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Eléadd: Talabér Cecilia

Iktatbszam: 04.2/593-1/2016.

Oldalak szama: 6 oldal

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

Targy: Profiler gombadlé
permetediszerforgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyének
modositasa

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint els fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatdésag), Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. S5@ltal
képviseltBayer CropScience S.A.§(16 Rue Jean-Marie Leclair CP 106 F-69266 Lyon Qdi8
Franciaorszag) ugyfélnekRxofiler gombadlé permetesdiszerforgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének modositasa targyaban benyujtott kérelmeghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyed hatosag @rofiler gombadlé permetediszerforgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadaséarol szo03#.2/8125-1/2011. MgSzHsz&dmu hatarozatat — egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — aabédk szerint médositja, és a jelen hatarozat
mellékletét képez engedélyokiratot a médositasokkal egységes szsiheaz adja ki:

|. Az engedélyokirat 2. pontja helyébe az alabbieg@sz lép:

2. A nbvenyved szer adatai:

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

2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb szer
2.3. Novényvédlszer formulacioja: WG - vizoldhat6 granulatum

2.4. Novényvédiszer 6sszetétele:
2.4.1. Hatoanyag 1 ISO rféyopikolid

CAS szam239110-15-7
IUPAC név 2,6-diklor-N-[3-klor-5-(trifluormetil)-2-
piridilmetillbenzamid
tiszta hatéanyag részaranyd4,4 g/kg
technikai hatéanyag specifikaciojBayer - Annex Il dokumentéacio
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2.4.1. Hatoanyag 2 ISO rfégzetil-Al
CAS szam39148-24-8
IUPAC név aluminium tri(etilfoszfat)

tiszta hatéanyag részaranyé66,7 g/kg
technikai hatéanyag specifikaciojBayer - Annex Il dokumentéacio

Il. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbieg@sz lép:

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): >2500 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesseéq: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jel6léskoteles
Tiizveszélyesseégi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyesséqgi besorolads a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H400* Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.
H410 Nagyon meérgeka vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata k6zben tilos enni, inni vaglydhyozni.
P280 Védokesztyi/védsruha/szemvéttfarcvéd hasznalata koteléz

B Cimkén nem feltiintetedchdat
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P305+P351+P338SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatostébivizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megabdiAet oblités folytatasa.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszéiydladéklerakdba szallitas
szikséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészseég és a kornyezet veszélyeztekéshmeellése érdekében be kell
tartani a hasznélati utasitagiehsait.

Kuloénleges S-mondatok:

SP1 A novényved szerrel vagy annaksomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeke
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
tertleteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirek#it 5 m tavolsagban tartson m
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.2. Varakozéasi idk:

5.2.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

kultGra varakozasi idé

sz6l6 (bor, csemege) 28 nap

5.3. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok
5.3.1. Egyéni vetfelszerelés

Elokészitknek nem szlikséges
Kijuttatoknak ~ nem szukséges

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

5.3.2.Elsssegélynyuijtas:

Bdrrel valo érintkezés esetém Brt b6 vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas
eseténa szemet azonnalghvizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogethenyelés esetéra a
sérult tudatanal van, a szajat vizzel ki kell @plif egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés.

5.3.3. Ellenanyagspecifikus antidétuma nincs
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5.4. Egyéb kornyezetvédelmietasok
Az elbirt kockazat csokkeatintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem szikséges.

I Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az aldbbi sp@é@sz 1ép:

6. A ndvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomegé&: kg, 6 kg
6.2. A csomagoldészer anyaga: tobb réte¢ zsak (LDPE/ALU/LDPE/Papir)

IV. Az engedélyokirat 7. pontja helyébe az alabbi sp@gz |ép:

7. A nbvényvéd szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig néez.
Tajékoztatd adat: A gyarté altal vallalt eltartheQi ids: 3 év

Az engedély moédositasi eljaras dija 75.000 Ft, petehz Ugyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatérozat jogéire emelkedését kovin gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagibtt
cimkeszoveggel kerilhetnek forgalomba. A megvattozermékcimkét be kell nydjtani az
engedélyed hatésaghoz nyilvantartas céljabél.

Jelen hatarozat ellen kbzigazgatasi uton tovalgurjslatnak helye nincs.

A hatarozat felulvizsgalata jogszabalysértésrethozassal keérhéta Févarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Bir6ésagtol a hatarozatot hoz®lemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalelleni
kereset inditasaval.

A keresetlevelet a felllvizsgalni kért hatarozatzlkééél szamitott harminc napon belll, az
engedélyed hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylaja kildeményként kell postara
adni.
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INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. februar 8.

Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattér
(33/2016.)



