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Oldalak szama: 8

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznal;
engedélyokirat

Targy: Cello gombadék permeteiszer
forgalomba hozatali és felhasznal
engedélgnek kiadas

A Nemzeti Elelmiszerlanbiztonsagi Hivat; mint elssfokd élelmiszerlar-feligyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatdosag), Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. .) tgyfél

kérelmére &Cello gombadb permeteadszel forgalomba hozatali és felhasznalengedélyének a Cseh
Koztarsasagltal kiadott engedély kdlcsbnos elismerésén ataengedélymecadasa targyaban indult

hat6sagi eljarasimameghozta az alat

HATAROZATOT:

Az engedélyeZ hatosag aCello gombadb permetesdiszer forgalomba hozatali és felhasznal

engedélyét az alabbistasokkaladja ki

1. A ndvényvédszer engedélyokirat azonositasi ada

1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Novényvédlszer neve:
1.3. Ehgedélyokirat érvenyessé(

1.4. Engedélyokirat tulajdonos

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képvig:

2. A noévenyvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartoja:

2.2. Novényvédiszerrendeltetése

2.3. Novényvédi szerformulacioja:

04.2/471-1/2016
Cello
2019. jalius 31.

Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. !

Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. !

Bayer AG

Alfred Nobel Str. 50, D40789Monheim
Németorszag

gombadbszer

emulzidkepsd koncentratur (EC)



2.4. Novényvédiszer Osszetétele
ISO név

CAS szam

IUPAC név

2.4.1. hatbéanyag

tiszta hatéanyag részaranya
technikai hatéanyag specifikacidja
ISO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.2. hatbéanyag

tiszta hatéanyag részaranya

technikai hatéanyag specifikacidja
ISO név

CAS szam

IUPAC név

2.4.3. hatbéanyag

tiszta hatéanyag részaranya

technikai hatéanyag specifikacidja

3. Mindségi kdvetelmeények:
3.1. Hatéanyag tartalom
3.1.1 protiokonazol (HPLC-UV)
3.1.2 spiroxamin (GC-FID)
3.1.3.tebukonazol (GC-FID)

Tajékoztato jelledj adatok:

04.2/471-1/2016

protiokonazol
178928-70-6

(RS)-2-[2-(1-KlI6rciklopropil)-3-(2-klonhd)-2-
hidroxipropil]-2,4-dihidro-1,2,4-triazol-3-tion

100 g/l

min. 970 g/kg
spiroxamin
118134-30-8

8-terc-butil-1,4-dioxaspiro- [4,5]dekan-2-
ilmetil-(etil)(propil- amin

250 g/l

min. 950 g/kg
tebukonazol
107534-96-3

(RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol

100 g/l
min. 950 g/kg

10,02 + 1,0 % m/m
25,05+1.5 % m/m
10,02 + 1,0 % m/m

Megjelenés: vilagosbarna penész szagu folyadék

pH (1 %-os emulzid): 7,8

Siiriiség (20 °C): 0,998 g/chn

Lobbanaspont: > 100 °C

Ongyulladasi Bmérséklet:360 °C

Dinamikai viszkozitas (40°C, 100's 40,8 mPa.s
Fellleti feszultség (25°C, higitatlan készitméagmN/m
Tartds habképgaeés (6,25 ml/l, 1 perc): 4 mli
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4. Felhasznalasra vonatkozodtasok:

A novényved szer felhasznalasara vonatkozo é@rasok:

Kultara Kéarosito Kezelések | Két kezelés| Dozis | Permetlé| A kezelés
maximalis | kozt eltelt (Ilha) (I/ha) ideje
szama | minimalis (fenoldgiai
idétartam allapot
(nap) szerint)

U

2 szarcsomo

allapottol
6szi és tavaszi | gabonalisztharmat, (BBCH 32)
blza, rozs, vOros- és sargarozsda, 2 14 0,8 200-400 L
tritikale szeptorias betegség viragzas
Vvégeéig
(BBCH 69)
2 szarcsomos
gabonalisztharmat, allapottol
e . | sarga- és arparozsda, BBCH 32
gfzges tavaszl | peimintospériumos, 2 14 0608 200-400 °F o )
P rinhosporiumos viragzas
betegségek kezdetéig
(BBCH 61)

Eléirt névényvédelmi technoldgia

Bluzaban, rozsban, tritikdléban a fertzés mértékét fliggéen egy vagy két alkalommal sziikséges
védekezni. A permetezéstomtjelzésre alapozva, me@eb jelleggel, de legkébb az el§ tlinetek
megjelenésekor — 2-3 szarcsomds allapotban - kelyjkezdeni és szikség esetén megismételni
kaldszhanyas-viragzas kezdetén.

