forgalomba hozatali és felhasznaldsi
engedélyet az alabbiak szerint adja ki.

1. A készitmény kereskedelmi neve: ACCUDQ
2. A készitmény tipusa: mikrobioldgiai készitmeny
3. Gyart6: Cheminova Deutschland GmbH & Co KG
Stader Elbstraf3c 28., 21686 Stade
Németorszag
Engedélyes: FMC-Agro Hungary Kft.
1027 Budapest, Ganz u. 16.
Statisztikai szamjel: 13871732-4675-113-01

4. Alapanyagok, el6irt mindségi feltételek:

Alapanyagok: Bacillus paralicheniformis (formerly licheniformis) RTI184 baktérium, tapoldat,
tartdsitoszerek, adalékok

Eléirt minoségi feltételek

kiillem: barna szind, jellegzetes szagi folyadék

nedvességtartalom (m/m%) legalédbb 54,0
siriiség (g/ml) 1,2+0.1
pH (10 %-o0s vizes szuszpenzidban) 7,605
dsszesiraszam (CFU/ml) legaldbb 3,85x10°
As tartalom (mg/1) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/l) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/1) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/1) legfeljebb 5,0
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Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0,0

5. Felhasznalhato:

Valamennyi zdldség kultaraban 0,5 l/ha mennyiségben, egy tenyészidészak soran 2 alkalommal,
csepegtetd dntdzéssel kijuttatva.

Szamoca kulturaban 0,5 1/ha mennyiségben, egy tenyészidészak soran 4 alkalommal, csepegtetd
ontdzéssel kijuttatva.

Baktericid készitményekkel nem keverhetd!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmeztetd H-mondatok:

EUH208 Bacillus paralicheniformis (formerly licheniformis) RT1184 tartalmaz. Allergias
reakcidt valthat ki.

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektdl elzarva tartandé.

P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P28§0 Védokesztyii/védéruha/arcvéds (3 tipus) hasznélata kételezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosés bé vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd évatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhato. Az 6blites folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat eldtt ki kell
‘ mosni.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  hulladékként:  veszélyes

hulladéklerakéba szallitas szilkséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

6.6. Elsosegély nyujtasi eljaras:

Fertdzés, allergias megbetegedés esetén vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani. Helyszini elsésegély utdn (lasd altalanos eljards) orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

7. Kérnyezetvédelmi eldirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folyokba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tarozdkba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett teriileteken felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
terlileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetveédelmi
kezels el6zetes hozzéjarulasaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizminéség biztositdsa érdekében tilos a készitményt az 4llo- és
folydvizek partjatol szamitott 50 m-es tdvolsagon belill tarolni és kijuttatni.
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8. Tiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles,

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag
9.1. Csomagoldanyag, toltésulyok: 1,0 liter; 5,0 liter; 10,0 liter HDPE palack/kanna
9.2. Csomagolieszkizon illetve kisériockmanyon feltiintetendd adatok:

Gyartasi datum, az engedély szama, az engedélyokirat 1., 2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. és 12.
pontja, valamint 4. pontjabdl a hatéanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hlivos helyen, szabalyos
névényvedo szer raktarban

9.4. Eltarthat0sag ideje: 2 év
10. Kérelmezé altal megadott vamtarifaszam: 300290

11. Egyéb eléirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirazast, ndvekedést gitlé anyagokat, karantén gyomok
magvait illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és névény egészségiigyi szempontbol karos,
fertdz6 makro- és mikroszervezeteket, mérgezs, szennyez6 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2031, junius 21.

Az engedélyezési eljaras dija 250.000.- Ft, amelyet tigyfel megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kdzigazgatasi per indithatd.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen végzés kozlésétdl szamitott harmine
napon belitl a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belftldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http:/anvk.nebih.gov.hu weboldalon keresztill elérheté
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvény) hasznélatéval kételes benytjtani.

A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak helye
nincs.

INDOKOLAS

Az FMC-Agro Hungary Kft. (1027 Budapest, Ganz u. 16.) iigyfél az ACCUDO készitmény
forgalomba hozatala irant a valamely mdsik tagdllamban jogszeriien forgalmazott aruk kilcsénds
elismerésérol és a 764/2008/EK rendelet hatdlyon kiviil helvezésérdl szélo AZ EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/515 RENDELETE alapjan 2021. éprilis 27. napjén az
engedélyezd hatdsagnal kérelmet nyujtott be, kérve a védelem egyenértékiiség megallapitdsat.

