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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els¢ foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatésag) a CAC Chemical GmbH (Bottgerstrasse 12, 20148 Hamburg,
Németorszag) tigyfél kérelmére a Procer 300 EC gombaolé permetezdszer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatdsag a Procer 300 EC gombadlé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalési
engedélyének megadasardl szol6 6300/1775-2/2021. NEBIH szami hatarozatot — egyéb rendelkezések
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint:

moédositja:

I. A novényvédé szer engedélyokirat azonositasi adatai az engedélyokirat tulajdonosra
vonatkozodan az alabbiak szerint médosulnak:

Az engedélyokirat tulajdonos: CAC Chemical GmbH
Bottgerstrasse 12,
20148 Hamburg,
Németorszag

Il. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai a referencia készitményre vonatkozéan
az alabbiak szerint médosulnak:

Referencia készitmény neve:  ERA

I1l. A referencia szer feltiintetésének modjara vonatkozoan, a cimkén és a reklamhordozokon, az
alabbiakat irja el0 az engedélyez6 hatosag:

Az tigyfél koteles a Procer 300 EC gombaéld permetezészer cimkéjén jol lathato modon — Procer 300
EC betiiméretének legalabb 30 %-aval, de minimum 12-es betlimérettel — feltiintetni a referencia
novényvédd szer nevét az azonositd adatok kozott, a kovetkezd, legaldbb 8-as betliméretii
szovegkornyezetben:

A Procer 300 EC azonos a 6300/1083-1/2021. NEBIH szimon engedélyezett ERA gombails
permetezdszerrel.”

A fenti informacid feltiintetése a megadott betlinagysagokkal a reklamhordozokon is kotelezd.

Az engedélyokirat egyéb eldirdsai valtozatlanok.
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A hatarozat véglegessé valasat kovetéen gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejlileg a megvaltozott termékcimkét be kell nyhjtani elektronikus uton az engedélyezd
hatdsdghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedélyezési eljaras dija 25.000 Ft, amelyet az tigyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan megfizetni.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatdrozat kozlésétdl 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 uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérheté elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznélataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvéanos.”

Budapest, 2021. szeptember 7.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.

Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar (456/2021.)
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engedélyének modositasa
Ugyintézé: Csaté Barbara

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint els6foku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyez6 hatosag), a CAC Chemical GmbH (Béttgerstrasse 12, 20148 Hamburg,
Németorszag) ligyfélnek a ERA gombaoloé permetezoszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének

modositasa targyaban benyujtott kérelmére meghozta az aldbbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatésag a ERA gomba6lo permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megadasardl sz016 6300/1083-1/2021. NEBIH szamu hatarozatat — egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa

mellett — az aldbbiak szerint

modositja:

l. Az engedélyokirat 6. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. A kiszerelés térfogata:

0,5 liter, 1 liter, 2 liter, 3 liter, 5 liter,
10 liter, 20 liter

6.2. A csomagoloszer
anyaga:

HDPE/PA, f-HDPE

Az engedélyezési eljards dija 25 000 Ft, amelyet az ligyfél koteles a kibocsatott szdmla alapjan

megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.
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A jogi képviselovel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6 elektronikus
tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A bir6sag 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

,»A Hatarozat Indoklés része nem nyilvanos”

Budapest, 2023. szeptember 27.

Dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

(Az igazgato akadalyoztatasa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd.)

P.H.
Kapja:

1. Ugyfél a meghatalmazott utjan értesiil
2. Trattér (542/2023)
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6300/1083-1/2021. NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: ERA

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2026. marcius 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: CAC Chemical GmbH

Bottgerstrasse 12,
20148 Hamburg,
Németorszag

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -

2. A névényvédo szer adatai:

CAC Chemical GmbH
Bottgerstrasse 12,
20148 Hamburg,

2.1. Novényvédd szer gyadrtija:

Németorszag
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaolo szer
2.3. Novényvédo szer formuldcidja: emulzioképzé koncentratum (EC)
2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. Hatéanyag 1SO név protiokonazol

