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UGYINTEZ O: dr. Kelemen Maria
HATAROZATSZAM: 04.2/4471-1/2015
OLDALAK SZAMA: 5

MELLEKLET: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

TARGY: Prosaro gombatk permetegiszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
modositasa

Magyarorszag, minzondlis atvew tagallam engedélyed hatdésaga, mely &lemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal etifoku élelmiszerlanc-felligyeleti szerve (a tovabbak engedélyéz hatdésag), a
Bayer Hungéria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) altal képvidgdtyer CropScience S.A.S(16 Rue
Jean-Marie Leclair CP 106 F-69266 Lyon Cedex O0@&n€iaorszag) ugyfélnek Brosaro gombadé
permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyénéttositasa targyaban indult hatdésagi
eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:
Az engedélyed hatésag aProsaro gombadbé permetediszer forgalomba hozatali és felhasznalasi

engedélyének megadasardl szAdWrkKSz 1917/2005 szamu hatarozatot — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szentdositja:

l. Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az alabbi spdee:

6. Felhasznéalasra vonatkozé@tasok:

Kultara Kérosito Kezelések| Két kezelés| Dézis | Permetlé A kezelés
maximalis | kozt eltelt (I’ha) (I/ha) ideje_ _
szama minimalis (fenoldgiai
idétartam allapot szerint)
(nap)
gabonalisztharmat,
rozsda, : szarbaindulastal
helmintosporiumos-| (BBCH 30) —
blza (6szi) | szeptérias 2 14 0,75-1,0 250-300 : . —, “°/ .
betegségek, vwagggi'\geggelg
kalaszfuzariozis, ( )
egyéb betegségek
peronoszpora, szarbaindulastal
. pleospdra, alternaria, i (BBCH 30) —
mak helmintosporium, 2 14 1 200-400 virdgzéas végéig
szklerotinia (BBCH 69)

) 3 szarcsomos
Kukorica allapottol
(takarmany’ yzariezis 1 : 1 | 300600 (BBCH 33)
\S/Iez%mag) virdgzas végéig

(BBCH 69)
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Eléirt novényvédelmi technolodgia:

Oszi buzaban a fertzés mértékét fuggéen egy vagy két alkalommal szilkséges védekezni. A
permetezést étejelzésre alapozva, me§eb jelleggel, de legkébb az elé tiinetek megjelenésekor — 2-

3 szarcsomoés allapotban - kell megkezdeni és sgiksgetén megismételni a zaszloslevél
megjelenésekor, illetve kaldszhanyas-viragzasdejé

Méakban a novényvéd szert megeélzé jelleggel (preventiv modon) kell kijuttatni. Jany&eszélydl
fliggéen a permetezés 14 nap mulva megismételifekészitmény egy tenyésdgzakban maximum 2
alkalommal hasznalhato fel. Az esetlegesen szikstey@bbi védekezéseket mas készitményekkel kell
elvégezni.

Kukoricaban fuzaridzis ellena védekezést medeb jelleggel, ferézésre hajlamositd éjaras esetén
viragzaskor kell elvégezni.

Felszivodo hatasu készitmény.
Hatdsmechanizmus:
protiokonazol, tebukonazol: szterol bioszintéA#d@(FRAC kod: 3)

Légi kijuttatds nem engedélyezett.
I. Az engedélyokirat 7 . pontja helyébe az alabliven lép:

7. Az emberre, allatra, kérnyezetre valo veszéggse €s a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
elgirasok:
7.1. Veszélyesseégi besorolas:

7.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmeény p.o. L3, értéke (patkanyon): > 2500 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valb veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan nem jeldléskoteles;
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

7.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK tenhdmpjan:

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Y Cimkén nem feltiinteteichdat
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Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H315 Bérirritalé hatasu

H317 Allergias Wbrreakciét valthat ki

H361d Felteheben kéarositja a szuletehidyermeket

H411 Mérged a vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglyahyozni.
P280 Védokesztyi, védruha hasznalata kotelez

P302+352 HA BORRE KERUL: Lemosasdszapanos vizzel

P333+P313 Bdrirritacié vagy kilutések megjelenése esetén: orethdtast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gygeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkeént: veszadhydladéklerakoba
szallitas szukséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszeélyezteteskeeilése érdekében be
kell tartani a hasznalati utasitadiedsait.
7.2 kuldnleges S-mondatok

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szermyez
vizeket! (A berendezést vagy annak részeit ne itssetfelszini vizek
kozelében! Kerllje a gazdasagban vagy az utakol Mevezebkon
keresztil valé szennyédést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirekifir 10 m tavolsagban
tartson meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!
SPo 2 Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

