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portal.nebih.gov.hu Mellékletek: Forgalomba hozatali és

felhaszndldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoka élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a Bayer Hungaria Kft. (1117 Budapest, Dombdvari ut 26.) altal
képviselt Bayer AG (Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Németorszag) tigyfélnek a Laudis
gyomirtd permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének modositasa targyaban indult
hatdsagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:
Az engedélyez6 hatdosag a 02.5/2006/2/2007. MgSzHK szamt Laudis gyomirté permetezoszer

forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét — egyéb rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az
alabbiak szerint:

modositja:

l. Az engedélyokirat 1.-8. pontja helyébe az alabbi szévegrész lép:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/2006/2/2007. MgSzHK

1.2. Novényvédo szer neve: Laudis

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025.03.01.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer AG (Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Németorszag)

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kft.

képviseldje: 1117 Budapest, Dombdvari ut 26.

2. A névényvédo szer adatai:
2.1. Novényvédo szer gyartéja: Bayer AG (Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Németorszag)

2.2. Novényvédé szer rendeltetése: gyomirtd szer
2.3. Novényvéds szer formulicidja: olaj alapu szuszpenzié koncentratum (OD)

2.4. Novényvédo szer osszetétele:
2.4.1. Hatoanyag ISO név  tembotrion
CAS szam 335104-84-2

IUPAC név 2-{2-klér-4-mezil-3-[(2,2,2-
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trifluoretoxi)metil |benzoil} ciklohexan-1,3-dion

tiszta hatéanyag részaranya 44 gll

2.4.2. Safener ISO név izoxadifen-etil
CAS szam 163520-33-0
IUPAC név  etil-4,5-dihidro-5,5-difenil-1,2-oxazol-3-karboxilat

tiszta hatoanyag részaranya 22 gl
3. Mindségi kovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. tembotrion (HPLC) 4,31 £0,43 % (m/m)
3.1.2 izoxadifen-etil (HPLC) 2,15+ 0,32 % (m/m)
3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,,OD” formulacio FAO
kovetelményeinek
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: sargas, vordses barnds szinli folyadék

pH (1%-os higitas, 20°C): 3,5
Lobbanaspont: >100°C
Feliileti fesziiltség (25°C): 31 mN/m
Relativ siirtiség (20°C): 1,02
Tartoés habképzodés (0,67%-0s szuszpenzid, 1 perc):
10 ml
Nedves szitamaradék (75 um): 0,1 %
Kionthetoségi maradék: 4 % (w/w)
oblitési maradék: 4 % (w/w)

4. Felhaszndlasara vonatkozo eldirasok:

a kijuttatashoz sziikséges A kezelés utolso
, dévonti
kultura kdrosito Szer ., Y l op’m? ’]a
mennyisége (fenologiahoz
I/ha I/ha viszonyitva)
kukorica (takarmany, | magrol keld egy- és
silo, csemege, kétsziki 1,75-2,25 250-300 8 leveles allapot
vetdmag,) gyomndvények
magrol keld egy- és
mak kétsziki 1,75-2,25 250-300 8 leveles allapot
gyomndveények

Eloirt névényvédelmi technologia:

A készitmény egy vegetacios idészakban csak egy alkalommal hasznalhato fel!
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Kukoricaban (takarmany, silo, csemege, vetomag) a készitményt posztemergensen kell kijuttatni
a kultirnovény fejlettségétol fiiggetlentiil 8 leveles allapotaig, a magrol keld kétszikli gyomfajok 2-4
valodi leveles, a magrol kel egyszikiiek 1-3 leveles fenoldgiai stddiumaban, azok gyokérvaltasakor.
Fejlettebb gyomnovények ellen az engedélyokiratban meghatarozott magasabb dozisban kell
alkalmazni.

A hatastartam fokozasanak céljabol terbutilazin hatéoanyagu készitmények engedélyezett dozisaval
célszerii kombinalni, éveld kétszikli gyomfajok (Convolvulus arvensis, Calystegia sepium, Cirsium
arvense) ellen dikamba hatéanyagu készitmények engedélyezett ddzisaval javasolt kombinalni.
Kombinacidban valé alkalmazaskor a kijuttatast a partner kukoricaban megadott fenoldgiai hatarai,
technoldgiai eldirdsai szabjak meg.