A termeésndveld anyagok engedélyezésérdl, tarolasardl, forgalmazdsdardl és felhaszndldsardl szdlo
3672006, (V. 18.) FVM rendelet (a tovabbiakban R.). 5. § (3) bekezdése szerint az Eurdpai Unio
valamely tagallaméban eléallitott, illetve forgalomba hozott termésndveld anyagok tekintetében a
védelem egyenértékiiséget az engedélyezd hatdsag az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzodésnek
az 4ruk szabad 4aramldsat biztositd rendelkezéseihez kapcesolodd koélesénds elismerés
alkalmazasardl sz0lo torvényben foglaltaknak megfelelden vizsgalja.

3



6300/1449-2/2021.

Az Eurdpai Kozdsség léirehozdasdardl szolo szerzddésnek az druk szabad dramldsat biziositd
rendelkezéseihez kapcsolodo kdlesénds elismerés alkalmazasdrol szolé 2009. évi VIL torvény 2. §-
a a kovetkezd rendelkezéseket tartalmazza:

(1) Az Europai Unid mdsik tagdllamdban vagy Tordkorszagban az ott irdnyadd eldirasoknak
megfelelden eléallitott vagy forgalomba hozott, tovabba az Eurdpai Gazdasdgi Térségrol szdlo
megallapodasban részes — az el6bbiektdl eltéré — dllamban az ot irdnyado elbirdsoknak
megfeleléen eldallifott arura a miiszaki szabalyt csak alkor kell alkalmazni, ha az adott dllamban
iranyado eléirasok a wniliszaki szabdly dltal érvényesiteni kivamt kényszerité kovetelmény
érvényestilése fekintetében nem mynijianak a mifszaki szabdllyal egyenértékii védelmet.

(2) Ha a védelem egyenériékiisége a miiszaki szabdlynak csak egy része tekintetében dllapithaté
meg, az arunak meg kell felelnie a fennmarado miiszaki szabdlynak. ™

Az ACCUDO készitmény Danidban érvényes engedéllyel rendelkezik.

Az tgyfél a kérelemhez mellékelte a R. 1. és 2. mellékiete szerint el6irt dokumentaciokat.

A készitmény élelmezésegészségiigyi és talajhigiénés szempontbdl nem esik kifogas ala valamint
a jo mezdgazdasagi gyakorlat betartasa mellett, megfelelé felhasznalasi technolégiaval és
rendeltetésszerti alkalmazasmod mellett human-toxikoldgiai szempontbél elfogadhato kockézatot
jelent.

A készitmény veszélyes OsszetevOt, veszélyes hulladékot, kockdzatos anyagokat a R 3.
mellékletében eloirt hatarértéknél nagyobb koncentracidéban nem tartalmaz.,

A fentiek alapjan az engedélyezé hatosag megallapitotta, hogy az engedély kiadasdnak a R, 7. §
(1) bekezdésben meghatarozott feltételei fennéllnak, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
hatarozott.

Az engedélyezési eljaras dijanak mértéke a Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatal, valamint
a megyei kormdnyhivatalok mezdgazdasdgi  szakigazgatdsi  szervei elbit  kezdeményezett
eljarasokban  fizetendd igazgatdasi szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatdsi
szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VIL 2.) VM rendelet I. melléklet 8.18.4.
és 8.18.5.2. pontjan alapul.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatalrél szél6 22/2012
(1. 29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva, az altaldnos
kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr) 80. § (1)
bekezdésének és 81, § (1) bekezdésénelk megfelelden hozta meg.

A kozigazgatisi per inditdsdnak lehetésége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017, évi I torvény 12. § (1) bekezdése, 13, § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1} bekezdése, 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartasrol szo0lo
2016. évi CXXX torvény 608. §, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok
altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXIL térveny 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a)
pont aa) alpontia és b) pontja alapjan biztositott,

Budapest, 2021. jinius 21.

Jordan Laszlo
igazgato
PH. ‘
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi lgazgatosag
24 1118 Budapest, Budadrsi Gt 141-145.

& +36 (1) 309 1000

E-mail: tea@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

Engedélyokirat szama: 6300/1449-2/2021. NEBIH

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény kereskedelmi neve: ACCUDO
2. A készitmény tipusa: mikrobiolégiai készitmény
3. Gyarto: Cheminova Deutschland GmbH & Co KG

Stader Elbstralle 28., 21686 Stade
Neémetorszag

Engedélyes: FMC-Agro Hungary Kft.

