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Ugyif\tézlt'i: Bleicher Edit Targy: Oberon rovar6lé permetegiszer
Iktatoszam: 04.2/618-2/2016 forgalomba hozatali és felhasznal

Oldalak szama:7 . N
Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznal; engedélgnek kiadas

engedélyokirat (5oldal)

A Nemzeti Elelmiszerlanbiztonsagi Hivat; mint elssfokd élelmiszerlar-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@zhatosag), Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. .) altal

képviselt Bayer AG (Alfred Nobel Str.50, D-40789 MonheimNémetorszé) ugyfél kérelmére az
Oberon rovardlé permetesiszer forgalomba hozatali és felhasznalengedélyének a Hollandaltal

kiadottengedély kdlcsbnos elismerésén alajkiadasa targyaban indult hatésagi eljarasban meglaz

alabbi

HATAROZATOT:
Az engedélyei hatésag azOberon rovardlé permetesdszer forgalomba hozatali és felhasznal
engedélyét az alabbictasokkaladja ki

1. A novényvéd szer engedélyokirat azonositasi adat:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/618-2/206. NEBIH

1.2. Novényvédlszer neve: Oberon

1.3. Enhgedélyokirat érvényessé( 2017. aprilis 17.

1.4. Engedélyokirat tulajdonos Bayer AG
Alfred Nobel Str. 50, D4078¢ Monheim,
Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviggl: Bayer Hungaria Kift.
1123 Budapest, Alkotéas u. !

2. A novenyved szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartdja: Bayer AG
Alfred Nobel Str. 50, D4078¢ Monheim,
Németorszag

2.2. Novényvédlszerrendeltetése rovarob szer

2.3. Novényvédi szerformulacioja: vizesszuszpenzié koncentrat (SC)



2.4. Novényvédiszer Osszetétele

2.4.1. Hat6éanyag

ISO néspiromezifen
CAS szam283594-90-1

04.2/618-2/2016. NEBIH

IUPAC név 3-mezitil-2-oxo-1-oxaspiro[4.4]non-3-én-4-il-
3,3-dimetil-butirat

tiszta hatéanyag részaranya240 g/l

technikai hatéanyag specifikaciéjaninimalis tisztasag 96,5 %

3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1 spiromezifen (HPLC-UV):

pH (1 %-0s szuszpenzid;0

22,64 m/m % = 1,36 m/m %
Tajékoztato jelleggadatok: Megjelenésfehér szifi, dohos szagu folyadék

Siriség: 1,06 g/cnt

Lobbanaspont> 100 °C

Felluleti fesziltség (higitatlan készitmény, 25 39)0 mN/m
(feliletaktiv anyag)
Tartés habképidés (0,06 %-o0s szuszpenzid, 1 pet®)ml

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:Meg kell feleljen az ,SC” formulacio FAO kdvetelméryeinek

4. Felhasznéalasra vonatkoz6 élrasok:

Kultara Kérosito A Két kezelés Dozis Permetlé | A kezelés
kezelések| kozott eltelt (I/ha) (I/ha) ideje
évenkénti | minimalis (fenologiai
maximalis | idétartam allapot

szama (nap) szerint)

. , kozonséges 3 leveles
hajtatott paradicsom, takécsatka‘ allapot
hajtatott uborka, 0 para 2 10 0,25-0,75 | 500-1500( (BBCH 13)

. ) Uveghazi T
hajtatott paprika molytet teljes érés

(BBCH 89)

Eldirt ndvényvédelmi technologia:

Hajtatottparadicsomban, uborkabanéspaprikaban a kezeléseket sarga ragacslapos rajzasmegfigyelés
adataira alapozva ajanlatos elkezdeni. A készitmaéolytetvekesetében a tojasokra és larvakra fejti ki a
hatdséat, a kifejlett rovar ellen kdzvetlen §éuatasa nincs, ezért javasolt kombinélni mas imglggni
hatoanyagokkal. A kezeléseket a hajtataészdkban, az esetleges rezisztencia elkerilése érelek
legfeljebb két alkalommal, 10-14 napos intervallamkajanlatos elvégezni. Az alkalmazandd permetlé
mennyiségét a védedidombfelllet nagysagat figyelembe véve kell megvZiani, de a permetlé ajanlott
koncentracidjat: 50 ml szer 100 liter permetléhazmegfeled bioldgiai hatas érdekében sziikséges
biztositani.

A spiromezifen acetil-koenzim A karboxilaz gati®RAC Mode of Action Classification: 23), felszivoddvarob
szer hatbéanyag.

Légi kijuttatds nem engedélyezett.



04.2/618-2/2016. NEBIH

5. Az emberre, allatra, kérnyezetre valé veszélgges €s a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
elgirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyesseégi tulajdonsagok:

A készitmeény p.o. LR}, értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: kifejezetten kockazatos
Méhveszélyesség toxicitas alapjan*: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan*: kifejezetten kockazatos
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

*cimkén nem feltintetend adat

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK tehdmpjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztaf mondatok (H-mondat):

H317 Allergias Wbrreakciot valthat ki.
H400 Nagyon mérgex a vizi ébvilagra.
H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

*cimkén nem feltintetend adat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.