Kukoricavonalak, csemegekukorica gyomirtasanal a szer hasznalatara vonatkozoan a fajtafenntarto
véleményét is meg kell kérni. Kukoricavonalakban, csemege kukoricdban kombinaciéban csak
azokban engedélyezett készitményekkel juttathato ki.

Maiékban a készitményt posztemergensen kell kijuttatni a mak 6-8 valddi leveles allapotaban, amikor
a legerdsebb a védettséget biztositd viaszréteg a makon. Csapadékos iddjaras esetén a kijuttatdassal
2-3 napot varni kell a viaszréteg regenerdlodasaig! A kezelést kévetéen az iddjarasi tényezok, illetve
a mak egészségi allapotanak fiiggvényében  kismértékii, mulékony sarguldas (vagy sarga
elszinezodés) fordulhat elé a madk novényeken.

A magrol keld kétszikii gyomndvények 2-4 valddi leveles, a magrol keld egyszikli gyomfajok 1-3
leveles korukban a legérzékenyebbek a készitményre.

Légi Kkijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyessége és a biztonsdgos felhasznalasanak
eloirasai:
5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok:

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

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

5.1.2. Veszelyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

* Cimkén nem feltiintetend adat
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GHS piktogram h

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmeztet6 mondatok (H-mondat):

H361d
H317
H400*
H410

Feltehetden karositja a sziiletendé gyermeket.
Allergias bdrreakciot valthat ki.

rrrrrrr

rrrrrrr

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P261
P280
P302+P352
P333+P313
P308+P311

P391
P405
P501

Keriilje a gézok/permet belélegzését.

Védokesztyli,/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo

HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel

Borirritacio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Expozici6 vagy annak gyantja esetén: Forduljon TOXIKOLOGIA
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

A kiomlott anyagot Ossze kell gytijteni

Elzarva tarolando.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallita
sziikséges.

Kiegészitd veszélyességi informacio:

EUH401

Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kel
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 vizvezetokon keresztiil vald szennyezddést!)

SPe 2 A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében miikodd drénezett talajokon,
valamint fokozottan érzékeny és kiemelten érzékeny felszin alatti vizmindség
védelmi teriileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektdl 20 m tavolsadgban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi Gvezetet!

A nem cél-novények védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettél 10 m
(50%-os elsodrodas csokkent6 szorofej alkalmazasa esetén 5 m) tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi ovezetet!
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5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eléirasok:
Az eldirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészsegiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultiara varakozasi ido

kukorica (takarmany,

silo, csemege, El6iras szerinti felhasznalas esetén nem sziikséges
vetémag,), mak

5.5. Munkaegészségiigyi o0vorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. elokeszitéknek védoruha, védokesztyl, arcvédo, védolabbeli
5.5.1.2. kijuttatoknak védoruha, , védokesztyl, arcvédd, véddlabbeli (zart tilnyomasos
gépkabinban nem sziikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Meérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyanujakor a munkéat azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini els@segélynyljtas utan orvosi, intézeti ellatast kell biztositani.

Borrel valo érintkezés esetén a bort b vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds 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.
Tilos hanytatni!

Terapia: tineti megfigyeld kezelés.

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 1 liter; 5 liter

6.2. a csomagoloszer anyaga. EVOH, vagy PA belsé zaroréteggel ellatott koextrudalt
taroloedény, vagy fluorozott HDPE taroloedény

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két
évig megorzi.
Tajékoztatd adat: A gyartd altal vallalt eltarthatosagi 1d6: 2 év

8. Forgalmazasi kategoria l.

A hatdrozat véglegessé valasat kovetOen gyartott tételek a jelen hatarozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkeét be kell nytjtani elektronikus tGton
az engedélyezd hatdsaghoz nyilvantartas céljabol.
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Az eljaras dija 250.000 Ft, amelyet az tigyfél koteles a kibocsatott szdmla alapjan megfizetni.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.
A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott harminc

napon beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljardo fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlrevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhet6 elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolés része nem nyilvanos.”