1027 Budapest, Ganz u. 16.

Statisztikai szamjel: 13871732-4675-113-01
4. Alapanyagok, eléirt minodseégi feltételek:

Alapanyagok: Bacillus paralicheniformis (formerly licheniformis) RTI184 baktérium, tapoldat,
tartositoszerek, adalékok

Eloirt minoségi feltételek

kiillem: barna szini, jellegzetes szagu folyadék

nedvességtartalom (m/m%}) legalabb 54,0
stirliség (g/ml) 1,2+ 0,1
pH (10 %-os vizes szuszpenzidban) 7,6 +0,5
Osszesiraszam (CFU/ml) legalabb 3,85x% 10°
As tartalom (mg/1) legfeljebb 10,0

Cd tartalom (mg/1) legfeljebb 2,0

Co tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Cr tartalom (mg/l) legfeljebb 100,0

Cu tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Hg tartalom (mg/1) legfeljebb 1,0

Ni tartalom (mg/1) legfeljebb 50,0

Pb tartalom (mg/1) legfeljebb 100,0

Se tartalom (mg/1) legfeljebb 5,0
Fekal coliform (db/ml) legfeljebb 10,0
Fekal streptococcus (db/ml) legfeljebb 10,0
Pseudomonas aerugnosa (db/ml) legfeljebb 10,0
Salmonella sp. (db/2 x 10 ml) legfeljebb 0,0
Human parazita bélféregpete (db/100 ml)  legfeljebb 0,0
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5. Felhasznalhato:

Valamennyi zdldség kultiraban 0,5 I’ha mennyiségben, egy tenyésziddszak soran 2 alkalommal, csepegtett
Ontdzéssel kijuttatva.

Szamoca kulttraban 0,5 Iha mennyiségben, egy tenyésziddszak soran 4 alkalommal, csepegtetd éntdzéssel
kijuttatva.

Baktericid készitményekkel nem keverhetd!

6. Veszélyességi besorolas az 1272/2008/EK rendelet alapjan
6.1. GHS piktogram -
6.2. Figyelmeztetés: -

6.3. Figyelmezteté H~-mondatok:

EUH208 Bacillus paralicheniformis (formerly licheniformis) RT1184 tartalmaz. Allergiés reakciot
valthat ki.

6.4. Ovintézkedésekre vonatkozé P-mondatok:

P102 Gyermektél elzarva tartando.

P264 A hasznélatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termek haszndlata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli/védbruha/arcvédd (3 tipus) hasznalata kotelezd
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd &vatos Oblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen
megoldhato. Az 6blités folytatasa.

P362+P364 A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujboli hasznalat elétt ki kell
moshi.
P501 A tartalom/edény  elhelyezése  huiladékkeént:  veszélyes

hulladéklerakoba szallitas szlikséges.
6.5. Munkaegészségiigyi varakozasi ido6: 0 nap

0.6. Elsosegély nyajtasi eljaras:
Fert6zés, allergids megbetegedés esetén vagy annak gyanidjakor a munkét azonnal félbe kell szakitani.
Helyszini elsdsegély utan (lasd altalanos eljaras) orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

7. Kiornyezetvédelmi elbirasok:

Tilos a készitményt, fel nem hasznalt maradékat, azzal szennyezett csomagoloburkolatat folydkba,
allovizekbe, vizfolyasokba, tarozokba juttatni.

Bioszféra rezervatumokban, fokozottan védett terlleteken {felhasznalasuk tilos! Természetvédelmi
teriileteken, nemzeti parkokban és tajvédelmi korzetekben kizardlag az illetékes természetvédelmi kezeld
elozetes hozzajaruldsaval juttathato ki.

A vizi szervezetek védelme és a vizminGség biztositisa érdekében tilos a készitményt az allo- és folydvizek
partjatdl szamitott 50 m-es tdvolsagon belill tarolni és kijuttatni.

8. Ttiz- és robbanas veszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles.

9. Csomagolas, tarolas, eltarthatésag

9.1. Csomagoloanyag, téltésulyok: 1,0 liter; 5,0 liter; 10,0 liter HDPE palack/kanna
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9.2. Csomagoloeszkézon illetve kiséréokmanyon feltiintetendd adatok:

Gyartasi datum, az engedély szdma, az engedélyokirat 1., 2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10. és 12. pontja,
valamint 4. pontjabol a hatdanyag tartalom.

9.3. Tarolasi koriilmények: eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hiivés helven, szabdlyos névényvéds
szer raktiarban

0.4. Eltarthatosag ideje: 2 év
10. Kérelmezé altal megadott vamtarifaszam: 300290

11. Egvéb eloirasok:

A készitmények nem tartalmazhatnak csirdzést, novekedést gatlo anyagokat, karantén gyomok magvait
illetve ezek vegetativ részeit, human-, allat- és ndvény egészségiigyi szempontbdl karos, fertéz6 makro- és
mikroszervezeteket, mérgezd, szennyez6 és radioaktiv anyagokat.

12. Az engedély érvényessége: 2031, junius 21.

Budapest, 2021. jinius 21.

-

Jordan Laszlo
igazgaté

PH. =