Arpaban a fertzés mértékét fiiggéen egy vagy két alkalommal szilkséges védekezniertn@tezést
elérejelzésre alapozva, medeb jelleggel, de legkébb az el§ tlinetek megjelenésekor — 2-3
szarcsomos allapotban - kell megkezdeni és szigségn megismételni kalaszhanyas-viragzas idején.
Az alacsonyabb dozis a helmintospériumos és rinbrasmos betegségek elleni védekezés soran ajanlott.

Hatdsmechanizmus:
protiokonazol: ergoszterol bioszintészis gatlo (FRKOd: 3)
spiroxamin: szterol bioszintészis gatlé (FRAC kbyl:
tebukonazol: ergoszterol bioszintészis gatldé (FR&G: 3)

Légi kijuttatds nem engedélyezett.
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5. Az emberre, allatra, kérnyezetre valé veszélgges és a biztonsadgos felhasznélasra vonatkoz6
eldirasok:

5.1. Veszélyesseégi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeléléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyesseégi besorolas a 1272/2008 EK tendiapjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztaf mondatok (H-mondat):

H315 Borirritalé hatasa.

H317 Allergias Wbrreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H361d Felteheben karositja a szuletetidyermeket.

H400” Nagyon mérgex a vizi ébvilagra.

H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

fCimkén nem feltiintetedcadat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280
P302+P352
P304+P340

P305+P351+
P338

P333 + P313
P312
P391
P501

Védokesztyi/védsruha/szemvéatlarcvéd hasznalata koteléz
HA BORRE KERUL: Lemosasdvizzel.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss leteg kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnjgtjon I€legezni.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatostéblvizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megabdiAet oblités folytatasa.

Bérirritacio vagy kilutések megjelenése esetén: Orethgtast kell kérni.
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHQZgyY orvoshoz.
A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladekkent: vesszélyelladéklerakoba szallitas
szikséges.

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401

Az emberi egészség és a kbrnyezet veszélyezteleskeellése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitagiehsait.

Kllonleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

SPo 2

A novenyvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szermygevizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszek kdzelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondleNzvezetkon keresztll valé szennyidest!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirek#iz 5 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (Iélegt zart gyep) biztonsagi tvezetet!

Hasznalat utdan minden &dihazatot ki kell mosni!

5.2. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok:

Az ivovizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlvédsterlleten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belul kilon engedélyez@$tiggéen hasznalhato.

5.3. Varakozasi idk

5.3.1. Munkaegészséguigyi varakozasi @nap (szaradasig)

5.3.2. Elelmezés-egészségligyi varakozési id

kultdra varakozasi idé

6szi és tavaszi buza, tavasziégzi arpa, rozs, tritikalé 35 nap

5.4. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok:

5.4.1. Egyéni véilelszerelés

elokészitknek: védbkeszty

kijuttatoknak:

védikesztyi (zart, tiinyomasos gépkabinban nem sziikséges)
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Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vaggk agyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini éisegélynyljtas utan orvosi, intézeti ellatast kedtdsitani.

5.4.2.ElgsegélynyujtasBdrrel vald érintkezéssetén a drt bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutassetén a szemet azonnal,\bzzel, legalabb 15-20 percig 6blogetbényelésesetén, ha a
sérilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell @blif egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatagtdsitani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

Kiszerelés térfogata/tomege: 5 liter
Csomagoloszer anyaga: HDPE, HDPE/PA, HDPE/EVOH

7. Eltarthatosagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolastélek mellett legalabb két évig
megrzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthetqi idb: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:|l.

A novényved szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tamtadmaz engedélyezési eljards soran
jovahagyott cimketerv alapjan elkészitett cimkdweelilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljards dija 1.500.000 Ft, amedygetigyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi uton tovalgarposlatnak helye nincs.

