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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 Syngenta Kft. (1117 Budapest, Aliz u. 2.) altal képviselt
Syngenta AG. (CH-4002 Basel, Svajc) tigyfélnek a Calaris Pro gyomirté permetezészer forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban hatosagi eljaras keretében meghozta az
alabbi

hatarozatot:

Az engedélyezé hatosag a 04.2/3528-1/2012. NEBIH szimu Calaris Pro gyomirté permetezészer
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett —
2021. december 14-i hatallyal az alabbiak szerint:

modositja:

|. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:
4. Felhasznalasara vonatkoz6 eldirasok:

A kij},llt:a,téShoz A kezelés utolsé
sziikséges <1 .
Kultara Karosité ldOp,Oth;]a
szer viz (fenologiahoz
(I/ha) (I/ha) viszonyitva)

kukorica (takarmany, | magrol keld egy- és kétszikii 8 leveles allapot
. . 1,5-2,3 | 250-300
csemege, vetdmag) gyomndvények (BBCH 18)

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitményt vagy barmely mas terbutilazin hatoanyagot tartalmazo készitményt ugyanazon a
teriileten hektaronként haromévente egyszer maximum 850 g terbutilazint tartalmazo dozisban lehet
Kijuttatni.

A készitményt nedvesitd szerrel tankkombinacioban a kukorica kelése utan posztemergensen kell
kijuttatni, 1,8-2,3 I/ha dézisban. A kijuttatasi idopont megvalasztasakor a gyomndvények fejlettsége
az iranyadd. A magrol keld kétszikii gyomnovények 2-6, a magrol keld egyszikiiek (kakaslabfii és
ujjasmuhar fajok) a 1-3 leveles allapotukban a legérzékenyebbek a készitményre. Az egyszikiiek elleni
gyomirté hatds fokozhaté6 2-4 kg/ha ammonium-nitrat vagy mas folyékony N tartalmt mitragya
hozzéadasaval.

Amennyiben egyéb kukoricaban engedélyezett posztemergens gyomirtd szer készitménnyel
tankkombinacioban alkalmazzuk, ugy a készitmény dozisa 1,5-1,8 1/ha. Tankkombinacidban vald
alkalmazasakor mindig figyelembe kell venni a kombinacids partner engedélyokiratdban eldirt
ndvényvédelmi technologiai eldirasokat.
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A készitmény kijuttathatd a kukorica vetése utan, kelése elétt (preemergensen), ez esetben a dozis 2,3
I/ha. Preemergens Kkijuttatds esetén a készitményt egyszikli gyomnovények ellen hatékony
készitménnyel kombinacidban kell alkalmazni, annak engedélyokiratdban meghatarozott dozisaval.

A készitmény csemegekukoricdban, vagy vetdmag eléallitasban torténd alkalmazésa a fajtatulajdonos
elézetes hozzajarulasaval torténhet.

A készitmény kijuttatasaval azonos évben vethetd 6szi kaldszos, 6szi kaposztarepce, az utobbi vetése
elott meélyszantast kell végezni.

A készitmeny kijuttatasat koveto év tavaszan, amennyiben a talaj pH értéke 6-ndl alacsonyabb, nem
vethetd cukorrépa, pillangds novények, burgonya, valamint levélzéldségek.

Extrém szaraz idojarasi viszonyok fokozzdk az utohatas kockdzatat.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

A hatarozat hatadlyba 1épését kovetden gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét elektronikus tuton kell benytjtani
az engedélyezd hatdsaghoz nyilvantartas céljabol.

A jelen moédositast megeldzo eldirasok szerint késziilt cimkével a kereskedelmi forgalomban talalhato
készletek legfeljebb 2022. janius 14. napjaig forgalmazhatok. Az tigyfél koteles eddig az iddpontig a
forgalomban marad6 tételek csomagoldeszkozén a megvaltozott feltételeket Ontapadd kivitelli kiegészitd
cimkével atcimkézni, ezzel egyidejiileg az elkésziilt, forgalomba kertilt kiegészitd cimkét az engedélyezd
hatosdghoz nyilvantartas céljabol benytjtani.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
A Kkeresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a hatarozat 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) haszndlataval koteles benytjtani.

