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A Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatal, mint els6foki élelmiszerlnc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatdsag), az ISK Biosciences Europe N.V.,(Pegazus Park De Kleetlaan 12B
Box 9., 1831 Diegen, Belgium) figyfél kérelmére — a Németorszig, mint zondlis értékeld tagillam altal
elvégzett értékelésre alapozva — a Ranman Top gombadlé permetezdszer forgalomba hozatali ¢s
felhasznélasi engedélyének modositasa térgydban indult hatdsagi eljardsban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatosdg a 04.2/2076-1/2012. NEBIH szémi Ranman Top gombabld permetezészer
forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyét — egyéb rendelkezések véltozatlanul hagyasa mellett — az

al4bbiak szerint:
modositja:

1. Az engedélyokirat 4. pontja helyébe az aldbbi szovegrész lép:

4. A nbvényvédo szer felhaszndldsira vonatkozb eldirdsok:

A | kel::;é s A kijuttatdshoz szithedges
— = A kezelés ideje
kezelések | kozt eltelt s
Kultiira Kirositd maximilis | minimilis | készitmény | viz (fenolségr?n tallapot
szkma | idétartam = (Vha) (Uha) Zerint)
B L (nap) |
' | elso oldalhajtas
& megjelenésétol
burgonya | D EOmyavesz 4 7 05 | 400-600 (BBCH 21)
egség) | :
(fitoftérds betegség) ‘ bogybérés végéig
| | (BBCH 89
' . | elsé oldalhajtas
pll.l'lldlC?Olfl, paradicsomvész 7 0.5 400-800 megjelenésétd
szabadfoldiés | g nsrss betegség) ’ - (BBCH 21) teljes
hajtatott | érésiv (EBCH 891

Kiskultirgs felhasznélésok (1107/2009 EK rendelet 51-es cikk szerint)
A felhasznélésok nincsenek alitdmasztva EPPO IV zénds biolégiai hatékonyssgi és nbvény szelektivitdsi vlzlg;ilatokkal

o | 50 cm-es magassagig

| 0,25 | 300-600 elst oldathajtis

tojasgyimoles | 50-125 cm-es magassdg kozo | Megjelenésétdl
oj. sEyimales fitoftords betegseg 6 7 0375 | 600 500 | (BBCH 21)
hajtatott : B teljes érésig
125 cm-es magassdg felet | (BBCH 89)

| 0,5 900-1200
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elsd oldalhajtés
uborka megjelenésétl
badfSld: peronoszpora 6 7 0,5 400-1200 (BBCH 21)
szaba teljes érésig
| | {BBCH 89,
50 em-es magassdgig |
025 | 300-600 ——
uborka, " 50-125 cm-es magassig koot | - o o LLAS
Crklin peronoszpérs ¢ g 2012 cmeesmagassig ko208 | megielenésétsl
hajtatott | 0,375 | 600-900 (BBCH 21) teljes
125 cm-es magassdg felett | érésig (BBCH 89)
0,5 900-1200 |
tokiélék - A
{cukkini,
Sﬂ;?‘tgdl::'k, | elsb oldalhajtds
spérgatd megjelenésétdl
paussi?.on, peronoszpdra 6 7 0,5 400-1200 (BBCH 21) teljes
Lmiék) | | érésig (BBCH 89)
| szabad/oldi |

Hézikerti dozis: 8-10 ml/10 liter viz,
El6irt névényvédelmi technolégia:

Burgonyaban ¢s paradicsomban (szabadfSldi és hajtatott) a készitményt a fertbzésveszélyes idészakban
elbrejelzésre alapozva, preventiv jelleggel, legkésdbb az els6 tlinetek megjelenésekor célszerd kijuttatni. A
kezelest fertdzési nyomisto] fiiggben 7-14 napos idokézonként szitkség szerint (legfeljebb 4 alkalommal)
célszerii megismételni. Silyos fertbzésveszély fenndlldsakor a révidebb (7-10 napos) permetezési forduld

alkalmazdsa ajanlott.
Kiskulturds felhasznilasok:

Hajtatott tojasgyiimilcs, uborka és cukkini kultirdkban a kezeléseket elérejelzésre alapozva, megeldzd
jelleggel, de legkésdbb az elsd tiinetek megjelenésekor célszerii elkezdeni. A készitmény dézisat a fenti
tdblazat alapjén a névények magassigdhoz kell igazitani. A kezeléseket a fertbzési veszélyt6l filggéen 7-14
naponként célszerli megismételni. Fertdzésre er8sen hajlamosité koriilmények kdzdtt a révidebb (7 napos)
permetezési fordul alkalmazésa ajénlott.

