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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfokil élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv, és mint
zonalis atvevo tagallam engedélyezd hatosaga (a tovabbiakban: engedélyezd hatosag), az FMC-Agro
Hungary Kft. (1027 Budapest, Ganz utca 16.) altal képviselt Cheminova A/S (P.O. Box 9, DK-7620
Lemvig, Dania) iigyfél kérelmére — az Egyesiilt Kiralysag, mint zondlis értékeld tagallam altal elvégzett
értékelésre alapozva — a Saracen Delta gyomirté permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megujitasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezé hatosag a Saracen Delta gyomirté permetezészer 04.2/2245-1/2016. NEBIH szamui
forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyét visszavonja, egyuttal a készitmény forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyét a jelen hatarozat mellékletét képezd, 04.2/780-1/2017. NEBIH szamu
,,FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT” — ban el8irt feltételek mellett
adja ki az alabbiak szerint:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédd szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviseldje:

2. A novényvédd szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtija:

2.2. Novényvédo szer rendeltetése:
2.3. Novényvédo szer formulacidja:
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
1SO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.1. Hatoanyag

tiszta hatoanyag részaranya

04.2/780-1/2017. NEBIH
Saracen Delta
2022.03.31.

Cheminova A/S
P.O. Box 9
DK-7620 Lemvig, Dania

FMC-Agro Hungary Kft.
1027 Budapest, Ganz utca 16.

Cheminova A/S
P.O.Box 9
DK-7620 Lemvig, Dania

gyomirtdszer

vizes szuszpenzi6 koncentratum (SC)

diflufenikan

83164-33-4

2" 4'-difluor-2-(a,a,a-trifluor-m-toliloxi)-nikotinanilid
500 g/l

1
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2.4.2. Hatéanyag ISO név floraszulam
CAS szam 145701-23-1
2',6',8-trifluor-5-metoxi-[1,2,4]-triazol [1,5-c]

IUPAC né C -
nev pirimidin-2-szulfonanilid

tiszta hatoanyag részaranya 50 g/l

3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. diflufenikan (HPLC-UV) 41% (m/m) £ 2 % (m/m)
3.1.2. floraszulam (HPLC-UV) 4,1 % (m/m) + 0,4 % (m/m)

Meg kell felelnie az ,, SC” formulaci6 FAO

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:
enmar tuigyaonsago kovetelményeinek

Tajékoztatd jellegii adatok: megjelenés: nem attetszo, tortfehér szinli, enyhén aromas
szagu homogén folyadék (szuszpenzid)
lobbanaspont: > 74°C
pH (1%-o0s szuszpenzio): 4,53
dinamikai viszkozitas (40°C): 1276,5 mPa.s
feltileti feszultség (20°C, 1 g/l-es szuszpenzid): 55,0 mN/m
relativ striség (20°C): 1,22
tartos habképzodés (1 perc, 22,9°C, 0,15 %-0s
szuszpenzio): 8,5 ml
nedves szita maradék (75 um-es szitan): 0.005 %
kionthet6ségi maradék: 2,88 %
Oblitési maradék: 0,17 %

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirdasok:

A Kkijuttatashoz P
sziikséges Kezelés ideje
Kultara Karosito szer (I/ha) viz (/ha) (fenologlgl allapot
. s szerint)
mennyisége

PR cr , et bokrosodas kezdetétdl
o l’)uza, tavasz.l l’)uza, magrol ke}o }<ets21ku 0,1 200-300 | kétnoduszos allapotig
0szi arpa, tavaszi arpa gyomndvények (BBCH 21-32)

Eloirt novényvédelmi technologia:
A készitmény egy vegetacios idoszakban csak egy alkalommal hasznalhato!

Oszi biiza, tavaszi buza, 6szi drpa, tavaszi arpa kultirakban tavaszi kijuttatassal, a kultarnovény
bokrosodéasanak kezdetétdl a kétndduszos allapotaig lehet kijuttatni a készitményt 0,1 1/ha dézisban.

A ragados galaj 2-4 levélorvos, az egyéb magrol keld kétszikii gyomnovények 2-4 leveles korukban a
legérzékenyebbek a készitményre.

A fonovény kipusztuldsa esetén a kezelt teriiletre legalabb 20 cm mély talajmiivelést kdvetden tavaszi
buza, tavaszi arpa vagy zab vethetd.