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

INDOKOLAS

Az eljar6 hatdsag hivatalbol indult eljarasban, az EU Bizottsag 2021/824. szamu végrehajtasi rendelete
alapjan a terbutilazin hatéanyagot tartalmaz6 Calaris Pro gyomirté permetezoszer forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyében a rendelkezd részben foglaltak szerint modositja a kijuttatisra vonatkozo
eldirast.

Az engedélyezd hatdsag a novényvedo szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatdalyon kiviil  helyezésérdl szolo  1107/2009/EK  rendelet (a
tovabbiakban: EK rendelet) 44. cikkelye alapjan, illetve a novényvédo szerek forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezésérol, valamint a novényvédo szerek csomagoldsardl, jeldlésérol,
tarolasarol és szallitasarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) eljarasra vonatkozo
részletszabalyai alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint hatarozott.

A novényvédé szer osztalyozasahoz az anyagok és keverékek osztilyozdsarol, cimkézésérdl és


http://anyk.nebih.gov.hu/
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csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérol,
valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol sz616 1272/2008/EK rendeletet vette figyelembe az
engedélyezo hatosag.

A cimkézésre vonatkozd rendelkezés az EK Rendelet 65. cikkén, valamint az EK Rendeletnek a

novényvedo szerek cimkézésére vonatkozo kévetelmények tekintetében torténd végrehajtasarol szdlo
547/2011/EU rendeleten, tovabba a R. 30. §-dn alapul.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatalrél szolé 22/2012 (I1.29.)
Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, és a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato
szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (X11.12.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdésének d) pontjaban és a (2)
bekezdésének a) pontjaban biztositott jogkorében eljarva, az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1), 81. § (1) és a 113. § (2) bekezdés a) pontjdnak
megfeleléen hozta.

A jogorvoslat lehetdsége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatasi perrendtartasrél szol6 2017. évi I,
torveny 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1) bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-
(2) bekezdése, tovabba a polgari perrendtartdsrol szolo 2016. évi CXXX. térvény 608. §, valamint az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok adltalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII.
torveny 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2021.09.30.

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél hazai képviselete
2. [Irattar

(497/2021.)
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A ndvényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:

1.2. Novényvédo szer neve:

1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képviselije:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényveédo szer gyartoja:

2.2. Novényveédo szer rendeltetése:
2.3. Novényveédo szer formuldacioja:

2.4. Novényvédo szer osszetétele:
1SO név
CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részaranya

2.4.1. Hatoanyag

technikai hatoanyag specifikacioja

ISO nev
CAS szam
IUPAC neéev

2.4.2. Hatoanyag

tiszta hatoanyag részaranya
technikai hatoanyag specifikdcioja

3. Az eloirt minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

04.2/3528-1/2012. NEBIH

Calaris Pro

2022. jalius 31.
Syngenta AG.
CH-4002 Basel, Svajc

Syngenta Kft.
1117 Budapest, Aliz u. 2.

Syngenta AG.
CH-4002 Basel, Svajc

gyomirto szer
vizes szuszpenzid koncentratum (SC)

Syngenta Annex III dokumentacio
mezotrion

104206-82-8
2-(4-mezil-2-nitrobenzoil)ciklohexan-1,3-dion
50 g/l

Syngenta Annex II dokumentacid

terbutilazin

5915-41-3
N2-tert-butil-6-klor-N4-etil-1,3,5-triazin-2,4-
diamin

326 g/l

Syngenta Annex II dokumentécio
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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 tulajdonsdagok: Meg kell feleljen az ,,SC” formulacié FAO
kovetelményeinek
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: krém szinii, édeskés illata folyékony

anyag (szuszpenzio)

Stirtiség (20°C): 1,118 g/em®

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

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

4., Felhasznalasara vonatkozo6 eloirasok:

A kij,l,llt(ta,téShOZ A kezelés utolsé
sziikséges cax .
Kultara Karosité ldOp,Oth’Ja
szer viz (fenologiahoz
(I/ha) (I/ha) viszonyitva)

kukorica (takarmany, | magrol kel6 egy- és kétsziki 8 leveles allapot
. . 1,5-2,3 | 250-300
csemege, vetomag) gyomndvények (BBCH 18)

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitményt vagy bdarmely mds terbutilazin hatoanyagot tartalmazo készitményt ugyanazon a
teriileten hektaronként haromévente egyszer maximum 850 g terbutilazint tartalmazo dozisban lehet
Kijuttatni.

