Nemazeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Ikt. sz.: 04.2/2598-1/2017.

Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatdsdg Tdrgy: Calaris Pro gyomirté permetezGszer
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145. forgalomba hozatali és felhasznaldsi
1537 Budapest, Pf. 407 engedélyének moédositasa
termdfoldeél | Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintéz6: Henézi Agnes/ Talabér Cecilia
az asztalig ppp.registration@nebih.gov.hu Oldalak széma: 5 oldal

portal.nebih.gov.hu
Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elsé foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatosag), a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt
Syngenta AG. (CH-4002 Basel, Svajc) ligyfélnek a Calaris Pro gyomirté permetezészer
forgalomba hozatali ¢és felhasznaldsi engedélyének modositasa targyaban benyujtott kérelmére
meghozta az alabbi

HATAROZATOT:
Az engedélyezd hatosag a Calaris Pro gyomirté permetezoszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének megadasarél szolo 04.2/3528-1/2012. NEBIH szamii hatarozatat —

egyeéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint moédositja, és a jelen
hatarozat mellékletét képezd engedélyokiratot a modositdsokkal egységes szerkezetben adja ki:

l. Az engedélyokirat 1. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

1. A novényvédé szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szdma: 04.2/3528-1/2012. NEBIH
1.2. Novényvédd szer neve: Calaris Pro

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2022. jalius 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta AG.

CH-4002 Basel, Svajc

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Syngenta Kft.
képviseldje: 1117 Budapest, Aliz u. 2.

1. Az engedélyokirat 5. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo eldirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyessegi tulajdonsagok

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): 310 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Mc¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
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Méhveszélyesség toxicitds alapjan”: nem jeléléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeléléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszéelyessegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H302
H400"
H410

Lenyelve artalmas.

rrrrrrr

Nagyon mérgezd6 a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozdé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata kérzben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

P301+P312 LENYELES ~ ESETEN:  rosszullét esetén  azonnal  forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ /orvoshoz.

P330 A szajat ki kell obliteni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401

Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 2

SPe 3

A novényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezOdést!

A talajviz védelme érdekében mikodo drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-
féle kotottség, Ka<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség
védelmi teriileteken ne hasznalja!

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tavolsagban tartson meg

* Cimkén nem feltiintetendd adat

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet! A nem cél-névények védelme érdekében a nem
mezOgazdasagi foldteriilettdl 10 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi
ovezetet!

5.3. Varakozasi idok:
5.3.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.3.2. Elelmezés-egeszségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi id6 (nap)
kukorica (takarmany, csemege, eldirt novényvédelmi technologia szerinti
vetOmag) felhasznalas esetén nem sziikséges

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:
5.4.1. Egyéni védofelszerelés:
Elokészitoknek: védokesztyli

Kijuttatoknak: védOkesztyli, védéruha, véddlabbeli (zart, tilnyomasos gépkabinban
nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkat azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini els6segélynyuijtas utan orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

5.4.2. Elsosegélynyujtas: Borrel vald érintkezés esetén a bort bo vizzel, meg kell
tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bé vizzel, legalabb 15-20 percig
Oblogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy
két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok:
Az eldirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

Ill. Az engedélyokirat 7. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:
7. A novényvédé szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megbrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1do: 3 év

Az engedély modositasi eljaras dija 75.000 Ft, amelyet az iigyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatarozat jogerére emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani
elektronikus ton az engedélyezd hatésaghoz nyilvantartas céljabol.
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Jelen hatarozat ellen kdzigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetd a Févarosi Kozigazgatasi
és Munkaiigyi Birésagtol a hatirozatot hoz6 Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal
elleni kereset inditasaval.

A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil, az
engedélyezo hatdsagnal, 3 példanyban kell benytjtani, vagy ajanlott kiildeményként kell postara
adni.

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2017. julius 25.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
Kapja:

1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (192/2017.)
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< 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 névényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédo szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviselije:

2. A novényveédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtdja:

2.2. Novényvédo szer rendeltetése:
2.3. Novényveédo szer formuldacioja:

2.4. Novényveédo szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag 1SO név

CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

ISO nev
CAS szam
IUPAC nev

2.4.2. Hatoanyag

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikdcioja

04.2/3528-1/2012. NEBIH
Calaris Pro
2022. julius 31.

Syngenta AG.
CH-4002 Basel, Svajc

Syngenta Kift.
1117 Budapest, Aliz u. 2.

