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Ikt. sz.: 6300/229-1/2020

Tdrgy: Luna Care gombadl6 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 hatésag) a Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) tigyfél
kérelmére, Ausztria, mint zonalis értékeld tagallam altal elvégzett értékelésre alapozva a Luna Care
gombadold permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasa targyaban indult
hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatosag a Luna Care gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyét az alabbiak szerint adja Ki:

1. A névényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

6300/229-1/2020

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 Qyartdja:

2.2. Novényvédd szer rendeltetése:
2.3. Novényvédo szer formuldcioja:
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
1SO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.1. Hatoanyag 1

tiszta hatoanyag részaranya
1SO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.2. Hatoanyag 2

tiszta hatoanyag részaranya

Luna Care
2025. januar 31.

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

Bayer CropScience S.A.S.

16 rue Jean-Marie Leclair
CS 90106, 69266 Lyon. France
gombadld permetezoszer

WG —vizben diszpergalhat6 granulatum

fluopiram
658066-35-4

N-{2-[3-klor-5-(trifluormetil)-2-piridil]etil}-o, o, a-
trifluor-o-toluamid

50 g/kg
foszetil-Al
39148-24-8

etil-hidrogén-foszfonat, aluminium s6

666 g/kg



3. Az eloirt mindségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. fluopiram (HPLC/UV):
3.1.2. foszetil-Al (HPLC/UV):

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

Tajékoztato jellegii adatok:

50+0,5% (m/m)
66,6 + 2,50 % (m/m)

Meg kell felelnie a WG formulacio ,,FAO”
kovetelményeinek
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Megjelenés: vilagos barna szinli, szagtalan
granulatum
pH (1%-os higitas): 3,7
Térfogatsiiriség (tomoritett): 0,66 g/ml
Nedves szitamaradék (75um): 0,52 %

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eléirasok:

Nektrias kéregrak
(mérsékelt
hatékonysdg)

Kultara | Karosito A Két A Kkijuttatashoz sziikséges | A  Kkezelés ideje
kezelések | kezelés (fenolégiai allapot
évenkénti | kozott szerint)
maximalis | eltelt
szama fgiﬂliimtzilis szer viz

idétartam
(nap) (kg/ha) (I/ha)
viragriigyek
Varasods duzzadasatol (BBCH
Listharmat 31 vidgrigyek
) ) 1,0 kg/ha/m lathatova valasaig

Tiizelhalas lombk max. 500 I/ha/m | (korai z61dbimbos
Alma (méf’sékelt’ 3 7 ombkorona lombkorona allapot) (BBCH 55),

hatek(.)flysa:g) ’ rEa;(H 3 max. 1200 I/ha | majd 5-10 mm-es

Nelftrlfls kéregrak g/ha gyiimolcsnagysagtol

(mef’sekelt, (BBCH 71) érés

hatékonysag) kezdetéig (BBCH

81)

Varasodas

Lisztharmat

Sztemfiliumos

barna foltossag

Tlizelhalas

(mérsékelt 1,0 kg/ha/m viragriigyek

hatékonysdg) lombkorona | M&X: 500 I/ha/m duzzadasgaté%y(BBCH

Kérte Pszeudoméns 3 7 lombkorona .y .

szeudomonaszos max. 3 51) érés kezdetéig
bimbo- és kgha | Max-1200Vha (BBCH 81)
viragelhalas
(mérsékelt
hatékonysag)
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Eloirt névényvédelmi technologia:

Almaban és kortében varasodas és lisztharmat ellen, illetve kortében sztemfiliumos barnafoltossag
ellen a kezeléseket eldrejelzésre alapozva, megel6zd jelleggel kell megkezdeni, majd a fertdzési
veszélyhelyzet fliggvényében 7-12 naponta javasolt megismételni.

A készitmény mellékhatassal rendelkezik nektrias kéregrdk, illetve a baktériumos betegségek koziil
tiizelhalds és pszeudomonaszos bimbo- és viragelhalas ellen. A tiizelhalas elleni kezeléseket elérejelzésre
alapozva a virdgzas kezdeti id0szakaban, illetve az intenziv hajtasnovekedés idészakaban sziikséges 2-3
alkalommal elvégezni.

Almaban a viragzas idején végrehajtott kezelések nem megengedettek, tovabba szintén nem javasolt
a készitmény kijuttatasa *Golden Delicious’ illetve ’Golden Delicious’ sziildvel rendelkezd fajtakban.