Budapest, 2022.10.11.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd
P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar
(499/2022.)


http://anyk.nebih.gov.hu/
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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi Igazgatdsag
[T <] 1118 Budapest, Budaorsi Ut 141-145.

[T (3 2@ +36 (1) 309 1000
[T, E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

‘I@ portal.nebih.gov.hu
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FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI

ENGEDELYOKIRAT
1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:
1.1. Engedélyokirat szama: 02.5/2006/2/2007. MgSzHK
1.2. Novényvédo szer neve: Laudis
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2025.03.01.
1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer AG (Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Németorszag)
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai Bayer Hungaria Kft.
képviseldje: 1117 Budapest, Dombdvari ut 26.

2. A novényvédo szer adatai:
2.1. Novényvédo szer gyartoja: Bayer AG (Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Németorszag)

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gyomirto szer
2.3. Novényvédo szer formulacioja: olaj alapt szuszpenzi6 koncentratum (OD)

2.4. Novényvédo szer osszetétele:
2.4.1. Hatoanyag ISO név  tembotrion
CAS szam 335104-84-2

2-{2-kI6r-4-mezil-3-[(2,2,2-

TUPACnev  fuoretoxiymetilJbenzoil} ciklohexan-1,3-dion

tiszta hatoanyag részaranya 44 gll

2.4.2. Safener 1SO név izoxadifen-etil
CAS szam  163520-33-0
IUPAC név  etil-4,5-dihidro-5,5-difenil-1,2-oxazol-3-karboxilat

tiszta hatoanyag részaranya 22 gll
3. Mindéségi kivetelmények:
3.1. Hatéanyag tartalom

3.1.1. tembotrion (HPLC) 4,31 £0,43 % (m/m)
3.1.2 izoxadifen-etil (HPLC) 2,15 £ 0,32 % (m/m)
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3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell feleljen az ,,OD” formulacié FAO
kovetelményeinek
Tajékoztato jellegii adatok: Megjelenés: sargas, voroses barnas szinii folyadék

pH (1%-os higitas, 20°C): 3,5
Lobbanaspont: >100°C
Feliileti fesziiltség (25°C): 31 mN/m
Relativ siiriiség (20°C): 1,02
Tartoés habképzodés (0,67%-os szuszpenzid, 1 perc):
10 mi
Nedves szitamaradék (75 um): 0,1 %
Kionthetdoségi maradék: 4 % (w/w)
oblitési maradék: 4 % (w/w)

4. Felhasznalasara vonatkozo eldirdsok:

a kijuttatashoz sziikséges A kezelés utolso
, dévonti
kultura karosito szer ., Y l 019’07? ,]a
mennyisége (fenologiahoz
I/ha I/ha viszonyitva)
kukorica (takarmany, magrol kel egy- és .
o . et o 1,75-2,25 250-300 8 leveles allapot
silo, csemege, vetémag,) | kétszikli gyomndvények
, magrol keld egy- és .
mak et L, 1,75-2,25 250-300 8 leveles allapot
kétszikli gyomndvények

Eloirt névényvédelmi technologia:
A készitmény egy vegetacios idészakban csak egy alkalommal hasznalhato fel!

Kukoriciaban (takarmany, sild, csemege, vetdmag) a készitményt posztemergensen kell kijuttatni a
kultirnovény fejlettségétdl fliggetleniil 8 leveles allapotaig, a magrol keld kétszikli gyomfajok 2-4 valodi
leveles, a magrol keld egyszikiiek 1-3 leveles fenologiai stadiumaban, azok gyokérvaltasakor. Fejlettebb
gyomndvények ellen az engedélyokiratban meghatarozott magasabb dozisban kell alkalmazni.

A hatastartam fokozasanak céljabol terbutilazin hatdanyagu készitmények engedélyezett dozisaval célszerti
kombindlni, éveld kétszikli gyomfajok (Convolvulus arvensis, Calystegia sepium, Cirsium arvense) ellen
dikamba hatéanyagu készitmények engedélyezett doézisaval javasolt kombindlni. Kombindcidban vald
alkalmazaskor a kijuttatast a partner kukoricaban megadott fenoldgiai hatarai, technologiai eldirasai szabjak
meg.

