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Eléadd: Talabér Cecilia

Iktatészam: 04.2/8066-2/2015.

Oldalak szama: 7 oldal

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

Targy: Opera New gombadé
permetediszerforgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyének
modositasa

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint el$ifokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatosag), 8ASF Hungaria Kft. (1132 Budapest, Vaci at 303jtal
képviselt BASF S.E. (67056 Ludwigshafen, Németorszag) UgyfélnekCaxera New gombads
permeteziszerforgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyémadositasa targyaban benyujtott
kérelmére meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyeZ hatdésag azOpera New gombads permetedszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének megadasérdlo 02.5/1019/2/2008 MgSzHKszamu hatarozatot —
egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa melletbdositja, egyattal a@pera New gombadsé
permetediszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét vailzott formaban, a
modositasokkal egységes szerkezetben adjanklyben jelen hatarozat 1.3., 5. és 7. pontja
tartalmaz Uj dliradsokat.

Az engedélyokirat 1-13. pontja helyébe az alabbivegrész 1ép:

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/1019/2/2008 MgSzHK
1.2. Novényvédlszer neve: Opera New

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2020. december 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: BASF S.E.

67056 Ludwigshafen, Németorszag
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai BASF Hungaria Kift.

képvisedije: 1132 Budapest, Vaci ut 30.
2. A novényvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartoje BASF S.E.
67056 Ludwigshafen, Németorszag

2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb permetedszer
2.3. Novényvédlszer formulacioja: szuszpo-emulziGE
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2.4. Novényvédiszer Osszetétele:
2.4.1. Hatbanyag ISO név piraklostrobin

CAS szam 175013-18-0
IUPAC néy Mmetil {2-[1-(4-klorofenil)pirazol-3-
iloximetil]fenil}(metoxi)karbamat
tiszta hatdanyag részaranya 85 g/l

2.4.2. Hatéanyag ISO név epoxikonazol
CAS szadm 133855-98-8
IUPAC név (2RS,3SR)-1-[3-(2-klorofenil)-2,3-epoxi-2-(4-
fluorofenil)propil]-1H-1,2,4-triazole
tiszta hatéanyag részaranya 62,5 g/l

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények
3.1. Hatbéanyag tartalom

3.1.1piraklostrobin (HPLC) 8,2 + 0,8%(m/m)
3.1.2 epoxikonazol (HPLC) 6,0 £ 0,6%(m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,SE” formulacié FAO

kovetelményeinek

3.2.1. Kiontheiség (MT 148.1) max. maradék 5%
3.2.2. Diszperzi6 stabilitas (MT 180)

0 perc: teljes

30 perc: szétvalas maximum <2cm?3
Ujra diszpergalhatdsag:

24 Ora: teljes

24,5 oOra: szétvalas maximum <2 cm3
3.2.3. Nedves szitalasi maradék (MT 59.3) max. 2%} (m-
es szitan)
3.2.4. Habképadés (MT 47.2) max. 60 cm3 (1 perc utan)

Tarolasi stabilitas

3.2.5. Tarolasi stabilitas 0°C-on (MT 39.3) med kalelnie a
3.2.2. és 3.2.3. élrasainak
3.2.6. Tarolasi stabilitas 54°C-on (MT 46.3) a métiag
hatbanyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a kezde
hatbanyag tartalom relativ 95%-a, €s meg kell rigebz
3.2.1., 3.2.2. és 3.2.3.6@lasainak

4. A novényved szer felhasznélasara vonatkozé @lrasok:

kultira karosit6 OII/OhZalls pelr/rr?gtle

gabonalisztharmat, rozsda
szeptorias levél- és
Kalaszosok(blza,6szi és pelyvabarnulas, csikos-,
tavaszi arpa, tritikalé, rozs, zaly) hal6zatos- és fahéjbarnal
levélfoltossag,
kalaszfuzaridzis (mérsékhe

1,2-20 300-500

[72)
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A felhasznélasra vonatkoz6 tovabbi betartand6 éirasok:

kezelések két kezelés kozt . ,
, S AN az utolso kezelés
kultdra maximalis eltelt minimalis .
_— e fenofazisa
szama idétartam
Kalaszosok(blza,6szi és 2 21 viragzas vege
tavaszi arpa, tritikalé, rozs, zalp) BBCH 69