Normal vetésvaltas esetén a kezelt kaldszos betakaritasat kovetéen ugyanabban az évben kaldszosokat,
0szi kaposztarepcét és 10babot szabad vetni, tovabba kéaposztaféléket szabad palantazni.

A készitmény kijuttatasat kovetd évben kalaszosok, 6szi kaposztarepce, 16bab, borso, cukorrépa, burgonya
¢s kukorica vethetd illetve kaposztafélék palantazhatoak.
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A floraszulam hatoanyag a HRAC ,,B”, acetolaktat-szintetaz miikodeést gatlo herbicidcsoporton beliil a
triazol-pirimidin-szulfonanilid hatéanyagcsoportba tartozik, a diflufenikan hatéanyag pedig a HRAC ,,F”
herbicidcsoporton beliil az ,,F1” karotinoid bioszintézist gatlo herbicidek (fitoén dezaturdazok) kozé
sorolhato.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyessegi tulajdonsdgok:

A Kkészitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 5000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan’: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdazatbecslés alapjdan™ nem jeloleskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmezteté mondatok (H-mondat):

H400 Nagyon mérgez6 a vizi éldvilagra. *
H410 Nagyon mérgez0 a vizi éldvilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozo mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
sziikséges.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Kiegészito veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészség ¢és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.
EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizelvezetékon keresztiil valé szennyezédést!

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

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 10 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi ovezetet!

A nem-cél novények védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettél 10 m
tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

5.3. Egyéb kiornyezetvédelmi eldirdsok:
Az eldirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé.: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara varakozasi ido

o0szi buza, tavaszi buza, | eldiras szerinti felhasznalas
0szi arpa, tavaszi arpa esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

elokészitoknek: | védokesztyli
kijuttatoknak: | védokesztyl
(zart, tilnyomasos kabinban nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a
szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van,
a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohdar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. A kiszerelés tomege: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 liter, 2
liter, 3 liter, 5 liter

6.2. A csomagoloszer HDPE, PE/PA

anyaga:

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.

Tajékoztato adat:
A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6: 3 év

8. Forgalmazdsi kategoria: 1.

A hatarozat jogerére emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. Az ligyfél raktaraban és a kereskedelmi forgalomban talalhato
04.2/2245-1/2016. NEBIH szamu engedély alapjan cimkézett készletek legfeljebb 2018. marcius 31-ig
forgalmazhatok. A megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus uton az engedélyezd
hatésdghoz nyilvantartas céljabol.

Az eljaras dija 1.000.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles megfizetni.
Jelen hatarozat ellen kozigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérheté a Fdévarosi Kozigazgatdsi és
Munkaiigyi Birosagtol a hatarozatot hozé Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval.

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

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2017. aprilis 7.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol:

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (74/2017.)
3.
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T <] 1118 Budapest, Budaorsi Ut 141-145.

[T {0 @& +36 (1) 309 1000
[T E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

‘I@ portal.nebih.gov.hu

S
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/780-1/2017. NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Saracen Delta
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2022.03.31.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Cheminova A/S

P.O. Box 9

DK-7620 Lemvig, Dénia
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai FMC-Agro Hungary Kift.
képviseldje: 1027 Budapest, Ganz utca 16.

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtoja: Cheminova A/S
P.O. Box 9
DK-7620 Lemvig, Dania
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gyomirtoszer
2.3. Novényvédo szer formuldcidja: vizes szuszpenzid koncentratum (SC)

2.4. Novényvédo szer osszetétele:
2.4.1. Hatoanyag ISO név diflufenikan
CAS szam 83164-33-4
IUPAC név 2'4'-difluor-2-(a,a,a-trifluor-m-toliloxi)-nikotinanilid
tiszta hatéanyag részaranya 500 g/l
2.4.2. Hatoanyag ISO név floraszulam
CAS szam 145701-23-1
TUPAC név 2",6.3',8.-t.rifluor-5-meto?<i.-[1,2,4]-triazol [1,5-c]
pirimidin-2-szulfonanilid

tiszta hatoanyag részaranya 50 g/l



Melléklet a 04.2/780-1/2017. NEBIH szdmu hatéarozathoz

3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. diflufenikan (HPLC-UV) 41% (m/m) £ 2 % (m/m)
3.1.2. floraszulam (HPLC-UV) 4,1 % (m/m) £ 0,4 % (m/m)

Meg kell felelnie az ,, SC” formulacié FAO

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok:
crar iajeonsago kovetelményeinek

