Meziégazdasagi Szakigazgatiasi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi Igazgatosag

e 59 1118 Budapest, Budadrsi tit 141-145.
= & 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

ELOADO: dr. Kelemen Maria
HATAROZATSZAM: 04.2/92-1/2011
OLDALAK SZAMA: 6
MELLEKLET: Forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyokirat

TARGY: Osiris gombaolé permetezoszer
forgalomba hozatali ¢s felhasznalasi
engedélyének kiadasa

A Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatdsag), a BASF Hungaria Kft. (1132 Budapest, Vaci ut 30.) altal
képviselt BASF S.E. (67056 Ludwigshafen, Németorszag) ligyfélnek a Osiris gombaolé szer
forgalomba hozatali ¢és felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hatosagi eljarasban
meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdsag a Osiris gombaolé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyét a benyujtott dokumentaciok értékelése alapjan az alabbiak szerint adja ki:

1. A névényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

L.1. engedélyokirat szama:
1.2. novényvéda szer neve:
1.3. engedélyokirat érvényessége:

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. novényvédo szer gyartija:

2.1. hatéanyagok gyartija

epoxikonazol

metkonazol

2.2. novényvédo szer rendeltetése:

2.3. névényvédo szer formuldcioja:

04.2/92-1/2011 MgSzH
Osiris
2019. december 31.

BASF S.E.
D-67056 Ludwingshafen, Németorszag

BASF S.E.
D-67056 Ludwingshafen, Németorszag

BASF S.E.
D-67056 Ludwingshafen, Németorszag

Kureha Chemical Industry Company, Ltd. (Japan) /
Rallis India Ltd. (India)

gombadlo permetezoszer

EC, emulzioképz6 koncentratum



2.4. novényvédo szer osszetétele:
2.4.1. hatéanyag

1ISO név

CAS szam

IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya
technikai hatoanyag specifikacioja
2.4.2. hatoanyag
1SO név
CAS szam

IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

3. Az eldirt minoségi kovetelmények:

3.1. hatoanyag tartalom
3.1.1. epoxikonazol (RP-HPLC/UV)

3.1.2. metkonazol (RP-HPLC/UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdagok:

04.2/92-1/2011

epoxikonazol

133855-98-8

(2RS, 3SR)-1-[3-(2-klorfenil)-2,3-epoxi-2-(4-
fluorfenil) propil]-1H-1,2,4-triazol

37,5 g/l

BASF epoxikonazol AIl dokumentacio

metkonazol
125116-23-6

(IRS,5RS; IRS,55R)-5-(4-klorbenzil)-2, 2-dimetil- 1 -
(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)ciklopentanol

27,5 g/l

BASF metkonazol AIl dokumentacid

3,7+ 0,4 % (m/m)
2,7+ 0,3 % (m/m)

Meg kell felelnie az EC formuléacio FAO
kovetelményeinek

4. A novényvédo szer felhaszndlasara vonatkozo eldirdsok:

a kijuttatashoz sziikséges

kultiira karosito szer (kg/ha) viz (I/ha)
mennyiség
kalaszosok: kalaszfuzariozis, lisztharmat, 2,0-3,0 250-400

buza, 4rpa, rozs, zab, tritikalé rozsda, szeptorias lrevel- es
pelyvabarnulas, csikos, hal6zatos

¢s fahéjbarna levélfoltossag




A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartando eloirasok:

04.2/92-1/2011

kultura kezelések két kezelés kozt | az utolso kezelés idopontja
maxl,mahs eltelt minimalis (fenolégidhoz viszonyitva)
Szama idétartam (nap)
kalaszosok: 2 21 viragzas
blza, arpa, rozs, zab, tritikalé

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitményt a fertézésveszélyes iddszakban, preventiv jelleggel, szarbaindulastol viragzas
végéig — kalaszfuzaridzis ellen teljes viragzasban - célszerii kijuttatni 250 - 400 1/ha
vizmennyiséggel, jo permetléfedést biztositd kijuttatas-technika alkalmazasaval. Gyenge
fertdzési nyomas mellett az alacsonyabb, kozepes - erés fertdzési nyomds veszélye esetén a
magasabb dozis hasznalata javasolt.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

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

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

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon):

Vizi szervezetekre vald veszélyesség:

R-mondatok:

R38
R40
R 51/53

M¢éhekre valo veszélyesség:

TlizveszElyességi besorolas:

Borizgato hatasu

Xn

X

artalmas

kérnyezeti veszély

>2000 mg/kg

kozepesen veszélyes

nem jeloléskoteles

nem jeloléskoteles

A rakkeltd hatas korlatozott mértékben bizonyitott
Mérgez6 a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd karosodast

okozhat.