A hatarozat felllvizsgalata jogszabalysértésre thozassal kérhét a Fovarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Bir6sagtol a hatarozatot hoz6 Nemzetilrfikzerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval.

A keresetlevelet a fellilvizsgalni kért hatarozatlk8éél szamitott harminc napon belil, az engedélyez
hatosagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagylajakildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS
»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”
Budapest, 2016. februar 4.
Dr. Oravecz Marton
elndk

nevében és megbizasabdl:

Jordan LaszIl6

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar

(25/2016.)
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Melléklet a 04.2/471-1/2018EBIH szam( hatarozathoz

AR Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
\ No6vény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
<] 1118 Budapest, Budaorsi Gt 141-145.
& 1/309-1000; Fax: 1/246-2960
E-mail:nti@nebih.gov.hu

www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A nbvényved szer engedélyokirat azonositasi ada

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

1.4. Engedélyokirat tulajdonos

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képvigg:

2. A novenyved szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartdja:

2.2. Novényvédlszerrendeltetése

2.3. Novényvédl szerformulécidja:

2.4. Novényvédlszer Osszetétele
ISO név

CAS szam

IUPAC név

2.4.1. hatéanyag

tiszta hatéanyag részarar
technikai hatéanyag specifikacit
ISO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.2. hatbéanyag

tiszta hatéanyag részarar

technikai hatéanyag specifikacit

04.2/471-1/2016
Cello
2019. julius 31.

Bayer Hungaria Kift.
1123 Budapest, Alkotéu. 50.

Bayer Hungaria Kift.
1123 Budapest, Alkotas u. !

Bayer AG

Alfred Nobel Str. 50, D40789Monheim
Németorszag

gombadbszer

emulzioképsd koncentratur (EC)

protiokonazol
178928-70-6

(RS)-2-[2-(1kl6rciklopropil)-3-(2-kl6rfenil)-2-
hidroxipropil]-2,4-dihidro-1,2,4-triazol-3-tion

100 g/l

min. 970 g/kg
spiroxamin
118134-30-8

8-terc-butil-1,4dioxaspirc- [4,5]dekan-2-
ilmetil-(etil)(propil- amin

250 g/l
min. 950 g/kg
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ISO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.3. hatéanyag

tiszta hatéanyag részaranya

technikai hatéanyag specifikaciéja

3. Mindségi kdvetelmények:
3.1. Hat6anyag tartalom
3.1.1 protiokonazol (HPLC-UV)
3.1.2 spiroxamin (GC-FID)
3.1.3.tebukonazol (GC-FID)

Tajékoztatd jellefj adatok:

tebukonazol
107534-96-3

(RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol

100 g/l
min. 950 g/kg

10,02 + 1,0 % m/m
25,05+1.5 % m/m
10,02 + 1,0 % m/m

Megjelenés: vilagosbarna penész szagu folyadék

pH (1 %-os emulzid): 7,8

Siiriiség (20 °C): 0,998 g/cin

Lobbanaspont: > 100 °C

Ongyulladasi Bmérséklet:360 °C

Dinamikai viszkozitas (40°C, 1005 40,8 mPa.s
Fellleti fesziltség (25°C, higitatlan készitméagmN/m
Tartés habképgalés (6,25 ml/l, 1 perc): 4 ml
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4. Felhasznélasra vonatkozo@tasok:

A ndvényvéd szer felhasznalasara vonatkozo érasok:

Kultara Karosito Kezelések | Két kezelés| Dozis | Permetlé| A kezelés
maximalis | kozt eltelt (I/ha) (Ilha) ideje

szama | minimalis (fenoldgiai

idétartam allapot

(nap) szerint)

2 szarcsomos

allapottol
6szi és tavaszi | gabonalisztharmat, (BBCH 32)
blza, rozs, vOros- és sargarozsda, 2 14 0,8 200-400 L
tritikale szeptorias betegség viragzas
végeéig
(BBCH 69)
2 szarcsomos
gabonalisztharmat, allapottol
e . | sarga- és arparozsda, BBCH 32
ng;eS tavasz helmintospériumos, 2 14 0,6-0,8 200-40¢ ( D )
P rinhospériumos viragzas
betegségek kezdetéig
(BBCH 61)

Eléirt névényvédelmi technolégia

Buzaban, rozsban, tritikalébana ferttzés mértékét fliggéen egy vagy két alkalommal sziikséges
védekezni. A permetezéstosdjelzésre alapozva, me@eb jelleggel, de legkébb az el§ tinetek
megjelenésekor — 2-3 szarcsomos allapotban - kelikezdeni és szikség esetén megismételni
kaldszhanyas-viragzas kezdetén.

