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Ugyintézé: Bleicher Edit Targy: Affirm Opti rovardlé permetezészer
Hatarozatsziam: 04.2/7013-1/2016. forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
Oldalak szama: 7

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyokirat (5 oldal)

kiadasa

Magyarorszagnak, mint zonalis értékeld tagallamnak engedélyezd hatosaga, a Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal, mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a tovabbiakban: engedélyez hatosag).
a Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) ligyfél kérelmére az Affirm Opti rovarolé permetezészer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta

az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatosag az Affirm Opti rovarolé permetezoszer forgalomba hozatali es felhasznalasi
engedélyéet az alabbi eldirdasokkal adja ki:

1. A névényvédd szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szdma: 04.2/7013-1/2016. NEBIH

1.2. Novényvédd szer neve: Affirm Opti
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. aprilis 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta Kft.

1117 Budapest, Aliz u. 2.

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -

2. A novényvédo szer adatai:

Syngenta Crop Protection AG
CH 4002 — Basel, Svajc

2.2. Novényveédd szer rendeltetése: rovarolo szer

2.1. Novényvédo szer gyartéja:

2.3. Novényvédo szer formuldcidja: vizben diszpergalhato granulatum - WG
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2.4. Novényvédad szer dsszetétele:

2.4.1. hatoanyag:
ISO név: emamektin-benzoat
CAS szam: 155569-91-8
IUPAC név:

Emamektin B1a benzoat:

(10E,14E,16E)-(1R,4S5,5'S,65,6'R,8R,125,135,20R,21R,245)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-0x0-(3,7,19-trioxatetraciklo[15.6.1.1**.0°"**|pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'~(5",6'-dihidro-2'H-piran)-12-il  2,6-dideoxi-3-0O-metil-4-0O-
(2,4,6-trideoxi-3-O-metil-4-metilamino-o-L-/ixo-hexapiranozil)-a-L-arabino-
hexapiranozid benzoat

és
Emamektin B1b benzoit:

(10E,14E,16E)-(1R,45,5'S,65,6'R,8R,125,135,20R,21R,245)-21,24-dihidroxi-6"-izopropil-
5,11,13,22-tetrametil-2-0x0-(3,7,19-trioxatetraciklo[ 15.6.1.1**.0****]pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il  2,6-dideoxi-3-O-metil-4-O-
(2,4,6-trideoxi-3-0O-metil-4-metilamino-a-L-/ixo-hexapiranozil)-o-L-arabino-
hexapiranozid benzoat

Keverék: Az emamektinben az emamektin By, 290 % és az emamektin By, £ 10 %.

tiszta hatéanyag részaranya 9,5 g/kg

3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom
3.1.1. emamektin-benzoat (HPLC-UV) 0,95 % (m/m) £ 0,24 % (m/m)

3.2 Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen a ,, WG” formulacié FAO
kovetelményeinek

Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: barna szint szilard anyag (granulatum)
pH (1%-os higitas, 25°C): 7,2
Térfogatstiriiség (6mlesztett): 0,518 g/ml
Nedves szitamaradék (75 um): 0,01 %
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4. Felhaszndldasra vonatkozo eldirdsok:

Kultara Karosito A Két Doézis Viz A Kezelés ideje
kezelések kezelés (kg/ha) | (1/ha) (fenologiai allapot
évenkénti kozott szerint)
maximalis eltelt

szama minimalis
idotartam
(nap)
Almatermésiiek 5-10 mm-es
(alma, korte, almamoly, gytimolcskezdemények
; : 500- . v g B
birs, naspolya, sodromolyok, 3 * 2,0 1500 megjelenésétol
japan naspolya) | aknazdémolyok fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
Szilva szilvamoly 3 7 2,5 500- maghaznovekedéstdl
1250 | fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)

Eléirt névényvédelmi technolégia:

A méhek és egyéb beporzast végzié rovarok védelme érdekében a készitmény kizarolag a
kultirnovény elviragzasat kivetéen alkalmazhato! Mézharmat és viragzé gyomnovények jelenléte
esetén nem alkalmazhato!