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

A készitményt a febizésveszélyes ddzakban, preventiv jelleggel, - buzaban zéaszldklevé
megjelenését kovéen, vagy kalaszhanyaskor/viragzaskor - céiszkijuttatni 300 - 500 I/ha
vizmennyiséggel, j6 permetléfedést biztositd Iajidts-technika (duplaréses szorofej)
alkalmazaséaval. Gyenge féresi nyomas mellett az alacsonyabb, kdzepeés-fertozési nyomas
veszélye esetén a magasabb dézis hasznalata javE#ejezetten a kalaszfuzariozis elleni
védekezeéskor, a féizésre hajlamosito korilményekifds csapadékos dgiras a kalaszhanyas-
viragzas idszakaban) fennallasa esetén, mas hatékony szamkkombinacidban val6é egyuttes
alkalmazasa ajanlott.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. Az emberre, allatra, kdrnyezetre val6 veszélyesgre és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo ebirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LB értéke (patkanyon): >300 - <2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeldléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK Ietralapjan

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H315 Borirritalé hatasa.

H332 Belélegezve artalmas.

H302 Lenyelve artalmas.

H317 Allergias Wbrreakciot valthat ki.

H351 Felteheben rakot okoz.

H360Df Kéarosithatja a szuletedyyermeket. Feltehéen karositja a termékenységet.
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H400* Nagyon meérgex a vizi ebvilagra.
H410 Nagyon mérgex a vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280 Megfeleb védkesztyit kell viselni
P260 A kod/gozok belélegzeése tilos.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vaglyatyozni.

P308+P313 EXxpozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi eli&eskerni.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss letegkell vinni és
nyugalomba kell helyezni olyan testhelyzetben, hiiyynyen tudjon. l1élegezni.

P333+P311 Bdrirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: Feodul OXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. ]

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKQGIAI

KOZPONTHOZ/orvoshoz

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.

P332+P313 BorirritAcid esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P405 Elzarva tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszéiysladéklerakdba szallitas
szikseéges.

Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyezteléskmelilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitagiehsait.

Kuloénleges S-mondatok:

SP1 A novényved szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szermyewizeket! (£
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsa@ek kozelében! Kerilje
gazdasagban vagy az utakonslevzvezetkon keresztil vald szennyiest!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében fokozottan érzékengzie alatti vizmivség veédelm
terlleteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimkiit 5 mtavolsagban tartsameg egy
kezeletlen biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idk:

5.2.1. Munkaegeszsegugyi varakozasi @nap
5.2.2. Elelmezés-egészségligyi varakozési id

kultara varakozasi idé (nap)
Kalaszosok 35
(buza,6szi és tavaszi arpa, tritikalé, rozs, zab)

*Cimkén nem feltlinteterddadat



04.2/8066-2/2015. NEBIH

5.3. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok

5.3.1. Egyéni vetfelszerelés
5.3.1.1. E#készigknek: novényvédelmi (permetd8y védsruha, ndvényvédelmi (permets)
védskalap, noévényvédelmi vé#esztyi, novényvédelmi vétszemivec
FFP2D s#réosztalyl részecskedd félalarc, védlabbeli.

5.3.1.2. Kijuttatékna: noévényvédelmi (permet8y védruha, ndvényvédelmi (permets)
védskalap, noévényvédelmi vé#esztyi, ndvenyvedelmi vétbzemivec
FFP2D s#réosztalyla részecskedd félalarc, védlabbeli.

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagk ayyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini éisegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kedtdsitani.

5.3.2.Elsdsegélynyujtas
Bdrrel valé érintkezésesetén a drt bé vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas
esetén a szemet azonnad Wizzel, legalabb 15-20 percig 6blogethenyelésesetén, ha a
sérilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell @plit egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmveiasok
Az eléirt kockazat csokkeatintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. A ndvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:
6.1. A kiszerelés térfogata: 1 liter, 5 liter, 10 liter
6.2. A csomagoloszer anyaga: PA/PE

7. A ndvényvéd szer eltarthatdsaga:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladietelek mellett legalabb két évig néegi.
T4jékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthegi idb: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:l.