S-mondatok:

S2
S13

S 20/21
S 24

S 36/37
S 46

S57

04.2/92-1/2011

Gyermekek kezébe nem kertilhet

Elelmiszert6l, italtol és takarmanytol tavol tartando

A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad

A borrel valo érintkezés keriilendd

Megfeleld véddruhdzatot és véddkesztytit kell viselni

Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagoldburkolatot
¢és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

A kornyezetszennyezés elkeriilése érdekében megfeleld edényzetet kell
hasznalni.

kiilonleges S-mondatok:

Spo 2
Sp 1

Spe 3

Hasznélat utdn minden véddéruhéazatot ki kell mosni!

A ndvényvédd szerrel, vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a
vizeket!

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

5.2. varakozasi idok:

5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultiira varakozasi id6
(nap)
kalaszosok: 35
buiza, arpa, rozs, zab, tritikalé
5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.3.1. egyéni védofelszerelés
elokeszitoknek: Védokesztyi, védéruha
kijuttatoknak: Védokesztyi, védéruha

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

5.3.2. elsosegélynyujtas, terdapia

Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. A
beszennyezddott ruhat, 1abbelit azonnal le kell vetni.

Szembe jutés 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.

5.3.3. ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok: -
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6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:
6.1. a kiszerelés terfogata/tomege: 5,10, 20 liter
6.2. a csomagoloszer anyaga: miianyag (HDPE)

7. A névényvédo szer eltarthatosdaga:
Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabdlyos novényvédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 11

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

Az engedélyezési eljaras dija 2.500.000 Ft, amelyet az ligyfél megfizetett.

Jelen hatédrozat ellen kozigazgatasi titon tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatéarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérheté a Fovarosi Birdsagtol a
hatarozatot hoz6é Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont (tovabbiakban MgSzH
Kozpont) elleni kereset inditasaval.

A keresetlevelet (3 példanyban) az MgSzH Kozpontnal a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétol
szamitott harminc napon beliil kell benyujtani, vagy ajanlott kiildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

,»A Hatéarozat Indoklés része nem nyilvanos.”

Budapest, 2011. januar 19.

Dr. Bognar Lajos
mb. elnok
nevében €s megbizasabol

Jordan Laszl6
igazgatd

P.H.

Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar

(5/2011.)



Melléklet a 04.2/92-1/2011. MgSzH szamu hatarozathoz.

Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
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 azonositdsi adatai:

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

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:

2. A novényvédd szer adatai:

2.1. novényvédo szer gydrtdja:

2.1. hatoanyagok gyadrtija

epoxikonazol

metkonazol

2.2. novényvédo szer rendeltetése:

2.3. névényvédo szer formuldcioja:

04.2/92-1/2011 MgSzH
Osiris
2019. december 31.

BASF S.E.
D-67056 Ludwingshafen, Németorszag

BASF S.E.
D-67056 Ludwingshafen, Németorszag

BASF S.E.
D-67056 Ludwingshafen, Németorszag

Kureha Chemical Industry Company, Ltd. (Japan) /
Rallis India Ltd. (India)

gombaolo permetezoszer

EC, emulzioképzo koncentratum



2.4. novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. hatéanyag

1ISO név

CAS szam

IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya
technikai hatoanyag specifikacioja
2.4.2. hatoanyag
1SO név
CAS szam

[UPAC nev

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. hatoanyag tartalom
3.1.1. epoxikonazol (RP-HPLC/UV)

3.1.2. metkonazol (RP-HPLC/UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

Melléklet a 04.2/92-1/2011. MgSzH szamu hatarozathoz.

