. Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal Ikt. 52.: 04.2/2325-2/2018.
Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi lgazgatdsdg Tdrgy: Calaris Pro gyomirté permetezdszer
r‘ - blh 1118 Budapest, Budacrsi it 141-145. forgalomba hozatali és felhasznaldsi
i b 1537 Budapest, Pf. 407 engedélyének modositasa
term&foldedl | Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintézd: Szabdné Veres Rita
azasztalig zgfigf?,’jf,ﬁf,tgoo'z,@;,zeb’h'go"'h” Oldalak szdma: 4 oldal
. . Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznaldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elsé foku ¢lelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatdsag), a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt
Syngenta AG. (CH-4002 Basel, Svéjc) iigyfélnek a Calaris Pro gyomirté permetezészer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositdsa targyaban benyujtott kérelmére
meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatésag a Calaris Pro gyomirté permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznélasi engedélyének megadasardl szo16 04.2/3528-1/2012. NEBIH szamu hatdrozatat — egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagydsa mellett — az aldbbiak szerint modositja, és a jelen hatarozat
mellékletét képezd engedélyokiratot a modositasokkal egységes szerkezetben adja ki:

L Az engedélvokirat 5. pontja helyébe az alabbi szdvegrész lép:

5. Az emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra
vonatkozo eldirasok:

3.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélvessegi tulajdonsdeok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): 310 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valé veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélvesség toxicitds alapjan®: nem jeloleskoteles
Méhveszélvesség kockdzatbecslés alapjan*: nem jeloléskételes
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

3.1.2, Veszélvességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjin

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.
H373 Ismétlodd vagy hosszabb expoziciod esetén karosithatja a szerveket.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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H400" Nagyon mérgez6 a vizi €lovilagra.
H410 Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekekt6l elzarva tartando.

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

P280 Védokesztyii, védoéruha, szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezo.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot Ossze kell gytjteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.
Kiegészito veszélyességi informadcio:

EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-ont tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkertilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eloirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvéds szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levé vizelvezet6kon keresztiil vald szennyezddést!

SPe 2 A talajviz védelme érdekében miik6dé 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 vizektél 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi ovezetet! A nem cél-névények védelme érdekében a nem
mezbgazdasagi foldteriilettél 10 m tavolsdgban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi
Ovezetet!

5.3. Virakozasi idok:
5.3.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi idd: 0 nap

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultiara varakozasi id6 (nap)
kukorica (takarmany, csemege, eloirt novényvédelmi technoldgia szerinti
vetdmag) felhasznalas esetén nem szikséges

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.4.1. Egyéni véddfelszerelés:

ElSkészitoknek: védokesztyll
Kijuttatoknak: védodkesztyll, véddruha, védslabbeli (zart, tilnyomasos gépkabinban

nem sziikséges)

* Cimkén nem feltiintetend6 adat
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Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe
kell szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

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

Terapia: tiineti megfigyelo kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.5. Egyéb kiornyezetvédelmi eldirdsok:
Az el6irt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

Az engedély modositasi eljards dija 50.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

A 2018. november 1-ét kovetden gydartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. Az ligyfél koteles a raktaraban vagy a mar forgalomban
1évé tételek csomagoldeszkdzén a jelen hatarozatnak megfeleld modositasokat atcimkézéssel
felttintetni legkés6bb 2018. december 01. napjaig. A megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani
elektronikus uton az engedélyezd hatdésaghoz nyilvantartas céljabol.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkatigyi Birdsagnak cimezve a jelen hatarozat

kozlésétdl szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a
tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselével eljard fél, valamint belf6ldi székhellyel rendelkezé gazdalkodé szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon Kkeresztiil elérhetd
elektronikus trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

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

INDOKOLAS

Az Ugyfél hazai képviselete 2018. majus 22. napjan benyujtott kérelmében az anyagok és
keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdarol szélo 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljabdl torténd modositasarol szolo 776/2017/EU rendeletre hivatkozva kérte az engedélyezd
hatdsagtol a Calaris Pro gyomirté permetezészer cimkéjének feliilvizsgélatat.

Az engedélyez6 hatdsag a kérelmet megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a kérelem benyujtisa
megfelel a vonatkozd jogszabalyi el6irasoknak.

