Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal ~ /kt. sz.: 6300/207-1/2021

Névény-, Talaj- és Agrdrkérnyezet-védelmi Igazgatésdg Tdrgy: Bonaca gyomirté permetezdszer
I'] b I h 1118 Budapest, Budaérsi ut 141-145. forgalomba hozatali és felhasznalasi
ol %5/3]7‘ Bud%%e(slt,) 5{)94?500 engedélyének kiadasa
term&folded elefon: + o
az asztalig ppp.registration@nebih.gov.hu Ugyintézo: Varga Eszter

portal.nebih.gov.hu Oldalak szama:7 oldal
Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a Dr. Horn Andras (1118 Budapest, Otthon u. 25.) altal képviselt
Galenika-Fitofarmacija d.o.o. (Trzaska cesta 515, SI-1351, Brezovica pri Ljubljani, Szlovénia) tigyfél
kérelmére — Szlovénia, mint zondlis értékeld tagallam altal elvégzett értékelésre alapozva- a Bonaca
gyomirtd permetezoszer forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének kiadasa targyaban indult
hatdségi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdésag a Bonaca gyomirté permetezdszer forgalomba hozatali és felhaszndalasi
engedélyét az alabbi elbirasokkal adja Ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szima: 6300/207-1 /2021. NEBIH

1.2. Novényvédd szer neve: Bonaca

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. december 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Galenika-Fitofarmacija d.o.o.
Trzaska cesta 515,
SI-1351, Brezovica pri Ljubljani,
Szlovénia

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviselgje: Dr. Horn Andras
1118 Budapest, Otthon u. 25.

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gydrtija: Galenika-Fitofarmacija a.d.
Szerbia

2.2. Novényvédd szer rendeltetése:  gyomirtOszer
2.3. Novényvédd szer formulacidja: emulzidoképzd koncentratum (EC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. Hatoanyag 1ISO neév fluroxipir fluroxipir-meptil
CAS szam 69377-81-7 81406-37-3
4-amino-3,5-diklor-6-fluor-2-  (R,S)-1-metilheptil -4- amino-
IUPAC név piridiloxi-ecetsav 3,5-diklor-6- fluor2-

piridiloxi-acetdat

tiszta hatoanyag részaranya 250 g/l 360 g/l
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3. Minoségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. fluroxipir (GC-FID) 24,85 + 1,49% (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: ~ Meg kell felelnie az EC formulacié FAO kvetelményeinek.
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: sarga szinl, tiszta, vegyszerszagi homogén
folyadék

pH (1%-0s emulzié): 6,1

Lobbanaspont: 62°C

Kinematikai viszkozitas (40°C): 4,8 mm?/s

Feliileti fesziiltség (20°C, higitatlan készitmény): 30,9 mN/m
Relativ siiriiség (20°C): 1,0

Tartos habképzodés (1 perc, 0,4%-0s emulzié): 8 ml

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirdasok:

- , Kezelés ideje
. (g Dozis Permetlé P
Kultura Karosito (fenoldgiai allapot
(I/ha) (I/ha) .
szerint)
magrol keld kétszikii
bs7i biiza. 6szi gyomndvények, 2 leveles allapottol
ar a, valamint apr6 szulak, 0,6-0,8 200-300 a zaszlos levél kitertiléséig
P sovényszuldk, (BBCH 12-39)
hamvas szeder

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitmény kizarolag tavaszi kijuttatdassal, egy vegetdacios idoszakban csak egy alkalommal
hasznalhato!

Oszi buza és 6szi arpa kulturakban a készitményt tavasszal posztemergensen, a kultirévény 2 leveles
allapotatol a zaszloslevél kiteriiléséig lehet kijuttatni 0,6-0,8 1/ha dézisban.

Normal vetésvaltas esetén a betakaritast kovetden nincs veszélye az utovetemény karosodéasanak.

Ha a készitménnyel kezelt kultara kipusztul, akkor a kezelést kovetden legalabb 5 hét mulva vethetd
kalaszos, kukorica, kdposztarepce és mak. A kezelést kdvetden legalabb 10 hét mulva vethetd lucerna,
napraforgo, szdja, paradicsom, len, kaposzta, fejessalata és spenot. A kezelést kovetden legalabb 15 hét
mulva vethetd minden més érzékeny kultara: borsé, bab és 16here .