Szabadftldi uborkiban ¢s tokfélékben (cukkini, siitdtSk, spérgatdk, patisszon, lopétsk, pézsmatdk)
kultdrdkban a készitményt elrejelzésre alapozva, megel6z8 jelleggel, de legkésbb az elsd tiinetek
megjelenésekor célszerl kijuttatni. A kezeléseket a fertdzési veszélytdl fiiggben 7-14 naponként javasolt
megismételni. Fertdzésre erdsen hajlamosité kérlilmények kdz6tt rovidebb (7 napos) permetezési forduld

alkalmazdsa ajanlott.
Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

A rezisztencia kialakuldsdnak megeldzése érdekében készitményt mds hatdsmechanizmusi a felsorolt
betegségek ellen hato hatoanyagokat tartalmazo készitményekkel egyiitt, vagy szerrotdcioban, alterndiva

sziikséges kijuttatni.
Hatasmechanizmus:

A ciazofamid sejtlégzést gitld, felszivodé hatéanyag (FRAC kod: 21)
Légl kijuttatas: nem engedélyezett

II. Az engedélyokirat 5.4.2. pontja helyébe az aldbbi szivegrész lép:
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5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi virakozdsi idG:

kultiira véarakozdsi idé (nap)
burgonya ' 7
paradicsom, tojasgyiimolcs 3
| uborka, cukkini : 3
| spargatdk, patisszon, siitdtdk, lop6tdk, ' - 3
pézsmatdk - =

Az engedély modositasi eljards dija 600.000 Ft, amelyet az {igyfél koteles a kibocsatott szamla alapjan
megfizetni.

A hatdrozat jogerre emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjén jovéhagyott
cimkeszdveggel keriilhetnek forgalomba.

Ezzel egyidejlileg a megvaltozott termékcimkét be kell nyujtani elektronikus Gton az engedélyezd
hatoséghoz nyilvantartas celjabol.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatési per indithaté.
A keresetlevelet a FSvirosi Torvényszéknek cimezve a hatdrozat kizlésétél szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonsdgi Hivatalhoz (a tovébbiakban: NEBIH) kell benyjtani.

A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint belftldi székhellyel rendelkezé gazdilkodé szervezet a
keresetl'evelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih gov.hu weboldalon keresztiil elérheté elektronikus
trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalatdval kiteles benytjtani.

A birosag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban tirgyaldst tart.

Térgyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak helye nincs.

INDOKOLAS

Az figyfél 2013. augusztus 21. napjén benytjtott kérelmében a Ranman Top gombadlé permetezészer
forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének mddositasét kérte az engedélyezd hatdsagtél, a zonalis
értékel6 tagdllam Németorszdg értékeld jelentésére és a 006860-00, szimon, 2015.12.17.-én kiadott
engedélyére hivatkozva (Ranman Top).

Az engedélyezd hatoség a kérelmet mepgvizsgélta, és megéllapitotta, hogy a kérelem benytjtasa megfelel
a vonatkozd jogszabélyi el6irdsoknak, ezért a Ranman Top gombadldé permetezdszer engedélyének
uborka, cukkini, spargatok, patisszon, siit6ttk, lop6tdk, pézsmatSk kulttirdra torténd kiterjesztése mellett

dontott.

Az engedélyezd hatdsdg a ndvényvédl szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo 1107/2009/EK rendelet (a tovébbiakban:
EK rendelet) 33-37. cikke adlapjan, illetve a névényvédd szerek forgalomba hozataldnak és
SJelhaszndldsdnak engedélyezésérdl, valamint a novényvédd szerek csomagoldsdrdl, jelolésérdi,
tdroldsdrol és szallitdsdrol szolo 89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovdbbiakban: R.) eljérésra vonatkozd
részletszabdlyai alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hatirozott.
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A cimkézésre vonatkozd rendelkezés az EK rendelet 65. cikkén, valamint az EK rendeletnek a
novényvéds szerek cimkézésére vonatkozd kivetelmények tekintetében t6rténd végrehajtdsdrol sz6ld
547/2011/EU rendeleten, tovébba a R. 30. §-dn alapul.