A Kijuttatott dézist és a felhasznalt permetlé mennyiséget igazitani kell a permetezett korona
nagysagahoz.

Hatdsmechanizmus:
A fluopiram sejtlégzést (szukcinat-dehidrogenaz enzim) gatlé felszivodo hatéanyag (FRAC kod: 7)
A foszetil-AL novény védekez6képességét fokozo felszivodo hatdoanyag (FRAC kod: P07 (33))

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

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

5.1. Veszélyjelek, osztalyozds

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes
Mc¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan’™ nem jeloléskoteles,
Méhveszélyesség kockdazatbecslés alapjan™: nem jeléléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdin

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Figyelem

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Figyelmezteté mondatok (H-mondat):
H319 Stulyos szemirritaciot okoz.

rrrrrrr

H411 Meérgezd a vizi éldvilagra, hosszan tart6 karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

P280 Véddkesztyli, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P305 + P351 + SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos 6blités vizzel.

P338 Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhat6. Az
oblités folytatasa.

P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gyijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba

szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség és a kdrnyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket!
A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kertilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil valo szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tdvolsagban tartson
meg egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsd védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsd védoteriileten és a hidrogeologiai
védoovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4, varakozasi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 1 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara Varakozasi ido (nap)

alma, korte 28 nap
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

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

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

5.5.2. Elsdsegélynyujtas, terdpia

Borrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani.

Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bo vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetni.

Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatandl van, a szjat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni,
orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyelo kezelés.
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs, atropin adasa ellenjavallt.

6. A novényvédoé szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A Kiszerelés térfogata: 6 kg
6.2. A csomagoldszer anyaga: LDPE/AI

7. A novényvédé szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megorzi.
Tdjékoztato adat: A gyart6 altal vallalt eltarthatosagi id6 2 év.

8. Forgalmazasi kategoria: 1.

A ndvényveédd szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg alapjan
elkészitett cimkeével keriilhet forgalomba.

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 FOvarosi Kozigazgatasi ¢s Munkatligyi Birosagnak cimezve a jelen hatarozat
kozlésétdl szamitott harminc napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a
tovabbiakban: NEBIH) kell benyjtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkod6 szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6 elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) haszndlataval koteles benyujtani.

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


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

6300/229-1/2020

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2020. januar 27.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar

(43/2020.)
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Melléklet a 6300/229-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

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

& +36 (1) 309 1000

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: 6300/229-1/2020

1.2. Novényvédo szer neve: Luna Care

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. januar 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa:

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

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai

képviseldje:

2. A novényveédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gyartija: Bayer CropScience S.A.S.

16 rue Jean-Marie Leclair
CS 90106, 69266 Lyon. France

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombao6lé permetezdszer
2.3. Novényvédo szer formuldcidja: WG —vizben diszpergéalhatd granulatum

2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatéanyag 1 1SO név fluopiram

CAS szam 658066-35-4

IUPAC név N-{2-[3-klor-5-(trifluormetil)-2-piridil]etil}-a, 0, a-
trifluor-o-toluamid

tiszta hatoanyag részaranya 50 g/kg

2.4.2. Hatoanyag 2 1SO név  foszetil-Al

CAS szam 39148-24-8

IUPAC név etil-hidrogén-foszfonat, aluminium so6

tiszta hatoanyag részaranya 666 g/kg

3. Az eloirt minéségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. fluopiram (HPLC/UV): 5,0+0,5% (m/m)
3.1.2. foszetil-Al (HPLC/UV): 66,6 £ 2,50 % (m/m)
3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie a WG formulacio ,,FAO”

kovetelményeinek



Tajékoztato jellegii adatok:

Melléklet a 6300/229-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

Megjelenés: vilagos barna szinli, szagtalan
granulatum
pH (1%-os higitas): 3,7
Térfogatsiiriség (tomoritett): 0,66 g/ml
Nedves szitamaradék (75um): 0,52 %

