Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Ikt. sz.:04.2/2945-1/2017.

Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatésdg Tdrgy: Betasana SC gyomirtd permetezdszer
r] b I h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145. forgalomba hozatali és felhasznalasi
! 1537 Budapest, Pf. 407 engedélyének modositasa
term&foldedl | Telefon: +36 (1) 309 1000 Ugyintéz6: Henézi Agnes/ Talabér Cecilia
az asztahg ppp.registration@nebih.gov.hu ,
portal.nebih.gov.hu Oldalak szdma: 6 oldal

Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlancbiztonsagi Hivatal, mint els fokl élelmiszerlar-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélygzhatésdg a UPL Europe Ltd (The Centre, Birchwoc Park,
Warrington, WA3 6YN, Egyesult Kirdlysa¢ ugyfélnek forgalomba hozatali és felhasznal
engedélyének médositasa targyaban benyujtott kérelmeghozta az alal

HATAROZATOT:

Az engedélyei hatésag aBetasana SC gyomirtd permeteiszel forgalomba hozatali ¢€
felhasnalasi engedélyének megadasarol sz02.5/667/1/2009. MgSzH szamu hatarozatat —
egyeb rendelkezések valtozatlanul hagyasa m— maodositja, egyuttaBetasana SC gyomirtc
permetedszer forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyégvaltozott formaan, a
modositasokkal egységes szerkezetben a, melyben jelen hatarozatés5. pontja tartalmaz Uj
eléirasokat.

Az engedélyokirat 1-13ontja helyébe az aldbbi szovegrész

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adat:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/667/1/2009. MgSzHK

1.2. Novényvédlszer neve: Betasana SC

1.3. Engedélyokirat érvényessé 2020. februar 28.

1.4. Engedélyokirat tulajdonos UPL Europe Ltd
The Centre Birchwood Park, Warringtc
WAS3 6YN

Egyesdult Kiralysag
1.5. Engedélyokirat tulajdonos haz
képvisedje:

2. A névényvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gartoja: UPL Europe Ltd
Egyesult Kirdlysag
2.2. Novényvédiszerrendeltetése gyomirté permetezdszer
2.3. Novényvédiszerformulacioja: vizesszuszpenzié koncentrati (SC)

2.4. NOovényvédiszerosszetéte:
2.4.1. Hat6anyag ISO névfenmedifam

CAS szam13684-63-4
1
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IUPAC név metil 3-(3-metil-karbaniloil-oxi)karbanilat

tiszta hatoanyag részaranya60 g/l

3. Az ebirt min 6ségi kovetelmények

3.1. Hatbéanyag tartalom
3.1.1fenmedifam (HPLC) 16,0 £ 1,0 % (m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok Meg kell feleljen az ,SC” formulacio FAO
kovetelményeinek

3.2.1 Kionthefség (MT 148.1) maradék <5 %

3.2.2 Szuszpenzi6 stabilitas (MT 184) > 60 %

3.2.3 Nedves szitalasi maradéek (MT 185P % (/5 um-es szitan)

3.2.4 Habképsaés (MT 47.2) <60cnT (1 perc utan)

4. A novényved szer felhasznalasara vonatkozo6 érasok:

. Ket g
Kezelések . . Kezelés ideje
. L . kezelés L Permetlé P
Kultara Karosito maximalis st Dozis (fenoldgiai allapot
. kozti id6 (I/ha) :
szama szerint)
(nap)

2 leveles allapottol 6
1 - 3,5-6,0 I/ha leveles allapotig
(BBCH 12-16)

osztott kezelés

magrol keb form4jaban:
cukorrépa kétsziki 1. kezelés 200-300 szikleveles
gyomndvények 1,51/ha fejlettségbl 6 leveles
3 8-12 ; g :

2. kezelés allapotig
2,0 I/ha (BBCH 10-16)

3. kezelés:
2,5 l/ha

Eléirt nbvényvédelmi technolégia:
A készitmény egy vegetaciogsdakban legfeljebb 3 alkalommal hasznéalhato fel!

A készitményt posztemergensen kell kijuttatni. AZelés torténhet egyszeri alkalommal vagy
osztott kezelés formajaban.

Egyszeri alkalmazas esetén a magrob kaltsziki gyomnévenyek 2-4 leveles, a cukorrépa 2-6
leveles fenoldgiai stadiumaban kell kijuttatni &kiémeényt 3,5-6,0 I/ha-os dozisban.