Alma, Kkorte, birs, naspolya, japan naspolya és szilva kultirdakban a kdrfevd molyok ellen
feromoncsapdéas rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakas utan, a larvak
tomeges kelése kezdetén. A védekezést a rajzas intenzitasatol fiiggben 7-10 naponként Ilehet
megismételni. Akndazomolyok ellen a készitmény mérsekelt hatassal rendelkezik.

Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is!

A permetlé mennyiségét a lombfeliilet nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustol fiiggben kell
megvalasztani.

A rezisztencia kialakulasanak megel6zése érdekében a készitményt eldrejelzésre alapozva
nemzedékenként blokkszerlien alkalmazzuk. A blokk végeztével a sziikségszerli tovabbi védekezések
soran mas hatasmaodu rovar6lo szereket hasznaljunk!

Az emamektin benzodt klorid-csatorna aktivdale (IRAC besorolds: 6) kontakt hatdsi rovarédld szer
hatéanyag, amely a ndvény szoveteiben transzlaminarisan szallitodik.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, dllatra, kiérnyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhaszndlasra vonatkozo
eldirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDs, értéke (patkanyon):
Vizi szervezetekre valo veszélyesség:

Méhveszélyesség:
Meéhveszélyesség toxicitds alapjan*:

Méhveszélyvesség kockazatbecslés alapjan®:

Tizveszélyességi besorolas:

*Cimkén nem feltiintetendd adat

>2 000 mg/ttkg
kifejezetten veszélyes

kifejezetten kockazatos
kifejezetten veszelyes

kifejezetten kockazatos

nem jeldléskoteles
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5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

% i o P L T

H400 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgezd a vizi élovilagra, hosszan tarto karosodast okoz.
*Cimbkén nem feltiintetendd adat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P280 Védokesztyl hasznalata kotelezo.

P391 A kiomlott anyagot ssze kell gytjteni.

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

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUHA401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas eloirdsait.

5.2. 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 lev vizelvezet6kon keresztlll vald szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektsl 50 m tavolsagban tartson

meg egy kezeletlen biztonsagi Ovezetet 90%-os elsodrodas cstkkentd szorofej
alkalmazasa mellett!
A nem-cél izeltlabtiak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi
foldteriilettél 5 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet 90%-os
elsodrodas csokkent6 szorofej alkalmazasa mellett! 75%-os elsodrodas csokkentd
szorofe] esetén 10 m, 50%-os elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazdsa mellett
20 m kezeletlen biztonsagi dvezet megtartasa sziikséges.

SPe 8 Meéhekre veszélyes!
A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében a készitmény csak az
elviragzast kovetéen hasznalhatd!
Viragzo gyomndvények jelenléte esetén nem alkalmazhato!
Mézharmat jelenléte esetén nem alkalmazhato!
A novényvédd szer alkalmazasa el6tt tavolitsa el vagy fedje le a virdagzo
gyomndvényeket!

5.3. Egyéb kirnyezetvédelmi elotrdsok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiils6 védoteriileten és a hidrogeologiai
védoovezeten belil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.
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5.4. Virakozdsi idok
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idd: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd:

Varakozasi ido
Kultiara
(nap)
Almatermésiek (alma, korte, birs, 4
naspolya, japan naspolya)
Szilva 7

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
Elokészitéknek: védokesziyii
Kijuttatoknak: véddkesztyii (zdrt, tilnyomdsos gépkabinban nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. ElsGsegélymyijtds: Bdrrel valo érintkezés esetén a bort b6 vizzel, meg kell tisztitani. Szembe
Jjutds esetén a szemet azonnal, b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a
sériilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell Obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast
biztositani.

Terapia. tiineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés 250g, 500g, 1kg, Skg,

b talBmse: 10ng 250g, 500g, 1kg, Skg | 250g, 500g, 1kg, Skg
e HDPE papit/PETP met/PE papit/PETP/AL/PE
anyaga:

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztato adat: A gyarté altal vallalt eltarthatosagi 1do: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:
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A novényvédd szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazd, az engedélyezési eljaras soran
jovahagyott cimketerv alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

Az engedélyezési eljaras dija 6 000 000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kozigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetdé a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birosagtol a hatdrozatot hozd Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsadgi Hivatal elleni kereset
inditasaval.

