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Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznal;

engedélyokirat
A Nemzeti Elelmiszerlanchiztonsagi Hivatal, mint el$foki élelmiszerlar-feliigyeleti szerv
(a tovabbiakban: engedélyehatosag), Cheminova Magyarorszag Kft. (1027 Budapest Ganz u. 1
altal képviseltFMC Chemical sprl (Rue Royale 97, 4. emelef,000 Brisszel, Belgiumugyfél
kérelmére indult hatésagi eljarasban meghoztadb

HATAROZATOT:

Az engedélyeZ hatésag aGalben R gombadb permetesiszer 28277/1991. FMszamu forgalomba
hozatali és felhaszndaladsi engedélyét visszavongyuteal a készitmény forgalomba hozatali

felnasznalasi engedélyét a jeldmtarozat mellékletét képgz 04.2/456-1/2016. NEBIH szamu
,FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALI ENGEDELYOKIRAT"- ban ebirt feltételek mellet
adja ki az alabbiak szerint:

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi ada

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/4563-1/2016
1.2. Novényvédlszer neve: Galben R

1.3. Engedélyokirat érvényessé( 2026.09.30.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: FMC Chemical sprl

(Rue Royale 97, 4. emelet,
1000 Briisszel, Belgium)
1.5. Engedélyokirat tulajdonos haz Cheminova Magyarorszag Kft.
képvisedije: (1027 Budapest Ganz u. 16.)

2. A nodvenyvéd szer adatai:

2.1. Névényvédiszer gyartoja: FMC Chemical sprl
(Rue Royale 97, 4 emelet

1000 Briisszel, Belgium)

2.2. Novényvédlszerrendeltetése gombadk szer
2.3. Novényvédi szerformulacioja: nedvesithétpor (WP)
2.4. Novényvédiszer Osszetétele
2.4.1.Hatéanyag (1) ISO réz réz-oxiklorid
CAS szam7440-50-8 13320-7
IUPAC név réz dirézklorid-trihidroxid
tiszta hatéanyag részarar 330 g/kg 579 g/k¢
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2.4.2. Hatéanyag (2)

|S€&Y rbenalaxil
CAS szam71626-11-4
IUPAC név metil-N-(fenil-acetil)-N-(2,6-xilil)-DL-alaninat

tiszta hatéanyag részaranyd0 g/kg

3. Mindségi kdvetelmeények:

3.1. Hat6anyag tartalom

3.1.1.fémréz (elektrolizis)
3.1.2.benalaxil (GC-FID)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

T4jékoztato jelleg adat:

4. Felhasznalasra vonatkozodtasok:

04.2/4563-1/2016NEBIH

33 % (m/m) £ 1,65 % (m/m)
4 % (m/m) = 0,4 % (m/m)

Meg kell felelnie g WP” formulacié FAO
kovetelményeinek

megjelenéskék sziri, vegyszer szagu por

térfogatsiriiséq (témdritett)0,55 g/ml

pH (1%-o0s diszperzid),88

tartds habképgmés (3%-os diszperzid, 1 pErd4 ml

nedves szitamaradék (75 um-es szit@r)4%

Akezelések| =~ A A
Akezelések| kozott | KIMIAAS | KIUAIAS | A eselés ideje
, L el S 0z -hoz .
Kultara Kéarosito maX|,maI|s _e!tel:[_ szilkséges| szikséged | (fenologla_l
szama minimalis szer Viz allapot szerint)
idé (kg/ha) | (I/ha)
fert6zésre
hajlamosito
kortlmények
kialakulasatol az
voréshagyma | peronoszpora 3 10 3 200-500 eI,e Ime,ze"s-.
egészségugyi
varakozasi id
betartasat
lehetve tevd
fenoldgidig

Eléirt novényvédelmi technologia

Voroéshagymaban hagymaperonoszpora ellen a védekezéstejlzés alapjan, preventiven Kkell
elkezdeni és a kezelést a &xdsi viszonyoktdl flggen 10-14 naponként 2 alkalommal ismételve
célszeti folytatni. A kijuttatas soran a kultiraban nediésier hasznalata javasolt.
A rezisztencia kialakuldsanak elkertlése érdekébdw@szitményt, vagy fenilamid tipust hatéanyagot
tartalmazo6 barmilyen mas készitményt ne hasznajedBomnal tdbbszor egy vegetaciogsdakban.