A készitményt nedvesitd szerrel tankkombinacioban a kukorica kelése utan posztemergensen kell
Kijuttatni, 1,8-2,3 1/ha dézisban. A kijuttatasi idopont megvalasztasakor a gyomnovények fejlettsége
az iranyadd. A magrol kel kétsziki gyomnovények 2-6, a magrol kel egyszikiiek (kakaslabfii €s
ujjasmuhar fajok) a 1-3 leveles allapotukban a legérzékenyebbek a készitményre. Az egyszikiiek elleni
gyomirtd hatds fokozhat6 2-4 kg/ha ammonium-nitrat vagy mas folyékony N tartalmt mitragya
hozzéadasaval.

Amennyiben egyéb kukoricaban engedélyezett posztemergens gyomirtd szer készitménnyel
tankkombinacioban alkalmazzuk, ugy a készitmény dozisa 1,5-1,8 1/ha. Tankkombinacidban vald
alkalmazasakor mindig figyelembe kell venni a kombindcids partner engedélyokirataban eldirt
ndvényvédelmi technologiai eldirasokat.

A készitmény kijuttathato a kukorica vetése utan, kelése el6tt (preemergensen), ez esetben a dozis 2,3
I/ha. Preemergens Kkijuttatas esetén a készitményt egyszikli gyomnovények ellen hatékony
készitménnyel kombinacioban kell alkalmazni, annak engedélyokiratdban meghatarozott dozisaval.

A készitmény csemegekukoricdban, vagy vetdmag eldallitasban torténd alkalmazésa a fajtatulajdonos
elézetes hozzajarulasaval torténhet.

A készitmény kijuttatasdaval azonos évben vethetd 0szi kaldszos, 0szi kaposztarepce, az utobbi vetése
elott meélyszantast kell végezni.

A keészitmeény kijuttatasat koveto év tavaszan, amennyiben a talaj pH értéke 6-ndl alacsonyabb, nem
vetheto cukorrépa, pillangos névények, burgonya, valamint levélzoldségek.

Extrém szaraz idojarasi viszonyok fokozzdk az utohatas kockadzatat.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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5. Az emberre, allatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok

A Kkészitmény p.o. LDsg értéke (patkanyon): 310 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Me¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
M¢éhveszélyesség toxicitds alapjan’ nem jeloléskateles
Meéhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan’ nem jeloléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyessegi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram ﬁ

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H302 Lenyelve artalmas.

H373 Ismétlddd vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket.
H400" Nagyon mérgez6 a vizi éldvilagra.

H410 Nagyon mérgezd a vizi €ldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

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

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

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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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 levd vizelvezetokon keresztiil vald szennyezddést!

SPe 2 A talajviz védelme érdekében miikodo 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
mezOgazdasagi foldtertilettdl 10 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi
Ovezetet!

5.3. Varakozasi idok:
5.3.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

kultara varakozasi idé (nap)
kukorica (takarmany, csemege, eldirt novényvédelmi technologia szerinti
vetdmag) felhasznalas esetén nem sziikséges

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.4.1. Egyéni védofelszerelés:

Elokészitoknek: védokesztyll
Kijuttatoknak: védokesztyli, védéruha, védolabbeli (zart, tilnyomésos gépkabinban
nem sziikséges)

Mérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkdt azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.4.2. Elsosegélynyujtas: Borrel vald érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell
tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.
Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel
itatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia: tineti megfigyel6 kezelés

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:
Az eldirt 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 csomagoloszer anyaga: PET flakon/kanna karton (papir) dobozban
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7. Eltarthatosagi ido:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megorzi.
T4ajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

Budapest, 2021.09.30.

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
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