A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatdrozat kozlésétol szamitott harminc napon beliil, az engedélyezé
hatdsagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagy ajanlott kildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

A hatarozat indoklas része nem nyilvanos.


t979139
Text Box
A határozat indoklás része nem nyilvános.
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Budapest, 2016. oktober 14.

Dr. Oravecz Marton
elndk
neveében €s megbizasabol

Jordan Laszlo
igazgato

Kapja: )
1 Ugyfél
2. Irattar

(279/2016.)


t979139
Text Box
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
<] 1118 Budapest, Budadrsi Gt 141-145.

@ 1/309-1000
E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu
www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvédd szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szdma: 04.2/7013-1/2016. NEBIH

1.2. Novényvéddo szer neve: Affirm Opti
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. aprilis 30.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Syngenta Kift.

1117 Budapest, Aliz u. 2.

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -

2. A névényvédo szer adatai:

Syngenta Crop Protection AG

2.1. Novényvédo szer gyartoja:
CH 4002 — Basel, Svijc

2.2, Novényvédo szer rendeltetése: rovarolo szer
2.3. Novényvédd szer formuldcidja: vizben diszpergalhaté granulatum - WG

2.4. Novényvédo szer osszetétele:
2.4.1. hatoanyag:

ISO név: emamektin-benzoat

CAS szam: 155569-91-8

IUPAC nev:

Emamektin B1a benzoat:
(10E,14E,16E)-(1R,45,5'S,65,6'R,8R,125,135,20R,21R,24S)-6"-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-0xo0-(3,7,19-trioxatetraciklo[ 15.6.1.1*%.0****|pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-i1  2,6-dideoxi-3-O-metil-4-O-

(2,4,6-trideoxi-3-0O-metil-4-metilamino-a-L-/ixo-hexapiranozil)-a-L-arabino-
hexapiranozid benzoat

és



Emamektin B1b benzoéat:
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(10E,14E,16E)-(1R,485,5'S,65,6'R,8R,125,135,20R,21R,245)-21,24-dihidroxi-6'-izopropil-
5'.11,13,22-tetrametil-2-0x0-(3,7,19-trioxatetraciklo[ 15.6.1.1**.0°***|pentakoza-

10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il

2,6-dideoxi-3-O-metil-4-0-

(2,4,6-trideoxi-3-0-metil-4-metilamino-o-L-/ixo-hexapiranozil )-a-L-arabino-
hexapiranozid benzoat

Keverék: Az emamektinben az emamektin B, 290 % és az emamektin B, € 10 %.

tiszta hatoanyag részaranya 9,5 g/kg

3. Mindségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. emamektin-benzoat (HPLC-UV) 0,95 % (m/m) + 0,24 % (m/m)

3.2 Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

Meg kell feleljen a ,,WG” formulicio FAO

kdvetelményeinek

Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: barna szint szilard anyag (granulatum)
pH (1%-os higitas, 25°C): 7,2

Térfogatsliriség (6mlesztett): 0,518 g/ml

Nedves szitamaradék (75 pm): 0,01 %

4. Felhasznaldasra vonatkozo eloirdsok:

Kultira Karosité A Két Dozis Viz A kezelés ideje
kezelések kezelés (kg/ha) | (/ha) (fenologiai allapot
évenkénti kozott szerint)
maximalis eltelt

szama minimalis
idotartam
(nap)
Almatermésiiek 5-10 mm-es
(alma, korte, almamoly, gylimodleskezdemények
: . 500- ; e
birs, naspolya, sodrémolyok, 3 7 2,0 megjelenésétol
s ., 1500 . -
japan naspolya) | akndzomolyok fogyasztasra érettségig
(BBCH 71-89)
Szilva szilvamoly 3 : 2.5 500- maghazndvekedéstol
1250 | fogyasztasra érettségig

(BBCH 71-89)

Eléirt névényvédelmi technolégia:

A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok védelme érdekében a készitmény kizardlag a
kultirnévény elviragzasat kovetéen alkalmazhato! Mézharmat és viragzoé gyomnoévények jelenléte
esetén nem alkalmazhato!
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Alma, Kkorte, birs, naspolya, japan naspolya és szilva kultardkban a kdrtevd molyok ellen
feromoncsapdas rajzasmegfigyeléshez igazitva kell a kezelést elvégezni a tojasrakas utan, a larvak
tomeges kelése kezdetén. A védekezést a rajzas intenzitasatol fiiggéen 7-10 naponként lehet
megismételni. Akndazomolyok ellen a készitmeény mérsékelt hatassal rendelkezik.

Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is!

A permetlé mennyiségét a lombfeliilet nagysagatol, valamint az alkalmazott géptipustol fiiggéen kell
megvalasztani.

A rezisztencia kialakuldasdanak megelézése érdekében a készitményt elOrejelzésre alapozva
nemzedékenként blokkszerien alkalmazzuk. A blokk végeztével a sziikségszerl tovabbi védekezések
soran mas hatasmodu rovardlé szereket hasznaljunk!

Az emamekiin benzodt klorid-csatorna aktivialo (IRAC besorolds: 6) kontakt hatdsu rovarold szer
hatoanyag, amely a névény szoveteiben transzlaminarisan szallitodik.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett.

5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhastndldsra vonatkozo
eldirdsok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LDsg értéke (patkanyon): >2 000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valé veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: kifejezetten kockazatos
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™: kifejezetten veszélyes
Meéhveszélyesség kockazatbecslés alapjan®: kifejezetten kockazatos
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

*Cimbkén nem feltiintetendé adat

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

GHS piktogram

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmezteto mondatok/H-mondatok:

* r " LS N sy r
H400 Nagyon mérgezd a vizi élovilagra.
H410 Nagyon mérgezé a vizi €lévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
*Cimkén nem feltiintetendd adat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P280 Védokesztyli hasznalata kotelezo.
P391 A kiomlo6tt anyagot 6ssze kell gytjteni.
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P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szilkséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas el6irasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

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

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 50 m tavolsagban tartson

meg egy kezeletlen biztonsagi Ovezetet 90%-os elsodrodas csokkentd szorofe)
alkalmazasa mellett!
A nem-cél izeltlabuak/rovarok védelme érdekében a nem mezogazdasagi
foldtertilettél 5 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet 90%-os
elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa mellett! 75%-os elsodrddas csokkento
szorofej esetén 10 m, 50%-os elsodrodéas csokkentd szorofej alkalmazéasa mellett
20 m kezeletlen biztonsagi 6vezet megtartasa sziikséges.

SPe 8 Meéhekre veszélyes!
A meéhek és egyéb beporzast végzd rovarok védelme érdekében a készitmény csak az
elviragzast kdvetoen hasznalhato!
Viragzé gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhato!
Meézharmat jelenléte esetén nem alkalmazhato!
A novényvédd szer alkalmazasa eldtt tavolitsa el vagy fedje le a viragzo
gyomnovényeket!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eloirdsok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten és a hidrogeoldgiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4. Varakozasi idok
5.4.1. Munkaegészségtigyi varakozasi idd: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd:

) Varakozasi idé
Kultiara
(nap)
Almatermésiiek (alma, korte, birs, 7
naspolya, japan naspolya)
Szilva 7
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés
Eldkészitbknek: védokesziyii
Kijuttatoknak: véddkesztyti (zart, tulnyomdsos gépkabinban nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergidas megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.5.2. Elsdsegélynyiijtds: Bdrrel vald érintkezés esetén a bort bo vizzel, meg kell tisztitani. Szembe
Jutas esetén a szemet azonnal, bé vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a
sérilt tudatanal van, a szdajat vizzel ki kell obliteni, egy két pohéar vizzel itatni, orvosi ellatast

biztositani.

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés 250g, 500g, 1kg, Skg,

térfogata/tomege: 10kg 250g, 500g, 1kg, Skg | 250g, 500g, 1kg, Skg
s = = HDPE papit/PETP met/PE papit/PETP/AL/PE
anyaga:

7. Eltarthatosdgi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig
megorzi.
Tajékoztato adat: A gyartd altal vallalt eltarthatosagi id6: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria:

Budapest, 2016. oktéber 14.

Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabol
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