Jelen eljirds dfja a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, valamint q megyei kormanyhivatalok
mezbgazdasdgi szakigazgatdsi szervei eldtt kezdeményezett eljdrdsokban fizetendd igazgatisi
szolgdltatdsi dijak mértékérél, valamint az igazgatdsi szolgdltatdsi dij fizetésének szabdlyairdl sz6l6
63/2012. (V1L 2.) VM rendelet 1. melléklet 8.5... pontja alapjan keriilt megéllapitésra.

Az engedélyezd hatéség hatirozatét a Nemzeti Elelmiszeridnc-biztonsigi Hivatalrél szolé 22/2012 (1129.)
Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, és a foldmivelésiugyi hatdsdgi és igazgatdsi feladatokat ellsts
szervek kijelolésérdl sz0l6 383/2016. (XI1.12.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdésének d) pontjdban és a (2)
bekezdésének a) pontjaban biztositott jogkorében eljérva, dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél szélé
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) megfeleléen hozta.

A jogorvoslat lehetésége az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kizigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017, évi I,
torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdése, 29. § (1) bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-
(2) bekezdése, tovabba a polgdri perrendtartdsrol sz6l6 2016, évi CXXX. térvény 608. §, valamint az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos szabdlyairdl szélé 2015. évi CCXXII.
térvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan biztositott.

Budapest, 2021. méjus 28. I
\
Jorddn Laszlé
igazgat6
PH
Kapja:
1. Ugyfél
2. Irattar.

(337/2021.)
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Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonségi Hivatal
Noévény-, Talaj- és Agrérkirnyezet-védelmi Igazgatbsag
: < 1118 Budapest, Budadrsi Gt 141-145.

= ® +36 (1) 309-2000
o E-mail: ppp.registration@nebih.gov.hu

portal.nebih.gov.hu

FORGALOMBA HOZATALI ES FELHASZNALASI ENGEDELYOKIRAT

1. A ndvényvédo szer engedélyokirat azonositdsi adatai:

1.1. Engedélyokirat széma: 04.2/2076-1/2012 NEBIH
1.2. Novényvédo szer neve: Ranman Top
1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2022, mércius 31.
4, ; laj . ISK BioSciences Europe N.V,
L.4. Engedélyokirat tulajdonosa Pegazus Park, De Kleetlaan 12B, Box 9, B-1831

Diegem, Belgium

1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai

képviseldje:
2. A novényvédd szer adatai:

2.1, Novényvédd szer gydridja: ISK BioSciences Europe N.V.
Pegazus Park, De Kleetlaan 12B, Box 9, B-1831
Diegem, Belgium

2.2. Novényvédo szer rendeltetese: gomballé permeteziszer

2.3. Novényvédd szer formuldcidja: vizes szuszpenzi6 koncentratum - SC

2.4. Nivényvéd szer dsszetétele:

2.4.1. Hatdanyag ISO név ciazofamid

CAS szém 120116-88-3
JTUPAC név  4-klér-2-ciano-N,N-dimetil-5-P-tolil-imidazol -1-
szulfonamid
tiszta hatdanyag részardnya 160 g/l
technikai hatoanyag specifikdcidja Ishihara Sangyo Kaisha - ciazofamid Annex II.
dokumentacié

3. Az elbirt mindségi kévetelmények:
3.1, Hatoanyag tartalom

3.1.1. ciazofamid (HPLC/UV) 14,8 + 0,9% (m/m)



3.2.  Fizikai-kémiai tulajdonsdgok:

Tajékoztato adatok:

4. A niivényvédé szer felhasznilisdra vonatkozé elbirasok:

Melléklet a 6300/1660-1/2021. NEBIH szimt hatérozathoz

Meg kell feleljen az ,,SC” formuldicié FAO
kivetelményeinek

Megjelenés: barna szinii folyékony anyag (szuszpenzid)
pH (1%-0s oldat): 7,2

relativ sfiriség (20°C): 1,081

viszkozitas (40°C): 63-515 mPa.s

feliileti fesziiltség (25°C): 22,2 mN/m

| Két

A Kkijuttatishoz sziikséges

Kultira Kérosit ezl | it el | (fenctigist et
maximdlis =minimélis | készitmény viz °s sial t) apo
szima idétartam (/ha) (I'ha)
(mapj =
| els6 oldalhajtas
b é | megjelenésétsl
burgonya Hrgonyavesz 7 ' 0,5 400-600 (BBCH 21)
| (fitoftérés betegség) | | bogybérés végéig
| | ) ) (BBCH 89
' . | els6 oldalhajts
pal‘&dlt:fblfl' paradicsomvész 7 0.5 400-800 megjelenésétsl |
szabadfoldiés | g 6 arsc betegsig) ’ (BBCH 21) teljes
hajtatott BSCE L
| fdjrato | érésiz (BBCH 89)

