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Nemazeti EleImiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatdsdg

Ikt. sz.: 04.2/889-3/2018

Targy: Bio-Film Ultra permetez6szer
forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiaddasa

Ugyintézé: Szabé Yvonne

Oldalak szama:6

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a tovabbiakban:
engedélyezé hatdsag) az Adama Hungary Zrt. (Budapest 1138, Madarasz Viktor utca 47-49.) altal
képviselt Merhav Agro Ltd. (P.O.B 555, Kidron 70795, Israel) iigyfél a Bio-Film Ultra permeteziszer
segédanyag forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének Kiadasa targyaban meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyez6 hatésag a Bio-Film Ultra permetezioszer segédanyag forgalomba hozatalat és

felhasznalasat az alabbiak szerint engedélyezi:

1. A készitmény engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. A készitmény neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedély tulajdonos hazai képviseldje:

2. A készitmény adatai:

2.1. A készitmény Qydrtoja:

2.2. A készitmény rendeltetése:

2.3. A készitmény formuldcioja:
2.4. Készitmény osszetétele:
2.4.1. Osszetevo:

név

CAS szam:

tiszta osszetevo részaranya:
2.4.2. Osszetevé:

név

CAS szam:

tiszta osszetevo részaranya:

04.2/889-3/2018 NEBIH
Bio-Film Ultra
2028. junius 22.

Merhav Agro Ltd.

P.0.B 555, Kidron 70795, Israel

Adama Hungary Zrt.

Budapest 1138, Madarasz Viktor utca 47-49.

KALO Incorporation

13200 Metcalf Ave. Suite 250, Overland Park,
Kansas 66213, Amerikai Egyesiilt Allamok
permetezészer segédanyag

(javitja a felhasznalt novényvédod szer biologiai
hatékonysagat, es6allosagat)

(novényvédo szernek nem mindsiild
novényvédelmi hatasu termék)

emulzioképzo koncentratum (EC)

polioxietilén-szorbitan-monooleat
9005-65-6
3451 g/l

etoxilalt szdjabab olaj
61791-23-9
197,2 g/l



3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Osszetevik:

polioxietilén-szorbitan-monooleat
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:
(tajékoztato jellegii adatok)

feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény):

35 m/m% £ 1,75 m/m%
Meg kell feleljen az EC formulacio ,,FAO”

kovetelményeinek.
megjelenés:
folyadék
stiriiség (25°C): 0,986 glcm®
pH (1%-os oldat): 4,8
lobbanaspont: >93°C
32,6 mN/m

4. A készitmény felhaszndldsdra vonatkozo eldirdasok:

04.2/889-3/2018 NEBIH

attetszo, halvanysarga szind, enyhén viaszos szagi

A
Kultira Az alkalmazs célja kezc?lés’el_( Doézis Permetlé Az utols'() l.(ezelés
maximalis | (I/ha) (I/ha) fenostadiuma
szama
a felhasznalt
santofsldi k’(')rok’(')zék és. 900-300 gOI’nbat')l('S", r”ovarélc'i
o kartevok elleni 8 0,3-0,5 . és atkaolo szer
kultarak . . ) 50-60 (Iégi) , )
alloménypermetezés engedélyokirata
szerint
imolesfelék a felhasznalt
molc
eyu O,, S e korokozok és gombadlé, rovardlé
sz6106, , . ) 300-1500 ] o
e kartevok elleni 8 0,3-0,5 , . és atkaolo szer
zoldségfelék, , , , 50-60 (Iégi) , )
f e, allomanypermetezés engedé¢lyokirata
disznovények .
szerint
felh Alt
szant6foldi @ Teasnd
. posztemergens gyomirto, illetve
kultarak . , , e
gyomirtas 200-300 allomanyszarito
3 0,5 L .
, 50-60 (1égi) szer
napraforgo, , , i : i
, allomanyszaritas engedé¢lyokirata
kéaposztarepce .
szerint
gyltimolcsfélék, a felhasznalt
_s=0l6, posztemergens 3 05 | 200-300 gyomirt6 szer
zoldsegfelek, gyomirtas engedélyokirata
diszndvények szerint
mezdgazdasagila a felhaszndlt
g gllag posztemergens 200-300 gyomirto szer
nem omirtas 3 05 engedélyokirata
miivelt teriiletek 24 8 y
szerint
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04.2/889-3/2018 NEBIH

Eloirt novényvédelmi technologia:
A permetezési segédanyag javitja a felhasznalt novényvédo szer bioldgiai hatékonysagat, esdallosagat.

Szantofoldi kulturdk, gytimélesfélék, szdlo, zoldségfélék és disznovények esetében rovar-, atka- és
gombadlé szeres kezeléseknél 0,3-0,5 1/ha doézisban ajanlott a felhasznalt permetléhez keverve
Kipermetezni.

Mezdgazdasagilag nem miivelt teriileteken, ll. szantofoldi és kertészeti kulturdkban a totalis ill.
posztemergens gyomirto szerekhez keverve 0,5 1/ha dézisban javasolt kijuttatni.

