Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Ikt. sz.: 04.2/2295-1/2017.

Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatésdg Tdrgy: Tomigan XL gyomirtd permetezGszer
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi tt 141-145. forgalomba hozatali és felhasznalasi
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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhaszndlasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlancbiztonsagi Hivatal, mint el§fok élelmiszerlandeligyeleti szerv, és mil
zonalis atvey tagallam engedélyézhatosaga (a tovabbiakban: engedélyeatésag)Adama Hungary
Zrt. (1138 Budapest, Madarasz Viktor. 47-49.) ugyfélkérelmére —Ausztric, mint zonalis értékél
tagallam altal elvégzett értékelésre alapo— a Tomigan XL gyomirtd permeteziszel forgalomba
hozatali és felhasznélasi engedélyének megujiéiggéban indult hatdgi eljarasban meghozta az alé

HATAROZATOT:

Az engedélyeg hatdsag aromigan XL gyomirté permetesiszer 04.2/138+1/2015. NEBIHszamu
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyé&tzaigonja, egyuttal a készitmény forgalomba hoz
és felhasznélasi engedélyét a jelen hatarozat kieské képeé, 04.2/229-1/2017. NEBIHszamu
,FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOFKT” —ban ebirt feltételek mellet
adja ki az aldbbiak szerint:

1. A ndvényvédszer engedélyokirat azonositasi ada

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/2295-1/2017. NEBIH
1.2. Novényvédlszer neve: Tomigan XL

1.3. Engedélyokirat érvényessé 2022.12.31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonos Adama Hungary Zrt.

1138 Budapest, Madarasz Viktc. 47-49.

2. A ndvenyvéd szer adatai:

2.1. Novényvédlszer gyartoja: Adama Agan Ltd.

P.0O.Box 262, Ashdod 77102, Izr
2.2. Novényvédiszerrendeltetése gyomirtoszer
2.3. Novényvédl szerformulécidja: szuszpo-emulzi¢SE)

2.4. Novényvédiszer Osszetétele
2.4.1. Hat6anyag (1) ISO fluroxipir fluroxipir-meptil (észter)
CAS szdm69377-81-7 8140¢-37-3

4-amino-3,5-diklér-6- (RS-1-metilheptil 4-

IUPAC né i aminc-3,5-diklor-6-fluor-
fluor-2-piridiloxiecetsav L .
2-piridiloxiaceta
tiszta hatoanyag részarar 100 g/l 144 g/
2.4.2. Hat6anyag (2) ISO floraszulam

CAS szam145701-23-1

IUPAC né 2t,(.3',EIS-Itriquor-S-metO).q-[l,2,4]triazolo[1,5-c]
pirimidin-2-szulfonanilid
tiszta hatdanyag részarar 2,5 g/l

1



04.2/2295-1/2017. NEBIH

3. Mingségi kdvetelmeények:

3.1. Hatbéanyag tartalom
3.1.1 fluroxipir (HPLC-UV) 10,07% (m/m) = 1,01 % (m/m)
3.1.2 floraszulam (HPLC-UV) 0,25 % (m/m) £ 0,04 % (m/m)

Meg kell felelnie azSE” formulacié FAO
kovetelményeinek

T4jékoztatd jellef adatok: megjelenéstort fehér sziti, jellegzetes szagu folyadéek
pH (1 %-os oldat)5,5
dinamikai viszkozitas (40°C, 12 rpn§05 mPa.s
fellleti fesziltség (25°C, 1 %-0s oldadR,6 mN/m
lobbanasponts2°C
relativ dirtiség (20°C)0,993
nedves szitamaradék (75 pm-es szit@r)15%
tartds habképgés (1 perc, 0,9 %-0s olda®ml
kionthetiségi maradék3,1%
Oblitési maradékd,17%

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

4. Felhasznalasra vonatkozodtasok:

- . Kezelés ideje
. L Dézis Pemetlé P
Kultara Karosito (fenoldgiai allapot
(I/ha) (I/ha) szerint)
6szi és tavaszi bokrosodas
kaldszosok . s 4 1A
o magrol keb kétsziki kezdetéil a zaszlog
(6szi buzapszi gyomnévények 1-15 200-300 | |oygl megjelenéséiy
arpa, tavaszi arpa, (BBCH 21-37)
rozs, tritikale, zab)

Eléirt névényvédelmi technolégia:

A készitmény egy vegetacidészbkban csak egy alkalommal hasznalhato!

Oszi és tavaszi kalaszosokba(Bszi blza,6szi arpa, tavaszi arpa, rozs, tritikale, zab) azitésnyt
tavasszal, a kulturnévény bokrosodasanak kezdetétaszIos levél megjelenéseéig lehet kijuttatni.