P261 Kerllje a gzok/permet belélegzését.

P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vaglyahyozni.
P280 Védokesztyi/védsruha/szemvéttfarcvéd hasznalata koteléz

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosasdvizzel.
P333 + P313 Bérirritacio vagy kiutések megjelenése esetén: Orethétast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gygeni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkent: vesadiydladéklerakoba szallitas
szlkséges.

Kiegészid veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyezteteskeellése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitagiehsait.



04.2/618-2/2016. NEBIH
5.2. Kuloénleges S-mondatok:

SP1 A novényveéd szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szermyerizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsziek kdzelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondlenzvezebtkon keresztil vald szenny@dest!

SPo 2 Hasznalat utan minden v@dihazatot ki kell mosni!
SPe 8 Méhekre veszélyes!

5.3. Varakozasi idk

5.3.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

. Varakozasi ido
Kultara
(nap)
hajtatott paradicsom, hajtatott uborka, hajtatafirgka 3

5.4. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok:
5.4.1. Egyéni veflelszerelés

Elokészifknek:vedkesztyi, arcved
Kijuttatdknak:védskesztyi, vizhatlan védruha, arcvéd

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vaupk agyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini élsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kedtdsitani.

5.4.2. Elgsegélynyujtas

Borrel vald érintkezésesetén a @t bo vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutagsetén a
szemet azonnal élvizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogetinenyelésesetén, ha a sérilt tudatanal van, a
szgjat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vikzitatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés.
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs.

5.5. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok

Az ivovizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlyédsterileten és a hidrogeoldgiai
védsovezeten belll kilon engedélyezgsiiggéen hasznélhato.

A poszmeéhek betelepitése legkordbban a permettéraeasa utan 2 6raval lehetséges, azonban az
egyéb hasznos@szervezetek alkalmazasa nem javasolt.

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. Kiszerelés térfogata/ttmege: 1 liter
6.2.Csomagoloszer anyagbtDPE, coex HDPE/PA, coex HDPE/EVAL



04.2/618-2/2016. NEBIH

7. Eltarthatésagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokésos tarolastéedlek mellett legaldbb két évig
megrzi.
T4jékoztatd adatA gyartd altal vallalt eltarthatdsagido3 év.

8. Forgalmazasi kategoria:

A novényved szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit taaamaz engedélyezési eljards soran
joévahagyott cimketerv alapjan elkészitett cimkéweslilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 1.500.000 Ft, amedyetigyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
medgfizetni.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi Gton tovalgurjmslatnak helye nincs.

A hatarozat felllvizsgalata jogszabalysértésre tkomassal kérhét a Fovarosi Kozigazgatdsi és
Munkaiigyi Bir6sagtol a hatarozatot hoz6 Nemzetilriikzerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval.

A keresetlevelet a felllvizsgalni kért hatarozatlk§éél szamitott harminc napon belil, az engedélyez
hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylajakildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. janius 13.

Dr. Oravecz Marton
elnok
neveben és megbizasabdl

Jordan Laszl6

igazgato
P.H.
Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar

(164/2016.)



Melléklet a 04.2/618-2/2018EBIH szam( hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
<] 1118 Budapest, Budaorsi Gt 141-145.

& 1/309-1000
E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu
www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A ndvényvéd szer engedélyokirat azonositasi adat:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/6182/2016. NEBIF

1.2. Novényvédlszer neve: Oberon

1.3. Engedélyokirat érvényessé 2017. aprilis 17.

1.4. Engedélyokirat tulajdonos Bayer AG
Alfred Nobel Str. 50, -40789 Monheim,
Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviggl: Bayer Hungaria Kift.
1123 Budapest, Alkotas u. !

2. A nbdvényved szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartdja: Bayer AG
Alfred Nobel Str. 50, D40789 Monheim
Németorszag

2.2. Novényvédiszerrendeltetése rovarob szer

2.3. Novényvédiszerformulacioja: vizes szuszpenzio koncentratuSC)

2.4. Novényvédiszer osszetétele
2.4.1. Hatéanyag ISO név spiromezifen
CAS szam283594-90-1

IUPAC név 3-mezitil-2-oxo-1exaspiro[4.4]no-3-én-4-il-
3,3-dimetil-butirat

tiszta hatéanyag részaran' 240 g/l

technikai hatéanyag specifikacid minimalis tisztasag 96,5



3. Mingségi kbvetelmények:

3.1. Hat6anyag tartalom

3.1.1 spiromezifen (HPLC-UV):

Lobbanaspont> 100 °C

22,64 m/m % = 1,36 m/m %

T4jékoztatd jellefyadatok: Megjelenésfehér szifi, dohos szagu folyadéek
pH (1 %-0s szuszpenzid;0
Siriség: 1,06 g/cnt

Melléklet a 04.2/618-2/2016. NEBIH szamU hataroaath

Feluleti feszultség (higitatlan készitmény, 25 39)0 mN/m
(fellletaktiv anyag)
Tartés habképidés (0,06 %-0s szuszpenzio, 1 pet®)ml