7.3. egyéb kornyezetvédelméebsok

Az ivévizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlsvéditerlileten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belul kilon engedélyez@stiggéen hasznalhato.
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Az engedélyokirat 8. pontja az alabbiak szerintdoéul:

8. Varakozasi idk:

8.1. Munkaegészséguigyi varakozasi i@ nap

8.2. Elelmezés-egészségugyi varakozdasi id

kultara varakozasi idé
bluza (6szi) 35 nap
mak 56 nap

eléirt novényvédelmi technologia szerinti

kukorica (takarmany, véima \ . N
( y 9) felhasznélas esetén nem szikséges

kukorica (sil6) 30 nap

[ll. Az engedélyokirat 11. pontja az aldbbiak szerirddosul:
11. Eltarthatéséag:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig nieg.
Tajékoztatd adaf gyarto altal vallalt eltarthatosagida év.

Az engedélyokirat egyébdtasai valtozatlanok.

A novényvéd szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tamtadmjovahagyott cimkeszoveg alapjan
elkészitett cimkével kerllhet forgalomba.

A hatarozat jogére emelkedését kouan gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagsbtt
cimkeszoveggel kertlhetnek forgalomba.

A megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani az etgyesd hatosaghoz nyilvantartas ceéljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 300.000 Ft,yehez tgyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi Gton tovalgurjslatnak helye nincs.

A hatarozat felllvizsgélata jogszabalysértésre thozassal kérhét a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Bir6sagtol a hatarozatot hozé Nemzetilriikzerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval.

A keresetlevelet a fellilvizsgalni kért hatarozatlk§éél szamitott harminc napon belill, az engedélyez
hatosagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylajakildeményként kell postara adni.
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INDOKOLAS

»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2015. majus 26.

Dr. Oravecz Marton

elnok
neveben és megbizasabdl:

Jordan Laszlé

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

(115/2015.)
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FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A ndvényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 1917/2005 NTKSz

1.2. névényvédiszer neve: Prosaro

1.3. engedély érvényessége: 2017. oktober 31.

1.4. engedély tulajdonosa: Bayer CropScience AG
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim am Rhein
Németorszag

1.5. Engedély tulajdonos hazai képviggl:  Bayer Hungéria Kift.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

1.6. készitmény gyartdja: Bayer CropScience S.A.S.
16 Rue Jean-Marie Leclair CP 106
F-69266 Lyon Cedex 09, Franciaorszag

2. A novenyved szer rendeltetésgombadd permeteészer
3. A novenyved szer Osszetétele:
Hatdéanyag(ok) megnevezése és részaranya:
protiokonazol (125 g/l)

IUPAC név: R,9 2-[2-(1-kl6rciklopropil)-3-(2-klorfenil)-2-hidrokpropil]-2,4-dihidro-
3H-1,2,4- triazol-3-tion

CAS-szam: 178928-70-6
tebukonazol (125 g/l)
IUPAC név: R9-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol

CAS-szam: 107534-96-3
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4. Szerforma:emulzioképd koncentratum (EC)

5. Elgirt mingségi feltételek:

12470,8 % (m/m)
10,8 % (m/m)

protiokonazol tartalom (HPLC):
tebukonazol tartalom (HPLC):

Emulzié stabilitas (MT 36.3)

Oh teljes kezdeti emulzioképzés
0,5h krémesedés: maximum: 0,13cm
24 h ismételt emulzioképzés: teljes
24,5 h krémesedés: maximum: 0,1 cm

Habzoképesség (CIPAC MT 47.2): maximum: 3G ¢inperc utan)

Tarolasi stabilitas:

Tarolasi stabilitas®-on (CIPAC MT 39.3): kristalynévekedés/fazis kiaginincs
Tarolasi stabilitds 52C-on (CIPAC MT 46): a mért atlag hatéanyag tartatsem

lehet kevesebb, mint a kezdeti hatbanyag tartatdativ 95%-a €s a fenti fizikai-kémiai

tulajdonsagokban véaltozas nem engedélinetg

6. Felhasznalasra vonatkozé&@tasok:

Kultara Karosito Kezelések Két Dézis | Permetlé A kezelés
maximalis | kezelés | (I/ha) | (I/ha) ideje
szama | kozt eltelt (fenoldgiai
minimalis allapot szerint)
idétartam
(nap)
gabonalisztharmat
F]Oezlrildir?t-(’)spériumos- szarbaindulastl
bliza (6szi) |, szeptérias 2 14 | 97> 250300 | (BBCH30)
. 1,0 viragzas vegelgy
betegségek, (BBCH 69)
kalaszfuzariozis,
egyeb betegségek
Eggg&;zapora’ szarbaindulastol
mak alternaria, 2 14 1 | 200-400 V%z(z:;s%%)g_éig
helmintospérium, BBCH 69
szklerotinia ( )