Az engedély médositasi eljaras dija 75.000 Ft, getehz Ugyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatérozat jogéire emelkedését kovin gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagabtt
cimkeszoveggel kerilhetnek forgalomba. A megvattozaermékcimkét be kell nydjtani az
engedélyed hatésaghoz nyilvantartas céljabdl.

Jelen hatérozat ellen kbzigazgatasi Gton tovalgurjmslatnak helye nincs.
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A hatarozat felulvizsgalata jogszabalysértésrethozassal kérhéta Févarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésagtol a hatarozatot hoz&emzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalelleni
kereset inditasaval.

A keresetlevelet a felUlvizsgalni kért hatarozatzlkéebl szamitott harminc napon belll, az
engedélye& hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylaia kildeményként kell postara
adni.

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2015. december 7.

Dr. Oravecz Marton
elnodk
neveben és megbizasabdl:

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. lIrattar

(309/2015.)
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Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal

T ] No6vény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatésag

T <] 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145.

[ @ 1/309-1000

@ E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu
www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/1019/2/2008 MgSzHK
1.2. Novényvédlszer neve: Opera New

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2020. december 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: BASF S.E.

67056 Ludwigshafen, Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai BASF Hungaria Kift.
képvisedije: 1132 Budapest, Vaci ut 30.

2. A ndbvényvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartoje BASF S.E.
67056 Ludwigshafen, Németorszag

2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb permetedszer
2.3. Novényvédlszer formulacioja: szuszpo-emulziGE
2.4. Novényvédiszer 6sszetétele:

2.4.1. Hatéanyag ISO név piraklostrobin

CAS szadm 175013-18-0
IUPAC név Metil {2-[1-(4-klorofenil)pirazol-3-
iloximetil]fenil}(metoxi)karbamat
tiszta hatdanyag részaranya 85 g/l

2.4.2. Hatbanyag ISO név epoxikonazol
CAS szam 133855-98-8
IUPAC név (2RS,3SR)-1-[3-(2-klorofenil)-2,3-epoxi-2-(4-
fluorofenil)propil]-1H-1,2,4-triazole
tiszta hatdanyag részaranya 62,5 g/l

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények
3.1. Hatbéanyag tartalom
3.1.1piraklostrobin (HPLC) 8,2 + 0,8%(m/m)
3.1.2 epoxikonazol (HPLC) 6,0 £ 0,6%(m/m)
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3.2. Fizikai-kémiai tulajdonséagok: Meg kell feleljen az ,SE” formuléacié FAO
kovetelményeinek

3.2.1. Kionthetség (MT 148.1) max. maradék 5%
3.2.2. Diszperzi6 stabilitas (MT 180)

0 perc: teljes

30 perc: szétvalas maximum <2cm?3
Ujra diszpergalhatosag:

24 ora: teljes

24,5 ora: szétvalds maximum <2 cm3
3.2.3. Nedves szitalasi maradék (MT 59.3) max. Z%(m-
es szitén)
3.2.4. Habképidés (MT 47.2) max. 60 cm?3 (1 perc utan)

Térolasi stabilitas

3.2.5. Tarolasi stabilitas 0°C-on (MT 39.3) med kalklnie a
3.2.2. és 3.2.3. élrdsainak
3.2.6. Tarolasi stabilitas 54°C-on (MT 46.3) a métiag
hatbanyag tartalom nem lehet kevesebb, mint a kiezde
hatbanyag tartalom relativ 95%-a, és meg kell reehz
3.2.1,, 3.2.2. és 3.2.3.6@lasainak

4. A novényved szer felhasznélasara vonatkozé @lrasok:

. L s dozis permetlé
kultdra karosito /ha /ha

gabonalisztharmat, rozsda
szeptorias levél- és
Kalaszosok(blza,6szi és pelyvabarnuléas, csikos-,
tavaszi arpa, tritikalé, rozs, zaly) halozatos- és fahéjbarna|
levélfoltossag,
kalaszfuzaridzis (mérsékhe

1,2-2,0 300-500

[

A felhasznalasra vonatkozo tovabbi betartand6 éirasok:

kezelések két kezelés kozt
kultdra maximalis eltelt minimalis
szama idétartam

az utolso kezelés
fenofazisa

Kalaszosok(bliza,észi és ) ” viragzas vége
tavaszi arpa, tritikalé, rozs, zalp) BBCH 69

