. 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.
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Hatarozatszam:04.2/2336-2/2013 TARGY: Falcon 460 EC gombadé
Oldalak szama 5 oldal permetediszerforgalomba hozatali és

Melléklet: Forgalomba hozatali és felhasznalasi felhasznalasi engedélyének modositasa
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalmint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a tovabhiak:
engedélyed hatdsag) aBayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) altal képviseiyer
CropScience S.A.S.(16 Rue Jean-Marie Leclair CP 106 F-69266 Lyon &e@®, Franciaorszag)
ugyfélnek aFalcon 460 EC gombad@ permetesiszerforgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének
modositasa targyaban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:
Az engedélyez hatdésdg aFalcon 460 EC gombad permeteadiszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének a megadasardl rendelkdd152/2004 szamu hatarozatot - egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett —atzbédk szerint modositja:

I. Az engedélyokirat 1., 2. pontja az alabbiak szerintnédosul:

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 47152/2004

1.2. Novényvédlszer neve: Falcon 460 EC

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2018. jalius 31.

1.4.Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer CropScience AG
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim
Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kift.

képvisedije: 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

2. A nbvenyved szer adatai:
2.1. Novényvédiszer gyartoja: Bayer CropScience S.A.S.

16 rue Jean-Marie Lecalir CP 106 F-69266
Lyon Cedex 09

Franciaorszag

2.3. Novényvadiszer rendeltetése: gombadb permetedszer

2.4. Novenyvadiszer formulacioja: EC — emulzidképé& koncentratum
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II. Az engedélyokirat 4. pontja az alabbiakkal kiegésaii
Szl6ben javasolt dozis: 3-5 ml/10 | viz.
[ll. Az engedélyokirat 5. pontja az alabbiak szerint modsul:

5. Az emberre, allatra, kornyezetre valé veszélggss és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozé
elgirasok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmény p.o. LD értéke (patkanyon): > 500 mg/kg, <1000 mg/kg
Vizi szervezetekre vald veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesséq: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alagfan nem jeloléskoteles;
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeldléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 44/2000. (XI). RdM rendelet alapjan:

Xn C N
- = v
veszélyjel -
- K [E
artalmas maroé kornyezeti veszély
R-mondatok

R20 Belélegezve artalmas
R22 Lenyelve artalmas
R34 Egési sérilést okoz
R63 A sziletend gyermeket karosithatja
R 50/53 Nagyon mérgex a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosarnt

karosodast okozhat
Spiroxamint tartalmaz. Allergias reakciot vattha

S-mondatok
S2 Gyermekek kezébe nem kerllhet
S13 Elelmiszers|, italtol és takarmanytdl tavol tartando
S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nernasta
S26 Ha szembe jut,dvizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell idrd
S36/37/39 Megfeleb védruhazatot, védkesztyit és szem-/arcvéd kell viselni
S35 Az anyagot és az edényzetét megtetabdon artalmatlanitani kell
S45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvosthiketli. Ha lehetséges, a cimkét n

Y Cimkén nem feltiinteteichdat
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kell mutatni
S35 Az anyagot és az edényzetét megtetabdon artalmatlanitani kell
S 57 A kornyezetszennyezeés elkerilésére medfadbnyzetet kell hasznalni

5.1.3. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK tenhdmpjan:

Bérmar6o 1 B Repr.2 Ag. Chronic 2.

GHS piktogram: e @ %

Figyelmeztetés: Veszély Figyelem Figyelem

Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H332 Belélegezve artalmas.

H302 Lenyelve artalmas.

H314 Sulyos égeési sérulést és szemkarosodast okoz.

H361d Felteheben karositja a szuletetidyermeket.

H400 Nagyon mérgeza vizi ébvilagral

H410 Nagyon mérgeza vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
EUH208 Spiroxamint tartalmaz. Allergias reakciot valthat k

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztekéskmelilése érdekébe

be kell tartani a hasznalati utasit&sddsait.

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P102 Gyermekekdl elzarva tartando.
P270 A termék hasznélata kézben tilos enni, inni vagiyayozni.
P280 Védokesztyi, védsruha, szemvéd arcvéd hasznalata koteléz

P302+P350 HA BORRE KERUL: Ovatos lemoséas Iszappanos vizzel.
P337+P313 Ha a szemirritacid nem mulik el: Orvosi ellatast kérni.