epoxikonazol

133855-98-8

(2RS, 3SR)-1-[3-(2-klorfenil)-2, 3-epoxi-2-(4-fluorfenil)
propil]-1H-1,2,4-triazol

37,5 g/l

BASF epoxikonazol AIl dokumentacid

metkonazol
125116-23-6

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

27,5 g/l

BASF metkonazol AIl dokumentacio

3,7+ 0,4 % (m/m)
2,7+ 0,3 % (m/m)

Meg kell felelnie az EC formuléacio FAO
kovetelményeinek

4. A novényvédo szer felhaszndlasdra vonatkozo eldirdsok:

a kijuttatashoz sziikséges

buiza, arpa, rozs, zab, tritikalé

rozsda, szeptorias levél- és
pelyvabarnulas, csikos, halozatos
¢s fahéjbarna levélfoltossag

kultiira karosito szer (kg/ha) viz (I/ha)
mennyiség
kalaszosok: kalaszfuzariozis, lisztharmat, 2,0-3,0 250-400
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A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartando eloirasok:

kultura kezelések két kezelés kozt az utolso kezelés idopontja
maximadlis eltelt minimalis

; (fenologiahoz viszonyitva)
szdma

idotartam (nap)

kalaszosok: 2 21 viragzas

blza, arpa, rozs, zab, tritikalé

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitményt a fertdzésveszélyes iddszakban, preventiv jelleggel, szarbainduléstol viragzas végéig
— kaléaszfuzariozis ellen teljes virdgzasban - célszerti kijuttatni 250 - 400 1/ha vizmennyiséggel, jo
permetléfedést biztositd kijuttatas-technika alkalmazasaval. Gyenge fert6zési nyomas mellett az
alacsonyabb, kozepes - er0s fert6zési nyomas veszélye esetén a magasabb do6zis hasznalata javasolt.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdagos
felhasznalasanak eloirdsai:

5.1. veszélyjelek, osztalyozas, R-, S-, és kiilonleges S-mondatok:_

Xn

2 ¢

artalmas
N

¥

kornyezeti veszély

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): >2000 mg/kg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kozepesen veszélyes
M¢hekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Thzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

R-mondatok:

R38 Borizgato hatasu

R40 A rakkelt6 hatas korlatozott mértékben bizonyitott

R 51/53 Mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantartd karosodast
okozhat.




Melléklet a 04.2/92-1/2011. MgSzH szamu hatarozathoz.

S-mondatok:

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet

S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartand6

S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohdnyozni nem szabad

S 24 A borrel val6 érintkezés kertilendd

S 36/37 Megfeleld védoruhazatot és védokesztytit kell viselni

S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagoldburkolatot
¢és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

S57 A kornyezetszennyezés elkeriilése ¢érdekében megfeleld edényzetet kell
hasznalni.

kiilonleges S-mondatok:

Spo 2 Hasznalat utan minden védoéruhazatot ki kell mosni!

Sp 1 A novényvédd szerrel, vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a
vizeket!

Spe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizekt6l 5 m tavolsdgban tartson

meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet!

5.2. varakozasi idok:
5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

. varakozasi ido
kultara
(nap)
kalaszosok: 35
bliza, arpa, rozs, zab, tritikalé
5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.3.1. egyéni védofelszerelés
elokeszitoknek: Védokesztyii, védoruha
kijuttatoknak: Védokesztyii, védoruha

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

5.3.2. elsosegélynyujtas, terapia

Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. A beszennyezddott
ruhat, labbelit azonnal le kell vetni.

Szembe jutés esetén a szemet azonnal, bé 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.

5.3.3. ellenanyag: specifikus antidéotuma nincs
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5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok: -

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagoldsa:
6.1. a kiszerelés terfogata/tomege: 5, 10, 20 liter
6.2. a csomagoloszer anyaga: miianyag (HDPE)

7. A névényvédo szer eltarthatosdaga:
Eredeti zart csomagolasban, szaraz, hiivos helyen, szabdlyos novényveédo szer raktarban 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 11

Budapest, 2011. januar 19.

Dr. Bognar Lajos
mb. elndk
nevében és megbizasabol

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