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

A készitményt a febizésveszélyes dédzakban, preventiv jelleggel, - buzaban zéaszldklevé
megjelenését kovéen, vagy kalaszhanyaskor/viragzaskor - céiszkijuttatni 300 - 500 I/ha
vizmennyiséggel, j6 permetléfedést biztositd Iajidts-technika (duplaréses szorofej)
alkalmazaséaval. Gyenge fértsi nyomas mellett az alacsonyabb, kdzepeés-fertozési nyomas
veszélye esetén a magasabb dézis hasznalata javE#ejezetten a kalaszfuzariozis elleni
védekezeéskor, a fézésre hajlamosito korilményekifds csapadékos dgiras a kalaszhanyas-
viragzas idszakaban) fennallasa esetén, mas hatékony szamkkombinacidban val6é egyuttes
alkalmazasa ajanlott.
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Légi kijuttatds: nem engedélyezett

5. Az emberre, allatra, kornyezetre val6 veszélyesgre é€s a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo ebirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LE) értéke (patkanyon): >300 - <2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyesséqgi besorolads a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmeztaef mondatok (H-mondat):

H315 Bérirritald hatasu.

H332 Belélegezve artalmas.

H302 Lenyelve artalmas.

H317 Allergias Wbrreakciot valthat ki.

H351 Felteheten rakot okoz.

H360Df Kérosithatja a szuletedyyermeket. Feltehéen karositja a termékenységet.
H400* Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.

H410 Nagyon mérgex a vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280 Megfeleb védkesztyit kell viselni
P260 A kod/gozok belélegzése tilos.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vaglyatyozni.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi eli&elskerni.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss letegkell vinni és
nyugalomba kell helyezni olyan testhelyzetben, hiiyynyen tudjon. Iélegezni.

P333+P311 Borirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: FgudufOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.

P332+P313 BorirritAcid esetén: orvosi ellatast kell kérni.

*Cimkén nem feltliinteteridadat
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P405 Elzéarva tarolando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkéent: vesadiydladéklerakoba szallitas
szlkséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészseg és a kornyezet veszélyeztekésheellése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitagiehsait.

Kllénleges S-mondatok:

SP1 A novényved szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szermyewizeket! (4
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsziaek kozelében! Kertlje
gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyiést!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében fokozottan érzékengzie alatti vizmivség védelm
tertleteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimkiit 5 mtavolsagban tartson meg €
kezeletlen biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idk:

5.2.1. Munkaegeszsegugyi varakozasi @inap
5.2.2. Elelmezés-egészségligyi varakozési id

kultara varakozasi idé (nap)
Kalaszosok 35
(buza,6szi és tavaszi arpa, tritikalé, rozs, zab)

5.3. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok

5.3.1. Egyéni vétlelszerelés
5.3.1.1. Edkészifknek: novényvédelmi (permet8y veédsruha, novényvédelmi (permets
védbkalap, noeényvédelmi védkesztyi, novényvedelmi vétbzemuive(
FFP2D s#réosztalyu részecskesd felalarc, védlabbeli.

5.3.1.2. Kijuttatokna: névényvédelmi (permetéy veédiruha, novényvédelmi (permets
védikalap, novényvédelmi vé#esztyi, ndvényvédelmi vétszemiveg
FFP2D s#réosztalyu részecskedd felalarc, védlabbeli.

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagk agyyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini éisegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kdtdsitani.

5.3.2.Elsdsegélynyujtas
Bdrrel valé érintkezésesetén a drt bé vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas
esetén a szemet azonnab Wizzel, legalabb 15-20 percig 6blégethenyelésesetén, ha a
sérilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell @plit egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs
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5.4. Egyéb kornyezetvédelmivaiasok
Az elbirt kockazat csokkettintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. A nbvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata: 1 liter, 5 liter, 10 liter
6.2. A csomagoloszer anyaga: PA/PE

7. A nbvényvéd szer eltarthatésaga:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig néez.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltartheQi ids: 3 év

8. Forgalmazaési kategodria:l.

Budapest, 2015. december 7.
Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