P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHGAgY
orvoshoz.

P391 A kidmlo6tt anyagot 6ssze kell gyeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszadiydladékgiijtoben.

5.2. kilonleges S-mondatok

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoloeszkozével ne szermyevizeket
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsaifelgizek kozelében! Kerlje
gazdasagban vagy az utakonslevzvezetkon keresztil vald szennyiest!)

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felsziraki#iz 50 mtavolsagban tartsc
meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!
SPo 2 Hasznalat utan minden v&dihazatot ki kell mosni!

Y Cimkén nem feltiinteteichdat
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IV. Az engedélyokirat 7. pontjaba foglalt szévegrészetyébe az aldbbi széveg kerdl:
A novényveéd szer kiszerelése, csomagolasa:

kiszerelés térfogata/tomedsd ml, 1 liter, 5 liter
csomagoloeszkdz anyadg@A-COEX vagy HDPE

Az 50 ml-es kiszerelések cimkéjéhalaszosokraszonatkoz6 dlirasokat nem kell feltiintetni.
V. Az engedélyokirat 9. pontja az aldbbiak szerint modsul:

Eltarthatdsag:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolagételek mellett legalabb két évig ntegi.

Az engedélyokirat egyébdtasai valtozatlanok.

A hatarozat jogére emelkedését kouan gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagsbtt
cimkeszoveggel kertlhetnek forgalomba.
A megvaltozott termékcimkét be kell nydjtani az etgyesd hatosaghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedélyezeési eljaras dija 160.000 Ft, amelyéigyfél megfizetett.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatasi uton tovalgarposlatnak helye nincs.

A hatarozat felllvizsgélata jogszabalysértésre tkomissal kérhét a Fovarosi Kozigazgatdsi és

Munkaiigyi Bir6sagtol a hatarozatot hozé Nemzetilriikzerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset
inditasaval. A keresetlevelet a felllvizsgéalni Kéatarozat kozlés@tszamitott harminc napon belll, az
engedélyed hatésagnal, 3 példanyban kell benyujtani, vagglajakildeményként kell postara adni.

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2013. december 5.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl:

Jordan L&szlo
igazgato
P.H.

Kapja: )
1. Ugyfél hazai képviséje
2. lIrattar (307/2013)
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Melléklet a 04.2/2336-2/201&amu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag

T <] 1118 Budapest, Budaorsi Gt 141-145.

[T @ 1/309-1000; Fax: 1/246-2960

@ E-mail: nti@nebih.gov.hu
www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama:
1.2. Novényvédlszer neve:
1.3. Engedélyokirat érvényesseége:

1.4.Engedélyokirat tulajdonosa:

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai
képvisedje:

2. A nodvenyvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartdja:

2.3. Novényvédiszer rendeltetése:

2.4. Novényvadiszer formulacioja:

47152/2004
Falcon 460 EC
2018. jalius 31.

Bayer CropScience AG
Alfred-Nobel-Str. 50 D-40789 Monheim
Németorszag

Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Bayer CropScience S.A.S.

16 rue Jean-Marie Lecalir CP 106 F-69266 Lyon
Cedex 09

Franciaorszag
gombadb permetedszer

EC — emulzioképé koncentratum



2.5. Novényvédiszer dsszetétele:
2.5.1. hatéanyag
ISO név
CAS szam

IUPAC név

tiszta hatbanyag részaranya
technikai hatdanyag specifikacidja
2.5.2. hatbéanyag
ISO név

CAS szam
IUPAC név

tiszta hatdanyag részaranya

technikai hatbanyag specifikaciéja

2.5.2. hatbéanyag
ISO név

CAS szdm
IUPAC név

tiszta hatdanyag részaranya

technikai hatbanyag specifikacioja

3. Mindségi kdvetelmények

3.1. Hat6anyag tartalom
tebukonazol (HPLC)
triadimenol (HPLC)
spiroxamin (HPLC)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

tajékoztaté adatok:

Melléklet a 04.2/2336-2/201&amu hatarozathoz

tebukonazol

107534-96-3

(RS)-1-p-klorfenil-4,4-dimetil-3-(1H-1,2,4-triaza}H
ilmetil)pentan-3-ol

167 gl

Bayer - tebukonazol Annex Il dokumentacio

triadimenol

178928-70-6

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

43 g/l

Bayer — triadimenol Annex Il dokumentacio

spiroxamin
118134-30-8

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

250 g/l

Bayer — spiroxamin Annex |l dokumentacio

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

Meg kell felelnie az ,EC” formulaciéo FAO
koévetelményeinek

Emulzidstabilitas (0,5 %, 30 perc): valtozas nem
megengedett
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4.Felhasznadldsra vonatkozo@tasok:

kijuttatdshoz sziikséges

kultara karositod szer (I/ha) viz (I/ha)
mennyisége
Kalaszosok(buza, arpa,egyszeri kijuttatassal: 250 - 300
rozs, zab, tritikalé) lisztharmat, rozsda betegségek 0,4
pirenoforas, szeptorias betegség 0,6 légi kijuttatas:
50-90
osztott kezeléssel: levélbetegsegek
szarbaindulaskor 0,4
kalaszhanyaskor 0,4
kalaszfuzaridzis 0,6-0,8
s7616 (csemege- és lisztharmat 0,3 600 - 1000

borsz16)
Slében javasolt dozis: 3-5 ml/ 10 | viz.

Eléirt névényvédelmi technoldgia:

Kalaszosokbana készitményt egy vagy két alkalommal célézimhasznalni. Lisztharmat és
rozsdabetegségek ellen egyszeri kezeléssel, saddbdskor 0,4 liter/ha adagban indokolt
kijuttatni. Pirenoféras és szeptorias betegségh e el tinetek megjelenésekor 0,6 liter/ha a
védekezéshez javasolt szermennyiség. Osztott lersktén szarbaindulaskor és kalaszhanyaskor
0,4-0,4 liter/nha mennyiségben ajanlott felhasznakkor, ha az allomanyban a lisztharmaton kivil
egyéb levélbetegségek is kordn megjelentek.

Kalaszfuzariozis ellen célzott védekezésként atsaekalaszhanyas utan, viragzaskor 0,6-0,8
liter/ha mennyiségben kell kijuttatni. Amennyibercsapadékos &jaras miatt fuzarium jarvany
kialakulasara szamithatunk, a nagyobb dézis (A& lasznalata indokolt.

Kalaszosokban a kijuttatast |€égi Uton 50-90 I/hapetlé felhasznalasaval, legkéb az el§
tinetek megjelenésekor kell elvégezni. Kalaszbétpalsellen lehéség szerint foldi géppel kell a
védekezeést végrehajtani.

Sz6loben lisztharmat ellen a kezeléseket adrejelzésre alapozva, me@eb jelleggel, az €lz6 evi
fertézések ismeretében kell elkezdeniokfertzés esetén mar virdgzastehjanlott védekezni. Az
infekciés veszély alakulasanak megfédésl a kezeléseket 7-14 naponta, blokkzerjavasolt
ismételni. A kijuttatds sordn a permetlé mennyiségémnivelésmddtdl, a kezelefidlombozat
nagysagatol, valamint az alkalmazott névényvédgkmpitipusatol fugigen kell megvalasztani.
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5. Az emberre, allatra, kérnyezetre valé veszélgges és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. 1. Veszélyességi tulajdonsagok:

A készitmeény p.o. L}, értéke (patkanyon): > 500 mg/kg, <1000 mg/kg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesséq: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesseq: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapfan nem jeloléskoteles;
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 44/2000. (XI). RdM rendelet alapjan:

Xn C N

veszélyjel x ﬂ E""-,A‘

artalmas maré kornyezeti veszély
R-mondatok
R20 Belélegezve artalmas
R22 Lenyelve artalmas
R34 Egési sériilést okoz
R63 A sziletend gyermeket karosithatja
R 50/53 Nagyon mérgeza vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosarnt

karosodast okozhat
Spiroxamint tartalmaz. Allergias reakciot vattha

S-mondatok
S2 Gyermekek kezébe nem kertlhet
S13 Elelmiszerd|, italtol és takarmanytdl tavol tartand6
S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nernasra
S26 Ha szembe jut,dvizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fdrd
S36/37/39 Megfeleb vedsruhazatot, véskesztyit és szem-/arcvéd kell viselni
S35 Az anyagot és az edényzetét megtetabdon artalmatlanitani kell
S45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvostiketii. Ha lehetséges, a cimkét n
kell mutatni
S35 Az anyagot és az edényzetét megtetabdon artalmatlanitani kell
S 57 A kornyezetszennyezés elkertlésére medfadenyzetet kell hasznalni

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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5.1.3. Veszélyességi besorolas a 1272/2008/EK tehdkapjan:

Bérmar6 1 B Repr.2 Ag. Chronic 2.

