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Oldalak szama: 6 oldal

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat

Targy: Nativo 300 SC gombadi
permetediszerforgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyének
modositasa

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint els fokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatosag) @8ayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) altal
képviseltBayer A. G. (Alfred Nobel Str. 50, D-40789 Monheim, Németorgzagyfélnek aNativo
300 SC gombadi permetediszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedély@énéfositasa
targyaban benyujtott kérelmére meghozta az alabbi

hatarozatot:

Az engedélyei hatosag aNativo 300 SC gombad permetesdiszer forgalomba hozatali és
felnasznalasi engedélyének megadasérdlo 02.5/2111/2/2007 MgSzHKszamua hatarozatot —
egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellethGdositja, egyuttal dativo 300 SC
gombadk permetediszerforgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyéwaityott forméban,

a moédositasokkal egységes szerkezetben adjadtyben jelen hatarozat 1.3., 5., 6. és 7. pontja
tartalmaz Uj dlirdsokat.

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

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/2111/2/2007 MgSzHK
1.2. Novényvédlszer neve: Nativo 300 SC

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2019. augusztus 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer AG.

Alfred Nobel Str. 50, D-40789 Monheim, Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kift.
képvisedije: 1123 Budapest, Alkotas u 50.

2. A novényvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartoje Bayer AG.

Alfred Nobel Str. 50, D-40789 Monheim, Németorszag
2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb permetedszer
2.3. Novényvédlszer formulacioja: vizes szuszpenzid koncentratudg
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2.4. Novényvédiszer Osszetétele:
2.4.1. Hatéanyag 1 ISO név trifloxistrobin

CAS szdm 141517-21-7
IUPAC névy Metil (E)-metoxiimino-{(E)-a-[1a-(a,a,a-
trifluoro-m-tolil)etilideneaminooxil]-o-tolil}aceta
tiszta hatdanyag részaranya 100 g/l

2.4.2. Hatéanyag 2 ISO név tebukonazol

CAS szam 107534-96-3
IUPAC név (RS)-1-p-kiorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triazol-
1-ilmetil)-pentan-3-ol
tiszta hatéanyag részaranya 200 g/l

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

3.1.1 trifloxistrobin tartalom (HPLC) 9,06 £ 0,91 % (m/m)
3.1.2 tebukonazol tartalom (HPLC) 18,12 £ 1,09 % (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,,SC” formulaciéo FAO

kovetelményeinek

3.2.1 Kionthetiség (MT 148.1) max. maradék 4 %

3.2.2 Szuszpenzio stabilitas (MT 161) min. 85 %

3.2.3 Nedves szitaldsi maradék (MT 59.3) max. 1 % (75 pm-es szitan)
3.2.4 Habképzdés (MT 47.2)(1 perc utan) max. 10 cn?

4. A novényved szer felhasznalasra vonatkoz6 érasok:

Két kezelés . .
A kdZOt A kijuttatadshoz
kezelések eltelt szlikséges Az utolso
Kultara Karosito évenkénti minimalis _ kezelés
Al szer viz 2 di
maximalis | iqyatartam L L fenostadiuma
szama 0 mennyiség| mennyiség
(nap) l/ha Ilha
Kalaszosok:buza, | gabonalisztharmat,
arpa, rozs, tritikalé | rozsdabetegségek,

5 0 i = 'q . 7 7 7
halq_zatos, csikos- es 1 - 1,0 250-400 viragzas veg
fahéjbarna
levélfoltossagok,
kalaszfuzaridzis

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

A készitményt a febzésveszélyes tdzakban preventiv jelleggel, legkbb az el§ tlinetek
megjelenésekor — altalaban 2-3 ndduszos és a shs@b kiterlilése kozti stadiumban - célszer
kijuttatni j6 permetléfedést biztosito kijuttat@&chnika alkalmazéséaval.

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

5.1. Veszélyesseégi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmeény p.o. LB értéke (patkanyon): 2500 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeldléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyesséqgi besorolas a 1272/2008 EK Ietralapjan

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H361d Felteheben kérositja a szuletetidyermeket.
H400* Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.
H410 Nagyon meérgeka vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280 Védokesztyi/védsruha/szemvédlarcved hasznalata koteléz

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ell&eskérni.