Kiskultirds felhaszndlisok (1107/2009 EK rendelet 51-es cikk szerint)
A felhaszndldsok nincsenek alitimasztva EPPO IV ziénds biolégiai hatékonysdgi és ndvény szelektivitési vizsghlatokkal

o0 cm-es magassdgig |
0,25 300-600 |

| . | elsé oldalhajtas
, ] | 50-125 cm-es magassdg kizétt megjelenésétd]
to"_ng! Bles | fitoftérés betegség 6 7 0.375 600-900 (BBCH 21)
hajtatott _ ’ [| VW | teljes érésig
| 125 cm-es magassagfelet | (BBCH 89)
| 0.5 %00-1200
' R T elsd oldalhajtas |
megjelenésétdl
uborka | ronoszpéra 6 7 0,5 400-1200 (BBCH 21)
szabadfoldi teljes érésig
| | | (BBCH89) |
| ‘ : 50 cm-es magassigig | I
025 00600 | ‘
. . els
ubl(:ll;: | 50-125 cm-es magassdg kozott megj:]e;ésé]tal
c | .
e peronotzpora 6 7 0,375 600900 | (BBCH 21) teljes
ajta - e e i
y 125 cm-es mqgassdg felett | érésig (BBCH 89)
| .05 | 9001200 | |
odagk T | | o
(cukkini, | elsd oldalhajtas
| stitdtsk, ) i megjelenésétdl
sphrgask, | PerOnOsPOm 6 7 03 001200 @BCH21) teljes |
patisszon, érésig (BBCH 89)
lopétak, L R
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A kezK:ltés A Kkijuttatdshoz sziikséges
. | | A kezelés ideje
Kultdra Kirosité kezelésck | kizt eltelt (fenolégiai dllapot
maximlis =minimdlis  készitmény viz gieu Sfapo
széma | idStartam | (Vha) (Vha) szerint)
_ (nap) o |
| pézsmatok)
szabad’oldi N | — L -

Hézikerti dézis: 8-10 ml/10 liter viz.
Eléirt ndvényvédelmi technolégia:

Burgonyiban és paradicsomban (szabadfoldi és hajtatott) a készitményt a fertdzésveszélyes id6szakban
elérejelzésre alapozva, preventfv jelleggel, legkés6bb az elso tiinetek megjelenésekor célszerdi kijuttatni. A
kezelést fertdzési nyomastél fliggben 7-14 napos idokdztnként sziikség szerint (legfeljebb 4 alkalommal)
célszerii megismételni. Sulyos fertézésveszély fenndlldsakor a rdvidebb (7-10 napos) permetezési forduld
alkalmazasa ajénlott.

Kiskulturads felhasznadldsok:

Hajtatott tojasgyiimdlcs, uborka és cukkini kultirdkban a kezeléseket elrejelzésre alapozva, megeldzd
jelleggel, de legkésdbb az elsb tiinetek megjelendsekor célszerii elkezdeni. A készitmény dézisét a fenti
tébldzat alapjdn a ndvények magassigahoz kell igazitani. A kezeléseket a fertozési veszélytol fiiggBen 7-14
naponként célszeri megismételni, Fertbzésre er6sen hajlamosité kérlilmények kbzott a révidebb (7 napos)
permetezési fordulo alkalmazasa ajénlott.

Szabadféldi uborkdban és tékfélékben (cukkini, siitét0k, spérgatSk, patisszon, lop6tdk, pézsmatsk)
kultirdkban a készitményt elbrejelzésre alapozva, megelézé jelleggel, de legkésébb az elsd tinetek
megjelenésekor célszert kijuttatni. A kezeléseket a fertdzési veszélytSl fliggen 7-14 naponként javasolt
megismételni. Fertdzésre erbsen hajlamosité kortilmények k&zott révidebb (7 napos) permetezési fordul6

alkalmazasa ajanlott.
Minden esetben torekedni kell az egyenletes és teljes permetléfedésre, még a lombozat belsejében is.

A rezisztencia kialakuldsdnak megeldzése érdekében készitményt mds hatdsmechanizmusi a felsorolt
betegségek ellen hatd hatdanyagokat tartalmazo készitményekkel egyiitt, vagy szerrotdcioban, alterndlva
sziikséges kifuttatni.