Felhasznalhato napraforgo és repce allomanyszaritdsara alkalmazott készitményekhez adalékanyagként
0,5 1/ha dézisban, 1égi uton kijuttatva.

A készitményt az eldirt mennyiségben a felhasznaland6 permetléhez kell keverni. A kijuttatas soran a
kombindcioban hasznalt ndvényvédd szernél meghatarozott eldirasokat kell betartani.

A permetlé felszaradasa utan lehull6 csapadék a készitmény hatasat nem befolyasolja.

A permetlé készitésénél a vizzel félig feltoltott tartdlyba eldszor a novényvédo szert kell bekeverni, majd
ezt kovetden a fennmaradd vizmennyiséget betdlteni. Legvégiil az adalékanyagot kell a tartadlyba onteni,
folyamatos keverés mellett. A permetezés folyaman a permetlé folyamatos keverését sziikséges
biztositani.

Nem javasolt a felhasznalt ndvényvédd szer dozisanak a csdkkentése.

Légi kijuttatas: engedélyezett, a kijuttatas az alkalmazott novényvédo szer engedélyokirata szerint, 50-80
1/ha permetlé felhasznalasaval torténjen.

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

A készitmény biztonsagos felhasznalasdnak érdekében az egyidejlileg alkalmazott ndvényvédd szerre
vonatkoz6 eldirasokat figyelembe kell venni!

5.1. Veszélyességi besorolds:
5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): >5000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitas alapjan™ -

Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™ -

Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetendé adat
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04.2/889-3/2018 NEBIH
5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjin:

GHS piktogram:
Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyli, védéruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosds b vizzel.
P333 + P313 Bdrirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P501 A tartalom/csomagold eszkoz elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba
szallitas sziikséges.
Kiilonleges S-mondatok:

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

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

SPo2 Hasznalat utan minden véddruhazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idok
5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd: a felhasznalt ndvényvéds szer engedélyokirata szerint

5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.3.1. Egyéni védofelszerelés:

5.3.1.1. Elokeszitoknek: védokesztyll, védoruha, szemvédd/arcveédd
5.3.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyli

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani
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04.2/889-3/2018 NEBIH
5.3.2. Elsosegélynyujtas:

Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizet inni. Hanytatni tilos!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés.

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivévizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten €s a hidrogeologiai

védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

6. Kiszerelés, csomagolds:

A kiszerelés térfogata (liter): 0,2 1 20 200
A csomagoloszer anyaga: HDPE HDPE HDPE HDPE

7. Eltarthatosdg:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.

Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6 2 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

A készitmény csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazd, jovahagyott cimkeszdveg alapjan
elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 300 000 Ft, amit az ligyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatdsi per indithatd. A keresetlevelet a Fovéarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésagnak cimezve a jelen végzés kozlésétdl szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérheté elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyijtani.

A birosag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.
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http://anyk.nebih.gov.hu/

04.2/889-3/2018 NEBIH
INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2018. junius 22.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol:

Jordan Laszlo
igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (152/2018)

6/6



Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T ><1 1118 Budapest, Budadrsi Ut 141-145.

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

T@ portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A készitmény engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 04.2/889-3/2018 NEBIH
1.2. A készitmény neve: Bio-Film Ultra
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2028. junius 22.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Merhav Agro Ltd.
P.0.B 555, Kidron 70795, Israel
1.5. Engedély tulajdonos hazai képviseldje: Adama Hungary Zrt.

Budapest 1138, Madarasz Viktor utca 47-49.

2. A készitmény adatai:

2.1. A készitmény Qydrtdja: KALO Incorporation
13200 Metcalf Ave. Suite 250, Overland Park,
Kansas 66213, Amerikai Egyesiilt Allamok
2.2. A készitmény rendeltetése: permetezoszer segédanyag
(javitja a felhasznalt novényvédoé szer biologiai
hatékonysagat, es6allosagat)
(n6vényvédo szernek nem mindsiilé
novényvédelmi hatasu termék)
2.3. A készitmény formuldcioja: emulzioképzo koncentratum (EC)
2.4. Készitmény osszetétele:
2.4.1. Osszetevd:

nev polioxietilén-szorbitan-monooleat
CAS szdam: 9005-65-6
tiszta 6sszetevo részaranya: 345,1 g/l
2.4.2. Osszetevo:
név etoxilalt szojabab olaj
CAS szam: 61791-23-9

tiszta Osszetevo részaranya: 197,2 g/l



3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Osszetevik:
polioxietilén-szorbitan-monooleat

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:
(tajekoztato jellegii adatok)

megjelenés:

suriség (25°C):

pH (1%-o0s oldat):

lobbanaspont:

feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény):

Melléklet a 04.2/889-3/2018 NEBIH szamit hatdrozathoz

35 m/m% £ 1,75 m/m%

Meg kell feleljen az EC formulacio ,,FAO”
kovetelményeinek.