A kezelt teriileten gumos- és gyokeérzoldségek nem vethetok utoveteményként.
Hatasmechanizmus

A fluroxipir hatéanyag a HRAC ,,0”, hormonhatasu herbicidek herbicidcsoporton beliil a piridiloxil-
alkan-karbonsavak hatoanyagcsoportba sorolhato.
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Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldasra vonatkozo
eloirasok:

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan”: nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram: Jf &

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H304 Lenyelve és a Iégutakba keriilve halalos lehet.

H314 Stlyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H318" Sulyos szemkarosodast okoz.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H400" Nagyon mérgezd a vizi éldvilagra.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi €lovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P260 A gbzok/permet belélegzése tilos.
P280 Védokesztyti, véddruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.
P301+P310  LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon orvoshoz.

P303+P361+ HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal el
P353+P310  kell tavolitani/le kell vetni. A bdrt le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas. Azonnal
forduljon orvoshoz.

* Cimkén nem feltiintetendd adat



6300/207-1/2021. NEBIH

P305+P351+ SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben
P338 a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatésa.

P310 Azonnal forduljon orvoshoz.

P403+P233  Jol szell6z0 helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartando.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytjteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szlikséges.

Kiegészito veszélyességi informdacio:
EUHO71 Mar¢ hatasu a légutakra.

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

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A ndvényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valé szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tdvolsdgban tartson

meg egy kezeletlen, novényzettel boritott (lehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni.

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az 1vovizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten €s a hidrogeoldgiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

A nem-cél névények védelme érdekében a permetezés sordn fellépd elsodrodésra figyelemmel kell lenni!

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (szaradasig)
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.:

Varakozasi id6
(nap)

eloiras szerinti felhasznalas
esetén nem sziikséges

Kultiara

0szi baza, 6szi arpa
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabalyok:
5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokeészitoknek: védokesztyll, védoruha, szemvédod/arcvédod
5.5.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyl, védoéruha, szemvédod/arcvédod
(zart, talnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els6segélynytjtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel 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 obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 0,3 liter, 1 liter, 5 liter

6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE/PA

7. Eltarthatosdgi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait napfényt6l védett, hiivos helyen tarolva legalabb két
évig megorzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: l.

A novényvédd szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazd, az engedélyezési eljaras soran
jovahagyott cimketerv alapjan elkészitett cimkével keriilhet forgalomba.

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

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatési per indithato.
A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szdmitott harminc
napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

5
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A jogi képviselovel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, 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 Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2021.01.22.

Jordan Laszlo

igazgato
P.H.
Kapja: )
1. Ugyfél
2. Irattar

(23/2021.)


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

Melléklet a NEBIH 6300/207-1/2021. szamu hatérozathoz

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
[T NOvény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatosag

T [0 ><1 1118 Budapest, Budaorsi ut 141-145.

[T @& +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: 6300/207-1 /2021. NEBIH

1.2. Novényvédo szer neve: Bonaca

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025. december 31.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Galenika-Fitofarmacija d.o.o.

Trzaska cesta 515,
SI-1351, Brezovica pri Ljubljani,
Szlovénia

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviselgje: ~Dr. Horn Andras
1118 Budapest, Otthon u. 25.

2. A névényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédo szer gyartija: Galenika-Fitofarmacija a.d.
Szerbia

2.2. Novényvédd szer rendeltetése:  gyomirtOszer
2.3. Novényvédd szer formuldcidja: emulzioképzo koncentratum (EC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. Hatoanyag 1SO név fluroxipir fluroxipir-meptil
CAS szam 69377-81-7 81406-37-3
4-amino-3,5-diklor-6-fluor-2-  (R,S)-1-metilheptil -4- amino-
IUPAC név piridiloxi-ecetsav 3,5-diklor-6- fluor2-

piridiloxi-acetdat

tiszta hatoanyag részaranya 250 g/l 360 g/l
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3. Minéségi kovetelmények:

3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. fluroxipir (GC-FID) 24,85 + 1,49% (m/m)
3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: ~ Meg kell felelnie az EC formulacié FAO kdvetelményeinek.
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: sarga szinl, tiszta, vegyszerszagi homogén
folyadék

pH (1%-0s emulzié): 6,1

Lobbanaspont: 62°C

Kinematikai viszkozitds (40°C): 4,8 mm?/s

Feliileti fesziiltség (20°C, higitatlan készitmény): 30,9 mN/m
Relativ siiriiség (20°C): 1,0

