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Ikt. sz.: 6300/201-1/2020

Targy: Dafne 250 EC gombadlé permetezGszer
forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiaddasa

Ugyintéz6: Szabéné Veres Rita

Oldalak szama: 7

Mellékletek: Forgalomba hozatali és felhaszndldsi
engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els§ fok élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag) az Innvigo Sp. z 0.0. (Aleje Jerozolimskie 178 02-486 Warsaw,
Lengyelorszag) tigyfél kérelmére, Lengyelorszdg mint zonalis értékeld tagéallam altal elvégzett
értékelésre alapozva a Dafne 250 EC gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének kiadasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatosag a Dafne 250 EC gomba6l6 permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi

engedé¢lyét az alabbiak szerint adja Ki:

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
képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gyartoja:

2.2. Novényvédo szer rendeltetése:
2.3. Novényvédo szer formuldacidja:
2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatoanyag

IS0 nev
CAS szam

6300/201-1/2020
Dafne 250 EC
2025. januar 31.

Innvigo Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 178 02-486 Warsaw,
Lengyelorszag

Innvigo Sp. z 0.0. Lengyelorszag

gombadld permetezoszer

EC — Emulzioképzd koncentratum

difenokonazol

119446-68-3

IUPAC név 3-klér-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-
triazol-1-il-metil)-1,3-dioxolan-2-il]fenil 4-kiorfenil-éter

tiszta hatoanyag részaranya 250 g/l



3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. difenokonazol (HPLC-UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

Tajékoztato jellegii adatok:

6300/201-1/2020

24,8 +1,49 % (m/m)

Meg kell felelnie az EC formulaci6 ,,FAO”
kovetelményeinek

Megjelenés: Homogén, atlatszo sargas szinli
folyadék jellegzetes csipOs szaggal

Siiriiség (20°C): 1,009 g/cm?®

pH (1%-0s emulzio6, 20°C): 6,22
Lobbanaspont: 62 °C

Feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény, 20°C):
31,0 mN/m

Dinamikai viszkozitas (40°C): 13,3518 mPa.s

Tartos habképzédés (0,25%-o0s emulzid, 1 perc):
oml

4. A novényveédo szer felhasznalasara vonatkozo eloirasok:

Kultiara Karosito A Két kezelés | Dozis Permetlé | A kezelés ideje
kezelések | kozott eltelt (fenologiai
évenkénti | minimalis allapot szerint)
maximalis | idotartam I/ha
szama (nap)

6szi buza lisztharmat, 2 14 0,4- 200-300 Harom

szeptorias 0,6 szarcsomos

levélfoltossag allapottol

és (BBCH 33) a

pelyvabarnulds, kalasz 50%-

vOrosrozsda anak
kiemelkedéséig
(BBCH55)

0szi és lisztharmat, 2 14 0,4- 200-300 Harom
tavaszi arpa | halézatos 0,6 szarcsomos
levélfoltossag, allapottol
torperozsda, (BBCH 33) a
rinhospdriumos kalasz 40%-
levélfoltossag anak
kiemelkedéséig
(BBCH54)
6szi leptoszférias 1 - 0,5- 200-300 Szarndvekedés:
kaposzta- (fomas) 0,6 2 szarkozes
repce betegség, allapottol
alternarias (BBCH 32) 9
betegség vagy tobb
szarkozes
allapotig
(BBCH 39)




6300/201-1/2020

Eléirt novényvédelmi technolégia:

Kalaszosokban (szi buiza, 6szi- és tavaszi drpa) levélbetegségek ellen megel6z6 jelleggel, de legkésbb
az elsd tiinetek megjelenésekor javasolt védekezni. Az elsd kezelés javasolt iddpontja a harom szarcsomos
allapottol a zaszloslevél kitertiléséig terjedd idészak. A fertdzési viszonyoktol fiiggden a kalaszhanyas
elején a kezelés megismételheto.

Oszi kéaposztarepcében gombds betegségek ellen megelézé jelleggel, legkésdbb az elsé tiinetek
megjelenésekor, a f6 szar novekedésének idészakéaban indokolt védekezni.

Gyenge-, kozepes fertdzési nyomas mellett, illetve egyéb gombadld szeres kezelés esetén a kisebb dozis,
eros fertdzési nyomas mellett a nagyobb dozis hasznalata javasolt.

Felszivodo hatasa készitmény.