Az engedélyez6 hatdsag a novényvédd szerek forgalomba hozataldardl, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél szolo 1107/2009/EK  rendelet (a
tovabbiakban: EK rendelet) 45. cikkelye alapjan, illetve a novényvéds szerek forgalomba
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hozatalanak és felhaszndaldsanak engedélyezésérdl, valamint a novényvédd szerek csomagoldsdral,
jeloléseérdl, tarolasardl és szallitdasdarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.)
egyes, az eljardsokra vonatkozo részletszabalyai alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint
hatarozott.

A ndvényvédd szer osztilyozasahoz az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasardl szold 1272/2008/EK rendeletet
vette figyelembe az engedélyezo hatosag.

A cimkézésre vonatkozo rendelkezés az EK rendelet 65. cikkén, valamint az EK rendeletnek a
novenyvédo szerek cimkézésére vonatkozo kovetelmények tekintetében torténd végrehajtasarol

sz016 547/2011/EU rendeleten, tovabba a R. 30. §-an alapul.

Jelen eljaras dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei
kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatdsi szervei eldtt kezdeményezett eljardsokban
fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatasi szolgadltatasi dij
fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.11. pontja alapjan keriilt
megallapitasra.

Az engedélyezd hatosag hatérozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrél szol 22/2012
(I1.29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, és a foldmuvelésiigyi hatosagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII.12.) Korm. rendelet 17. § (1)
bekezdésének d) pontjaban és a (2) bekezdésének a) és b) pontjaban biztositott jogkdrében eljarva,
az 4ltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. §
(1) bekezdésének ¢s 81. § (1) bekezdésének bekezdésének megfelelden hozta.

A kozigazgatasi per inditisanak lehetoségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése. a kozigazgatasi
perrendtartasrdl szolo 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartasrdl szolo
2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a)

pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Budapest, 2018. augusztus 13.

Dr. Oravecz Marton
elnok
neveében €s megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgatd

PH
Kapja:

1. Ugyfél hazai képviselete
2. Irattar (256/2018.)
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatésag
<1 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145.

& 1/309-1000
E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szdma: 04.2/3528-1/2012. NEBIH
1.2. Novényvédd szer neve: Calaris Pro

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2022. juilius 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta AG.

CH-4002 Basel, Svijc

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Syngenta Kft.
képviseldje: 1117 Budapest, Aliz u. 2.

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtdja: Syngenta AG.
CH-4002 Basel, Svajc
2.2. Novényveédo szer rendeltetése: gyomirto szer
2.3. Novényvédo szer formulicidja: vizes szuszpenzid koncentratum (SC)
2.4. Novenyveédd szer osszetétele: Syngenta Annex IIT dokumentacié
2.4.1. Hatdanyag ISOnév mezotrion

CAS szam  104206-82-8
IUPAC név  2-(4-mezil-2-nitrobenzoil)cikiohexdn-1,3-dion
tiszta hatoanyag részaranya 50 g/l
technikai hatéanyag specifikdcidja  Syngenta Annex II dokumentéci6

2.4.2. Hatoanyag ISO név  terbutilazin
CAS szam  5915-41-3

IUPAC nev N2-tert-butil-6-kior-N4-etil-1,3, 5-triazin-2,4-
diamin

tiszta hatéanyag részaranya 326 g/l
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technikai hatdanyag specifikicidja  Syngenta Annex II dokumentacid

3. Az eldirt minéségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. mezotrion (HPLC/UV) 4,5 £ 0,5 %(m/m)
3.1.2. terbutilazin (HPLC/UV) 29,1 £ 1,5 % (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,,SC” formulacio FAO
kovetelményeinek
Tajékoztatd jellegii adatok: Megjelenés: krém szinii, édeskés illatii folyékony

anyag (szuszpenzio)

Stirtiség (20°C): 1,118 g/em®

pH (1%-os oldat): 3,4

Feliileti fesziiltség (0,1%-os oldat): 35,4 mN/m

4. Felhasznilasara vonatkozo eloirasok:

A kij}}lt(ta'téshoz A kezelés utols6
sziikséges a .
Kultura Karosito ldOp,OI}t’Ja
szer viz (fenolodgiahoz
(Uha) (/ha) viszonyitva)

. , 1 keld eav- és kétsziki les 4
kukorica (takarmany, | magrol keld egy- €s kétsziki 1523 | 250-300 8 leveles allapot

csemege, vetdmag) gyomndvények (BBCH 18)

El6irt novényvédelmi technoligia:

A készitményt egy vegetdcids idSszakban csak egy alkalommal lehet felhaszndlni!

