Nemazeti EleImiszerlanc-biztonsagi Hivatal Ikt. sz.: 6300/2908-2/2020.
Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatésdg Targy: Falcon 460 EC gombadls permetezdszer
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145. forgalomba hozatali és felhaszndlasi
1537 Budapest, Pf. 407 engedélyének modositasa
termd&foldedl | Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintézé: Csaté Barbara
az asztalig zgft.gi%/gtt)czll“é%r‘l/'@zzeb/h.gov.hu Oldalak széma: 3 oldal
Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elsé foka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag), a Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) altal képviselt
Bayer AG (Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Németorszag) tigyfélnek a Falcon 460 EC
gombaolé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult
hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatosag a Falcon 460 EC gombadlé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megadasarol szolo 47152/2004 FVM szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések valtozatlanul
hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

modositja:

l. Az engedélyokirat 1.3. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

, ., i 2020. augusztus 31.
1.3. Engedélyokirat érvényessége:

1. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

4. A ndvényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

A kezelések | kijuttatashoz sziikséges | A kezelés ideje
kultura karosito even'keflt.l készitmény viz . (fenologlztl
maximalis allapot szerint)
. (I/ha) (I/ha)
szama
biiza lisztharmat, rozsda, szarbaindulastol
pirenoforas és 250-300 (BBCH 30) a
szeptorias 1 0,4-0,6 . viragzas
betegségek 50-90 kezdetéig
(BBCH 61)

* ]égi kijuttatas esetén
Eldirt névényvédelmi technologia:

A készitményt buzaban lisztharmat és rozsdagombdk ellen a szarbaindulaskor (BBCH 30), 0,4 I/ha
dozisban, a pirenofords és szeptorids betegségek ellen az elsé tiinetek megjelenésekor, 0,6 1/ha dozisban
javasolt kijuttatni.

A készitmény 1égi uton 50-90 1/ha permetlé felhasznaldsaval is kijuttathaté a fent meghatarozottak szerint.
Kaléaszbetegségek ellen lehetdség szerint foldi géppel kell a védekezést végrehajtani.

nebih

Jordan Laszlé Imre [sk]
2020.10.13. 11:42:06
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Hatasmechanizmus:
A tebukonazol szterol bioszintézist gatlo, felszivodod hatdéanyag (FRAC kod: 3).
A triadimenol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 3).
A spiroxamin szterol bioszintézist gatld, felszivodo hatéanyag (FRAC kod.: 5).

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

Az ligyfél tovabba a nagy- €s kiskereskeddk kotelesek a forgalomban marado tételek csomagoloeszkozén
a jelen hatarozatban foglalt médositasokat ontapado kivitelli kiegészité cimkével feltlintetni legkésébb

2021. januar 15-ig, valamint ezzel egyidejiileg az elkésziilt, forgalomba keriilt kiegészité cimkét az
engedélyez6 hatdosaghoz nyilvantartas céljabol benyujtani.

A hatérozat ellen kozigazgatasi eljaras keretében tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. Jogszabalysértésre
hivatkozassal a hatarozat birosagi feliilvizsgalata kérhet6, a hatarozat kozlését6l szamitott harminc napon
beliil. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalnal kell benytjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A jogi képviseldvel eljardé fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkod6 szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

Az lgyfél hazai képviseldje 2020. szeptember 4-én és 28-an benyujtott kérelmében a Falcon 460 EC
gombaolé permetezészer tirelmi idon beliili, készleten 1évd tételeinek forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyében a novényvédo szer felhasznéaldsara vonatkozo eldirdsok modositasat kérte az
engedélyezd hatosagtol.

A 2008/66/EK bizottsagi iranyelv rendelkezik a triadimenol hatéanyagnak a novényvéddé szerek
forgalomba hozatalardl szolo, 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételérdl. A
hatéanyag jovahagyasa 2019. augusztus 31-ig érvényes. Tekintettel arra, hogy a hatbanyag megujitasat a
kérelmezd nem tamogatja, ezért a triadimenol hatéanyagot 2020. augusztus 31-tol lejartnak kell tekinteni,
s az ezen hatdanyagot tartalmazo névényvédo szerek engedélyét vissza kell vonni.

Az ligyfél (engedélyes), tovabba a nagy- és kiskereskedék meglévo raktarkészleteiket 2021. februar 28-ig
értékesithetik. A szer felhasznalasa 2022. februar 28-ig engedélyezett.