Hatdsmechanizmus:

A difenokonazol szterolbioszintézist gatlo felszivodo hatéanyag. (FRAC kod: 3)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdgos felhaszndlasanak
eldirdasai:

5.1. Veszélyjelek, osztalyozds

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan’™ nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdin

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Veszély

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Figyelmezteté mondatok (H-mondat):

H304 Lenyelve ¢s a 1égutakba kertilve halélos lehet.

H315 Borirritalo hatasu.

H319 Stulyos szemkarosodast okoz.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H400* Nagyon mérgez0 a vizi él6vilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €lovilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozo mondatok (P-mondat):

P261

P280
P301+P310
P302 + P352
P304 + P340

P305+P351+P338

P312
P391
P403 + P233
P405
P501

Keriilje a gézok/permet belélegzését.

Védokesztyti, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

LENYELES ESETEN: a széjat ki kell 6bliteni.

HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy koénnyen tudjon
I1¢legezni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarto 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az
oblités folytatésa.

Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.

Jol szell6z6 helyen taroland6. Az edény szorosan lezarva tartando.
Elzarva tartando.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba
szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informacio:

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

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasadgban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil vald szennyezddést!

SPo02 Hasznélat utan minden védoruhazatot ki kell mosni!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 10 m tdvolsdgban tartson
meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznélni tilos, kiilsd védoteriileten és a hidrogeologiai
védoodvezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznélhato.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.4. varakozasi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (széaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara Varakozasi id6 (nap)
Oszi buza 60
Oszi arpa 60
tavaszi arpa 45
0szi képosztarepce 75

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: véddkesztyll, szemvédd/arcvédd
5.5.1.2.Kijuttatoknak: védokesztyli  (zart, talnyomdsos gépkabinban nem
sziikséges)

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

5.3.2. Elsosegélynyujtas:
Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal,
bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki
kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: altalanos eljaras, tiineti megfigyeld kezelés

Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. A novényvédo szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A Kiszerelés térfogata: 0,251,051,11,51,101, 20|
6.2. A csomagoloszer anyaga: COEX HDPE/PA

7. A novényveédo szer eltarthatéosaga:

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

8. Forgalmazasi kategoria: |I.

A novényvédo szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszdveg alapjan
elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.



6300/201-1/2020

Az engedélyezési eljaras dija 1.500.000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak cimezve a jelen hatarozat kozlésétol
szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH)
kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2020. februar 05.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar

(40/2020)


http://anyk.nebih.gov.hu/

Melléklet a 6300/201-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T < 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

M) (D & +36 (1) 309 1000
[T, E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

@ portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo 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
képviseldje:

2. A novényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gyartoja:
2.2. Novényvédd szer rendeltetése:

2.3. Novényvédo szer formuldcidja:
2.4. Novényvédd szer dsszetétele:
2.4.1. Hatoanyag 1SO név

CAS szam
IUPAC nev

tiszta hatoanyag részaranya

3. Az eloirt minoségi kovetelmények:
3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. difenokonazol (HPLC-UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

6300/201-1/2020
Dafne 250 EC
2025. januar 31.

Innvigo Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 178 02-486 Warsaw,
Lengyelorszag

Innvigo Sp. z 0.0. Lengyelorszag
gombadld permetezoszer

EC — Emulzioképzé koncentratum

difenokonazol
119446-68-3

3-klor-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-
triazol-1-il-metil)-1,3-dioxolan-2-illfenil 4-kiorfenil-éter

250 g/l

24,8 £1,49 % (m/m)

Meg kell felelnie az EC formulécio ,,FAO”
kovetelményeinek



Tajékoztato jellegii adatok:

Melléklet a 6300/201-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

Megjelenés: Homogén, atlatszo sargas szinl
folyadék jellegzetes csipOs szaggal

Siiriiség (20°C): 1,009 g/cm?®

pH (1%-0s emulzio, 20°C): 6,22
Lobbanaspont: 62 °C

Feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény, 20°C):
31,0 mN/m

Dinamikai viszkozitas (40°C): 13,3518 mPa.s

Tartés habképzodés (0,25%-os emulzio, 1 perc):
oml

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

Kultara Karosito A Két Kkezelés | Dozis Permetlé | A kezelés ideje
kezelések | kozott eltelt (fenolégiai
évenkénti | minimalis allapot szerint)
maximalis | idotartam I/ha
szama (nap)