Osztott kezelés esetén azéekezelést a cukorrépa szikleveles-2 leveles fepggibl, a magrol
kel6 kétsziki gyomnovények szik-2 valodi leveles allapotaban éeegezni 1,5 I/ha dozissal, a
masodik kezelést ezt kvein 10-12 nap mulva 2,0 I/ha dozissal. Amennyibggamosodas ezt
szikségesse teszi a masodik kezelést k®«t0 nap mulva kertlhet sor a harmadik kezelésre
2,5 I/ha szer felhasznalaséaval.
A magrol keb kétsziki gyomfajok elleni spektrum szélesitésének célja&zert kloridazon
hatdbanyagu készitmény engedélyezett ddbzisaval emélstankkombinacidban kijuttatni
agyszintén osztott kezelések formajaban.
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A készitmény egyszik gyomnovények ellen nem hatékony, ezért ezek gilememerger
alapkeelésben kell részesiteni a cukorré

Erés napsitésben, 2& fok feletti tsmérsékleten tilos kezelni a készitménnyel a culd
ilyenkor a permetezést d@visebb, esti orakban kell elvége

Novényi kérokozok, allati karték altal legyengitett, vey egyéb mas okbdl legyeng
cukorrépat tilos a készitménnyel keze

A fenmedifamhatéanyag a HRAC ,C”,,fotoszintézisgatlo herbicidek a I rendszerben”
herbicidcsoporton belll a bigenil-karbamat hatéayagcsoportba sorolha.

Légi kijuttatds nem engedélyez:

5. Az emberre, allatra, kdrnyezetre vald veszélyeSgre és a biztonsagos felhasznalas
vonatkozo ebirasok:
5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsar

A készitmeény p.o. LD} értéke (patkanyon): > 2000 mg/ttke
Vizi szervezetekre valb veszélyess: kbzepesen veszély
Méhveszélyesse: nem jeloléskoétele
Tiizveszélyességi besorol: nem jeloléskotele

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK letralapjan

GHS Piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztaf mondatok/Hmondatok

H317 Allergias Brreakciot valthat k
H319 Sulyos szemirritaciot ok.
H411 Mérgez a vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast o

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondato-mondatok:

P261 Kertlje apor/fust/gaz/kod/ézok/permet belélegzés
P280 Védokesztyi/védsruha/szemvédlarcved hasznalata kotelé:
P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemoséasdvizze.

P305+P351+ P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatostébivizzel. Adott esetbe
akontaktlencsék eltavolitasa, ha kbnnyen megoldistdblités folytatas

P333+P313 Boarirritacio vagy kiitések megjelenése esetén: orgtigtast kell kérn

P337+P313 Ha a szemirritdci6 nem mulik el: orvosi ellatast kérni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gjteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyelladéklerakdba szallit
sziksége
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Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztelestkerilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitagiehsait.

Kllonleges S-mondatok:

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szermymzvizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszirek kozelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakondlenzelvezebkon keresztil valo szenny@dest!

SPe 3 Avizi szervezetek védelme érdekében a felszimkiit 5 m tavolsagban tartson meg egy
kezeletlen biztonsagi 6vezetet!

SPo 2 Hasznéalat utin minden v@adhazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idk

5.2.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozéseldirasszei felnasznalas esetén nincs
korlatozas (120 nap)

5.3. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok:
5.3.1. Egyéni veflelszerelés

5.3.1.1. Edkészitknek novényvédelmi védtuha, védkalap, védkesztyi, vedszemiveg
és kijuttatoknak vagy arcved, védlabbeli

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vawk agyanujakor a munkat azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini &®gélynyujtas utan orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

5.3.2.Elsdsegélynyujtas

Bdrrel valo érintkezés eseténtibrt bé vizzel meg kell tisztitanSzembe jutas esetérszemet
azonnal, B vizzel, legaldbb 15-20 percig 6blogetnényelés esetéha a sérilt tudatanal van,
a szjat vizzel ki kell obliteni, egy két poharadkitatni, orvosi ellatast biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés
Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmveiasok

Az ivovizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlyédsterileten és a hidrogeologiai
védbovezeten belll kilon engedélyezésitiggéen hasznalhato.

A nem cél novények védelme érdekeben a permeterés fellég elsodrodasra figyelemmel
kell lenni!

6. A ndvenyvéd szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tome@gditer
6.2. A csomagolészer anyad4DPE
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7. A ndvényvéd szer eltarthatdosaga:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolagételek mellett legalabb két évig ntegi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthedgi idb: 2 ev

8. Forgalmazasi kategoéria:l.

Az engedély mdédositasi eljaras dija 75.000 Ft, getedz Ugyfél koteles a kibocséatott szamla
alapjan megfizetni.
A hatarozat jogéire emelkedését kovin gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jagabtt

cimkeszoveggel kertlhetnek forgalomba. A megvaltorermékcimkét be kell nydjtani az
engedélyed hatosdghoz elektronikus Uton nyilvantartas céljabo

A hatarozat ellen kozigazgatasi eljards keretébewahbi jogorvoslatnak helye nincs.
Jogszabalysértésre hivatkozassal a hatarozat bdirdeflilvizsgalata kérhét a hatarozat
kozlésébl szamitott harminc napon bellil. A keresetleveletF@arosi Kozigazgatasi és
Munkatiigyi Birosagnak kell cimezni, de a NemzetilrBiszerlanc-biztonsagi Hivatalnal kell
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

A jogi képvisebvel eljard fél, valamint belféldi székhellyel renklez6 gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anykimgov.hu weboldalon keresztil elérbiet
elektronikusirlap (ANYK nyomtatvany) hasznéalataval koteles bgtai.

