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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint els foka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedély@hatdésag), Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) altal
képviseltBayer CropScience S.A.§(16 Rue Jean-Marie Leclair CP 106 F-69266 Lyon &di
Franciaorszag) ugyfélnekRrosaro gombadé permetesszerforgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének médositasa targyaban benyujtott kérelmeghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyed hatésag drosaro gombadb permetesdiszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasasi#oldo NTKSz 1917/2005szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szemotositja, és a jelen hatarozat mellékletét
képed engedélyokiratot a modositasokkal egységes szstharz adja ki:

l. Az engedélyokirat 1. 3. pontja helyébe az alabiwegrész lép:
1.3. engedély érvényessége: 2022. oktober 31.

Il. Az engedélyokirat 12. pontja helyébe az aldbbieg@sz 1€p:

12. A névényvédiszer kiszerelése, csomagolasa:
A kiszerelés térfogata liter
A csomagolbéeszkdz anyag&lDPE, vagy EVOH betsrétedi koextrudalt taroloedény

[l Az engedélyokirat 13. és 14. pontja torlésre kerul.

A hatarozat jogéire emelkedését kovan gyartott tételek a jelen hatarozat rendelkezései
tartalmazé cimkeszoveggel kerllhetnek forgalombazzeE egyidejleg a megvaltozott
termékcimkét be kell nydjtani elektronikus utoresgedélyed hatésaghoz nyilvantartas céljabdl.

Az engedély médositasi eljaras dija 25.000 Ft, getelz Ggyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A hatarozat ellen kozigazgatasi eljaras keretébemdbbi jogorvoslatnak helye nincs.
Jogszabalysértésre hivatkozassal a hatarozat giré@salvizsgalata kérhét a hatarozat kozlésit
szamitott harminc napon belll. A Kkeresetlevelet @aFosi Kozigazgatasi és Munkalgyi
Birésagnak kell cimezni, de a Nemzeti ElelmiszerBiztonsagi Hivatalnal kell benyuijtani vagy
ajanlott kiildeményként postara adni.

A jogi képvisebvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rerkiez6 gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektronikus aton, a http://anykimgov.hu weboldalon keresztil elérbet
elektronikusirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles bgtayi.

A biréség a pert targyaldson kivil birélja el, Kebarmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérleeinek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.
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elnok
neveben és megbizasabdl
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2. lrattar (301/2017.)
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FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. engedélyokirat szama: 1917/2005 NTKSz

1.2. névényvédiszer neve: Prosaro

1.3. engedély érvényessége: 2022. oktober 31.

1.4. engedély tulajdonosa: Bayer CropScience AG
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim am Rhein
Németorszag

1.5. Engedély tulajdonos hazai képvidgl:  Bayer Hungaria Kift.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

1.6. készitmény gyartdja: Bayer CropScience S.A.S.
16 Rue Jean-Marie Leclair CP 106
F-69266 Lyon Cedex 09, Franciaorszag

2. A novenyveéd szer rendeltetésggombadd permeteészer
3. A nbvenyveéd szer osszetétele:
Hatbéanyag(ok) megnevezése és részaranya:

protiokonazol (125 g/l)

IUPAC név: R,9 2-[2-(1-klorciklopropil)-3-(2-klérfenil)-2-hidrokpropil]-2,4-dihidro-3H-1,2,4-
triazol-3-tion

CAS-szam: 178928-70-6

tebukonazol (125 g/l)
IUPAC név: R9-1-p-klérfenil-4,4-dimetil-3-(H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol
CAS-szam: 107534-96-3

4. Szerformaemulziéképd koncentratum (EC)

5. Eldirt mingséqi feltételek:
protiokonazol tartalom (HPLC): 12470,8 % (m/m)
tebukonazol tartalom (HPLC): 1270,8 % (m/m)



Emulzié stabilitds (MT 36.3)
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Tarolasi stabilitas:
Tarolasi stabilitas 6C-on (CIPAC MT 39.3): kristalyndvekedés/fazis kigginincs
Tarolasi stabilitds 52C-on (CIPAC MT 46): a mért atlag hatéanyag tartalwem lehet kevesebb,
mint a kezdeti hatéanyag tartalom relativ 95%-a &nti fizikai-kémiai tulajdonsagokban

valtozas n

em engedldemneg

Melléklet a NEBIH 04.2/1046-2/2017 szamU hatardzaza

teljes kezdeti emulzioképzés
krémesedés: maximum: 0,2°cm
ismételt emulzioképzes: teljes
krémesedés: maximum: 0,1 cm
Habzoéképesség (CIPAC MT 47.2): maximum: 3G ¢inperc utan)

6. Felhasznéalasra vonatkoz6@tasok:

Kultara Karosito Kezelések Két Dézis | Permetlé A kezelés
maximalis | kezelés | (I/ha) | (I/ha) ideje
szama | kozt eltelt (fenoldgiai
minimalis allapot szerint)
idétartam
(nap)
gabonalisztharmat
rozsda, szarbaindulastg
helmintospériumos- 0 75- (BBCH 30) —
blza (6szi) |, szeptorias 2 14 . 250-300| :,  ~, T ..
! 1,0 viragzas vegelg
betegségek, (BBCH 69)
kalaszfuzariozis,
egyeb betegségek
ggggggﬁ;ora’ szarbaindulast(
. L (BBCH 30) —
alternaria, 2 14 1 200-400| , : 2 AL L
ma helmintospérium viragzas vegelg
szklerotinia (BBCH 69)