A készitményt nedvesité szerrel tankkombindcioban a kukorica kelése utan posztemergensen kell
kijuttatni, 1,8-2,3 I/ha dézisban. A kijuttatasi id6pont megvalasztasakor a gyomndvenyek fejlettsége az
iranyado. A magrol kelé kétszikii gyomndvények 2-6, a magrol keld egysziklek (kakaslabfii ¢€s
ujjasmuhar fajok) a 1-3 leveles allapotukban a legérzékenyebbek a készitményre. Az egysziktiek elleni
gyomirtd hatds fokozhaté 2-4 kg/ha ammonium-nitrdt vagy mas folyékony N tartalml mutragya
hozzéadasaval.

Amennyiben egyéb kukoriciban engedélyezett posztemergens gyomirtd szer készitménnyel
tankkombinacioban alkalmazzuk, gy a készitmény doézisa 1,5-1,8 l/ha. Tankkombinacidban valo
alkalmazasakor mindig figyelembe kell venni a kombindcids partner engedélyokirataban eldirt
ndvényvédelmi technologiai eléirasokat.

A készitmény kijuttathato a kukorica vetése utén, kelése el6tt (preemergensen), ez esetben a dozis 2.3
I/ha. Preemergens kijuttatas esetén a készitményt egyszikii gyomnévények ellen hatékony készitménnyel
kombinacidban kell alkalmazni, annak engedélyokiratdban meghatarozott dézisaval.

A készitmény csemegekukoriciban, vagy vetdmag eléallitasban torténd alkalmazasa a fajtatulajdonos
elézetes hozzajarulasaval torténhet.

A készitmény kijuttatdsdval azonos évben vethetd dszi kaldszos, dszi kdposztarepce, az utobbi vetése eldtt
mélyszantast kell végezni.

A készitmény kijuttatdsdt kovetd év tavaszdn, amennyiben a talaj pH értéke 6-ndal alacsonyabb, nem
vethetd cukorrépa, pillangds novények, burgonya, valamint levélzoldségek.

Extrém szdraz idGjarasi viszonyok fokozzdk az utohatas kockdzatat.

2
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Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, allatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozé
eldirasok:

3.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): 310 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélvesség toxicitds alapjan’: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan®: nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

3.1.2. Veszélyessegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjin

GHS Piktogram

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.

H373 Ismétldd6 vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket.
H400" Nagyon mérgez6 a vizi €lovilagra.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi €lévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kidmlétt anyagot 6ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakéba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH208 1,2-benzizotiazol-3(2H)-ont tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

EUH401 Az emberi egészség ¢€s a kdmyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eldirasait.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A névényvédé szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kerilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetdkon keresztiil valé szennyezddést!

SPe 2 A talajviz védelme érdekében mikdds 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 vizektol 5 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi ovezetet! A nem cél-ndvények védelme érdekében a nem
mezdgazdasagi foldteriilettél 10 m tivolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi
ovezetet!

5.3. Virakozdsi idok:
5.3.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi id6: 0 nap

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd:

kultira varakozasi ido (nap)
kukorica (takarmany, csemege, eldirt novényvédelmi technologia szerinti
vetdbmag) felhasznalas esetén nem sziikséges

5.4. Munkaegészségiigyi 6vorendszabdlyok:
5.4.1. Egyéni védifelszerelés:

Eldkészitéknek: védokesztyl
Kijuttatoknak: védokesztyt, véddruha, védolabbeli (zart, tilnyomasos gépkabinban

nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatdst kell biztositani.

5.4.2. Elsésegélynyijtds: Borrel valo érintkezés esetén a bort b8 vizzel, szappannal meg kell
tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b$ vizzel, legaldbb 15-20 percig oblogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell dbliteni, egy két pohér vizzel itatni,
orvosi ellatast biztositani.

Terdpia: tiineti megfigyeld kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmi eloirasok:
Az elbirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 12x1 liter, 4x4.6 liter, 4x5 liter, 2x10 liter, 1x20 liter
6.2. A csomagoldszer anyaga: PET flakon/kanna karton (papir) dobozban



Melléklet a 04.2/2325-2/2018. NEBIH szamu hatdrozathoz

7. Eltarthatésagi ido:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos térolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto éltal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategéria: II.

Budapest, 2018. augusztus 13.
Dr. Oravecz Marton
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