. 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.
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UGYINTEZ O: dr. Kelemen Maria )
HATAROZATSZAM: 04.2/4127-1/2016 TARGY: Priaxor gombadlé permeteiszer
OLDALAK SZAMA: 7 forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
MELLEKLET: Forgalomba hozatali és kiadasa

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elsfokt élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatosag), BASF Hungaria Kft. (1132 Budapest, Vaci ut 3Qjtal képviselt
BASF S.E. (67056 Ludwigshafen, Németorszag) Ugyfélnek az &iszmint zondlis értékéltagallam
altal elvégzett ertékelésre alapozva Briaxor gombadlé permetesiszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban ihdtdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyeZ hatdésag aPriaxor gombadlé permetesiszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyét a benyujtott dokumentacidk értékelémgaah az alabbiak szerint adja ki:

1. A ndvényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/4127-1/2016
1.2. Novényvédlszer neve: Priaxor

1.3. Engedélyokirat érvényesseége: 2021. junius 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: BASF S.E.

D-67056 Ludwigshafen, Németorszag

1.5. Engedély tulajdonos hazai képvigel BASF Hungaria Kft.
1132 Budapest, Vaci ut 30.

2. A noévenyvéd szer adatai:
2.1. Novényvédlszer gyartoja: BASF S.E.(Németorszag)

2.2. Novényvédliszer rendeltetése: gombadb permetesdiszer

2.3. Novényvédiszer formulacidja: EC - emulzidképd koncentratum
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2.3. Novényvédiszer osszetétele

2.5.1. hatbéanyag

ISO név fluxapiroxad
CAS szam 907204-31-3
IUPAC név 3-(difluorometil)-1-metil-N-(34',5"

trifluorobifenil-2-il) pirazol-4-karboxamid
tiszta hatéanyag részaranya 75 g/l

technikai hatéanyag specifikacioja min. 980 g/kg

2.5.2. hatbéanyag

ISO név piraklostrobin
CAS szam 175013-18-0
IUPAC név metil-N-(2-{[1-(4-klorfenil)-1H-pirazed-il]

oximetil}fenil)-N-metoxi-karbamat
tiszta hatéanyag részaranya 150 g/l

technikai hatéanyag specifikacioja min. 975 g/kg

3.Mindségi kdvetelmenyek

3.1. Hat6anyag tartalom

fluxapiroxad (HPLC/UV) 7,28 + 0,73 %(m/m)
piraklostrobin (HPLC/UV) 14,56 £ 0,87 %m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie az ,EC” formulaciéo FAO kovetelmginek
tajékoztato jelleg adatok: megjelenés: atlatszo, sarga sziédeskés szagu folyadék

siiriség (20 °C): 1,03 g/ ¢in
pH (1%-0s emulzid): 4,9
lobbanéaspont: 99°C

feluleti feszlltség (AT, 0,1%-0s emulzid): 29,3 mMN/m
(feltletaktiv anyag)

dinamikai viszkozitas (40°C): 14,42 mPa.s
tartos habképiés (1,5% w/v, 1 perc): 24 ml



04.2/4127-1/2016

4. Felhasznalasra vonatkozodtasok:

Kultara Kéarosito Kezelések Két Dézis Permetlé | Kezelés ideje
maximalis | kezelés | (/pq) (lha) | (fenolégiahoz
szama/ év| kozt eltelt viszonyitva)

minimalis

idétartam
kalaszosok | lisztharmat, bokrosodastol
(buza,6szi | rozsdabetegségek, (BBCH 25) —
és tavaszi | helmintosporiumos, virdgzas végéig
arpa, rozs, | szeptoérias betegség, 1 - 0,75-1,5 100-300 (BBCH 69)
zab, rinhospdriumos és
tritikalé) ramularias

levélfoltossag,

Eléirt novényvédelmi technolodgia:

Kalaszosokban fertozésveszélyes édzakban megété jelleggel, az els tinetek megjelenésekor, a

“ sz

kijuttatds-technika (pl.: duplaréses szordéfej) milezasa ajanlott. Gyenge fé&é€si nyomas mellett az
alacsonyabb, kdzepes-sifertizési nyomas veszélye esetén a magasabb doézis lsajagasolt.