. 3 szarcsomoés
kukorica allapotto|
gti?é(armany fuzariozis 1 : 1 | 300-600 (BBCH 33)
veté;mag) virdgzas végéig

(BBCH 69)

)

Eléirt névényvédelmi technolégia:

Oszi buzaban a fertizés mértékél fliggden egy vagy két alkalommal szilkséges védekezni. A
permetezeést étejelzésre alapozva, mefeb jelleggel, de legkébb az elé tinetek megjelenésekor — 2-

3 szarcsomos

allapotban -

kell

megkezdeni

megjelenésekor, illetve kaladszhanyas-viragzasmdejé
Makban a noévényvéd szert megeélz6 jelleggel (preventiv mddon) kell kijuttatni. Janyéeszélybl
fuggéen a permetezés 14 nap mulva megismeéielifekészitmény egy tenyéssgzakban maximum 2
alkalommal hasznélhato fel. Az esetlegesen sziksty@abbi védekezéseket més készitményekkel kell

elvégezni.

€és sgukssetén megismételni

a zasz

l6sleveél

Kukoricaban fuzaridzis ellena védekezést medeb jelleggel, ferézésre hajlamositd éjaras esetén

viragzaskor kell

elvégezni.
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Melléklet a NEBIH 04.2/1046-2/2017 szamU hatardzaza

Felszivodo hatasu készitmeny.
Hatasmechanizmus:
protiokonazol, tebukonazol: szterol bioszintéAHd@(FRAC kbd: 3)

Légi kijuttatds nem engedélyezett.

7. Az emberre, allatra, kérnyezetre vald veszé&lggse és a biztonsagos felhasznalasra vonatkoz6
eldirasok:
7.1. Veszélyesseégi besorolas:

7.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: k6zepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alagjan nem jeloléskoteles;

Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan ~ nem jeldléskoteles

Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

7.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK tehdmpjan:

O S

Figyelmeztetés: Figyelem

GHS piktogram:

Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H315 Bérirritalé hatasu

H317 Allergias Wbrreakciét valthat ki

H361d Felteheben kéarositja a szuletehidyermeket

H411 Mérged a vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vaglyahyozni.
P280 Védokesztyi, védruha hasznalata kotelez

P302+352 HA BORRE KERUL: Lemosasdszapanos vizzel

P333+P313 Borirritacié vagy kiltések megjelenése esetén: orethdtast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gygeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkeént: veszadhydladéklerakoba
szallitas szukséges.

Y Cimkén nem feltiinteteichdat
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Melléklet a NEBIH 04.2/1046-2/2017 szamU hatardzara
Kiegészif veszélyességi informacio:

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

7.2 kulénleges S-mondatok

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoldeszkodzével ne szermyaz
vizeket! (A berendezést vagy annak részeit ne itssetfelszini vizek
kozelében! Kerllje a gazdasagban vagy az utakod Mevezetkon
keresztll valé szennyédést!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirekifir 10 m tavolsagban
tartson meg egy kezeletlen biztonsagi tvezetet!
SPo 2 Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

7.3. egyéb kornyezetvédelméebsok

Az ivévizbazisok bels védteriletén felhaszndlni tilos, kidlsvédsteriileten és a hidrogeoldgiai
vedsovezeten belul kulon engedélyezg$tiggéen hasznalhato.

8. Varakozasi idk:

8.1. Munkaegészseéguigyi varakozasi @l nap

8.2. Elelmezés-egészségugyi varakozési id

kultara varakozasi idé
bluza (6szi) 35 nap
mak 56 nap

elsirt novényvédelmi technologia szerinti

kukorica (takarméany, véima - By o
( y 9) felhasznalas esetén nem szikséges

kukorica (sil6) 30 nap

9. Munkaegészségugyi 6vorendszabalyok:

Egyéni védeszkdzok elskészifknek védsruha, védkalap, védkesztyi, permeted arcved,
védslabbeli; kijuttatbknak:védruha, védkalap, védkesztyi, védiszemiiveg, FF2D (SL) émosztalyu
részecskesiz6 félalarc, védlabbeli.

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vaggk agyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini élsegélynyujtds utan /lasdltalanos eljarad orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

Terapia: tineti-megfigyélkezelés.

10. Forgalmazasi kategoriall.
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Melléklet a NEBIH 04.2/1046-2/2017 szamU hatardzaza

11. Eltarthatésag:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolagételek mellett legalabb két évig ntegi.
Tajékoztatd adat gyarto altal vallalt eltarthatosagidaa® év.

12. A novényvédiszer kiszerelése, csomagolasa:

A kiszerelés térfogatd liter
A csomagolbéeszkdz anyag&lDPE, vagy EVOH belsrétedi koextrudalt taroloedény

Budapest, 2017. oktéber 31.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.
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