GHS piktogram: e @ @

Figyelmeztetés:

Veszély Figyelem Figyelem

Figyelmeztaf mondatok / H-mondatok:

H332
H302
H314
H361d
H400
H410
EUH208
EUH401

Belélegezve artalmas.

Lenyelve artalmas.

Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

Felteheben kérositja a szuletetidyermeket.

Nagyon mérgeza vizi ébvilagral

Nagyon mérgeka vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
Spiroxamint tartalmaz. Allergias reakciot valthat k

Az emberi egészség és a kornyezet veszélyezteledéndilése érdekébe
be kell tartani a hasznalati utasitasrdsait.

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatdR-mondatok:

P102
P270
P280
P302+P350
P337+P313
P312

P273
P391
P501

Gyermekekdl elzarva tartando.

A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vaglyatyozni.
Védokesztyi/védsruha/szemvétlarcvéd hasznalata koteléz

HA BORRE KERUL: Ovatos lemosas Iszappanos vizzel.

Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatas kérni.
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHGAgY
orvoshoz.

Kerulni kell az anyag koérnyezetbe jutagat.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gjgeni.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékkent: vesadiydladékgyijtoben.

5.2. Kuldénleges S-mondatok

SP1

SPe 3

SPo 2

A novényvéd szerrel vagy annak csomagoléeszkdzével ne szenmyevizeket
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsaifelsizek kdzelében! Kertlje
gazdasagban vagy az utakondlevzvezetkon keresztil vald szennyiést!)

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszimkiiz 50 mtavolsagbandrtson
meg egy kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

Hasznalat utan minden v@&dihazatot ki kell mosni!

Y Cimkén nem feltiinteteicadat
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5.3. Varakozasi idk:
5.3.1. Munkaegészségugyi varakozasi i@ nap (szaradasig)

5.3.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozési id

Kultdra varakozasi idd
(nap)
Kalaszosok 35
(buza, arpa, rozs, zab, tritikale)
Sz16 (bor, csemege) 35

5.4. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok

5.4.1. Egyéni vétlelszerelés

elokészifknek Veédéruha, védkalap, védszemiveg, véikesztyi, védslabbeli. Zart
helyiségben végzett akészitéskor FFA1P2SL szelepesirézfélalarc,
vagy A1P2 siir6osztalyu betéttel felszerelt Iégzéstddialarc.

kijuttatoknak Vedsruha, védkalap, védkesztyi, védlabbeli, védszemuiveg,
FFA1P2SL szelepes & félalarc, vagy A1P2 széosztalya betéttel
felszerelt Iégzésvédiélalarc.

5.4.2. Elgsegélynyujtas, terapia

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagk gyyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini élsegélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kedtdsitani.

Terdpia mérgezés esetéitalanos eljaras, tiineti megfig§edezelés
Ellenanyag:specifikus antidotuma nincs

5.4. egyéb kérnyezetvédelméwbisok

Ivovizbazisok bels vedsteriletén felhasznalni tilos, kidlyedstertletek és a hidrogeologiai
védsovezeten belll kilon engedélyezgsiiggéen felhasznalhato.

6. A ndvényvédl szer kiszerelése, csomagolasa:

a kiszerelés tomegd0 ml, 1, 5 liter
a csomagoloszer anyageA-COEX vagy HDPE

Az 50 ml-es kiszerelések cimkéjéralaszosokraronatkozé dlirasokat nem kell feltiintetni!
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7. Eltarthat6sag:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig néez.

8. Forgalmazési kategoéria:ll

Budapest, 2013. december 5.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabdl:

Jordan Laszl6
igazgato

P.H.