attetsz0, halvanysarga szinli, enyhén viaszos szagl
folyadék

0,986 g/cm®

4.8

>93°C

32,6 mN/m

4. A készitmény felhaszndldasdra vonatkozo eldirdasok:

A
Kultira Az alkalmazis célja kezc?lés’el_( Dozis Permetlé Az utols'(') lfezelés
maximalis | (I/ha) (I/ha) fenostadiuma
szama
a felhasznalt
spantofoldi k,émk,(,)Zék és. 200-300 gor’nbat')lc'iu, r”ovarélé
L, kartevok elleni 8 0,3-0,5 L. és atkaolo szer
kultarak , , , 50-60 (légi) , .
allomanypermetezés engedélyokirata
szerint
imélesfélék a felhasznalt
eyu - ’ korokozok és gombadld, rovardld
sz610, ] . ) 300-1500 . [
o kartevok elleni 8 0,3-0,5 . és atkaolod szer
z6ldségfélék, ) ) , 50-60 (Iégi) . -
T allomanypermetezés engedélyokirata
disznovények .
szerint
felh alt
szantofoldi o e
o posztemergens gyomirto, illetve
kultarak . . , re
gyomirtas 3 05 200-300 allomanyszarito
. ’ 50-60 (légi) szer
napraforgo, , , L, , )
, allomanyszaritas engedélyokirata
kaposztarepce .
szerint
gytimolcsteélék, a felhasznalt
) sz’(')’l(’)”, ’ posztemgrgens 3 05 900-300 gyom’irt(') s?er
zoldségfelék, gyomirtas engedélyokirata
disznovények szerint
mezdoazdasioila a felhasznalt
z6gaz
& nem Hag posztemergens 3 05 200-300 gyomirtd szer
irta ’ délyokirata
mivelt teriiletek gyortas shgede y.o .
szerint
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Melléklet a 04.2/889-3/2018 NEBIH szamit hatdrozathoz

Eloirt novényvédelmi technologia:
A permetezési segédanyag javitja a felhasznalt novényvédo szer biologiai hatékonysagat, esdallosagat.

Szantofoldi kulturdk, gytimélesfélék, szdlo, zoldségfélék és disznovények esetében rovar-, atka- és
gombadld szeres kezeléseknél 0,3-0,5 1/ha doézisban ajanlott a felhasznalt permetléhez keverve
Kipermetezni.

Mezdgazdasagilag nem miivelt teriileteken, ll. szantofoldi és kertészeti kulturdakban a totalis ill.
posztemergens gyomirtd szerekhez keverve 0,5 1/ha dozisban javasolt kijuttatni.

Felhasznalhato napraforgo és repce allomanyszaritdsara alkalmazott készitményekhez adalékanyagként
0,5 1/ha dézisban, 1égi uton kijuttatva.

A készitményt az eldirt mennyiségben a felhasznaland6 permetléhez kell keverni. A kijuttatas soran a
kombindcioban hasznalt ndvényvédd szernél meghatarozott eldirasokat kell betartani.

A permetlé felszaradasa utan lehull6 csapadék a készitmény hatasat nem befolyasolja.

A permetlé készitésénél a vizzel félig feltoltott tartalyba eldszor a novényvédo szert kell bekeverni, majd
ezt kovetden a fennmaradd vizmennyiséget betdlteni. Legvégiil az adalékanyagot kell a tartadlyba onteni,
folyamatos keverés mellett. A permetezés folyaman a permetlé folyamatos keverését sziikséges
biztositani.

Nem javasolt a felhasznalt n6vényvédo szer dozisanak a csokkentése.

Légi kijuttatas: engedélyezett, a kijuttatas az alkalmazott novényvédo szer engedélyokirata szerint, 50-80
1/ha permetlé felhasznalasaval torténjen.

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozo
eloirasok:

A készitmény biztonsagos felhasznalasdnak érdekében az egyidejlileg alkalmazott névényveédd szerre
vonatkoz6 eldirasokat figyelembe kell venni!

5.1. Veszélyességi besorolds:
5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok:

A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): >5000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitas alapjan™ -

Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™ -

Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetendé adat
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Melléklet a 04.2/889-3/2018 NEBIH szdamii hatdrozathoz
5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdan:

GHS piktogram:
Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P264 A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P280 Védokesztyli, védéruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosds b vizzel.
P333 + P313 Bdrirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P501 A tartalom/csomagold eszkoz elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba
szallitas sziikséges.
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 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

SPo2 Hasznalat utan minden véddruhazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idok
5.2.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd: a felhasznalt ndvényvéds szer engedélyokirata szerint

5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:
5.3.1. Egyéni védofelszerelés:

5.3.1.1. Elokeszitoknek: védokesztyll, védoruha, szemvédd/arcveédd
5.3.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyli

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani
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Melléklet a 04.2/889-3/2018 NEBIH szamit hatdrozathoz
5.3.2. Elsosegélynyujtas:

Szembe jutds esetén a Szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizet inni. Hanytatni tilos!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés.

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivévizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten €s a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

6. Kiszerelés, csomagolds:

A kiszerelés térfogata (liter): 0,2 1 20 200
A csomagoloszer anyaga: HDPE HDPE HDPE HDPE

7. Eltarthatosdg:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.

Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6 2 év.
8. Forgalmazasi kategoria: 1.

Budapest, 2018. junius 22.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében €s megbizasabol:

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
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