Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi Igazgatosag

e 19 1118 Budapest, Budadrsi it 141-145.
s & 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

ELOADO: dr. Kelemen Miria

HATAROZATSZAM: 04.2/7234-1/2011 TARGY: Zantara gombaélé permetezészer
OLDALAK SZAMA: forgalomba hozatali és felhasznalasi
MELLEKLET: Forgalomba hozatali és engedélyének kiadasa

felhasznaldsi engedélyokirat

A Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal, mint els6fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatdsig), a Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.)
altal képviselt Bayer CropScience A. G. (Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim,
Németorszadg) tligyfélnek a Zantara gomba6lé permetezészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hat6sagi eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatdésag a Zantara gombadld permetezdszer forgalomba hozatali €s
felhasznalasi engedélyét a benyujtott dokumentaciok értékelése, valamint az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal (tovabbiakban OTH) 1335-2/2011. szdmt, ¢és az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség (tovabbiakban OKTVF)
14/592/1/2011. szdmu szakhatosagi allasfoglaldsai alapjan az aldbbiak szerint adja ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 04.2/7234-1/2011 MgSzH

1.2. novényvédo szer neve: Zantara

1.3. engedélyokirat érvényessége: 2014. szeptember 30.

1.4. engedélyokirat tulajdonosa: Bayer CropScience A. G.
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim
Németorszag

1.5. engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kft.

képviseldje: 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. novényvédo szer gyartija: Bayer CropScience A. G.
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim
Németorszag

2.2. hatéanyagok gyartdja
tebukonazol Bayer CropScience A. G. (Németorszag)

bixafén Bayer CropScience A. G. (Németorszag)
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2.3. novényvédo szer rendeltetése:

gombaolé permetezoszer

2.4. novényvédo szer formulacidja:

EC — emulzioképzd koncentratum

2.4. novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. hatéoanyag

ISO név tebukonazol
CAS szam 107534-96-3
IUPAC (RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triazol-1-

név

ilmetil)pentan-3-ol

tiszta hatoanyag részardnya

166 g/l

technikai hatéanyag specifikdcidja

Bayer - tebukonazol Annex II dokumentacio

2.4.1. hatoanyag

ISO név bixafén
CAS szdam 581809-46-3
1UPAC N-(3°,4’-diklor-5 fluorbifenil-2-il)-3-(difluormetil)- 1 -
neév metil-pirazol-4 karboxamid
tiszta hatoanyag 50 g/l
részardnya
technikai hatoanyag Bayer - bixafén Annex II dokumentacio
specifikdacioja

3. Az eloirt minoségi kovetelmények: (az Engedélyezo hatosag eldirdsai)

3.1. hatoanyag tartalom
tebukonazol (GLC)
bixafén (GLC)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

tdajékoztato adatok:

16.8 £ 1.0% (m/m)
5.1+ 0.5 % (m/m)
Meg kell feleljen az EC formulacié FAO kovetelményeinek
Megjelenés: sotét sarga tiszta folyadék
Strtiség: p(20 ° C) 0.986 g/cm’
pH (1%-os oldatban): 6.0
dinamikus viszkozitas (20 ° C): 56.89 mPas
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4. A novényvédo szer felhasznaldsdara vonatkozo eloirdsok: (az Engedélyezo hatdosag eldirasai)

kultira karosito szer (I/ha) viz (I/ha)
mennyisége
kaldszosok: buza, arpa, levél- és kalaszbetegségek 0,75-1,5 250-400
rozs, tritikalé, zab 1égi Kijuttatas:
50-80
A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartando eléirasok:
kultiara kezelések két kezelés kozt az utolso kezelés
maximalis eltelt minimalis idopontja
szama idotartam
kaldszosok: buza, arpa, rozs, 2 21 viragzas
tritikalé, zab

Eloirt névényvédelmi technolégia:

A készitményt kaldszosok levél- és kalaszbetegségei ellen preventiv jelleggel, a kultirnovények
2 szarcsomos allapotaban és kaldszhanyas végén, viragzas kezdetén célszeri kijuttatni.

Légi kijuttatas:

Legalabb 10 ha 0sszefliggd tdblaméret esetén, kdzepes cseppes permetezéssel (200-400 p), a
permetlé elsodrodasat gatld cseppnehezité adalékanyag kotelezé hozzaadaséaval, és
elsodrodas gatld szorodfej alkalmazasaval.