P391 A kidmlo6tt anyagot 6ssze kell gyeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszadiydladéklerakdba szallitas
szlukseéges.

Kiegészid veszélyességi informacio:
EUH208 Trifloxistrobint tartalmaz. Allergids reakciot okioat.
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyezteléskmellése érdekében be
kell tartani a hasznalati utasitasiehsait.

Y cimkén nem feltiintetedchdat



04.2/1047-2/2016. NEBIH

Kuloénleges S-mondatok:

SP1 A novényveéd szerrel vagy annak csomagoloeszkiel ne szennyezze
vizeket! A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsaifelszek kozelében
Kerllje a gazdasagban vagy az utakond lenzelezebkdn keresztil val
szennyeédést!

SPe 2 A talajviz védelme érdekébenikds drénezett talajokon, homoktalajokon
(Arany-féle kotottség, k<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti
vizminéség veédelmi tertleteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimikift 50 mtavolsagban
tartson meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.2. Varakozéasi idk:

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

kultara varakozasi idé (nap)
blza, arpa, rozs, tritikalé 35

5.3. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok
5.3.1. Egyéni vetfelszerelés

5.3.1.1. BEbkészitknek novényvédelmi védtuha, védkalap, védkesztyi, veédlabbeli,
permete# arcvéd

5.3.1.2. Kijuttatbknak  ndévényvédelmi véttuha, védkalap, védkesztyi, vedlabbeli,
permete# arcvéd

Ovatos munkéaval keriilni kell a szer elszérédasiisepegését, a tdmény szer szemlsereb
jutasat, belégzeését, esetleges lenyelését. Munkbekotbbbszori kézmosas, munka vegeztével
alapos tisztadlkodas, zuhanyozas, als6- éérigha valtdsa sziikséges.

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

5.3.2.Elsssegélynyujtas
Bdrrel vald érintkezégsetén adrt bo vizzel meg kell tisztitanSzembe jutagsetén a szemet
azonnal, B vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetnenyelésesetén, ha a sérilt tudatanal van,
a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két poharagkitatni, orvosi ellatast biztositani.
Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok

Az elbirt kockazat csokkeatintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem szilkséges.

6. A nbvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:
6.1. A kiszerelés térfogata: 5 liter
6.2. A csomagoldszer anyaga: HDPE kanna
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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 kategodria: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 hatarozat ellen kbzigazgatasi uton tovalgurjslatnak helye nincs.

A hatarozat felulvizsgalata jogszabalysértésrethozassal kérhéta 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.

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. augusztus 22.

Dr. Oravecz Marton
elnodk
neveben és megbizasabdl

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. lIrattér
(231/2016.)
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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: 02.5/2111/2/2007 MgSzHK
1.2. Novényvédlszer neve: Nativo 300 SC

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2019. augusztus 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer AG.

Alfred Nobel Str. 50, D-40789 Monheim, Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kift.
képvisedije: 1123 Budapest, Alkotas u 50.

2. A ndvényvéd szer adatai:

2.1. Novényvés szer gyartoje Bayer AG.
Alfred Nobel Str. 50, D-40789 Monheim, Németorszag
2.2. Novényvédiszer rendeltetése: gombadb permetedszer
2.3. Novényvédlszer formulacioja: vizes szuszpenzid koncentratudg
2.4. Novényvédiszer 6sszetétele:
2.4.1. Hatéanyag 1 ISO név trifloxistrobin

CAS szam 141517-21-7
IUPAC név Metil (E)-metoxiimino-{(E)-a-[1a-(a,a,a-
trifluoro-m-tolil)etilideneaminooxil]-o-tolil}acet&
tiszta hatéanyag részaranya 100 g/l

2.4.2. Hatbanyag 2 ISO név tebukonazol

CAS szam 107534-96-3
IUPAC név (RS)-1-p-kl6rfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triazol-
1-ilmetil)-pentan-3-ol
tiszta hatdanyag részaranya 200 g/l

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények

3.1. Hat6anyag tartalom
3.1.1 trifloxistrobin tartalom (HPLC) 9,06 £ 0,91 % (m/m)

3.1.2 tebukonazol tartalom (HPLC) 18,12 £ 1,09 % (m/m)
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3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,SC” formulacio FAO
kovetelményeinek
3.2.1Kibnthetiség (MT 148.1) max. maradék 4 %
3.2.2 Szuszpenzio stabilitas (MT 161) min. 85 %
3.2.3 Nedves szitaldsi maradék (MT 59.3) max. 1 % (75 pm-es szitan)
3.2.4 Habképzdés (MT 47.2)(1 perc utan) max. 10 cn?