Az engedélyezd hatosag a kérelmet megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a kérelem benytjtasa megfelel
a vonatkozo jogszabalyi eldirasoknak.
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Az engedélyezé hatosag a névényvédo szerek forgalomba hozatalardl, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 1107/2009/EK rendelet (a tovabbiakban:
EK rendelet) 45. cikkelye alapjan, illetve a ndvényvéds szerek forgalomba hozatalinak és
felhasznalasanak engedélyezésérol, valamint a névényvédo szerek csomagolasarol, jelolésérdl, tarolasarol
és szallitasarol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) egyes, az eljarasokra vonatkozo
részletszabalyai alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint hatarozott.

Jelen eljards dija a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, valamint a megyei kormdnyhivatalok
mezogazdasagi szakigazgatasi szervei elott kezdeményezett eljarasokban fizetendo igazgatasi szolgaltatasi
dijak mertékérodl, valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VI 2.)
VM rendelet 1. melléklet 8.10.1.2. pontja alapjan keriilt megallapitasra.

Az engedélyezd hatdsag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrél szolo 22/2012 (I1.
29.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, ¢s a foldmiivelésiigyi 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 jogkorében eljarva, az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol
sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének
megfelelden hozta.

A Kkozigazgatisi per inditasanak lehetdségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol 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 perrendtartasrol szold 2016.
évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok altalanos
szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXII. torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa)
alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatést.

Budapest, 2020. oktober 6.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
Kapja:

1. Ugyfél hazai képviseldje
2. Irattar (445/2020)
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ﬁ Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal
il Novény-, Talaj- és Agrarkérnyezet-védelmi Igazgatésig
TIITI D <] 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

T & 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 ndvényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 47152/2004 FVM

1.2. Névényvédd szer neve: Falcon 460 EC

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2020. augusztus 31.

1.4.Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kft.

képviseldje: 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtija: Bayer CropScience S.A.S.
16 rue Jean-Marie Lecalir CP 106 F-69266 Lyon
Cedex 09
Franciaorszag

2.3. Novényveédd szer rendeltetése: gombaolo permetezoszer

2.4. Novényvédo szer formuldacidja: EC — emulzioképzo koncentratum


mailto:elnokititkarsag@mgszh.gov.hu

2.5. Novényveédo szer osszetétele:
2.5.1. hatoanyag
IS0 név
CAS szam

IUPAC név

tiszta hatoanyag részardnya
technikai hatoanyag specifikdcidja
2.5.2. hatéanyag
IS0 név
CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részardnya

technikai hatoanyag specifikdcidja

2.5.2. hatéanyag
ISO név
CAS szam
IUPAC név
tiszta hatoanyag részardnya

technikai hatoanyag specifikdcioja

3. Az eléirt minéségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
tebukonazol (HPLC)
triadimenol (HPLC)
spiroxamin (HPLC)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

tajékoztato adatok:

Melléklet a 6300/2908-2/2020 NEBIH szamu hatarozathoz

tebukonazol
107534-96-3

(RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triazol-1-

ilmetil)pentdin-3-0l
167 g/l

Bayer - tebukonazol Annex II dokumentécio

triadimenol

178928-70-6

(1RS,2RS;1RS,2SR)-1-(4-kl6r-fenoxi)-3,3-
dimetil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-il)-2-butanol

43 g/l

Bayer — triadimenol Annex II dokumentacio

spiroxamin
118134-30-8

8-terc-butil-1,4-dioxaspirol [4,5]dekan-2-ilmetil
(etil)(propil) amin

250 g/l

Bayer — spiroxamin Annex II dokumentécio

16 + 1.0% (m/m)
min. 4 % (m/m)
25+ 1.5 % (m/m)

Meg kell felelnie az ,,EC” formulacié FAO
kovetelményeinek

Emulziostabilitas (0,5 %, 30 perc): valtozas nem
megengedett
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4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

A kezelések | kijuttatashoz sziikséges | A kezelés ideje
kultara karosito even.keflt.l készitmény viz . (fenOlOglifl
maximalis allapot szerint)
. (I/ha) (I/ha)
szama
0szi buza | lisztharmat, rozsda, szarbaindulastol
pirenoforas és 250-300 (BBCH 30) a
szeptorias 1 0,4-0,6 N viragzas
betegségek 50-90 kezdetéig
(BBCH 61)

* ]égi kijuttatas esetén
Eloirt névényvédelmi technologia:

A készitményt 6szi buzaban lisztharmat és rozsdagombdk ellen a szarbaindulaskor (BBCH 30), 0,4 1/ha
dozisban, a pirenofords és szeptorias betegségek ellen az elso tiinetek megjelenésekor, 0,6 1/ha dozisban
javasolt kijuttatni.