Légi kijuttatasnal a 44/2005.(V.6.) FVM-GKM-KvVM egyiittes rendeletben meghatarozott
eldirdsokat maradéktalanul be kell tartani.

Lémennyiség: 50-60 1/ha

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

felhasznalasanak eldirdasai:

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

az Engedélyezé hatosag és a szakhatosagok - OTH és OKTVF — eloirdsai.
eldiro hatosag

Xn

x OTH

artalmas

E‘, OKTVF

B

kornyezeti veszély




A készitmény p.o. LDs, értéke
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(patkdnyon): >2000-5000 mg/kg OTH
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes OKTVF
Méhek 16 i1 - Crerg b
¢hekre valo veszélyesség nem jeloléskoteles OKTVF
Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles Engedélyez6 hatdsag
R-mondatok:
R 36/38 Szem- és borizgatd hatasu OTH
R 43 Borrel érintkezve talérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatast OTH
lehet)
R 63 A sziiletend6 gyermeket karosithatja OTH
R 51/53 Meérgez0 a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarto OKTVF
karosodast okozhat
S-mondatok:
S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet OTH
S13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol tavol tartando. OTH
S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohdnyozni nem szabad OTH
S 23 A keletkez6 permetet nem szabad belélegezni OTH
S 24/25 Keriilni kell a bérrel valo érintkezést és a szembejutést OTH
S 36/37/39 Megfelel6 védoruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni OTH
S 45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni. Ha lehetséges, OTH
a cimkét meg kell mutatni
S 35 Az anyagot és az edényzetét megfeleld modon artalmatlanitani kell Engedélyez6
hatosag
S 57 A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfeleld edényzetet kell Engedélyez6
hasznalni hatosag
kiilonleges S-mondatok:
SP 1 A novényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze  Engedélyezd
a vizeket! hatosag
SPo 2 Hasznalat utdn minden véddéruhézatot ki kell mosni OTH
SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektol 5 m-es, 1égi OKTVF,
kijuttatas esetén 100 m-es tavolsdgban tartson meg egy nem Engedélyezd
permetezett biztonsagi dvezetet. hatosag

Légi kezelés esetén a nem mezOgazdasagi foldteriilettdl és mas
mezdgazdasagi kulturdktol 50 m tavolsagban tartson meg egy nem
permetezett biztonsagi dvezetet.

- Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.2. varakozasi idok: (OTH eldirasai)

5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradasig)

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idé (OTH elbirdsai):

kultara varakozasi id6 (nap)

buza, arpa, rozs, tritikalé, zab 35

5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok: (OTH, Engedélyezd hatosdg eldirdsai)

5.3.1. egyéni védofelszerelés

5.3.1.1. elokészitoknek: Vegyi anyag, permet (aeroszol) ellen védé (4. tipust) védoruha,
novényvédelmi  (permetezd) véddkalap, vegyi anyag cseppek,
aeroszol/permet elleni (3-as jelolésll) védoszemiiveg vagy arcvédo, vegyi
anyagoknak ellenallo (3. védelmi osztaly) véddkesztyl, véddlabbeli

5.3.1.2. kijuttatoknak: Vegyi anyag, permet (aeroszol) ellen védd (4. tipusu) védoruha,
novényvédelmi  (permetezd) védokalap, vegyi anyag cseppek,
aeroszol/permet elleni (3-as jelolésll) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi
anyagoknak ellenall6 (3. védelmi osztalya) véddkesztyii, védolabbeli.

A permet/aeroszol belégzésének, szijba jutasanak (a légutakban torténd
beszivasanak) megeldzésére — fentieck mellett — FFP2D részecskesziird
félalarc.

Zart, tilnyomasos kabinban a fenti véddfelszerelés nem sziikséges.

Ovatos munkaval keriilni kell a szer elfolyasat, elcsepegését, a tdmény szer szembe, bérre
jutasat, belégzését, esetleges lenyelését. Munka kozben tobbszori kézmosas, munka végeztével
alapos tisztalkodés, zuhanyozas, als6 ¢és felséruha valtdsa sziikséges. Mérgezéskor, allergias
megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani, majd
helyszini elsdsegélynyljtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. Terapia mérgezés esetén: altalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés

5.3.3. Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirasok: (OKTVF eloirasai)

Ivovizbazisok belsé védateriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriiletek €s a hidrogeologiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden felhasznalhato.