A benalaxil fenilamid tipusu, felszivodo hatéanyegasat az RNS polimeraz gatlasan keresztulkiejti

(FRAC Al).

A rézoxiklorid tobb hatashelykontakt szervetlen hatéanyag (FRAC M1).

Légi kijuttatas nem engedélyezett
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5. Az emberre, allatra, kérnyezetre vald veszélgges és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo6
eldirasok:
5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LE) értéke (patkanyon): > 2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jel6léskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK letradapjan

GHS Piktogram:

Figyelmeztetés: Veszely

Figyelmeztaef mondatok (H-mondat):

H317 Allergias brreakciot valthat ki.

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H400 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.

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

Ovintézkedésre vonatkozé mondai@xmondat):

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

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemoséasdvizzel.
P333+P313 BdrirritAcié vagy kiutések megjelenése esetén: orgbatast kell kérni.

P305 + P351SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatostébivizzel. Adott
+ P338 + 310 esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konngolihatd. Az dblités
folytatdsa. Azonnal forduljon orvoshoz.

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

Y Cimkén nem feltiinteteichdat



04.2/4563-1/2016\NEBIH
Kiegészid veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyeztekéstmziilése érdekében be k
tartani a hasznalati utasitagiehsait.

5.2 Kulonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szermypezizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa feldzek kozeleben! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondlevzelvezebkon keresztil vald szennyidest!

SPe 1 A talaj éb szervezeteinek védelme érdekében ezt, vagy réiletgy tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznélja ugyanazoterdeten 6 kg réz-
tartalom/ha/év-nél nagyobb mennyiségben!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszinekit 75%-0s elsodrodas
csokken® szoOrofej alkalmazasamellett 30 m tavolsagban tartson meg egy
kezeletlen biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznéalat utdan minden @dihazatot ki kell mosni!

5.3. Varakozasi idk
5.3.1. Munkaegészségligyi varakozasi @nap (szaradast koven)

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

. varakozasi ido
kultara
(nap)
voréshagyma 28
5.4. Munkaegészségligyi 6vorendszabalyok
5.4.1. Egyéni véilelszerelés
elokészitknek védkesztyi, szemvéd/arcvéd

kijuttatoknak védkesztyi, vedruha
(zért, tiInyomasos gépkabinban nem szikséges)

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

5.4.2.Elsssegélynyuijtas

Borrel vald érintkezés esetémn bbrt bé vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas esetén
szemet azonnaldvizzel, legalabb 15-20 percig Oblogetnenyelés esetéha a sérult tudatanal van,
a szjat vizzel ki kell 6bliteni, egy két poharadkitatni, orvosi ellatast biztositani.

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

5.5. Egyéb kornyezetvédelmietasok
Az ivovizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlsvédterileten és a hidrogeoldgiai
védbovezeten belll kilon engedélyezésitiggéen hasznalhato.
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6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés tbmege: 0,2 kg; 0,5 kg 1 kg 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 k

6.2. A csomagoloszer vizoldhato aluminium papir tasak

anyaga: tasak tasak | (Havana (barna) papir/PE/fehér
papir)

7. Eltarthatosagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasidedlek mellett legalabb két évig
megrzi.

T4jékoztaté adat:
A gyarto altal vallalt eltarthatésagidd2 év

8. Forgalmazasi kategoria [l.

A hatarozat jogéire emelkedését koun gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jégabtt
cimkeszoveggel kerulhetnek forgalomba. Az lGgyfétaeban és a kereskedelmi forgalomban talalhaté
28277/1991. FMszamu engedély alapjan cimkézett készletek lebtelj@017. februar 28-ig
forgalmazhatok.

A megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani elektikus Uton az engedélyehatdésaghoz nyilvantartas
céljabal.

Az eljaras dija 6.250.000 Ft, amelyet az Ugyfékleg megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi uton tovalgarposlatnak helye nincs.

A hatarozat felulvizsgalata jogszabalysertésre thomassal kérhét a Fsvarosi Kozigazgatasi és
Munkalgyi Birésagtdl a hatarozatot hozé Nemzetilnikzerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval.

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

INDOKOLAS

»A Hatéarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. oktéber 19.
Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszl6

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (212/2016.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal
pogl<| 0o
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A ndvényvéd szer engedélyokirat azonositasi ada

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/4563-1/2016
1.2. Novényvédiszer neve: Galben R

1.3. Engedélyokirat érvényessé 2026.09.30.
1.4.Engedélyokirat tulajdonosz FMC Chemical sprl

(Rue Royale 97, 4. emelet,
1000 Brisszel, Belgium)
1.5. Engedélyokirat tulajdonos haz Cheminova Magyarorszag Kft
képvisedje: (1027 Budapest Ganz u. 16.)

2. A novenyved szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartoja: FMC Chemical sprl
(Rue Royale 97, 4 emelet

1000 Brusszel, Belgium)

2.2. Novényvédiszerrendeltetése gombadb szer
2.3. Novényvédl szerformulécidja: nedvesithétpor (WP)
2.4. Novényvédlszerosszetéte:
2.4.1. Hatéanyag (1) ISp (67 réz-oxiklorid
név
CAS szam7440-50-8 1332C-7
IUPAC név réz dirézklorid-trihidroxid
tiszta hatéanyag részarar 330 g/kg 579 g/k¢
2.4.2. Hatéanyag (2) ] I benalaxil
név

CAS szam71626-11-4
IUPAC név metil-N-(fenil-acetil)-N-(2,6xilil )-DL-alaninat

tiszta hatéanyag részarar 40 g/kg
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3. Mindségi kévetelmények:

3.1. Hatbéanyag tartalom

3.1.1.fémréz (elektrolizis)
3.1.2.benalaxil (GC-FID)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonséagok:

33 % (m/m) £ 1,65 % (m/m)
4 % (m/m) = 0,4 % (m/m)

Meg kell felelnie g WP” formulacié FAO
kovetelményeinek

Tajékoztato jelledg adat: megjelenéskék sziri, vegyszer szagu por
térfogatgriiség (tdmoritett)0,55 g/ml

pH (1%-o0s diszperzid),88

tartés habképidés (3%-os diszperzid, 1 pgré4 mi

nedves szitamaradék (75 um-es szit@r)4%

4. Felhasznélasra vonatkozo@tasok:

Akezelések . A A
Akezelések kozott | MIUIAAST | KIUMAIAS | ezeles ideje
, L . oz -hoz P
Kultara Karosito maX|,maI|s _e!tel:[_ sziikséges| szilkséged (fenologla_l
szama minimalis szer Viz allapot szerint)
idé (kg/ha) | (I/ha)
fert6zésre
hajlamosito
kéralmények
kialakulasatol az
voréshagyma | peronoszpora 3 10 3 200-500 egléeslrznseéz;uséyi
varakozasi id
betartasat
lehetivé tewd
fenoldgidig

Eléirt névényvédelmi technolégia

Voroshagymaban hagymaperonoszpoéra ellen a védekezé&sejelzés alapjan, preventiven kell

elkezdeni és a kezelést a &si viszonyoktdl fugéen 10-14 naponként 2 alkalommal ismételve
célszet folytatni. A kijuttatas soran a kultiraban nediésier hasznalata javasolt.

A rezisztencia kialakulasanak elkertlése érdekéberkészitményt, vagy fenilamid tipusu

hatéanyagot tartalmazé barmilyen mas készitménythasznalja 3 alkalomnal tobbszér egy
vegetacios idszakban.

