. Ikt. sz.: 6300/1326-1/2021
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Tdrgy: Difol gombadlé permetezdszer
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r] b | h 1118 Budapest, Budadrsi ut 141-145. engedélyének kiaddsa
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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: engedélyez6 hatosag) a Globachem NV. (Brustern Industriepark, Lichtenberglaan 2019,
3800 Sint Truiden, Belgium) tigyfél kérelmére, Csehorszag, mint zonalis értékeld tagallam altal elvégzett
értékelésre alapozva a Difol gombaolé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
kiadasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyez6 hatosag a Difol gombadlé permetezészer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedé¢lyét az alabbiak szerint adja Ki:

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat szama: 6300/1326-1/2021. NEBIH
1.2. Névényvédd szer neve: Difol

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2026. aprilis 30.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Globachem NV.

Brustern Industriepark, Lichtenberglaan 2019,
3800 Sint Truiden, Belgium

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai -
képviseldje:

2. A néovényvédo szer adatai:

2.1. Novényvédd szer gydrtija: Globachem NV.
Belgium
2.2. Novényvédo szer rendeltetése: gombaolo szer
2.3. Novényvédd szer formuldcidja: vizes szuszpenzio koncentratum (SC)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:

2.4.1. Hatéanyag (1) 1SO név folpet
CAS szam 133-07-3
IUPAC név N-(triklormetiltio)ftdalimid

tiszta hatoanyag részaranya 400 g/l



2.4.2. Hatoanyag (2) 1SO név
CAS szam

IUPAC név

tiszta hatoanyag részaranya

3. Mindségi kivetelmények:
3.1. Hatéanyag tartalom
3.1.1. folpet (HPLC-UV)
3.1.2. difenokonazol (HPLC-UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tajékoztato jellegii adatok:

4. Felhasznaldasdara vonatkozo eldirdsok:

6300/1326-1/2021

difenokonazol

119446-68-3

3-klor-4-[(2RS,4RS; 2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)-1,3- dioxolan-2-il]fenil 4-klorfenil
éter

10,7 g/l

32,7+ 1,6% (m/m)
0,9 +0,1% (m/m)

Meg kell felelnie az SC formulacio FAO
kovetelményeinek

Megjelenés: krém szinii, festék szagh folyadék

pH (1%-o0s szuszpenzid, 20°C): 6,5

Feliileti fesziiltség (25°C): 54 mN/m (feliiletaktiv
anyag)

Relativ siiriiség (20°C):1,22

Tartos habképzodés (0,5%-os szuszpenzio, 1
perc): 0 ml

Nedves szita maradék (75 um): 0,0080%

Kionthet6ségi maradék: 3,35%

Oblitési maradék: 0,19%

Két kezelés
A kozott
kezelések eltelt A kezelés ideje
Kultara Karosito évenkénti minimalis Dézis Permetlé (fenologiai
maximalis | jogeam | (Vha)  (Uhg) | Allapotszerint)
szama
(nap)
piros/fehérbimbods
allapot kezdetétol
(BBCH57)
alma, korte varasodas 3 10 3,5 :13886 nagrzggzr(ol 0-
20mm)
gylimolcsallapotig
(BBCH72)
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Eloirt novényvédelmi technologia:
Hasznalat elott felrdazando.

Almaban ¢és kortében varasodas ellen, a kezeléseket a 6 fertdzési idoszakban eldrejelzésre alapozva,
megel6zo jelleggel, de legkésbb az elsé tiinetek megjelenésekor kell megkezdeni, majd a fertézési
veszélyhelyzet fliggvényében 10-14 naponta javasolt megismételni. A készitménnyel végzett utolsod
kezelés legkés6bbi idOpontja a mogyord nagysagu gyiimolesallapot.

A permetlé mennyiségét a mivelésmodtol, a védendé novényfeliillet nagysagatol, és az alkalmazott
novényvédelmi berendezés tipusatol fiiggden kell megvalasztani. Minden esetben torekedni kell az
egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

Hatdsmechanizmus:

A difenokonazol szterolbioszintézist gatlo felszivodo hatéoanyag (FRAC kod: 3)

A folpet tobb hatdshelyii kontakt hatéanyag (FRAC kod: M04)

Légi Kkijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdgos felhaszndldsra vonatkozo
eldirdasok

5.1. Veszélyességi besorolds

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

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

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
M¢éhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség toxicitds alapjan™ nem jeloléskoteles
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™: nem jeloléskoteles
Tuzveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan

GHS Piktogram: E@ %

Figyelmeztetés: Veszély

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H318 Stlyos szemkarosodast okoz.

H351 Feltehetden rakot okoz.