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

6.1. a kiszerelés tomege: 0.5;1.0;3.0; 5.0 és 10 liter
6.2. a csomagoloszer anyaga: HDPE

7. A novényvédo szer eltarthatosdaga: (az Engedélyezo hatosag eldirdsai)

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

5
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8. Forgalmazasi kategoria: 1.
(szakhatosagok javaslata alapjan az Engedélyezé hatosag eloirasa)

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 hatédrozat ellen kozigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatéarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérheté a Fdévarosi Birosagtol a
hatarozatot hoz6 Mezdgazdasagi Szakigazgatisi Hivatal (tovabbiakban MgSzH) elleni kereset
inditasaval.

A keresetlevelet (3 példanyban) az MgSzH-nal a feliilvizsgalni kért hatdrozat kozlésétol
szadmitott harminc napon beliil kell benyujtani, vagy ajanlott kiildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolés része nem nyilvanos.”

Budapest, 2011. oktober 18.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol:

Jordan Laszl6

igazgatd
P.H
Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (166/2011.)



Melléklet a 04.2/7234-1/2011. MgSzH szamt hatarozathoz.

Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
NoOvény-, Talaj- és Agrarkdrnyezet-védelmi Igazgatdsag
P<1 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145.

& 1/309-1000; Fax: 1/246-2942

FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 04.2/7234-1/2011

1.2. novényvédo szer neve:
1.3. engedélyokirat érvényessége:

1.4. engedélyokirat tulajdonosa:

L.5. engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. novényveédo szer gyartija:

2.2. hatoanyagok gyadrtoja
tebukonazol

bixafén

Zantara
2014. szeptember 30.

Bayer CropScience A. G.
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim

Németorszag

Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Bayer CropScience A. G.
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim

Németorszag

Bayer CropScience A. G. (Németorszag)

Bayer CropScience A. G. (Németorszag)



2.3. novényvédo szer rendeltetése:

2.4. novényvédo szer formulacidja:

2.4. novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. hatoanyag
IS0 név
CAS szam

IUPAC
név

tiszta hatoanyag részardnya
technikai hatéanyag specifikdcidja

2.4.1. hatoanyag

IS0 név
CAS szam
IUPAC
néy
tiszta hatoanyag
részardanya
technikai hatéoanyag
specifikacioja

3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. hatoanyag tartalom
tebukonazol (GLC)
bixafén (GLC)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

tajékoztato adatok:

Melléklet a 04.2/7234-1/2011. MgSzH szamt hatarozathoz.

gombadlé permetezdszer

EC — emulzioképzd koncentratum

tebukonazol

107534-96-3

(RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)pentan-3-ol

166 g/l

Bayer - tebukonazol Annex II dokumentacio

bixafén
581809-46-3

N-(3°,4’-diklor-5 fluorbifenil-2-il)-3-(difluormetil)-1-
metil-pirazol-4 karboxamid

50 g/l

Bayer - bixafén Annex II dokumentacio

16.8 = 1.0% (m/m)
5.1+ 0.5 % (m/m)

Meg kell feleljen az EC formulaciéo FAO kovetelményeinek

Megjelenés: sotét sarga tiszta folyadék
Strtiség: p(20 ° C) 0.986 g/cm’

pH (1%-os oldatban): 6.0

dinamikus viszkozitas (20 ° C): 56.89 mPas
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4.4 novényvédo szer felhaszndldsdara vonatkozo eldirdsok:

kultura karosito szer (I/ha) viz (I/ha)
mennyisége
kalaszosok: buza, arpa, levél- és kalaszbetegségek 0,75-1.,5 250-400
rozs, tritikalé, zab légi kijuttatds:
50-80
A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartandé eloirasok:
kultira kezelések két kezelés kozt az utolso kezelés
maximalis eltelt minimalis idopontja
szama idotartam
kalaszosok: buza, arpa, rozs, 2 21 viragzas
tritikalé, zab

Eldirt névényvédelmi technolégia:

A készitményt kaldszosok levél- és kalaszbetegségei ellen preventiv jelleggel, a kultirnévények 2
szarcsomos allapotaban €s kaldszhanyas végén, viragzas kezdetén célszerli kijuttatni.