Tajékoztaté jellegii adatok: megjelenés: nem attetszo, tortfehér szinli, enyhén aromas
szagl homogén folyadék (szuszpenzid)
lobbanéspont: > 74°C
pH (1%-o0s szuszpenzid): 4,53
dinamikai viszkozitas (40°C): 1276,5 mPa.s
feliileti fesziltség (20°C, 1 g/l-es szuszpenzio): 55,0 mN/m
relativ stirtiség (20°C): 1,22
tartos habképz6dés (1 perc, 22,9°C, 0,15 %-0s
szuszpenzid): 8,5 ml
nedves szita maradék (75 um-es szitan): 0.005 %
kionthet6ségi maradék: 2,88 %
Oblitési maradék: 0,17 %

4. Felhasznadlasra vonatkozo eloirdasok:

A Kkijuttatashoz ey
sziikséges Kezelés ideje
Kultara Karosito szer (I/ha) viz (/ha) (fenologlgl allapot
. . szerint)
mennyisége

bokrosodas kezdetétol
0,1 200-300 | kétnoduszos allapotig
(BBCH 21-32)

o0szi buza, tavaszi buza, | magrol keld kétsziki
0szi arpa, tavaszi arpa gyomndveények

Eloirt névényvédelmi technologia:
A készitmény egy vegetacios idészakban csak egy alkalommal hasznalhato!

Oszi buza, tavaszi biza, Gszi arpa, tavaszi arpa kulturakban tavaszi kijuttatdssal, a kulturnévény
bokrosodasanak kezdetétdl a kétnoduszos allapotaig lehet kijuttatni a készitményt 0,1 1/ha dézisban.

A ragadés galaj 2-4 levélorvos, az egyéb magrol keld kétszikii gyomnovények 2-4 leveles korukban a
legérzékenyebbek a készitményre.

A féndvény kipusztuldsa esetén a kezelt teriiletre legalabb 20 cm mély talajmiivelést kovetden tavaszi buza,
tavaszi arpa vagy zab vetheto.

Normal vetésvaltas esetén a kezelt kalaszos betakaritasat kovetden ugyanabban az évben kaldszosokat, dszi
kaposztarepcét és 1obabot szabad vetni, tovabba kaposztaféléket szabad palantazni.

A készitmény kijuttatasat kovetd évben kaldszosok, Oszi kaposztarepce, 16bab, borso, cukorrépa, burgonya
és kukorica vethet? illetve kdposztafélék palantazhatoak.

A floraszulam hatoanyag a HRAC ,,B”, acetolaktat-szintetaz miikodest gatlo herbicidcsoporton beliil a
triazol-pirimidin-szulfonanilid hatoanyagcsoportba tartozik, a diflufenikan hatéoanyag pedig a HRAC |, F”
herbicidcsoporton beliil az ,,F1” karotinoid bioszintézist gatlo herbicidek (fitoén dezaturazok) kozé
sorolhato.

Légi kijuttatds: nem engedélyezett
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5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a bigtonsdgos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): > 5000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Me¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjdan”: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjdan”™ nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

78N T4

H400 Nagyon mérgez6 a vizi €lovilagra. *

rrrrrrr

H410 Nagyon mérgez0 a vizi éldvilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P391 A kiomlott anyagot Ossze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szlikséges.

* Cimkén nem feltiintetendé adat



Melléklet a 04.2/780-1/2017. NEBIH szdmu hatéarozathoz

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség ¢és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.
EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizelvezetékon keresztiil valé szennyezédést!

Spe 2 A talajviz védelme érdekében miik6dé drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-féle
kotottség, Ka<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség-védelmi
terlileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 10 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi ovezetet!

A nem-cél novények védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettél 10 m
tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

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

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idd.: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara varakozasi ido

oszi buza, tavaszi buza, | eldiras szerinti felhasznalas
0szi arpa, tavaszi arpa esetén nem sziikséges

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyeéni véddfelszerelés

elékészitoknek: | védokesztyli
Kijuttatoknak: | védoékesztyl
(zart, tilnyomasos kabinban nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.
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5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a
szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blégetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a
széjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés tomege: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 liter, 2
liter, 3 liter, 5 liter

6.2. A csomagoloszer HDPE, PE/PA

anyaga:

7. Eltarthatosdgi idd: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.

Tajékoztaté adat:
A gyarto altal vallalt eltarthatdsagi id6: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

Budapest, 2017. aprilis 7.
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