A benalaxil fenilamid tipusu, felszivodé hatéanyegasat az RNS polimeraz gatlasan keresztil
fejti ki (FRAC Al).
A rézoxiklorid tobb hatashelykontakt szervetlen hatéanyag (FRAC M1).

Légi kijuttatas nem engedélyezett
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5. Az emberre, allatra, kornyezetre valé veszélgges és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo aefirasok:
5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LB értéke (patkanyon): > 2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jel6léskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK letrelapjan

GHS Piktogram:

Figyelmeztetés: Veszely

Figyelmeztaf mondatok (H-mondat):

H317
H318
H400
H410

Allergias brreakciot valthat ki.

Sulyos szemkarosodast okoz.

Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.

Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondai@kmondat):

P102
P270
P280
P302+P352
P333+P313

Gyermekekdl elzarva tartando.

A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vaglyatyozni.
Veédokesztyi, szemveéd/arcved hasznalata kételéz

HA BORRE KERUL: Lemosasdvizzel.

Bérirritacio vagy kiutések megjelenése esetén: orgthatast kell kérni.

P305 + P351SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd dvatostébivizzel. Adott
+ P338 + 310 esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnygolihatd. Az dblités

P391
P501

folytatasa. Azonnal forduljon orvoshoz.
A kiomlétt anyagot 6ssze kell gjgeni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: vesadiydladéklerakoba szallitas
szikseéges.

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyezteliestmiilése érdekében be k
tartani a haszndlati utasitagiehsait.

5.2 Kllonleges S-mondatok:

SP1 A novényveéd szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szermgezizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa feldzek kozelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondlevzelvezebkon keresztil valo szennyi@dest!

SPe 1l A talaj éb szervezeteinek védelme érdekében ezt, vagy réiletgy tartalmazo
barmilyen mas készitményt ne hasznalja ugyanazoteridleten 6 kg réz-
tartalom/ha/év-nél nagyobb mennyiségben!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszinek#it 75%-0s elsodrodéas
csokken® szorofej alkalmazasamellett 30 m tavolsagban tartson meg egy
kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

SPo 2 Hasznalat utdan minden &dihazatot ki kell mosni!

5.3. Véarakozasi idk
5.3.1. Munkaegészségigyi varakozasi @nap (szaradast koven)

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

kultdra varakozasi ido
(nap)
vordshagyma 28
5.4. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok
5.4.1. Egyéni vétlelszerelés
elokészitknek védkesztyi, szemvéd/arcvéd

kijuttatoknak védkesztyi, vedruha
(zért, tiInyomasos gépkabinban nem szikséges)

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vamk ayjyandjakor a munkat azonnal félbe
kell szakitani, majd helyszini ésegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kadtdsitani.

5.4.2.Elsssegélynyujtas

Bdrrel vald érintkezés eseténtdrt bo vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutas esetén
a szemet azonnal,6bvizzel, legalabb 15-20 percig 6blogethienyelés esetérha a sérilt
tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell 6bliteniy eggt pohér vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia:tineti-megfigyeb kezelés.
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs.
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5.5. Egyéb kornyezetvédelmiaiasok
Az ivévizbazisok bels védsteriletén felhasznalni tilos, kidlsrédteriileten és a hidrogeoldgiai
védsovezeten belll kilon engedélyezgsiiggéen hasznéalhato.

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés tbmege: 0,2 kg; 0,5 kg 1 kg 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 k

6.2. A csomagoloszer vizoldhato aluminium papir tasak

anyaga: tasak tasak | (Havana (barna) papir/PE/fehér
papir)

7. Eltarthat6sagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasitdlek mellett legalabb két
evig meg@rzi.

Tajékoztatd adat:
A gyéarto altal vallalt eltarthatosagidd2 év

8. Forgalmazasi kategéria 1.

Budapest, 2016. oktéber 19.

Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabdl:

Jordan LaszI6
igazgato

P.H.