A kijuttatas idbpontjat el§sorban a gyomnovények fenologiai allapota hatédromeg. A magrol kel
kétsziki gyomfajok 2-4 valodi leveles korukban, a ragad@ajg(Galium aparine)2-4 levélorvos
allapotaban a legérzékenyebb a készitményrés Eagadds galaj féizés esetén, valamint fejlettebb
gyomnovenyek ellen az engedélyokiratban megjelaasabb dézisban kell alkalmazni.

A floraszulam hatéanyag a HRAC ,B”, acetolaktatrgetaz nikodést gatlo herbicidcsoporton belll a
triazol-pirimidin-szulfonanilid hatéanyagcsoportbtartozik. A fluroxipir hatéanyag a HRAC ,0O”
herbicidcsoporton belil a piridiloxi-karbonsavaktbanyagcsoportba sorolhato.

Légi kijuttatds nem engedélyezett



5. Az emberre,
eldirasok:
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allatra, kornyezetre vald veszélggss és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozoé

5.1. Veszélyesseégi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmeény p.o. L}, értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskateles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK Ietradapjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztaf mondatok (H-mondat):

H315 Borirritalé hatasa.

H317 Allergias Wbrreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H400 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.”

H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P261
P280
P302 + P352
P304 +P340

P305 + P351 -
P338

P312
P391
P405
P501

Kerllje a @zok/permet belélegzését.
Védokesztyi, vedruha, szemvéilarcved hasznalata koteléz
HA BORRE KERUL: Lemosasdvizzel.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss leegkell 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.

Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
A kioml6tt anyagot 0ssze kell gyeni.
Elzarva tartando.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: vessétyadladéklerakoba szallitas
szlikséges.

B Cimkén nem feltiinteteichdat
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Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztelesdkertilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitagiehsait.

EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on-t tartalmaz. Allergi&akciot valthat ki.

5.2. Kulénleges S-mondatok:

SP1

SPe 2

SPe 3

SPo 2

A novényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szemmyeaizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsaimek kozelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondlevzelvezebtkon keresztil vald szennyidest!

A talajviz védelme érdekébenikods drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-féle
kotottség, K<30) valamint fokozottan érzékeny felszin alattzminéség-vedelmi
terlileteken ne hasznalja!

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirek#it 5 m tavolsagban tartson m
egy kezeletlen, névényzettel boritott (leéhet) zart gyep) biztonsagi dvezetet!

A nem-cél novények védelme érdekében a nemdégezlasagi foldtertleit 10 m
tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagdiet! 50 % elsodrodas csokkent
szorofej hasznalata esetem kezeletlen biztonsagi 6vezet megtartasa sziikséges!

Hasznalat utan minden v@dihazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmv@iasok
Az elbirt kockazat csokkeatintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem szilkséges.

5.4. Varakozasi idk
5.4.1. Munkaegészséguigyi varakozasi @nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségligyi varakozési id

varakozasi ido
(nap)

kultdra

N

0szi és tavaszi kalaszosol e s L
eléiras szerinti

(6szi buzapszi arpa, . .
s ... ..| felhasznalas esetén nem
tavaszi arpa, rozs, tritikale, Ny
szikséges

zab)

5.5. Munkaegészséguigyi 6vorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni véilelszerelés

elokészitknek: | védskesztyi, szemvéd/arcvéd

kijuttatoknak: | védkesztyi, szemvéd/arcvéd

(zart, tuinyomasos gépkabinban nem szilkséges)

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vapk agyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini éisegélynyljtas utan orvosi, intézeti ellatast kdtdsitani.
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5.5.2.Elsdsegélynyujtas

Bdrrel vald érintkezéssetén adrt bo vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutassetén a
szemet azonnaldhvizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetnényelésesetén, ha a sérult tudatanal van,
a szjat vizzel ki kell obliteni, egy két poharadkitatni, orvosi ellatast biztositafilLOS hanytatni!

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés

16megeltérfogata: 1 liter 5 liter 10 liter
6.2. A csomagoloszer HDPE/COEX/ HDPE/COEX/EVOH
anyaga: EVOH HDPE/COEX/PA | TPPE/COEX/PA

7. Eltarthatosagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasiéedlek mellett legalabb két évig
megrzi.

T4jékoztaté adat:
A gyarto altal vallalt eltarthatésagidd3 év

8. Forgalmazasi kategoria: l.

A hatarozat jogére emelkedését kouin gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagabtt
cimkeszoveggel kertlhetnek forgalomba. Az lGgyf&taeban és a kereskedelmi forgalomban talalhaté
04.2/1389-1/2015. NEBIzamu engedély alapjan cimkézett készletek |edpfielp018. november 30-ig
forgalmazhaték. Az ezt kouwstn megmaradt tételeket az engedélytulajdonos Igtele jelen
engedélyokirat élirasainak megfeléen atcimkézni. A megvaltozott termékcimkét be keflijtani
elektronikus Uton az engedélyelzatosaghoz nyilvantartas céljabal.