Szisztemikus gombaédzer.

Hatasmechanizmus:
fluxapiroxad: szukcinat-dehidrogenaz enzim géfIRAC kbd: 7)
piraklostrobin: sejtlégzést gatlé (FRAC kod: 11)

Légi kijuttatds nem engedélyezett.

5. Az emberre, allatra, kornyezetre valo veszélggss és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozé
elgirasok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LD} értéke (patkanyon): > 500 mg/kg, <2000 mg/kg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alagfan nem jeloléskoteles;
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

Y Cimkén nem feltiinteteichdat
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5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK tehdkapjan:

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H332 Belélegezve artalmas

H351 Felteheben rakot okoz

H400 Nagyon meérgex a vizi ébvilagra.

H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P261 Kerllje a permet belélegzését.

P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglyahyozni.

P280 Védokesztyi, védruha hasznalata kotelez

P301+P312+ LENYELES ESETEN: rosszullét esetén azonnal TOXIKRIAI
P330 KOZPONTHOZ vagy orvoshoz kell fordulni. A szajatkell obliteni.

P304 + P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss le§emgkell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogyikgen tudjon I€legezni.

P308 + P313 Expozicio vagy annak gyanuja esetén: orvosi eli&eskérni.

P405 Elzarva tarolando.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gygeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszéiytladéklerakbba
szallitas szukséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyezteteskeeilése érdekében be
kell tartani a hasznalati utasitadiedsait.
EUH208 2-etilhexillaktatot tartalmaz. Allergias reakcidilthat ki.

Y Cimkén nem feltiinteteichdat



04.2/4127-1/2016

5.2. kilonleges S-mondatok

SP1 A novényved szerrel vag annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a Vi{ék
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszbek kozelében! Kerilje
gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyidest!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekébentkodd drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-
féle kotottség, K<30), valamint fokozottan érzeékeny felszin alatizminéség
védelmi terlileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimkid 20 mtavolsagban tartson m
egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (zart gyepztdmsagi Ovezetet! 50%s
elsodrodas csokkehtszordfej alkalmazasa esetd® m kezeletlen névényzette
boritott (zart gyep) biztonsagi 6vezet megtarsmkséges!

SPo 2 Hasznalat utan minden v&dih4zatot ki kell mosni!

5.3. Varakozasi idk:
5.3.1. Munkaegészséguigyi varakozasi id nap

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

kultara varakozasi idé (nap)

Kalaszos gabonaféléKoszi buzagszi 35
és tavaszi arpa, rozs, zab, tritikalé)

5.4. Munkaegészséguigyi 6vorendszabalyok
5.4.1. Egyéni véilelszerelés
elokészidknek: védbkesztyi, véd szemliveg/arcvéd

kijuttatoknak: vedbkesztyi, védsruha, véd labbeli
(zért, tiInyomésos gépkabinban nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergidas megbetegedés esetén, vaggk agyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini élsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast ketdsitani.

5.4.2. Elgsegélynyujtas, terapia
Bérrel valo érintkezés esetén é&bbo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutds esetén a szemet azontializzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.

Lenyelés esetén, ha a sérilt tudatanal van, atsaagel ki kell obliteni, egy-két pohar vizzeltig
orvosi ellatast biztositani.

Terapia tineti megfigyed kezelés.

Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.5. egyéb kornyezetvédelméebsok

Az elbirt kockazat csokketitintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem szilkséges.
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6. A nbvényvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. Kiszerelés térfogata és anyaga:

Kiszerelés térfogata: 0,15 liter, 0,25 liter, Oitet, 1liter, 3 liter, 5 liter, 10 liter
Csomagolo-szer anyagRA/HDPE (COEX)

7. A nbvényvéd szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolagételek mellett legalabb két évig ntegi.
Tajékoztatd adatd gyarto altal vallalt eltarthatdsagid@ év.