Tartos habképzodés (1 perc, 0,4%-0s emulzié): 8 ml

4. Felhaszndlasra vonatkozo eloirdasok:

- . Kezelés ideje
, (g Dozis Permetlé P
Kultura Karosito (fenoldgiai allapot
(I/ha) (I/ha) .
szerint)
magrol keld kétszikli
sszi biiza. sz gyomnoveények, 2 leveles allapottol
0s él: ?1, 08 valamint apr6 szuldk, 0,6-0,8 200-300 a zaszlos levél kitertiléséig
P sovényszulak, (BBCH 12-39)
hamvas szeder

Eloirt novényvédelmi technologia:

A készitmény kizarolag tavaszi kijuttatdassal, egy vegetdacios idoszakban csak egy alkalommal
hasznalhato!

Oszi buza és 6szi arpa kulturakban a készitményt tavasszal posztemergensen, a kultirnovény 2 leveles
allapotatol a zaszloslevél kiteriiléséig lehet kijuttatni 0,6-0,8 1/ha dézisban.

Normal vetésvaltas esetén a betakaritast kovetden nincs veszélye az utovetemény karosodasanak.

Ha a készitménnyel kezelt kultara kipusztul, akkor a kezelést kdvetden legalabb 5 hét mulva vethetd
kalaszos, kukorica, kdposztarepce és mak. A kezelést kovetden legalabb 10 hét mulva vethetd lucerna,
napraforgd, szoja, paradicsom, len, kaposzta, fejessalata és spenot. A kezelést kovetden legalabb 15 hét
mulva vethetd minden mas érzékeny kultara: borsd, bab és 16here .

A kezelt teriileten gumos- és gyokérzoldségek nem vethetok utoveteménykent.
Hatasmechanizmus
A fluroxipir hatoanyag a HRAC ,,0”, hormonhatasu herbicidek herbicidcsoporton beliil a piridiloxil-

alkan-karbonsavak hatoanyagcsoportba sorolhato.

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

5.1. Veszélyességi besorolds:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitas alapjan” nem jeldléskoteles
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan”™: nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskadteles

5.1.2. Veszélyességi besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram: E &

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok:

H304 Lenyelve és a 1égutakba keriilve haldlos lehet.

H314 Stlyos egési sériilést és szemkarosodast okoz.

H318" Sulyos szemkarosodast okoz.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H400" Nagyon mérgezé a vizi él6vilagra.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi €éldvilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P260 A gbzok/permet belélegzése tilos.
P280 Védokesztyli, védéruha, szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezo.
P301+P310  LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon orvoshoz.

P303+P361+ HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal el
P353+P310  kell tavolitani/le kell vetni. A bdrt le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas. Azonnal
forduljon orvoshoz.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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P305+P351+ SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben
P338 a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhat6. Az oblités folytatasa.

P310 Azonnal forduljon orvoshoz.

P403+P233  Jol szell6z6 helyen tarolando. Az edény szorosan lezarva tartando.

P391 A kiomlott anyagot 6ssze kell gytijteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informacio:
EUHO71 Mar¢ hatasu a 1égutakra.

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

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényvédd szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizelvezetokon keresztiil valé szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 5 m tdvolsdgban tartson

meg egy kezeletlen, ndvényzettel boritott (Iehetdleg zart gyep) biztonsagi dvezetet!

SPo 2 Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni.

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az 1vovizbazisok belsd véddteriiletén felhasznalni tilos, kiilsé védoteriileten €s a hidrogeologiai
véddovezeten beliil kiilon engedélyezéstdl fliggden hasznalhato.

A nem-cél névények védelme érdekében a permetezés sordn fellépd elsodrodasra figyelemmel kell lenni!

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi idé: 0 nap (szaradasig)
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.:

Varakozasi id6
(nap)

eloiras szerinti felhasznalas
esetén nem sziikséges

Kultiara

0szi baza, 6szi arpa
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5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokeészitoknek: védokesztyll, védoruha, szemvédod/arcvédod
5.5.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyl, védoéruha, szemvédod/arcvédd
(zart, talnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

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

Borrel 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 obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi ellatast biztositani. TILOS hanytatni!

Terdapia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege: 0,3 liter, 1 liter, 5 liter

6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE/PA

7. Eltarthatosdgi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait napfénytdl védett, hiivos helyen tarolva legalabb két
évig megorzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi ido: 3 év

8. Forgalmazasi kategoria: l.

Budapest, 2021.01.22.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