Légi kijuttatas:

Legalabb 10 ha 0sszefliggd tdblaméret esetén, kdzepes cseppes permetezéssel (200-400 p), a
permetlé elsodrodasat gatlo cseppnehezité adalékanyag kotelezd hozzaadasaval, és
elsodrodas gatld szorofej alkalmazasaval.

Légi kijuttatasnal a 44/2005.(V.6.) FVM-GKM-KvVM egyiittes rendeletben meghatarozott
eléirasokat maradéktalanul be kell tartani.

Lémennyiség: 50-60 I/ha

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

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

Xn

X

artalmas

B

kornyezeti veszély
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>2000-5000 mg/kg

(patkanyon):

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhekre valé veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

R-mondatok:

R 36/38
R 43
R 63
R 51/53

S-mondatok:

S2

S13

S 20/21

S 23

S 24/25

S 36/37/39
S 45

S35
S 57

Szem- és borizgatd hatasu

Borrel érintkezve tilérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatast lehet)

A sziiletend6 gyermeket kérosithatja

Meérgez0 a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantart6 karosodast
okozhat

Gyermekek kezébe nem kertilhet

Elelmiszertél, italtol és takarmanytol tavol tartando.

A hasznalat kdzben enni, inni €és dohanyozni nem szabad

A keletkezd permetet nem szabad belélegezni

Keriilni kell a borrel valé érintkezést és a szembejutast

Megfeleld véddruhazatot, véddkesztytit és szem-/arcvéddt kell viselni
Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni. Ha lehetséges, a
cimkét meg kell mutatni

Az anyagot ¢s az edényzetét megfelel6 modon artalmatlanitani kell

A kornyezetszennyezés elkeriilésére megfeleld edényzetet kell hasznalni

kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPo 2
SPe 3

A novényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a
vizeket!

Hasznélat utdn minden véddéruhéazatot ki kell mosni
A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m-es, 1égi kijuttatas
esetén 100 m-es tavolsagban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi
Ovezetet.
Légi kezelés esetén a nem mezogazdasagi foldteriilettdl és mas mezdgazdasagi
kultaraktol S0 m tavolsadgban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi
ovezetet.

- Cimkén nem feltlintetendd adat
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5.2. varakozasi idok:
5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (szaradasig)

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.

kultara varakozasi id6 (nap)

buiza, arpa, rozs, tritikalé 35

5.3. munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.3.1. egyéni védofelszerelés

5.3.1.1. elokeszitoknek: Vegyi anyag, permet (aeroszol) ellen védé (4. tipust) védoruha,
novényvédelmi  (permetezd) védokalap, vegyi anyag cseppek,
aeroszol/permet elleni (3-as jelolésll) védoszemiiveg vagy arcvédo, vegyi
anyagoknak ellenall6 (3. védelmi osztaly) véddkesztyli, véddlabbeli

5.3.1.2. kijuttatoknak: Vegyi anyag, permet (aeroszol) ellen védd (4. tipusu) védoruha,
novényvédelmi  (permetezd) védokalap, vegyi anyag cseppek,
aeroszol/permet elleni (3-as jel6lésli) véddszemiiveg vagy arcvédd, vegyi
anyagoknak ellenall6 (3. védelmi osztalya) védokesztyii, védolabbeli.

A permet/aeroszol belégzésének, szijba jutasanak (a légutakban torténd
beszivasanak) megeldzésére — fentieck mellett — FFP2D részecskesziird
felalarc.

Zart, tilnyomasos kabinban a fenti véddfelszerelés nem sziikséges.

Ovatos munkaval keriilni kell a szer elfolyasat, elcsepegését, a tomény szer szembe, bdrre jutdsat,
belégzését, esetleges lenyelését. Munka kdzben tobbszori kézmosas, munka végeztével alapos
tisztalkodds, zuhanyozéds, alsé ¢és felséruha valtdsa sziikséges. Mérgezéskor, allergias
megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell szakitani, majd
helyszini elsdsegélynyljtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.3.2. Terdpia mérgezés esetén: altaldnos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés

5.3.3. Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:

Ivovizbazisok belsé véddteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsé véddteriiletek €s a hidrogeologiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden felhasznalhato.



Melléklet a 04.2/7234-1/2011. MgSzH szamt hatarozathoz.

6. A novényvédo szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. a kiszerelés tomege: 0.5;1.0;3.0; 5.0 és 10 liter
6.2. a csomagoloszer anyaga: HDPE

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

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

Budapest, 2011. oktéber 18.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol:

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
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