0szi buza lisztharmat, 2 14 0,4- 200-300 Harom

szeptorias 0,6 szarcsomos

levélfoltossag allapottol

és (BBCH 33) a

pelyvabarnulas, kalasz 50%-

vorosrozsda anak
kiemelkedéséig
(BBCH55)

0szi és lisztharmat, 2 14 0,4- 200-300 Harom
tavaszi arpa | halozatos 0,6 szarcsomos
levelfoltossag, allapottol
torperozsda, (BBCH 33) a
rinhospdriumos kalasz 40%-
levélfoltossag anak
kiemelkedéséig
(BBCH54)
0szi leptoszférias 1 - 0,5- 200-300 Szarndvekedés:
kaposzta- (fomas) 0,6 2 szarkozes
repce betegség, allapottol
alternérias (BBCH 32) 9
betegség vagy tobb
szarkozes
allapotig
(BBCH 39)

Eléirt novényvédelmi technolégia:

Kalaszosokban (dszi buiza, dszi- és tavaszi arpa) levélbetegségek ellen megel6z6 jelleggel, de legkésébb az
elso tiinetek megjelenésekor javasolt védekezni. Az elsd kezelés javasolt idOpontja a harom szarcsomos
allapottol a zaszloslevél kitertiléséig terjedd idoszak. A fert6zési viszonyoktdl fliggden a kaldszhanyas elején
a kezelés megismételhetd.
Oszi kaposztarepcében gombds betegségek ellen megel6z6 jelleggel, legkésébb az elsd tiinetek
megjelenésekor, a f6 szar novekedésének idészakéaban indokolt védekezni.



Melléklet a 6300/201-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz
Gyenge-, kdzepes fert6zési nyomas mellett, illetve egyéb gombaold szeres kezelés esetén a kisebb dozis, erds
fertézési nyomas mellett a nagyobb dozis hasznélata javasolt.
Felszivodo hatast készitmény.
Hatdsmechanizmus:
A difenokonazol szterolbioszintézist gatlo felszivodo hatéanyag. (FRAC kéd: 3)
Légi kijuttatas: nem engedélyezett
5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdgos felhaszndldasanak
eldirasai:
5.1. Veszélyjelek, osztalyozas

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Meéhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjdin

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Veszély
Figyelmezteté mondatok (H-mondat):
H304 Lenyelve és a 1égutakba keriilve haldlos lehet.
H315 Borirritalo hatasu.
H319 Sulyos szemkarosodast okoz.
H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.
H400* Nagyon mérgezd a vizi élévilagra.
H410 Nagyon mérgez0 a vizi €¢l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P261 Keriilje a gézok/permet belélegzését.
P280 Védokesztyll, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

* Cimkén nem feltiintetend6 adat



Melléklet a 6300/201-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

P301+P310 LENYELES ESETEN: a szajat ki kell obliteni.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P304 + P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon
I€legezni.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tartd 6vatos 6blités vizzel.

Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatasa.

P312 Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.

P403 + P233 Jol szell6z6 helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartando.
P405 Elzarva tartando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informacio:
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitas eldirasait.

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 levé vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

SPo2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektél 10 m tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi 6vezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé véddteriileten és a hidrogeoldgiai védodvezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznalhato.

5.4. varakozasi idok:
5.4.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap (szaradasig)

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara Varakozasi ido (nap)
0szi buza 60
Oszi arpa 60
tavaszi arpa 45
0szi képosztarepce 75




Melléklet a 6300/201-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
5.5.1. Egyeéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokészitoknek: védokesztyli, szemvédd/arcvédd
5.5.1.2.Kijuttatoknak: védokesztyli  (zart, thlnyomasos gépkabinban nem
sziikséges)

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

5.3.2. Elsdsegélynyujtas:
Bdrrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a szemet azonnal, b
vizzel, legalabb 15-20 percig 0blogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatanal van, a szajat vizzel ki kell
obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS héanytatni!

Terapia: éltalanos eljarés, tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. A novényvédo szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A Kkiszerelés térfogata: 0,251,051,11,51,101, 201
6.2. A csomagoloszer anyaga: COEX HDPE/PA

7. A novényvédo szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztato adat: A gyartd altal vallalt eltarthatosagi id6 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: I.

Budapest, 2020. februar 05.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