4. A novényved szer felhasznalasra vonatkoz6 érasok:

Két kezelés . .
A KdZOt A kijuttatadshoz
kezelések eltelt szlikséges Az utolsé
Kultara Karosito évenkénti minimalis _ kezelés
maximalis | qatartam szer ViZ | fenostadiuma
szama 0 mennyiség| mennyiség
(nap) I/ha Ilha
Kalaszosok:buza, | gabonalisztharmat,
arpa, rozs, tritikalé | rozsdabetegségek,

s 0 i = 'q . 7 7 7
halq_zatos, csikos- es 1 - 1,0 250-400 viragzas veg
fahéjbarna
levélfoltossagok,
kalaszfuzaridzis

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

A készitményt a febzésveszélyes tdzakban preventiv jelleggel, legkbb az el§ tlinetek
megjelenésekor — altalaban 2-3 ndduszos és a shs@b kiterlilése kozti stadiumban - célszer
kijuttatni j6 permetléfedést biztosito kijuttat@&chnika alkalmazéséaval.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett

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

5.1. Veszélyesseégi besorolas:
5.1.1. Veszélyesséqi tulajdonsagok

A készitmeény p.o. LB értéke (patkanyon): 2500 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

Ycimkén nem feltiinteteicadat

D
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5.1.2. Veszélyesséqgi besorolads a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H361d Felteheben kérositja a szuletetidyermeket.
H400* Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.
H410 Nagyon meérgeka vizi ébvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280 Védokesztyi/védsruha/szemvéilarcved hasznalata koteléz

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ell&eskérni.

P391 A kidmlo6tt anyagot 6ssze kell gyeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszadiydladéklerakdba szallitas
szlukseéges.

Kiegészif veszélyességi informacio:
EUH208 Trifloxistrobint tartalmaz. Allergids reakciot okioat.

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyezteléskmellése érdekében be
kell tartani a hasznélati utasitasiehsait.

Kuloénleges S-mondatok:

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoloeszkiel ne szennyezze
vizeket! A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsaifelszek kozelében
Kerllje a gazdasagban vagy az utakond lenzelezebkdn keresztil val
szennyeédést!

SPe 2 A talajviz védelme érdekébenikds drénezett talajokon, homoktalajokon
(Arany-féle kotottség, k<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti
vizminéség vedelmi tertleteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimikift 50 mtavolsagban
tartson meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

5.2. Varakozasi idk:

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

kultara varakozasi idé (nap)
baza, arpa, rozs, tritikalé 35

* cimkén nem feltliinteteddadat
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5.3. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok
5.3.1. Egyéni veffelszerelés

5.3.1.1. BEfkészitknek novényvédelmi védtuha, védkalap, védkesztyi, védlabbeli,
permete# arcvéd

5.3.1.2. Kijuttatbknak  ndévényvédelmi véttuha, védkalap, védkesztyi, vedlabbeli,
permete# arcvéed

Ovatos munkéaval keriilni kell a szer elszérodasiisepegését, a tdmény szer szemlsereb
jutasat, belégzeését, esetleges lenyelését. Munkbekotbbbszori kézmosas, munka vegeztével
alapos tisztadlkodas, zuhanyozas, als6- éérigha valtdsa szikséges.

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

5.3.2.Elsssegélynyujtas

Bdrrel vald érintkezégsetén adrt b6 vizzel meg kell tisztitanSzembe jutagsetén a szemet
azonnal, B vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetnenyelésesetén, ha a sérilt tudatanal van,
a szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két poharagkitatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok

Az eldirt kockazat csokkeatintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem szilkséges.

6. A ndvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:
6.1. A kiszerelés térfogata: 5 liter
6.2. A csomagoloszer anyaga: HDPE kanna

7. A nbvényvéd szer eltarthatésaga:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig néez.
Tajékoztatd adat: A gyart6 altal vallalt eltartheQi ids: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:l.

Budapest, 2016. augusztus 22.

Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