4. A novényvédo szer felhasznalasara vonatkozo eldirasok:

Kultura | Karosito A Két A Kijuttatashoz sziikséges | A kezelés ideje
kezelések | kezelés (fenolégiai allapot
évenkénti | kozott szerint)
maximalis | eltelt
szama fgiﬂliimtzilis szer viz

idétartam
(nap) (kg/ha) (I/ha)
viragriigyek
Varasodas duzzadasatol (BBCH
Lisztharmat ,51) V,iréfgri,ig,y e,l.(
. ) 1,0 kg/ha/m lathat_ova valasaig
Tiizelhalas lombkorona | M&%- 500 I/ha/m | (korai z5ldbimbos
Alma | (mérsékelt 3 7 lombkorona | allapot) (BBCH 55),
hatek?nysag) max. 3 max. 1200 I/ha majd 5-10 mm-es
Nektrias kéregrak kg/ha gyiimélcsnagysagtol
(mérsékelt (BBCH 71) érés
hatékonysag) kezdetéig (BBCH
81)
Varasodas
Lisztharmat
Sztemfiliumos
barna foltossag
Tlzelhalas
(mérsékelt 1,0 kg/ha/m P
Korte Pszeudomoénaszos 3 7 lombkorona 4 4
max. 3 51) érés kezdetéig
viragelhalas
(mérsékelt
hatékonysadg)
Nektrias kéregrak
(mérsékelt
hatékonysdg)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Almaban ¢és kortében varasodas és lisztharmat ellen, illetve kortében sztemfiliumos barnafoltossag ellen a
kezeléseket eldrejelzésre alapozva, megel6zo jelleggel kell megkezdeni, majd a fertdzési veszélyhelyzet
fiiggvényében 7-12 naponta javasolt megismételni.

A készitmény mellékhatassal rendelkezik nektridas kéregrdk, illetve a baktériumos betegségek koziil
tiizelhalas és pszeudomondaszos bimbo- és virdagelhalas ellen. A tiizelhalas elleni kezeléseket elérejelzésre
alapozva a virdgzas kezdeti idészakaban, illetve az intenziv hajtasndvekedés idészakaban sziikséges 2-3
alkalommal elvégezni.

Almaban a viragzas idején végrehajtott kezelések nem megengedettek, tovabba szintén nem javasolt a
készitmény kijuttatdsa *’Golden Delicious’ illetve *Golden Delicious’ sziil6vel rendelkez6 fajtakban.

A Kijuttatott dézist és a felhasznalt permetlé mennyiséget igazitani kell a permetezett korona nagysagahoz.



Melléklet a 6300/229-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz
Hatdsmechanizmus:
A fluopiram sejtlégzést (szukcinat-dehidrogendz enzim) gatlo felszivodo hatdanyag (FRAC kod: 7)
A foszetil-AL novény védekezOképességét fokozo felszivodd hatdoanyag (FRAC kod: P07 (33))

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. A novényvédo szer emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdagos felhasznalasanak
eldirdsai:

5.1. Veszélyjelek, osztalyozds

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdgok

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kozepesen veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles,
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjin

GHS Piktogram %

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok (H-mondat):

H319 Stlyos szemirritaciot okoz.
H411 Mérgez6 a vizi €ldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 Védokesztyli, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P305 + P351 + SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarto 6vatos oblités vizzel.

P338 Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az
oblités folytatasa.

P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba

szallitas sziikséges.

* Cimkén nem feltiintetendé adat



Melléklet a 6300/229-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

Kiegészito veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényveédo szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szennyezze a vizeket!
A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kertilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezodést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektd] 20 m tdvolsagban tartson
meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi ovezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirasok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiils6 védoteriileten és a hidrogeoldgiai véddovezeten
beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

5.4, varakozdasi idok:
5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 1 nap

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultiara Varakozasi id6 (nap)

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni véddfelszerelés

5.5.1.1. El6készitéknek: védokesztyli, szemvédd/arcvédd
5.5.1.2. Kijuttatoknak:  védOkesztyl (zart, tilnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

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

5.5.2. Elsosegélynyujtas, terdapia

Boérrel valo érintkezés esetén a bort bo 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 szajat vizzel ki kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi
ellatast biztositani. TILOS héanytatni!

Terapia: tineti megfigyeld kezelés.
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs, atropin adasa ellenjavallt.



Melléklet a 6300/229-1/2020 NEBIH szdmu hatarozathoz

6. A novényvédo szer Kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A Kiszerelés térfogata: 6 kg
6.2. A csomagoloszer anyaga: LDPE/AI

7. A novényveédo szer eltarthatosaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig megdrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi idé 2 év.

8. Forgalmazasi kategoria: II.

Budapest, 2020. januar 27.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