Syngenta AG.
CH-4002 Basel, Svajc

gyomirto szer
vizes szuszpenzid koncentratum (SC)

Syngenta Annex III dokumentacié
mezotrion

104206-82-8
2-(4-mezil-2-nitrobenzoil)ciklohexdn-1,3-dion
50 g/l

Syngenta Annex II dokumentécio

terbutilazin

5915-41-3
N2-tert-butil-6-k/6r-N4-etil-1,3,5-triazin-2,4-
diamin

326 g/l

Syngenta Annex II dokumentacid
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Melléklet a 04.2/2598-1/2017. NEBIH szdmu hatarozathoz
3. Az eloirt minéségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. mezotrion (HPLC/UV) 4,5 £ 0,5 %(m/m)
3.1.2. terbutilazin (HPLC/UV) 29,1 £ 1,5 %(m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: Meg kell feleljen az ,,SC” formulaciéo FAO
kovetelményeinek
Tdjekoztato jellegii adatok: Megjelenés: krém szint, édeskés illata folyékony

anyag (szuszpenzio)

Stirliség (20°C): 1,118 g/em®

pH (1%-os oldat): 3,4

Feliileti fesziiltség (0,1%-0s oldat): 35,4 mN/m

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

A kij,l,llt:a,téShOZ A kezelés utolsé
sziikséges .y x R
Kultara Karosité ldOp’OI}ii_]a
szer viz (fenolégiahoz
(I/ha) (I/ha) viszonyitva)

kukorica (takarmany, | magrol kel6 egy- és kétsziki 8 leveles allapot
. . 1,5-2,3 | 250-300
csemege, vetomag) gyomndvények (BBCH 18)

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitményt egy vegetacios idoszakban csak egy alkalommal lehet felhasznalni!

A készitményt nedvesité szerrel tankkombinacioban a kukorica kelése utan posztemergensen kell
Kijuttatni, 1,8-2,3 1/ha dézisban. A kijuttatasi idopont megvalasztasakor a gyomnovények fejlettsége
az iranyadd. A magrol keld kétsziki gyomnovények 2-6, a magrol keld egyszikiiek (kakaslabfii €s
ujjasmuhar fajok) a 1-3 leveles allapotukban a legérzékenyebbek a készitményre. Az egyszikiiek elleni
gyomirtd hatas fokozhatdé 2-4 kg/ha ammonium-nitrat vagy mas folyékony N tartalmi miitragya
hozzéadasaval.

Amennyiben egyéb kukoricdban engedélyezett posztemergens gyomirtd szer készitménnyel
tankkombinacidban alkalmazzuk, Ugy a készitmény dozisa 1,5-1,8 l/ha. Tankkombinéicioban valo
alkalmazéasakor mindig figyelembe kell venni a kombindcios partner engedélyokiratdban eldirt
novényvédelmi technologiai eldirasokat.

A készitmény kijuttathato a kukorica vetése utan, kelése eldtt (preemergensen), ez esetben a dozis 2,3
I/ha. Preemergens kijuttatas esetén a készitményt egyszikli gyomnodvények ellen hatékony
készitménnyel kombindcioban kell alkalmazni, annak engedélyokiratdban meghatarozott dézisaval.

A készitmény csemegekukoricaban, vagy vetdmag eldallitdsban torténd alkalmazasa a fajtatulajdonos
elézetes hozzajaruldsaval torténhet.

A készitmény kijuttatasaval azonos évben vetheto 0szi kalaszos, 6szi kdaposztarepce, az utobbi vetése
elott mélyszantast kell végezni.

A keszitmény kijuttatasat koveto év tavaszan, amennyiben a talaj pH értéke 6-nal alacsonyabb, nem
vethetd cukorrépa, pillangos novények, burgonya, valamint levélzoldségek.

Extrém szaraz idojarasi viszonyok fokozzak az utohatas kockazatat.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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5. Az emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
eléirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): 310 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Me¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan”: nem jeloléskateles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”: nem jeloléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyessegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram ﬁ

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.
H400" Nagyon mérgez6 a vizi élévilagra.
H410 Nagyon mérgezd a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata szben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

P301+P312 LENYELES  ESETEN:  rosszullet  esetén azonnal  forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ /orvoshoz.

P330 A szajat ki kell obliteni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informadcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil vald szennyezddést!

SPe 2 A talajviz védelme érdekében miikodo drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-
féle kotottség, Ka<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség
védelmi teriileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi ovezetet! A nem cél-novények védelme érdekében a nem
mezOgazdasagi foldteriilettél 10 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi
Ovezetet!

5.3. Varakozasi idok:
5.3.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi idé (nap)
kukorica (takarmany, csemege, eldirt novényvédelmi technologia szerinti
vetémag) felhasznalas esetén nem sziikséges

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:
5.4.1. Egyéni védofelszerelés:

Elokészitoknek: védokesztyll
Kijuttatoknak: védokesztyli, védoruha, védolabbeli (zart, tilnyomésos gépkabinban
nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.4.2. Elsosegélynyujtas: Borrel vald érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell
tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel
itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:
Az eldirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. A novényvédo szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 12x1 liter, 4x4 liter, 6 liter, 4x5 liter, 2x10 liter, 1x20 liter
6.2. A csomagoldszer anyaga: PET flakon/kanna karton (papir) dobozban
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7. A novényvédo szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1do: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: |1.

Budapest, 2017. jalius 25.
Dr. Oravecz Marton

elnok
nevében €s megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