H400* Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P261 Keriilje a gézok/permet belélegzését.
P280 Védélggsztyﬁ, védoéruha, szemvédod/arcvédd hasznalata kotelezd.
P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd ovatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhato. Az
oblités folytatasa

P310 Azonnal forduljon orvoshoz.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
P333+P313 Bdrirritacio vagy kititések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
P405 Elzarva tarolando.

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 utasitas el6irasait.

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 levd vizelvezetokon keresztiil valo

szennyezddést!

SPe 2 A vizi szervezetek védelme érdekében, miik6d6 drénezett talajokon ne
hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizektdl 75%-o0s elsodrodas

csokkentd szorofej hasznalata mellett 20 m tavolsdgban tartson meg egy
kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi 6vezetet!

A nem-cél izeltldbtuak védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettdl
5 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi Gvezetet! 50 %-0s
elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazasa esetén a biztonsagi Ovezet
megtartasa nem sziikséges!

SPo 2 Hasznalat utdn minden véddéruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdasok:
Az eldbirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyéb korlatozas nem sziikséges.

*Cimkén nem feltiintetendd adat



5.4. Varakozasi idok:
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5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 21 nap
A kezelt teriiletre torténd belépés kizarolag a permetlé szaradasat kovetden megengedett.

5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara Varakozasi ido
(nap)
alma, korte 110

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:

5.5.1. Egyéni védofelszerelés

5.5.1.1. Elokeészitoknek:.
5.5.1.2. Kijuttatoknak:

5.5.1.3 Mezogazdasagi
dolgozoknak metszéskor,
ritkitaskor:

5.5.2. Elsdsegélynyujtas:

véddkesztyll, véddruha, szemvédd/arcveédd

véddkesztyll, véddruha, szemvédd/arcvedd
(zart, talnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

védokesztyli

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

Bérrel valo érintkezés esetén a bort bo vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutds esetén a
szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig oblogetni. 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 megfigyel6 kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds

6.1. Kiszerelés
térfogata/tomege:

100 ml, 150 ml, 250 mI, 500 ml, 1 1,21,31,51,101, 20|

6.2. Csomagoloszer
anyaga:

HDPE/PA, HDPE/EVOH
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7. Eltarthatosdgi ido: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két
évig megorzi.

Tajékoztatd adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi 1d6 3 év.

8. Forgalmazasi kategoria: l.

A novényvédd szer csak az engedélyokirat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével kertilhet forgalomba.

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

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A Keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat koz1ését6l szamitott harminc
napon belil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elek:cronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

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

INDOKOLAS

,»A Hatarozat Indokolas része nem nyilvanos.”

Budapest, 2021. aprilis 19.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar


http://anyk.nebih.gov.hu/
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Melléklet a 6300/1326-1/2021 NEBIH szdmu hatarozathoz

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

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

R

portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositasi adatai:

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 gyartoja:

2.2. Novényvédd szer rendeltetése:

2.3. Novényvédo szer formuldcidja:
2.4. Novényvédo szer osszetétele:

2.4.1. Hatoanyag (1) 1SO név
CAS szam

IUPAC nev

tiszta hatoanyag részaranya
1SO név
CAS szam
IUPAC név

2.4.2. Hatoanyag (2)

tiszta hatoanyag részaranya

6300/1326-1/2021. NEBIH
Difol

2026. aprilis 30.
Globachem NV.

Brustern Industriepark, Lichtenberglaan 2019,
3800 Sint Truiden, Belgium

Globachem NV.
Belgium
gombadlo szer

vizes szuszpenzio koncentratum (SC)

folpet
133-07-3
N-(triklormetiltio)ftalimid

400 g/l
difenokonazol
119446-68-3

3-klor-4-[(2RS,4RS; 2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)-1,3- dioxolan-2-il]fenil 4-klorfenil
éter

10,7 g/l



3. Mindségi kivetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom

3.1.1. folpet (HPLC-UV)

3.1.2. difenokonazol (HPLC-UV)

3.2.Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tajékoztato jellegii adatok:

4. Felhasznadldasdara vonatkozo eldirdsok:

Melléklet a 6300/1326-1/2021 NEBIH szdmu hatarozathoz

32,7 +£1,6% (m/m)
0,9 +0,1% (m/m)

Meg kell felelnie az SC formulacié FAO
kovetelményeinek

Megjelenés: krém szinli, festék szagt folyadék

pH (1%-o0s szuszpenzid, 20°C): 6,5

Feliileti fesziiltség (25°C): 54 mN/m (feliiletaktiv
anyag)

Relativ siiriiség (20°C):1,22

Tartés habképzoédés (0,5%-os szuszpenzio, 1
perc): 0 mi

Nedves szita maradék (75 um): 0,0080%

Kionthet6ségi maradék: 3,35%

Oblitési maradék: 0,19%

Két kezelés
A kozott
kezelések eltelt A kezelés ideje
Kultara Karosito éven.kéflt.i minimalis Dézis Permetlé (fenol(’)giefi
maximalls idétartam (I/ha) (Ilha) allapot szerint)
szama
(nap)
piros/fehérbimbos
allapot kezdetétdl
(BBCH57)
. , 300- mogyoro
alma, korte varasodas 3 10 3,5 1000 nagysgi (10-
20mm)
gylimolcsallapotig
(BBCH72)

Eloirt novényvédelmi technologia:

Hasznalat elott felrazando.