A birésag a pert targyalason kivil biralja el, lakdbarmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérheinek elmulasztasa miatt igazoldsnak helye
nincs.

INDOKOLAS

»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2017. december 20.

Dr. Oravecz Marton
elnbk
neveében és megbizasabol

Jordan Laszl6

igazgato
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél engedélyezéssel megbizott kapcsolatta(@jalmrei Zoltan, 1124 Budapest,
Fodor u. 33.)
2. lrattér (221/2017.)
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e Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
g Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag
T LD ><] 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

il & 1/309-1000

@ E-mail: nti@nebih.gov.hu; ppp.registration@nebih.gov.hu

www.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALAS|
ENGEDELYOKIRAT

1. A névényvéd szer engedélyokirat azonositasi adatz

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/667/1/2009. MgSzHK

1.2. Novényvédlszer neve: Betasana SC

1.3. Engedélyokirat érvényessé 2020. februar 28.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: UPL Europe Ltd
The Centre Birchwood Park, Warringtc
WAS3 6YN

Egyesdult Kiralysag
1.5. Engedélyokirat tulajdonos haz
képvisedje:

2. A noévényvéd szer adatai:

2.1. Novényvédiszer gyartdja: UPL Europe Ltd
Egyesult Kirdlysag
2.2. Novényvédiszerrendeltetése gyomirté permetezdszer
2.3. Novényvédi szerformulacioja: vizesszuszpenzié koncentratu(8C)

2.4. Novényvédiszer Osszetétele

2.4.1. Hatéanyag ISO néfenmedifam
CAS szam 3684-63-4

IUPAC névmetil 3-(3-metil-karbaniloilexi)karbanil&

tiszta hatdéanyag részarar 160 g/l

3. Az eloirt min 6ségi kovetelménye:

3.1. Hat6anyag tartalom
3.1.1fenmedifam (HPLC) 16,0 £ 1,0 % (m/m)



3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok

3.2.1 Kiénthefség (MT 148.1)
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Meg kell feleljen az ,SC” formulacio FAO
kovetelményeinek

maradék < 5 %

3.2.2 Szuszpenzio stabilitas (MT 184) > 60 %
3.2.3 Nedves szitalasi maradék (MT 185p % (75 pum-es szitan)

3.2.4 Habképidés (MT 47.2)

<60cn? (1 perc utan)

4. A novényveéd szer felhasznélasara vonatkozé @lrasok:

Kezelések

Két kezelés

Kezelés ideje

Kultdra Karosité maximalis | kozti idé Dézis Pelm‘e“e (fenolégiai allapot
szama (nap) (Vha) szerint)
2 leveles allapottol 6
1 - 3,5-6,0 I/ha leveles allapotig
(BBCH 12-16)
osztott kezelés
magrol keb formajaban:
cukorrépa kétsziki 1. kezelés 200-300 szikleveles
gyomnovenyek 3 8-12 1,5 I/ha fejlettségbl 6 leveles
2. kezelés allapotig
2,0 l/ha (BBCH 10-16)
3. kezelés:
2,5 /ha

Eléirt névényvédelmi technolégia:

A készitmény egy vegetaciogsdakban legfeljebb 3 alkalommal hasznéalhato fel!

A készitményt posztemergensen kell kijuttatni. Azeédés torténhet egyszeri alkalommal vagy osztott
kezelés forméajaban.

Egyszeri alkalmazas esetén a magrob kadtsziki gyomnovények 2-4 leveles, a cukorrépa 2-6 leveles
fenoldgiai stddiuméban kell kijuttatni a készitm&Byb-6,0 I/ha-os dozisban.

Osztott kezelés esetén azoéelezelést a cukorrépa szikleveles-2 leveles fepgibl, a magrél kel
kétsziki gyomnovények szik-2 valddi leveles allapotabar kélégezni 1,5 I/ha dozissal, a masodik
kezelést ezt kovéen 10-12 nap mulva 2,0 I/ha dozissal. Amennyibgganosodas ezt sziikségessé teszi
a masodik kezelést kowet8-10 nap mulva kertlhet sor a harmadik kezelésfe Itha szer
felhasznalaséaval.
A magrol keb kétsziki gyomfajok elleni spektrum szélesitésének célj@stert kloridazon hatéanyagu
készitmény engedélyezett dozisaval céiszankkombinacioban kijuttatni agyszintén osztotrédések
formajaban.