Kukoricavonalak, csemegekukorica gyomirtdsandl a szer haszndlatdra vonatkozdan a fajtafenntartd

véleményét is meg kell kérni. Kukoricavonalakban, csemege kukoricaban kombinaciéban csak azokban
engedélyezett készitményekkel juttathat6 ki.

Miakban a készitményt posztemergensen kell kijuttatni a mak 6-8 valddi leveles allapotaban, amikor a
legerdsebb a védettséget biztositd viaszréteg a makon. Csapadékos idojaras esetén a kijuttatassal 2-3 napot
varni kell a viaszréteg regenerdlodasaig! A kezelést kovetoen az iddojarasi tényezok, illetve a mak egészségi

2
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dllapotanak fiiggvényében kismeértekii, mulékony sarguldas (vagy sdrga elszinezodeés) fordulhat elé a mak

novényeken.

A magroél keld kétszikii gyomndvények 2-4 valodi leveles, a magrol kel6 egyszikii gyomfajok 1-3 leveles
korukban a legérzékenyebbek a készitményre.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kérnyezetre valo veszélyessége és a biztonsdagos felhaszndlasanak eldirdasai:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszeélyességi tulajdonsagok:

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeldléskadteles
Meéhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles;
Méhveszélyesség kockdzatbecslés alapjan™: nem jeloleskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeldléskadteles

5.1.2. Veszelyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS piktogram %

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmeztet6 mondatok (H-mondat):

H361d Feltehet6en karositja a szililetendé gyermeket.

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H400* Nagyon mérgez0 a vizi €¢l6vilagra.*

H410 Nagyon mérgez0 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

* Cimkén nem feltiintetendo adat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-mondat):

P261 Keriilje a gézok/permet belélegzését.

P280 Vedokesztyti,/védbruha/szemveédd/arcvédd hasznalata kételezd

P302+P352  HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel

P333+P313  Bodrirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P308+P311  Expozici6 vagy annak gyantja esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI

KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P391 A kiomlott anyagot 0ssze kell gytijteni

P405 Elzarva tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
sziikséges.

Kiegészit6 veszélyességi informacio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasitas el6irasait.

5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1 A novényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkdzével ne szennyezze a vizeket!
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levo vizvezetokon keresztiil valo szennyezodést!)

SPe 2 A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében miikodo drénezett talajokon,
valamint fokozottan érzékeny és kiemelten érzékeny felszin alatti vizmindség
védelmi teriileteken ne hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l 20 m tavolsdgban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi vezetet!

A nem cél-ndvények védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettél 10 m
(50%-o0s elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa esetén 5 m) tavolsagban tartson
meg egy kezeletlen biztonsagi dvezetet!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eléirasok:
Az eldirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido:

Kkultara varakozasi ido

kukorica (takarmany,

silo, csemege, El16iras szerinti felhasznalas esetén nem sziikséges
vetdmag,), mak

5.5. Munkaegészségiigyi 6vorendszabalyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. elokeszitoknek védoruha, védokesztyti, arcvédd, véddlabbeli
5.5.1.2. kijuttatoknak védoruha, , védokesztyl, arcvédo, védolabbeli (zart tilnyoméasos
gépkabinban nem sziikséges)
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5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyandjakor a munkét 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 jutdas esetén a
szemet azonnal, b6 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: tineti megfigyeld kezelés.

Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. a kiszerelés térfogata/tomege: 1 liter; 5 liter

6.2. a csomagoloszer anyaga: EVOH, vagy PA belso zaroréteggel ellatott koextrudalt taroléedény, vagy
fluorozott HDPE téaroléedény

7. Eltarthatésagi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két ¢vig
megorzi.
Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi idd: 2 év

8. Forgalmazasi kategoria l.

Budapest, 2022.10.11.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Németh Csilla
osztalyvezetd

P.H.