8. Forgalmazasi kategoria:ll.

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

Az engedélyezési eljaras dija 1.500.000 Ft, amelyetgyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi Gton tovalgurjaslatnak helye nincs.

A hatarozat felulvizsgalata jogszabalysértésre thozmassal kérhét a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkalgyi Birésagtdl a hatarozatot hozo6 Nemzetilnikzerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset

inditasaval. A keresetlevelet a felllvizsgéalni Kéatarozat kozlés@tszamitott harminc napon belll, az
engedélyed hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagglajakildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2016. junius 10.

Dr. Oravecz Marton
elnodk
neveben és megbizasabdl:

Jordan Laszl6

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél - BASF Hungaria Kft.
2. Irattar

(184/2016.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
[ < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

I & 1/309-1000; Fax: 1/246-2960

@ E-mail: nti@nebih.gov.hu

www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Novényvédlszer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedély tulajdonos hazai képvigel

2. A noévényvéd szer adatai:
2.1. Novényvédiszer gyartdja:
2.2. Novényvédlszer rendeltetése:

2.3. Novényvédiszer formulacidja:

2.3. Novényvédlszer Osszetétele
2.5.1. hatbéanyag
ISO név
CAS szam

IUPAC név

tiszta hatéanyag részaranya

technikai hatéanyag specifikacibja

04.2/4127-1/2016
Priaxor
2021. junius 30.

BASF S.E.
D-67056 Ludwigshafen, Németorszag

BASF Hungaria Kift.
1132 Budapest, Véaci ut 30.

BASF S.E.(Németorszag)
gombadb permetesiszer

EC - emulzidképsd koncentratum

fluxapiroxad
907204-31-3

3-(difluorometil)-1-metil-N-(34',5-
trifluorobifenil-2-il) pirazol-4-karboxamid

75 g/l
min. 980 g/kg



2.5.2. hatbéanyag
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ISO név piraklostrobin

CAS szam 175013-18-0

IUPAC név metil-N-(2-{[1-(4-klorfenil)-1H-pirazed-il]
oximetil}fenil)-N-metoxi-karbamat

tiszta hatéanyag részaranya 150 g/l

technikai hatéanyag specifikaciéja min. 975 g/kg

3.Mindgségi kdvetelmények

3.1. Hatbéanyag tartalom
fluxapiroxad (HPLC/UV)

piraklostrobin (HPLC/UV)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

tajékoztato jelled adatok:

7,28 + 0,73 %(m/m)
14,56 £ 0,87 %m/m)
Meg kell felelnie az ,EC” formulaciéo FAO kovetelmginek

megjelenés: atlatszo, sarga sziédeskés szagu folyadék
siiriség (20 °C): 1,03 g/ cin

pH (1%-0s emulzid): 4,9

lobbanéspont: 99°C

feltleti feszultség (2, 0,1%-0s emulzid): 29,3 mN/m
(feltletaktiv anyag)

dinamikai viszkozitas (40°C): 14,42 mPa.s
tartos habképiés (1,5% w/v, 1 perc): 24 ml

4. Felhasznalasra vonatkozo®@tasok:

Kultara Karosito Kezelések Két Dozis Permetlé | Kezelés ideje
maximalis | kezelés | (/hq) (fha) | (fenolégiahoz
szama/ év| kozt eltelt viszonyitva)

minimalis

idétartam
kalaszosok | lisztharmat, bokrosodastal
(buza,6szi | rozsdabetegségek, (BBCH 25) —
és tavaszi | helmintosporiumos, virdgzas végéig
arpa, rozs, | szeptoérias betegség, 1 - 0,75-1,5 100-300 (BBCH 69)
zab, rinhospdriumos és
tritikalé) ramularias

levélfoltossag,
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Eléirt névényvédelmi technoldgia:

Kalaszosokbanfert6zésveszélyes édzakban megété jelleggel, az el tiinetek megjelenésekor,
biztositd kijuttatas-technika (pl.: duplaréses éfj) alkalmazasa ajanlott. Gyenge &exsi
nyomas mellett az alacsonyabb, kdzepess &rtizési nyomas veszélye esetén a magasabb dbzis
hasznalata javasolt.