. 3 szarcsomos
kukorica allapotto|
gti?é(armany fuzariozis 1 : 1 | 300-600 (BBCH 33)
veté;mag) virdgzas végéig

(BBCH 69)

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

Oszi buzabana fertizés mértékét fiiggéen egy vagy két alkalommal szilkséges védekezni. A
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permetezést étejelzésre alapozva, medeb jelleggel, de legkébb az el§ tlnetek
megjelenésekor — 2-3 szarcsomos allapotban - keflkezdeni és szikség esetén megismételni a
zaszlbéslevél megjelenésekor, illetve kalaszhany@gxas idején.

Makban a novényved szert megélz6 jelleggel (preventiv. mddon) kell kijuttatni.
Jarvanyveszélyt fliggéen a permetezés 14 nap mulva megisméielhat készitmény egy
tenyészidszakban maximum 2 alkalommal hasznalhaté fel. Aetlegesen szikséges tovabbi
védekezéseket mas készitményekkel kell elvégezni.

Kukoricaban fuzaridzis ellena védekezést megel jelleggel, ferézésre hajlamosito éjaras
esetén viragzaskor kell elvégezni.

Felszivddd hatasu készitmeény.
Hatadsmechanizmus:
protiokonazol, tebukonazol: szterol bioszintéAfd@(FRAC kbd: 3)

Légi kijuttatds nem engedélyezett.

7. Az emberre, allatra, kdrnyezetre valé veszé&ggse és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo efirasok:
7.1. Veszélyességi besorolas:

7.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LD értéke (patkanyon): > 2500 mg/ttkg

Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: k6zepesen veszélyes
Méhveszélyesseéq: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan nem jeloléskoteles;

Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan ~ nem jeldléskoteles

Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

7.1.2. Veszélyesseégi besorolas a 1272/2008/EK tendkpjan:

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H315
H317
H361d
H411

Bérirritalé hatasu

Allergias brreakciot valthat ki

Felteheben karositja a szuletetidyermeket

Mérged a vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P102

P270

P280
P302+352
P333+P313
P391

P501

Gyermekekdl elzarva tartando.

A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vaglyatyozni.
Védokesztyi, védruha hasznalata kotelez

HA BORRE KERUL: Lemosasdszapanos vizzel

Bérirritacio vagy kilutések megjelenése esetén: orgthatast kell kérni.
A kiomlétt anyagot 6ssze kell gjgeni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszadiydladéklerakoba
szallitas szukséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401

Az emberi egészseég és a kbrnyezet veszélyezteleskmeellése eérdekében be
kell tartani a hasznalati utasitadiedsait.

7.2 kulonleges S-mondatok

SP1

SPe 3

SPo 2

A novényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szermyez
vizeket! (A berendezést vagy annak részeit ne itssetfelszini vizek
kozelében! Kerllje a gazdasagban vagy az utakow Mezvezebtkon
keresztll valé szennyédést!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirek#t 1C m tavolsagban
tartson meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

7.3. egyéb kornyezetvédelmémbisok

Az ivlvizbazisok bels véditeriletén felhasznalni tilos, kidlsvédstertileten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belll kiulon engedélyedds$tiggéen hasznalhato.

8. Varakozéasi idk:

8.1. Munkaegészségugyi varakozasi i@ nap

8.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi id

kultara varakozasi idé
bluza (6szi) 35 nap
mak 56 nap

kukorica (takarmany, véimag)

eléirt névényvédelmi technoldgia szerinti
felhasznalas esetén nem szikséges

kukorica (sil6) 30 nap
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9. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok:

Egyéni védeszkozok elokészitknek védsruha, védkalap, védkesztyi, permeted arcvéd,
vedslabbeli; kijuttatoknak: védsruha, védkalap, védkesztyi, védszemiveg, FF2D (SL)
sZir6osztalyu részecskeldd félalarc, védlabbeli.

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vamk ajyanudjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini élsegélynyujtas utan /lasdtalanos eljarag orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

Terapia: tuneti-megfigyélkezelés.

10. Forgalmazasi kategoriall.

11. Eltarthatéséag:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig néez.
Tajékoztatd adatd gyarto altal vallalt eltarthatosagia év.

12: -

13: -

14. A névényvédiszer kiszerelése, csomagolasa:
a kiszerelés térfogatd liter

a csomagoloeszkoz anyaghtDPE, vagy EVOH belsrétedi koextrudalt taroléedény

Budapest, 2015. majus 26.

Dr. Oravecz Marton
elnok
neveben és megbizasabdl:

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