Az eljaras dija 1.000.000 Ft, amelyet az Ugyfél fizetett.

A hatarozat ellen kbzigazgatasi eljaras keretébeahbi jogorvoslatnak helye nincs. Jogszabalysértés
hivatkozassal a hatarozat birosagi felllvizsgdtathet, a hatarozat kozlesgtszamitott harminc napon
belil. A keresetlevelet adkarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kiflezni, de a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalnal kell benyujtaagy ajanlott killdeményként postara adni.

A jogi képvisebvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rerklezé gazdalkodé szervezet a
keresetlevelet elektronikus Uton,hép://anyk.nebih.gov.hwveboldalon keresztil elérideelektronikus
arlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles bgtan.

A birésag a pert targyalason kivil biralja el, Kebarmelyikének kérelmére azonban targyalast tart
Téargyalas tartdsa a keresetlevélben kérheetnek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.
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INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2017. november 17.

Dr. Oravecz Marton
elndk
neveben és megbizasabdl:

Jordan Laszl6

igazgato
P.H.
Kapja: )
1. Ugyfél
2. Irattar (176/2017.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
< 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

& +36 (1) 309 1000

E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A ndvényvédlszer engedélyokirat azonositasi ada

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/2295-1/2017. NEBIH
1.2. Novényvédlszer neve: Tomigan XL

1.3. Engedélyokiraérvényesség 2022.12.31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Adama Hungary Zrt.

1138 Budapest, Madarasz Viktc. 47-49.

2. A novenyved szer adatai:

2.1. Noévényvédlszer gyartoja: Adama Agan Ltd.

P.0.Box 262, Ashdod 77102, Izr
2.2. Novényvédiszerrendeltetése gyomirtészer
2.3. Novényvédiszerformulacioja: szuszpo-emulzi¢SE)

2.4. Novényvédlszer Osszetétele
2.4.1. Hatéanyag (1) ISO fluroxipir fluroxipir-meptil (észter)
CAS szam69377-81-7 8140¢-37-3

4-amino-3,5-dikl6r-6- (RS-1-metilheptil 4-

IUPAC né i aminc-3,5-diklor-6-fluor-
fluor-2-piridiloxiecetsav o .
2-piridiloxiacetai
tiszta hatéanyag részarar 100 g/l 144 g/
2.4.2. Hatéanyag (2) ISO floraszulam

CAS szam145701-23-1

2',6',8-trifluor-5-metoxi-[1,2,4]triazolo[1,5-C]

IUPAC né
pirimidin-2-szulfonanilid

tiszta hatéanyag részarar 2,5 g/l
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3. Mindségi kdvetelmeények:

3.1. Hat6éanyag tartalom
3.1.1 fluroxipir (HPLC-UV) 10,07% (m/m) = 1,01 % (m/m)
3.1.2 floraszulam (HPLC-UV) 0,25 % (m/m) £ 0,04 % (m/m)

Meg kell felelnie azSE” formulacio FAO
kovetelményeinek

Tajékoztatd jelleg adatok: megjelenéstort fehér szifi, jellegzetes szagu folyadék
pH (1 %-os oldat)5,5
dinamikai viszkozitas (40°C, 12 rpn§05 mPa.s
fellleti fesziltség (25°C, 1 %-o0s olda®P?,6 mN/m
lobbanaspontt2°C
relativ siriiség (20°C)0,993
nedves szitamaradék (75 pum-es szit@r)15%
tartds habképgiés (1 perc, 0,9 %-0s oldapml
kionthetiségi maradék3,1%
Oblitési maradékn,17%

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

4. Felhasznalasra vonatkozo@tasok:

- . Kezelés ideje
. L Dodzis Pemetlé o
Kultara Karosito (fenologiai allapot
(I/ha) (I/ha) szerint)
6szi és tavaszi bokrosodas
kalaszosok . e . s
o magrol keb kétsziki kezdetéil a zaszIlos
(oSZI buzaps_z[ gyomnévények 1-1,5 200-300 | |eyg megjelenéséig
arpa, tavaszi arpa, (BBCH 21-37)
rozs, tritikale, zab)

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

A készitmény egy vegetacioésbkban csak egy alkalommal hasznalhato!