CAS szam 178928-70-6

IUPAC név (RS)-2-[2-(1-kiorciklopropil)-3-(2-klorfenil)-2-
hidroxipropil]-2,4-dihidro-1,2,4-triazol-3-tion

tiszta hatoanyag részaranya 300 g/l

3. Mindségi kovetelmények:
3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. protiokonazol (HPLC-UV)  28,20%= 1,41% (m/m)
1


mailto:elnokititkarsag@mgszh.gov.hu

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tajékoztato jellegii adatok:

Melléklet a 6700/2162-2/2023. NEBIH szdmu hatarozathoz

Meg kell felelnie az EC formulacio FAO kovetelményeinek

Megjelenés: sotétbarna szinii, atlatszo, enyhén édeskés
szagu folyadék
Siiriiség (40°C): 1,064
pH (1%-0s emulzid, 20°C): 5,1
Feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény, 20°C): 35,5

mN/m (feliiletaktiv anyag)

Dinamikai viszkozitas (40°C): 36 mPa.s
Tart6s habképzodés (0,65%, 1 perc): 12 ml

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirdasok:

Két kezelés
A kezelések kozott A kezelés ideie
, o évenkénti |  eltelt | Dézis | Permetlé cees e
Kultira Karosito . L. s o (fenoldgiai allapot
maximalis | minimalis | (I/ha) (I/ha) szerint)
szama idotartam
(nap)
lisztharmat,
levélrozsda,
Szrz%:?jrt(()’)iisg:’ bokrosodasban az 5.
. . , mellékhajtas
. buza levélfoltossig, 2 14 033~ 1 200400 | megjelenésétdl (BBCH
(6szi, tavaszi) pirenoforas 0,65 .
. , 25) a virdgzas végéig
levélfoltossag, (BBCH 69)
szeptorias
pelyvafoltossag,
kalaszfuzariozis
lisztharmat, bokrosodésban az 5.
szeptorias 0.33- mellékhajtas (BBCH
tritikalé levélfoltossag, 2 14 O’ 65 200-400 25) megjelenésétol a
rinhosporiumos ' viragzas kezdetéig
levélfoltossag (BBCH 61)
tlé?_;tehrirzrzgg bokrosodasban az 5.
drpa pirenofords 2 14 0.33- 1 500-400 megjé?eel?éeslfé}tl;{t?];BCH
(6szi, tavaszi) levélfoltossag, 0,65 N .
rinhospbriumos 25) a viragzas kezdetéig
levélfoltossag (BBCH 61)
bokrosodasban az 5.
levélrozsda, 033- mellékhajtas
rozs rinhosporiumos 2 14 O’ 65 200-400 | megjelenésetdl (BBCH
levélfoltossag ’ 25) a viragzas kezdetéig
(BBCH 61)
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A Két kezelés
kezelések | kozott eltelt Dézis Permetlé A kezelés ideje
Kultira Karosito évenkénti minimalis ( /hzall) (fenolégiai allapot
maximalis | iddtartam (I/ha) szerint)
szama (nap)
6sszel 6 leveles
allapottél (BBCH
16) t6levélrozsas
allapotig (BBCH
leptoszferids | 5 (1 gezi+ tavasszlagl)az clsé
ég’?zz) 1 tavaszi) 86 0.3-06 | 200-400 oldalhajtasok
£scg kialakulasatol
(BBCH 20)
Kaposztarepce sargabimbos
posztarep allapotig (BBCH
(6szi, tavaszi)
59)
leptoszférias
b(ffma,s) oldalhajtasok
o kialakulasatol
betegség 2(2 21 0306 | 200-400 (BBCH 20)
(fehérpenész) tavaszi) sargabimbos
. allapotig (BBCH
alternarias 59)
betegség
(becoronto)

Eloirt névényvédelmi technologia:

Kalaszosokban (6szi és tavaszi buza, 6szi és tavaszi arpa, rozs, tritikalé) levélfoltossdagok, lisztharmat
¢és rozsdak ellen a permetezést elérejelzésre alapozva, megeldzo jelleggel, de legkésobb az elsd tiinetek
megjelenésekor, altaldban a szarndvekedés kezdetén javasolt megkezdeni és a fertdzési veszélyhelyzettdl
fliggden 2-3 hét mulva megismételni. Szeptorids pelyvafoltossag ellen a kalasz és a felsd levélemelet
védelme érdekében szintén megeldzo jelleggel, a zaszloslevél megjelenésétdl teljes viragzasig célszerli a
permetezeés elvégzése. Kaldszfuzariozis ellen a készitménnyel végzett kezelést a virdgzas kezdetén javasolt
végrehajtani, torekedve a kalaszok egyenletes permetlé fedettségére. A fertézésre hajlamosité koriilmények
kozott, illetve a pirenoforas levélfoltossag €s a kalaszfuzariozis ellen az engedélyezett nagyobb dozis (0,65
1/ha) kijuttatasa indokolt.

Oszi és tavaszi kaposztarepcében gombds betegségek ellen a készitményt megeldz6 jelleggel, de
legkésdbb az elsd tiinetek megjelenésekor kell kijuttatni. Leptoszférias betegség ellen a fert6zésre
hajlamositd koriilmények kozott javasolt egy 6szi kezelés (6szi kdposztarepce) elvégzése tolevélrdzsas
allapotban. A tavaszi kezelést az oldalhajtasok képzédésének idején indokolt végrehajtani. A szklerotinids
és alternarias betegségek elleni permetezést sargabimbos allapotban sziikséges elvégezni.

A rezisztencia kialakuldsanak megel6zése érdekében készitményt ajanlott mas hatasmechanizmusu
hatéanyagokat tartalmaz6 készitményekkel szerrotacioban, alternalva kijuttatni.

Hatasmechanizmus:

A protiokonazol szterolbioszintézist gatlo, felszivodo hatoanyag (FRAC kod: 3).

Légi kijuttatas: nem engedélyezett
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5. Az emberre, dllatra, kiornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndlasra vonatkozo
eloirasok

5.1. Veszélyességi besorolas

5.1.1. Veszélyessegi tulajdonsdagok

A készitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): 300 <LDso < 2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Me¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: E@ %

Figyelmeztetés:  Veszély
Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H315 Borirritalo hatéasu.

H318 Stulyos szemkarosodast okoz.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €ldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondat:

P261 Keriilje a g6zok/permet belélegzését.

P280 Védokesztyti, véddruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon orvoshoz

P302 + P352  HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305+P351 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarto 6vatos 6blités vizzel. Adott

+P338 esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az oblités
folytatésa.

P310 Azonnal forduljon orvoshoz.

P332+P313 Borirritacid esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba
szallitas sziikséges.

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 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 levo vizelvezetokon keresztiil valo szennyezodést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tavolsdgban tartson
meg egy kezeletlen, névényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi dvezetet!
SPo 2 Hasznalat utan minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az ivovizbazisok belsé védoteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten és a hidrogeologiai
véddodvezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fiiggden hasznélhato.

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

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultura Varakozasi ido
(nap)
buza
(Oszi-, tavaszi)
arpa 35

(Oszi-, tavaszi)
rozs, tritikalé
kaposztarepce (6szi-, 56
tavaszi)

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokeszitoknek:. véddkesztyll, véddruha, szemvédd/arcveédd
5.5.1.2.Kijuttatoknak: védokesztyli, védéruha, szemvédo/arcvédd
(zart, tulnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.3.2. Elsosegélynyujtas:
Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynytjtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.



Melléklet a 6700/2162-2/2023. NEBIH szdmu hatarozathoz
Borrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas esetén a szemet
azonnal, b6 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. 7ILOS hanytatni!

Terapia: tineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolas:

6.1. A kiszerelés térfogata: 0,5 liter, 1 liter, 2 liter, 3 liter, 5 liter,
10 liter, 20 liter

6.2. A csomagoloszer HDPE/PA, f-HDPE
anyaga:

7. Eltarthatosdgi idd: Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két
évig megOrzi.
Tajékoztato adat: A gyarto éltal vallalt eltarthatosagi id6 2 év.

8. Forgalmazasi kategdria: l.

Budapest, 2023. szeptember 27.

Dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

(Az igazgato akadalyoztatésa, illetve tavolléte esetén
kiadmanyozasra jogosult Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd.)

P.H.