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:Meg kell feleljen az ,SC” formulaciéo FAO kdvetelméryeinek

4. Felhasznalasra vonatkozo6 éirasok:

Kultara Kérosito A Két kezelés Dozis Permetlé | A kezelés
kezelések| kozott eltelt (I’/ha) (I/ha) ideje
évenkénti | minimalis (fenoldgiai
maximdlis | idétartam allapot

szdma (nap) szerint)

, : kdzonséges 3'Ieve|es
hajtatott paradicsom, takacsatka allapot
hajtatott uborka, iveghazi ’ 2 10 0,25- 0,75 | 500-1500| (BBCH 13)
hajtatott paprika molyteti teljes érés

(BBCH 89)

Eldirt névényvédelmi technoldgia:

Hajtatott paradicsomban, uborkaban és paprikdban a kezeléseket sarga ragacslapos
rajzasmegfigyelés adataira alapozva ajanlatos @#tez A készitménymolytetvek esetében a
tojasokra és larvakra fejti ki a hatasat, a kifejlmvar ellen kdzvetlen védhatasa nincs, ezért
javasolt kombinalni mas imago elleni hatéanyagokikalkezeléseket a hajtatasiogkakban, az
esetleges rezisztencia elkerllése érdekében lelgifielfét alkalommal, 10-14 napos intervallumban
ajanlatos elvégezni. Az alkalmazand6é permetlé misgggt a véderdd lombfelllet nagysagat
figyelembe véve kell megvalasztani, de a permgt@latt koncentraciéjat: 50 ml szer 100 liter
permetléhez, a megfetebiologiai hatas érdekében sziikséges biztositani.

A spiromezifen acetil-koenzim A karboxilaz gatllRAC Mode of Action Classification: 23), felszivodo
rovaréb szer hatéanyag.

Légi kijuttatds nem engedélyezett.

5. Az emberre, éllatra, kdrnyezetre valé veszélgges és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozé
eloirasok:

5.1. Veszélyesseégi besorolas:



Melléklet a 04.2/618-2/2016. NEBIH szamU hataroaath

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmeény p.o. L}, értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: kifejezetten kockazatos
Méhveszélyesség toxicitas alapjan*: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan*: kifejezetten kockazatos
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

*cimkén nem feltintetend adat

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK tendpjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H317 Allergias Ibrreakciot valthat ki.
H400 Nagyon mérgex a vizi ébvilagra.
H410 Nagyon mérgex a vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

*cimkén nem feltintetend adat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.

P261 Kerllje a @zok/permet belélegzését.

P270 A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vaglyayozni.
P280 Védokesztyi/védsruha/szemvétlarcvéd hasznalata koteléz

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosasdvizzel.
P333 + P313 Bodrirritacio vagy kiutések megjelenése esetén: Orgthatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gjgeni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkent: vesadiydladéklerakoba szallitas
szlukseéges.

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség es a kdrnyezet veszélyezteteskeeilése érdekében be kell
tartani a hasznélati utasitagiehsait.



Melléklet a 04.2/618-2/2016. NEBIH szamU hataroaath

5.2. Klulonleges S-mondatok:

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szemmygexizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszek kozelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondleNzvezebkon keresztil vald szennyidest!

SPo 2 Hasznalat utan minden w&dhazatot ki kell mosni!
SPe 8 Méhekre veszélyes!

5.3. Varakozasi idk

5.3.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakoz4si id

i Varakozasi idé
Kultara
(nap)
hajtatott paradicsom, hajtatott uborka, hajtatafirgka 3

5.4. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok:
5.4.1. Egyéni vétlelszerelés

Elokészifknek:védikesztyi, arcvéd
Kijuttatoknak:védskesztyi, vizhatlan védruha, arcvéd

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagk gyanujakor a munkéat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini éisegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast ketdsitani.

5.4.2. Elgsegélynyuljtas

Bdrrel valo érintkezéssetén adot bo vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutassetén a
szemet azonnal,ébvizzel, legalabb 15-20 percig 6blogethenyelésesetén, ha a sérllt tudatanal
van, a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két powgzel itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés.
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs.

5.5. Egyéb kornyezetvédelmiaiasok

Az ivOvizbazisok bels védteriiletén felhasznalni tilos, kidlvéddterlleten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belll kiulon engedélyeddstiggéen hasznalhato.

A poszméhek betelepitése legkorabban a permettéraeasa utan 2 6raval lehetséges, azonban
az egyéb hasznosiédzervezetek alkalmazasa nem javasolt.

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. Kiszerelés térfogata/ttmege: 1 liter
6.2.Csomagoldszer anyagbtDPE, coex HDPE/PA, coex HDPE/EVAL



Melléklet a 04.2/618-2/2016. NEBIH szamU hataroaath

7. Eltarthatosagi id: fizikai-kémiai tulajdonségait szokasos tarolastélek mellett legalabb két
evig meg@rzi.
Tajékoztatd adatA gyartd altal vallalt eltarthatdsagiao3 év.

8. Forgalmazasi kategodria:

Budapest, 2016. junius 13.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