Arpaban a fertzés mértékél fliggéen egy vagy két alkalommal szilkséges védekezni. A
permetezést étejelzésre alapozva, medeb jelleggel, de legkébb az el tiinetek megjelenésekor

— 2-3 szarcsomos allapotban - kell megkezdeni éksgg esetén megismételni kalaszhanyas-
viragzas idején. Az alacsonyabb ddézis a helmintogpis és rinhosporiumos betegségek elleni
védekezeés soran ajanlott.

Hatadsmechanizmus:
protiokonazol: ergoszterol bioszintészis gatlé (FRKOd: 3)
spiroxamin: szterol bioszintészis gatlé (FRAC kby:
tebukonazol: ergoszterol bioszintészis gatldé (FR&G: 3)

Légi kijuttatds nem engedélyezett.
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5. Az emberre, allatra, kdrnyezetre valo veszélgges és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
elgirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre vald veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan nem jel6léskoteles
Méhveszélyesség kockéazatbecslés alapjan nem jeléléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK tendpjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztaef mondatok (H-mondat):

H315 Borirritalé hatasa.

H317 Allergias Wbrreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H361d Felteheben karositja a szuletetidyermeket.

H400” Nagyon meérgex a vizi ebvilagra.

H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

“Cimkén nem feltiintetechdat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P280
P302+P352
P304+P340

P305+P351+
P338

P333 + P313
P312
P391
P501

Védokesztyi/védsruha/szemvétlarcvéd hasznalata koteléz
HA BORRE KERUL: Lemosasdvizzel.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss letegkell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénntgijon |€legezni.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatostéblvizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megabdi#et oblités folytatasa.

Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: Oretigtast kell kérni.
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHQAgyY orvoshoz.
A kiomlott anyagot 0ssze kell gjgeni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: vessélyelladéklerakoba széllitas
szlUkseéges.

Kiegészid veszélyességi informacio:

EUH401

Az emberi egészség és a kérnyezet veszélyezteleskmellése érdekében be kell
tartani a hasznélati utasitagiehsait.

Kuldénleges S-mondatok:

SP1

SPe 3

SPo 2

A novényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szemmyevizeket! (A

berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszek kozelében! Kerllje a

gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyiést!)
A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirekiit 5 m tavolsagban tartson

meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (Iélegt zart gyep) biztonsagi dvezetet!
Hasznalat utan minden v&dihdzatot ki kell mosni!

5.2. Egyéb kornyezetvédelmietasok:

Az ivOvizbazisok bels védteriiletén felhasznalni tilos, kidlvéddterlleten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belll kiulon engedélyedds$tiggéen hasznalhato.

5.3. Varakozasi idk

5.3.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap (szaradasig)

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

kultira varakozasi idé

6szi és tavaszi buza, tavasziégzi arpa, rozs, tritikalé 35 nap
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5.4. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok:
5.4.1. Egyéni vétlelszerelés

elokészitknek: védkeszty
kijuttatoknak: vedbkesztyi (zart, tiinyomasos gépkabinban nem sziikséges)

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

5.4.2 ElgsegélynyujtasBsrrel vald érintkezégsetén adat b vizzel, szappannal meg kell tisztitani.
Szembe jutédssetén a szemet azonndl Mizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetinenyelésesetén, ha
a serilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kellitéhbi, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

Kiszerelés térfogata/tomege: 5 liter
Csomagoloszer anyaga: HDPE, HDPE/PA, HDPE/EVOH

7. Eltarthatosagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolastéfelek mellett legalabb két
évig med@rzi.
Tajékoztatd adat: A gyart6 altal vallalt eltartheqi ids: 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria:|.

Budapest, 2016. februar 4.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