A készitmény egyszikgyomndvenyek ellen nem hatékony, ezért ezek giteamergens alapkezelésben
kell részesiteni a cukorrepat.
Erés napsiutésben, 28 fok feletti mérsékleten tilos kezelni a készitménnyel a cukat,élyenkor a

permetezeést ailvdsebb, esti 6rakban kell elvégezni.

Novenyi kérokozok, allati karték altal legyengitett, vagy egyéb mas okbdl legydingiikorrépat tilos a
készitménnyel kezelni.




Melléklet a 04.2/2945-1/2017. NEBIH szdmu hatarozathoz

A fenmedifam hatéanyag a HRAC ,C”, ,fotoszintézisgatlo herbicidek a HI rendszerben”
herbicidcsoporton belll a bisz-ferkarbamét hatéanyagcsoportba sorolhato.

Légi kijuttatds nem engedélyezett

5. Az emberre, allatra, kornyezetre vald veszélyességras @ biztonsagos felhasznalasra vonatko:
eléirasok:

5.1. Veszélyességi besorolas:
5.1.1. Veszélyességi tulajdonsé

A készitmeény p.o. Lo értéke (patkanyon): > 2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre valdveszelyessé kbzepesen veszely
Méhveszélyesséq: nem jeloléskotele
Tiizveszélyességi besorol: nem jeloléskoétele

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK letradapjan

GHS Piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelenr

Figyelmeztaf mondatok/Hmondatok

H317 Allergias Ibrreakciot valthat k
H319 Sulyos szemirritaciot ok.
H411 Mérged a vizi ébvilagra, hosszan tarté karosodast o

Ovintézkedésre vonatkoz6 mondato-mondatok:

P261 Kertlje a por/fust/gaz/kodégok/permebelélegzését.
P280 Védokesztyi/védbruha/szemvétfarcvéd hasznalata kotelé:z
P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemoséasdvizze.

P305+P351+ P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatostébivizzel. Adott esetbe
a kontaktlencsék eltavolitdsa, hennyen megoldhat6. Az 6blités folytaté

P333+P313 Bérirritacio vagy kilutések megjelenése esetén: orgthatast kell kérn
P337+P313 Ha a szemirritdci6 nem mulik el: orvosi ellatast kérni.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gygeni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélydmdéklerakoba szallit

szlkséges.
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Kiegészif veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztelesdkerilése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitagiehsait.

Kllonleges S-mondatok:

SP1 A novényvéd szerrel vagy annak csomagoloeszkdzével ne szermyazvizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszizek kozelében! Kerllje a
gazdasagban vagy az utakonslevzelvezedkon keresztll vald szennyidest!

SPe 3 Avizi szervezetek védelme érdekében a felszimkiit 5 m tavolsagban tartson meg egy
kezeletlen biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utdn minden v@ahazatot ki kell mosni!

5.2. Varakozasi idk

5.2.1. Munkaegészségugyi varakozasi @nap

5.2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozésieldirasszei felnasznalas esetén nincs korlatozas (120
nap)
5.3. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok:

5.3.1. Egyéni veflelszerelés

5.3.1.1. Edkészifknek novényvédelmi véstuha, védkalap, védkesztyi, vediszemiiveg
és kijuttatoknak vagy arcved, védlabbeli

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

5.3.2.Elsdsegélynyujtas

Bdrrel vald érintkezés esetentdrt bo vizzel meg kell tisztitanSzembe jutas esetarszemet azonnal,
b6 vizzel, legalabb 15-20 percig 6blogetnényelés esetéha a sérilt tudatanél van, a szjat vizzel ki
kell 6bliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvediatast biztositani.

Terapia:tineti megfigyed kezelés

Ellenanyag:specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmveiasok

Az ivovizbazisok bels védteriletén felhasznalni tilos, kidlyédsterileten és a hidrogeologiai
védbovezeten belll kilon engedélyezésitiggéen hasznalhato.

A nem cél novények védelme érdekéeben a permeterds fellé elsodrodasra figyelemmel kell lenni!

6. A nbvéenyved szer kiszerelése, csomagolasa:

6.1. A kiszerelés térfogata/tomegditer
6.2. A csomagoloszer anyaddDPE
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7. A nbvéenyved szer eltarthatésaga:

Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos taroladételek mellett legalabb két évig nieg.
Tajékoztatd adat: A gyart6 altal vallalt eltarthaitgi idb: 2 év

8. Forgalmazasi kategoéria:l.

Budapest, 2017. december 20.

Dr. Oravecz Marton
elnok
neveében és megbizasabdl

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



