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A Nemzeti F]lelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, mint els¢ foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatésdg) a Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotds u. 50.) iigyfélnek a
Delaro gombaélé permetezészer Uj néven torténd forgalomba hozatalara vonatkoz6 kérelmével
kapcsolatban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezé hatésdg hozzdjarul ahhoz, hogy az iigyfél a NEBIH 04.2/9998-1/2015 szdmi forgalomba
hozatali €s felhasznalasi engedéllyel rendelkez6 Delaro gombaolé permetezoszert

Stamina gombaolé permetezészer néven is forgalomba hozza.

A Stamina gombadlé permetezdszer forgalomba hozataldra és felhaszndldsara vonatkozdéan minden
tekintetben a Delaro gombadl6 permetezdszer engedélyokirata szerinti eldirdsok az érvényesek.

Az engedély tulajdonosa koteles a Stamina gombadld permetezdszer csomagoldéeszkozén, jol lathatod
médon — a Delaro betiméretének legaldbb 30 %-dval, de minimum 12-es betiimérettel — feltiintetni a
referencia szer nevét az azonositd adatok kozott, a kovetkezd, legaldbb 8-as betliméretli
szovegkornyezetben:

A Stamina azonos a NEBIH 04.2/9998-1/2015 szdmon engedélyezett Delaro gombailé
permetezdszerrel.”

A fenti inform4cio feltiintetése a megadott betlinagysdgokkal a rekldamhordozdkon is kotelezd.

A novényvédo szer csak a jovahagyott cimkeszoveg alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba,
amely a rendelkezd részben foglaltak kivételével meg kell, hogy egyezzen a referencia szer elfogadott
cimkéjével.

Az tigyfél tovabba koteles a Stamina gombadld permetezdszer cimkéjén haladéktalanul dtvezetni a Delaro
gombadld permetezdszer engedélyokirat modositasabol kovetkezd valtozasokat.

Az engedélyezési eljards dija 50.000 Ft, amelyet az iigyfél koteles a kibocsétott szamla alapjan megfizetni.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatdsi per indithatd.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi €és Munkaiigyi Birdsdgnak cimezve a jelen hatarozat kozlésétol
szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: NEBIH)
kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljar6 fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazddlkodd szervezet a
kereset[evelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.cov.hu weboldalon keresztiil elérheté elektronikus
trlap (ANYK nyomtatviny) hasznélataval koteles benyujtani.

A birésag a pert targyaldason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban tdrgyalast tart.
Térgyalés tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazoldsnak helye nincs.



04.2/4619-2/2018. NEBIH

INDOKOLAS

,»A Hatédrozat Indokolds része nem nyilvanos.”

Budapest, 2018. december 12.
Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
(464/2018.)
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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatosag) a Bayer Hungaria Kft. (1117 Budapest, Dombdvari ut 26.) iigyfélnek
a Stamina gomba6lé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa
targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatosag a Stamina gombaolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasardl szol6 04.2/4619-2/2018. NEBIH szamu hatarozatot — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint:

modositja:

I. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai az engedélyokirat tulajdonosra vonatkozéan
az alabbiak szerint modosulnak:

Az engedélyokirat tulajdonosa: Bayer Hungaria Kft.
1117 Budapest, Dombovari ut 26.

Az engedélyokirat egyéb eldirdsai valtozatlanok.

A hatarozat véglegessé valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejlileg a megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus Uton az engedélyezo
hatésdghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozl€sétdl szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet a keresetlevelet
elektronikus witon, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus {irlap (ANYK
nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

A bir6sag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést tart.
Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye nincs.



http://anyk.nebih.gov.hu/
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Tdrgy: Delaro gombadlé permetezGszer
forgalomba hozatali és felhaszndldsi
engedélyének mddositasa

Ugyintézé: Stieber Anett
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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag), a Bayer Hungaria Kft. (1117 Budapest, Dombdvari ut 26.) tigyfél
kérelmére a Delaro gombaolé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa

targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT.

Az engedélyez0 hatosag a Delaro gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasardl szolo 04.2/9998-1/2015. NEBIH szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések

valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint
moédositja:

1. Az engedélyokirat 1.3. pontja helyébe az aldbbi szévegrész lép:

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2029. jalius 31.

Az engedélyokirat egyéb eldirdsai valtozatlanok.

A hatdrozat véglegessé valasat kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus uton

az engedélyezd hatoésaghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan

megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat k6zl€sétél szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyu;jtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus

tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval kételes benyujtan.

A birosag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.


http://anyk.nebih.gov.hu/

6700/0057488-1/2024 NEBIH
INDOKOLAS
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Budapest, 2024. junius 11.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. [rattar (356/2024)



Melléklet a 6700/0057488-1/2024 NEBIH szamu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novényvédelmi és Bordszati Igazgatdsag
< 1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3.

& +36 30216 6303
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Novényvédo szer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

2. A novényvédd szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtoja:

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

2.4.1. hatéanyag

tiszta hatoanyag részaranya
technikai hatoanyag specifikacioja
2.4.2. hatéanyag  ISO név
CAS szam
IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya

technikai hatoanyag specifikacioja

04.2/9998-1/2015
Delaro
2029. jilius 31.

Bayer Hungaria Kft.
1117 Budapest, Dombovari ut 26.