Hatasmechanizmus:
A ciazofamid sejtlégzést gatld, felszivodd hatéanyag (FRAC kéd: 21)

Légi kijuttatis: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kdrnyezetre valé veszélyességre és a biztonsdgos felhasznélésra vonatkozé
eléirdsok:
5.1. Veszélyességi besorolds:
5.1.1, Veszélesséci tulajdonsasok

A készitmény p.o. LDsg értéke (patkényon): >2000 mg/ttkg
Vizi szervezetekre val6 veszélyesség: kizepesen veszélyes
M¢hveszélyesség: nem jeléléskoteles
Tiizveszélyességi besorolis: nem jeldléskoteles

3.1.2. Veszélyesséci besorolds a 1272/2008 EK rendelet alapjdn
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A\
GHS Piktogram : % _

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok (H-mondat):

H319 Siilyos szemirritaciot okoz.
H410 Nagyon meérgezd a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (P-monday):

P102 Gyermekekt6] elzérva tartandd.

P264 A hasznélatot k&vetOen a kezeket alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznélata k6zben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 VédOikesztyli/védbruha/szemvédb/arcvédd hasznalata kételezd.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd Gvatos Gblités vizzel, Adott esetben
a kontaktlencsék eltévolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.

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

P391 A kitmldtt anyagot 8ssze kell gylijteni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakéba sz4llités
sziikséges.

Kiegészitd veszélyességi informdcio:
EUH401 Az emberi egeszség €s a kdrnyezet veszélyeztetésének elkertilése érdekében be kell
tartani a hasznélati utasitas el6frdsait.

Kiilénleges S-mondatok:

SP1 A nbvényvédd szerrel vagy annak csomagoloeszkSzével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Kerilje a
gazdaségban vagy az utakon levd vizelvezet&kon keresztiil vald szennyezddést!

SPe 3 A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizekt6l Smtavolsdgban tartson meg egy
kezeletlen biztonségi dvezetet!

5.2. Vdrakozdsi idok:
5.2.1. Munkaegészségiigyi vdrakozasi idg: 0 nap
5.4.2, Elelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idd:

kultiira ! varakozisi idé (nap)
burgonya _ 7 |
| paradicsom, tojasgyiimdles 3 |
uborka, cukkini 3 |
spargatok, patisszon, siit6tok, lopotok, 3
pézsmatdk
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5.3. Munkaegészségiigyi ovorendszabdlyok:
3.3.1. Egyéni véddfelszerelés

5.3.1.1. EiGkészitGknek: védbkesztyil
5.3.1.2. Kijuttatéknak. ~ veédSkesztyli

Meérgezéskor, allergids megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkit azonnal félbe kell
szakitani, majd helyszini elsdsegélynytijtas utdn orvosi, intézeti ellatést kell biztositani.

5.3.2. Elsésegélynytijids:

Bérrel val6 €rintkezés esetén a bdrt b6 vizzel meg kell tisztitani. A beszennyez6dstt ruhét, labbelit
azonnal le kell vetni, Szembe jutds esetén a szemet azonnal, bé vizzel, legalabb 15-20 percig
Gblogetni. Lenyelés esetén, ha a sériilt tudatdndl van, a szdjat vizzel ki kell &bliteni, egy-két pohdr
vizzel itatni, orvosi ellatdst biztositani.

Terdpia: tlineti megfigyeld kezelés
Ellenanyag: specifikus antidétuma nincs

5.4. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:
Az ivovizbézisok belsd védéterliletén felhaszndlni tilos, kiilsé védéteriileten és a hidrogeolégiai

védodvezeten beliil kiilon engedélyezéstd] fliggden hasznalhato.
A nem cél ndvények védelme érdekében a permetezés sordn fellépd elsodrédésra figyelemmel kell

lenni!

6. A nivényvédd szer kiszerelése, csomagoldsa:
6.1. A kiszerelés térfogata/tomege: 0,2 liter, 0,5 liter, 1 liter, 2 liter, 5 liter, 10 liter,15 liter
6.2. A csomagoldszer anyaga: HDPE, COEX (PE/PA), HDPE-f

7. A nivényvédd szer eltarthatésdga:
Fizikai-kémiai tulajdonsagait szokésos tarolasi feltételek mellett legalabb két évig meg6rzi.
Tajékoztatd adat: A gyarté altal vallalt eltarthatdsagi id6: 2 év

8. Forgalmi kategoria:  IIL.

Budapest, 2021. majus 28.

Jordén L#szlé
igazgato
PH