Oszi és tavaszi kalaszosokba(Bszi buza,8szi arpa, tavaszi arpa, rozs, tritikdle, zab) aziésnyt
tavasszal, a kulturnéveny bokrosodasanak kezdet@aszIlos levél megjelenéséig lehet kijuttatni.

A Kkijuttatas idpontjat el§sorban a gyomnovények fenologiai allapota hataraneg. A magrél kel
kétszikKi gyomfajok 2-4 valédi leveles korukban, a ragadé&dajg(Galium aparine)2-4 levélérvos
allapotaban a legérzékenyebb a készitményrés Eagados galaj férzés esetén, valamint fejlettebb
gyomnovények ellen az engedélyokiratban megjeldgasabb dozisban kell alkalmazni.

A floraszulam hatéanyag a HRAC ,B”, acetolaktatrgetaz nikodést gatld herbicidcsoporton belll a
triazol-pirimidin-szulfonanilid hatéanyagcsoportbéartozik. A fluroxipir hatéanyag a HRAC ,0O”
herbicidcsoporton bellil a piridiloxi-karbonsavaktbhanyagcsoportba sorolhato.

Légi kijuttatas nem engedélyezett
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5. Az emberre, allatra, kornyezetre val6 veszélgges és a biztonsadgos felhasznélasra vonatkozé
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:
5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmeény p.o. L3, értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapian nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeldléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK letralapjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztef mondatok (H-mondat):

H315 Borirritalé hatasua.

H317 Allergias brreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H336 Almosséagot vagy szédiilést okozhat.

H400 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra.”

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

B Cimkén nem feltiintetedchdat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P261
P280

Kerllje a @zok/permet belélegzését.
Védokesztyi, védruha, szemvéilarcvéd hasznalata koteléz

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemoséasdvizzel.
P304 +P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss letmgkell vinni és olyan

nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyejon |élegezni.

P305 + P351 - SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté 6vatostéslvizzel. Adott esetben

P338
P312
P391
P405
P501

a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megabdiAet oblités folytatasa.
Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gyeni.

Elzarva tartando.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélya@ladéklerakdba szallitas
szikseéges.

Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztelesdkeriilése érdekében be kell

tartani a hasznalati utasitagiehsait.

EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on-t tartalmaz. Allergi&akciot valthat ki.

5.2. Kulénleges S-mondatok:

SP1

SPe 2

SPe 3

SPo 2

A novényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkozével ne szemmyeaizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felsaimek kozelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondlevzelvezebtkon keresztil vald szennyidest!

A talajviz védelme érdekébenikods drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-féle
kotottség, K<30) valamint fokozottan érzékeny felszin alattzruinéség-védelmi
terileteken ne hasznalja!

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszirek#it 5 m tavolsagban tartson m
egy kezeletlen, nbvényzettel boritott (leieg zart gyep) biztonsagi tvezetet!

A nem-cél novények védelme érdekében a nemégexlasagi foldtertleéit 10 m
tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagdiet! 50 % elsodrodas csokkient
szorofej hasznalata esetgém kezeletlen biztonsagi 6vezet megtartasa sziikséges!

Hasznalat utan minden v@dihazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmiveiasok
Az eléirt kockazat csokkeatintézkedésen kivil egyéb korlatozas nem sziikséges.
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5.4. Varakozasi idk
5.4.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségligyi varakozési id

varakozasi ido
(nap)

kultdra

N

0szi és tavaszi kalaszoso o s .
eléiras szerinti

(6szi buzapszi arpa, i .
o ... ., felhasznalas esetén nem
tavaszi arpa, rozs, tritikale, o,
szikséges

zab)

5.5. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni veffelszerelés

elokészitknek: | vedskesztyi, szemveéd/arcvéd
kijuttatoknak: | védkesztyi, szemvéd/arcvéd
(zart, tuinyomasos gépkabinban nem szilkséges)

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

5.5.2.Elsdsegélynyujtas

Borrel valé érintkezésesetén a drt b6 vizzel, szappannal meg kell tisztitaBzembe jutagsetén a
szemet azonnaldvizzel, legalabb 15-20 percig oblogetnenyelésesetén, ha a sérilt tudatanal van, a
szgjat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vikzitatni, orvosi ellatast biztositanfILOS h&nytatni!

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés

tomegeltérfogata: 1 liter 5 liter 10 liter

6.2. A csomagolészer HDPE/COEX/ | HDPEICOEX/EVOH,

anyaga: EVOH HDPE/COEX/PA | TPPE/COEX/PA
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7. Eltarthatésagi id: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasiéelek mellett legalabb két évig

megrzi.

Tajékoztatd adat:
A gyarto altal vallalt eltarthatésagidd3 év

8. Forgalmazasi kategodria: l.

Budapest, 2017. november 17.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