Almaban ¢és kortében varasodas ellen, a kezeléseket a 6 fertdzési id0szakban eldrejelzésre alapozva,
megel6zo jelleggel, de legkésébb az elsd tiinetek megjelenésekor kell megkezdeni, majd a fert6zési
veszélyhelyzet fiiggvényében 10-14 naponta javasolt megismételni. A készitménnyel végzett utolsod
kezelés legkésdbbi iddpontja a mogyord nagysagl gylimolesallapot.

A permetlé mennyiségét a miivelésmodtol, a védendd novényfelillet nagysagatol, és az alkalmazott
novényvédelmi berendezés tipusatdl fiiggben kell megvalasztani. Minden esetben torekedni kell az
egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.




Melléklet a 6300/1326-1/2021 NEBIH szdmu hatarozathoz
Hatasmechanizmus:

A difenokonazol szterolbioszintézist gatlo felszivodo hatoanyag (FRAC kod: 3)
A folpet tobb hatdshelyii kontakt hatéanyag (FRAC kod: M04)

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

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

5.1. Veszélyességi besoroldas

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsagok

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

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

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjdn

GHS Piktogram: @@‘%

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmeztetd mondatok/H-mondatok:

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H318 Stlyos szemkarosodast okoz.

H351 Feltehet6en rakot okoz.

H400* Nagyon mérgez6 a vizi €éldvilagra.

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

* Cimkén nem feltiintetendo adat
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P261

P280

P302+P352
P305+P351+P338

P310
P308+P313
P333+P313
P405

P501

Keriilje a g6zok/permet belélegzését.

Védokesztyii, védoruha, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

HA BORRE KERUL: Lemosés b6 vizzel.

SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhat6. Az
oblités folytatasa

Azonnal forduljon orvoshoz.

Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
Bdrirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
Elzarva tarolando.

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakdba
szallitas sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informadcio:

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 csomagoloeszkozével ne szennyezze a
vizeket! A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében!
Keriilje a gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetokon keresztiil valo

szennyezOdest!

SPe 2 A vizi szervezetek védelme érdekében, miikodd drénezett talajokon ne
hasznalja!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében felszini vizektdl 75%-o0s elsodrodas

csokkenté szorofej haszndlata mellett 20 m tavolsdgban tartson meg egy
kezeletlen, novényzettel boritott (zart gyep) biztonsagi 6vezetet!

A nem-cél izeltlabliak védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettdl
5 m tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi ovezetet! 50 %-0s
elsodrodas csokkentd szorofej alkalmazédsa esetén a biztonsagi Ovezet
megtartasa nem sziikséges!

SPo 2 Hasznalat utan minden védéruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

Az eldirt kockazat csokkentd intézkedésen kiviil egyeb korlatozas nem sziikséges.

5.4. Varakozasi idok:

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 21 nap
A kezelt teriiletre torténd belépés kizarolag a permetlé szaradasat kovetéen megengedett.
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5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Kultara

Varakozasi ido

(nap)

alma, korte

110

5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:

5.5.1. Egyéni véddfelszerelés

5.5.1.1. Elokeészitoknek:
5.5.1.2 Kijuttatoknak:

5.5.1.3 Mezogazdasagi
dolgozoknak metszéskor,
ritkitaskor:

5.5.2. Elsdsegélynyujtas:

védokesztyli, védéruha, szemvédo/arcvédod

véddkesztyli, véddruha, szemvédd/arcveédd
(zart, tulnyomasos gépkabinban nem sziikséges)

védokesztyli

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

Bdérrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutdas 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 hdnytatni!

Terapia: tiineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

6. Kiszerelés, csomagolds

6.1. Kiszerelés
térfogata/tomege:

100 ml, 150 ml, 250 ml, 500 ml, 11,21,31,51,101, 20 |

6.2. Csomagoloszer
anyaga:

HDPE/PA, HDPE/EVOH




Melléklet a 6300/1326-1/2021 NEBIH szdmu hatarozathoz

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig

megorzi.

Téajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatosagi id6 3 év.

8. Forgalmazasi kategdria: l.

Budapest, 2021. aprilis 19.

Jordan Laszlo
igazgato

P.H.