Melléklet a 04.2/593-1/2016. NEBIH szamu hataroaath

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal
T ] No6vény-, Talaj- és Agrarkoérnyezet-védelmi Igazgatésag

T ><] 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

[ @ 1/309-1000

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

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALAS|
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/8125-1/2011. MgSzH

1.2. Novényvédlszer neve: Profiler

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2021. majus 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer CropScience S.A.S.
16 Rue Jean-Marie Leclair CP 106
F-69266 Lyon Cedex 09, Franciaorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kift.

képvisedje: 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

2. A nbvenyved szer adatai:

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

2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb szer
2.3. Novényvédlszer formulacioja: WG - vizoldhat6 granulatum
2.4. Novényvédiszer 6sszetétele:

2.4.1. Hatoanyag 1 ISO rféyopikolid

CAS szam239110-15-7
IUPAC név 2,6-diklor-N-[3-klor-5-(trifluormetil)-2-
piridilmetillbenzamid
tiszta hatéanyag részaranyd4,4 g/kg
technikai hatéanyag specifikaciojBayer - Annex Il dokumentéacio

2.4.1. Hatéanyag 2 ISO rfégzetil-Al
CAS szdm39148-24-8
IUPAC név aluminium tri(etilfoszfat)

tiszta hatdanyag részaranyé66,7 g/kg
technikai hatéanyag specifikacioj@ayer - Annex Il dokumentacio
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3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények

3.1. Hat6anyag tartalom

fluopikolid (HPLC/UV)
foszetil-Al (IC/UV)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

4,44 +0,4. % (m/m)
66,67 + 2,/ % (m/m)

Meg kell feleljen az ,WG” formulaciéo FAO
kovetelményeinel

Tajékoztatd adatok:

Megjelenés.vildgos bézs szin szagtalan szilard
anyag (granulatum)

Omlesztett giriiség:0,54 g/ml

pH (1%-os oldat) (21°C): 3,5

Granulatum mérete:125-2000um

4. Felhasznalasara vonatkoz6 éirasok:

. Két kezelés L
A kezelések 9 .. , Az utolsé
, ., ™ kozt eltelt Dé6zis | Permetlé )
kultara karosito maximalis RN kezelés
—_— minimalis (kg/ha) (I/ha) -
szama — fenostadiuma
idétartam
s7616 (bor, csemege) peronoszpoéra 3 10 nap 2,0-2,5| 800-1200 érés kezdete

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

Sz5l6ben a peronoszpoéra elleni kezelésekéreghlzésre alapozva, preventiven kell elkezdeni,
altalaban a hajtasok 20-25 cm-es allapotaban. Ael&éstz a fekizés alakulasa szerint
10-14 naponként javasolt megismételni. &agsre hajlamos kortlmeények kozott a permetezéseket
10 naponkénti gyakorisaggal kell végezni, legaldBb0-1000 I/ha permetlé mennyiség
felhasznalasaval.

Légi kijuttatas nem engedélyezett

5. Az emberre, allatra, kdrnyezetre val6 veszélyesgre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo6
eléirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok
A készitmény p.o. LB értéke (patkanyon): >2500 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes

Méhveszélyesséq:
Méhveszélyesség toxicitas alapfan

nem jeldléskoteles
nem jeloléskoteles

Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeldléskoteles

Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

Y Cimkén nem feltiinteteicadat



Melléklet a 04.2/593-1/2016. NEBIH szamu hataroaath

5.1.2. Veszélyesséqgi besorolads a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés:  Figyelem

Figyelmeztaef mondatok (H-mondat):

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H400* Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.
H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglyahyozni.
P280 Védokesztyi/védsruha/szemvétlarcved hasznalata koteléz

P305+P351+P338SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatostébivizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megabdiAet oblités folytatasa.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszéiysladéklerakdba szallitas
szlkséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészseég és a kornyezet veszélyeztekésheellése érdekében be kell
tartani a hasznélati 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 felszirekiit 5 m tavolsagban tartson m
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.2. Varakozéasi idk:

5.2.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap
5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

kultGra varakozasi idé

sz6l6 (bor, csemege) 28 nap

= Cimkén nem feltiinteteidcadat
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5.3. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok
5.3.1. Egyéni veffelszerelés

Elokészitknek nem szlikséges
Kijuttatoknak  nem szukséges

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

5.3.2.Elsssegélynyuijtas:

Bdrrel valo érintkezés esetentdrt bo vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas esetén
a szemet azonnalf$lvizzel, legalabb 15-20 percig 6blogelnényelés esetéha a sérilt tudatanal
van, a szajat vizzel ki kell dbliteni, egy két potwgzel itatni, orvosi ellatast biztositani.
Terapia:tineti megfigyed kezelés.

5.3.3. Ellenanyagspecifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok
Az elbirt kockazat csokketitintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem szilkséges.

6. A nbvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomegé: kg, 6 kg
6.2. A csomagoloszer anyaga: tobb réteg zsak (LDPE/ALU/LDPE/Papir)

7. A ndvényvéd szer eltarthatdsaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladetelek mellett legalabb két évig néegi.
T4jékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthegi idb: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:lll.

Budapest, 2016. februar 8.
Dr. Oravecz Marton
elnok
neveben és megbizasabol:

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