Szisztemikus gombaédzer.
Hatadsmechanizmus:
fluxapiroxad: szukcinat-dehidrogenaz enzim géERAC kod: 7)
piraklostrobin: sejtlégzést gatlé (FRAC kod: 11)
Légi kijuttatds nem engedélyezett.
5. Az emberre, allatra, kérnyezetre vald veszélgges és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo

elgirdsok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LD} értéke (patkanyon): > 500 mg/kg, <2000 mg/kg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alagfan nem jeloléskoteles;
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK tehdkapjan:

GHS piktogram:

¥

Figyelmeztetés: Figyelem

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H302 Le

nyelve artalmas.

H332 Belélegezve artalmas

H351 Felteheben rakot okoz

H400 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.

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

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P261
P270
P280
P301+P312+
P330
P304 + P340

P308 + P313
P405
P391
P501

Kertllje a permet belélegzéseét.

A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglydhyozni.
Védokesztyi, vedruha hasznalata koteliez

LENYELES ESETEN: rosszullét esetén azonnal TOXIKGRIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz kell fordulni. A szajatkell obliteni.
BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss le§emgkell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogyikgen tudjon Iélegezni.
Expozicio vagy annak gyanuja esetén: orvosi eli&eskérni.

Elzarva tarolando.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszdiytladéklerakbba
szallitds szukséges.

Kiegészid veszélyességi informacio:

EUH401

EUH208

Az emberi egészség és a kornyezet veszélyezteleskeeilése érdekében be
kell tartani a hasznalati utasitagiehsait.
2-etilhexillaktatot tartalmaz. Allergias reakcidilthat ki.

5.2. kulonleges S-mondatok

SP1

SPe 2

SPe 3

SPo 2

A novenyved szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szermygexizeket! (£
berendezést vagy annak részeit ne tisztftdszini vizek kozelében! Kerllje
gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyidest!)

A talajviz védelme érdekébentkodd drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-
féle kotottség, K<30), valamint fokozottan érzékeny felszalatti vizmirbség
védelmi terlleteken ne hasznaljal

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimkiie 20 mtavolsdgban tartson mi
egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyepitdmsagi Ovezetet! 50%s
elsodrodas csokkehtszorofe] alkalmazasa esetd® m kezeletlen névényzette
boritott (zart gyep) biztonsagi 6vezet megtarszkséges!

Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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5.3. Véarakozasi idk:
5.3.1. Munkaegészségigyi varakozasi i@l nap

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

kultara varakozasi idé (nap)

Kalaszos gabonaféléKoszi buzagszi 35
és tavaszi arpa, rozs, zab tritikalé)

5.4. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok
5.4.1. Egyéni vétlelszerelés
elokészigknek: védbkesztyi, véd szemliveg/arcvéd

kijuttatoknak: védbkesztyi, veédsruha, véd labbeli
(zért, tiInyomésos gépkabinban nem sziikséges)

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

5.4.2. Elgsegélynyujtas, terapia
Bérrel valo érintkezés esetén &bbé vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutds esetén a szemet azontalidzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.

Lenyelés esetén, ha a sérilt tudatanal van, at sdape! ki kell 6bliteni, egy-két pohar vizzeltitg
orvosi ellatast biztositani.

Terapia tlneti megfigyed kezelés.

Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.5. egyéb kornyezetvédelméehsok

Az elbirt kockazat csokkettintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. A ndvenyvédl szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. Kiszerelés térfogata és anyaga:

Kiszerelés térfogata: 0,15 liter, 0,25 liter, Oitet, 1liter, 3 liter, 5 liter, 10 liter
Csomagol6-szer anyagRA/HDPE (COEX)
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7. A nbvényvéd szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladetelek mellett legalabb két évig néegi.
Tajékoztatd adatd gyarto altal vallalt eltarthatdésagid@® év.

8. Forgalmazési kategoéria:ll.

Budapest, 2016. junius 10.

Dr. Oravecz Marton
elnodk
neveben és megbizasabdl:

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