A készitmény légi Gton 50-90 I/ha permetlé felhasznalasaval is kijuttathat6 a fent meghatarozottak szerint.
Kalészbetegségek ellen lehetdség szerint foldi géppel kell a védekezést végrehajtani.
Hatasmechanizmus:

A tebukonazol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatdéanyag (FRAC kod: 3).

A triadimenol szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 3).

A spiroxamin szterol bioszintézist gatlo, felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 5).

5. Az emberre, allatra, kornyezetre valé veszélyességre és a biztonsagos felhasznaliasra vonatkozo
eléirasok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsdagok:

A készitmény p.o. LDsg értéke (patkanyon): > 500 mg/ttkg, <1000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitdas alapjdan™ nem jeloléskoteles,
M¢éhveszélyesség kockdzatbecslés alapjdan’™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK rendelet alapjan:

GHS piktogram: ‘ % ®

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmezteté mondatok / H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H314 Stulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H360 Karosithatja a termékenységet vagy a sziiletendé gyermeket.

H362 A szoptatott gyermeket karosithatja.

H373 Ismétlédd vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket (szem).
H400 Nagyon mérgezé a vizi é18vilagra.”

H410 Nagyon mérgezd a vizi €él6vilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok / P-mondatok:

P260 A gbzok/permet belélegzése tilos.

P263 A szoptatas alatt keriilni kell a bdrrel val6 érintkezést.

P280 Védokesztyli, védoruha, szemvédd/arcvédod hasznalata kotelezo.

P303 + P361 + HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
P353 azonnal le kell vetni. A bort le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P304 + P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon I¢legezni.
P305 + P351 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartdé ovatos oOblités vizzel. Adott

+P338 esetben a kontaktlencsék eltavolitasa. Az 6blités folytatasa.

P308 + P313  Expozici6 vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P363 A szennyezett ruhat (1jboli hasznalat elétt ki kell mosni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P405 Elzarva tartando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladékgyiijtben.

Kiegészito veszélyességi informacio:

EUH208 Spiroxamint tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében
be kell tartani a hasznalati utasitas el6irasait.

5.2. Kiilénleges S-mondatok:

SP1 A ndvényvédo 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 vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 50 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!
SPo 2 Hasznalat utan minden védéruhazatot ki kell mosni!

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.3. Varakozasi idok:

5.3.1. Munkaegészségiigyi varakozdsi idé: 0 nap (szaradasig)5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi
ido:

varakozasi ido
(nap)
Buza 35

Kultura

5.4. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.4.1. Egyéni védofelszerelés

elokészitoknek: Védokesztyl, védéruha, szemvédd/arcvédo,

Zart helyiségben végzett elokészitéskor FFAIP2SL szelepes sziird
félalarc, vagy AI1P2 sziirdosztalya betéttel felszerelt 1égzésvédo
félalarc.

kijuttatoknak:  Védokesztyl, védoruha, szemvédd/arcvédd FFA1P2SL szelepes sziird
félalarc, vagy AIP2 sziir6osztalya betéttel felszerelt 1€gzésvédod
félalarc.
Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

5.4.2. Elsésegélynyujtas, terapia

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds 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. TILOS
hanytatni!

Terdpia mérgezés esetén: altalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

5.5. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Ivovizbazisok belsé véddteriiletén felhaszndlni tilos, kiilsé véddteriiletek és a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden felhasznalhato.

6. A novényvédo szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 50 ml, 1, 5 liter
6.2. A csomagoloszer anyaga: PA-COEX vagy HDPE

Az 50 ml-es kiszerelések cimkéjén a kalaszosokra vonatkozoé eldirasokat nem kell feltiintetni!

7. A novényvédo szer eltarthatéosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megbrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi idé 3 év.
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8. Forgalmazasi kategoria: |.

Budapest, 2020. oktober 6.

Jordan Laszlo
igazgatd

P.H.
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