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Németorszag

gombadldszer

vizes szuszpenzio koncentratum (SC)

trifloxistrobin
141517-21-7

metil (E)-metoxiimino-{(E)-a-[1-(a,a,a-
trifluor-m-tolil)etilidénaminooxi]-o-tolil }acetat

150 g/l

min. 960 g/kg
protiokonazol
178928-70-6

(RS)-2-[2-(1-klorciklopropil)-3-(2-klorfenil)-2-
hidroxipropil]-2,4-dihidro-1,2,4-triazol-3-tion

175 g/l
min. 970 g/kg
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3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. trifloxistrobin (GC-FID) 13,4 + 0,8 % m/m
3.1.2. protiokonazol (RP-HPLC-DAD) 15,7 £0,9 % m/m
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: fehér szinti, enyhe, jellegzetes szagu szuszpenzid

pH (1 %-os oldat): 6,6

Stirtiség (20 °C): 1,12 g/cm?®

Lobbanaspont: > 102 °C

Ongyulladasi hdmérséklet:385 °C

Dinamikai viszkozitas (40°C, 100 s™): 204,2 mPa.s
Tartds habképzddés (0,5%-os szuszpenzid, 1 perc): 55 ml
Nedves szitamaradék (75 pm-es szitan): < 0,01%
Kionthetdség: 3,25%

Oblitési maradék: 0,21%

4. Felhaszndlasra vonatkozo eldirdasok:

Kultara Karosito Kezelések | Két kezelés | Dozis | Permetlé | A kezelés
maximalis | kozt eltelt (I/ha) (I/ha) ideje
szama minimalis (fenologiai
idotartam allapot
(nap) szerint)

2 szarcsomos

6szi és tavaszi gabonalisztharmat, llapottol
b BBCH 32
biiza, rozs, vOros- és sdrgarozsda, 2 14 0,7-1,0 | 200-400 ( , )
g szeptorids betegség, viragzas
tritikale . P .
kalaszfuzariozis végéig
(BBCH 69)
2 szarcsomos
gabonalisztharmat, allapottol
po s . | sarga- és arparozsda, BBCH 32
o favaszl | pelmintosporiumos, 2 14 075 | 200-400 | (BBCH 32
P rinhosporiumos kalas,zh,gnyas
betegségek vegelg
(BBCH 59)
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Eloirt novényvédelmi technologia

Buzaban, rozsban, tritikaléban a fert6zés mértékétdl fiiggben egy vagy két alkalommal sziikséges
védekezni. A permetezést elorejelzésre alapozva, megeldzo jelleggel, de legkésébb az elsd tiinetek
megjelenésekor — 2-3 szarcsomos allapotban - kell elvégezni ¢és sziikség esetén kaldszhanyds idején
megismételni. Az alacsonyabb dozis a szeptorids betegség elleni védekezés soran ajanlott. Kalaszfuzaridzis
ellen a gombadld szert 1,0 I/ha dézisban célzottan, kalaszhanyas utan, a viragzas kezdetén célszerli kijuttatni,
biztositva a kalasz egyenletes permetlé fedettségét.

Arpaban a fertézés mértékétdl fiiggden egy vagy két alkalommal sziikséges védekezni. A permetezést
elorejelzésre alapozva, megeldzo jelleggel, de legkésdbb az elso tiinetek megjelenésekor — 2-3 szarcsomos
allapotban - kell elvégezni és szilikség esetén kalaszhanyas idején megismételni. A készitmény szartoré gomba
ellen mellékhatassal rendelkezik.

Felszivodo hatasu készitmény.
Hatdsmechanizmus:
protiokonazol: ergoszterol bioszintészis gatlo (FRAC kod: 3)
trifloxistrobin: csirazas és micélium novekedés gatlo (FRAC kod: 11)
Légi kijuttatds: nem engedélyezett.
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. LDso értéke (patkanyon): 5000mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™ nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

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

GHS piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

*Cimkén nem feltiintetendd adat
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Figyelmezteté mondatok (H-mondat):

H317 Allergias borreakcidt valthat ki.

H362 A szoptatott gyermeket karosithatja.

H400* Nagyon mérgez0 a vizi €él6vilagra.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P261 Kertilje a gézok/permet belélegzését.
P280 Védokesztyti/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P308 + P313  Expozicio vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot Ossze kell gytjteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szlikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

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

Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndévényvedo szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szennyezze a vizeket! (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizvezetokon keresztiil vald szennyezddést!)

SPe 2 A talajviz védelme érdekében miikodd 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 vizektdl 20 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni!
5.2. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:
Az eldirt kockazatcsokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.
5.3. Varakozasi idok

5.3.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradasig)
5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi ido

0szi €s tavaszi buza, tavaszi €s 0szi arpa, rozs, tritikalé 35 nap
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5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.4.1. Egyeni védofelszerelés

5.4.1.1. elokészitoknek: védokesztyli, munkaruha (hosszl ujju felsd, hosszu szaru nadrag, zart cipd)
5.4.1.2. kijuttatoknak:  védOkesztyli, munkaruha;(hosszu szaru nadrag, hossza ujju felsd, zart cipd);
arcvédo (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell szakitani,
majd helyszini els6ésegélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.4.2 Elsésegélynyjtas: Bérrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe
jutds esetén a szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 0blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt

tudatanal van, a szajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS
hanytatni!

Terapia: tineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

Kiszerelés térfogata/tomege: 5 liter
Csomagoloszer anyaga: HDPE

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

Té4jékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1d6: 3 év.

8. Forgalmazisi kategoria: |.

Budapest, 2024. janius 11.

dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



