PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2017 -09- 28

Sharda Europe B.V.B.A.
Jozef Mertensstraat 142
1702 Dilbeek

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
Sharda Europe B.V.B.A., Jozef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeek, Belgia
- pozwolenie nr PL/2017/0274/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu

biobéjczego Deltasect zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Deltasect

2, Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Sharda Europe B.V.B.A., Jozef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeek, Belgia
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

Sharda Cropchem Espafia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina
N°3 Planta 12 30006 Murcia, Hiszpania

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksybenzylo (1R,3R)-  Sharda Cropchem Limited,
3-(2,2-dibromowinylo)-2,2-dimetylo cyklopropanu Domnic Holm 29™ Road,
(deltametryna) Bandra (W) 400050 Mumbai,
WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5 Indie

zaw. [2,394 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbioér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0274/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Deltasect.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.03.2027 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Deltasect
2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | Sharda Europe B.V.B.A.
Adres Jozef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeek, Belgia
3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2017/0274/MR
Data wydania pozwolenia 2017 09-28
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2027-03-30
4) Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Sharda Cropchem Espaiia S.L.

Adres producenta

Edificio Atalayas Business Center, Carril
Condomina N°3 Planta 12 30006 Murcia,
Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Adres | LR.C.A. Service SpA, Strada
Statale Cremasca 591, 10 24040
Forno San Giovanni (BG), Wiochy

)

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | DTS OABE, Pol. Bengoetxea,
S/N 48419 Bengoetxea, Orozco
(Vizcaya), Hiszpania

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna deltametryna

Nazwa producenta Sharda Cropchem Limited

Adres producenta

Domnic Holm 29" Road, Bandra (W)
400050 Mumbai, Indie

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | A Heranba Industries Ltd, 101/ 102,
Kanchanganga  Factory  Lane,
Borivali-(W), 400092 Mumbai,
Indie

Urzad R
Wyrobow
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6) Sklad jakosciowy i ilociowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

p05$;na Nazwa ITUPAC Funkcja | NrCAS | NrWE Z[‘;m'(')“gc
deltametryna | karboksylan (S)-o-cjano-3- | Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 2,394
fenoksy-benzylo (1R,3R)-| czynna
3-(2,2-dibromowinylo)-
2,2-dimetylocyklopropanu

*zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia (0,002 g/100 g)

7
8)

Postaé uzytkowa: koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcieficzenia woda)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

i hasto ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS

UWAGA
Zwrot okreslajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujac dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P101 W razie konieczno$ci zasiegni¢cia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykietg.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
unieszkodliwiania odpadow, zgodnie z lokalnymi/krajowymi
przepisami.

9)

Uwagi EUH 208 Zawiera. 1,2-benzoizotiazolin-3(2H)-on 1 mase¢
reakcji 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-
izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji
alergicznej.

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Produkt do zwalczania owadoéw pelzajacych np. karaczanow
oraz mréwek wewnatrz budynkow.

Strona2z5
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki oraz larwy:
mrowek:

e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

karaczanow:
e karaczan prusak (Blatella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Uzytkownik powszechny:

e roztwor (I ml produktu rozpuszczonego w 100 ml wody) w rozcienczeniu 1:100
naniesiony przez oprysk na powierzchnie 2 m?.

Uzytkownik profesjonalny:

e roztwor (50 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody) w rozcienczeniu 1:100
naniesiony przez oprysk na powierzchni¢ 100 m?.

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci roztworu poprzez oprysk na krawedzie, szczeliny.

Jednokrotna aplikacja produktu na krawedzie, szczeliny pozwala na zniszczenie populacji
owadow. W razie koniecznosci zabieg mozna powtérzy¢ po 2 miesigcach.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 1 miesigca od zastosowania.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Ogolne: Wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze. Natychmiast zdja¢ zanieczyszczone
ubranie. Trzyma¢ poszkodowanego w spoczynku. Utrzymaé temperature ciala. Jesli osoba
jest nieprzytomna, umiesci¢ glowe nizszej niz reszta ciala i trzymaé kolana zgiete.
Kontrolowa¢ oddychanie, jesli to konieczne, zastosowaé sztuczne oddychanie. Pod zadnym
pozorem nie wolno pozostawia¢ poszkodowanego samego. Wyprowadzi¢ na S$wieze
powietrze, zawies¢ do szpitala i jesli to mozliwe pokazaé¢ pojemnik lub etykiete.

Po potknigciu: W przypadku potknigcia nie wywolywaé wymiotow.

Wdychanie: Zapewni¢ poszkodowanemu dostgp do $wiezego powietrza (wyprowadzi¢ na
zewnagtrz). W przypadku dyskomfortu, zasi¢gnaé¢ porady lekarskiej.

Kontakt ze skérg: W kontakcie ze skorg natychmiast zmyé wodg z mydlem, bez tarcia.

Kontakt z oczami: Natychmiast przepluka¢ duzg ilo$cig wody przez co najmniej 15 minut,
przy szeroko otwartych powiekach, wyja¢ soczewki. W przypadku dyskomfortu, zasiegnaé
porady lekarskie;.

Skutki uboczne:
Moze powodowa¢ przejsciowe podraznienie skory, oczu i blon §luzowych.

Srodki ochrony srodowiska:
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem
lub opakowaniem po produkcie.

Urzad Rej
Wyrahs

Al. Jeroz
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W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu nalezy go zebra¢ przy pomocy
absorbentu (tj. piasek, kaolin) do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowac jako
odpad niebezpieczny.

W przypadku zanieczyszczenia produktem wody powierzchniowej i kanalizacji nalezy
powiadomié¢ odpowiednie stuzby.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem (w tym absorbent)
oraz pozostatosci produktu usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od Swiatla, wysokich
temperatur, wilgoci, czynnikéw utleniajgcych, alkaliow (roztworéw kaustycznych) i kwasow.
Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugoéé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Zawarto$¢ substancji czynnej (technicznej): 2,43 g /100 g.
Wazne $rodki ostroznosci:

e Produkt stosowaé w miejscu niedostegpnym dla dzieci i zwierzat niebedgcych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywno$cia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig.

e Produkt nie jest przeznaczony do wsp6lnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Przed zastosowaniem produktu usungé¢ lub przykry¢ terraria, akwaria i zbiorniki
z woda.

e W przypadku stosowania na szpary i szczeliny w miejscach poddawanych czyszczeniu
na mokro, produkt aplikowa¢ maksymalna szerokosciag pasma oprysku 0,1 m.
W tym celu moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnej dyszy do opryskiwacza
i zachowanie odpowiedniej odleglosci od powierzchni.

e Nie aplikowa¢ w miejscach chowu zwierzat.

e Po oproznieniu opakowania nalezy je dokladnie przeptukaé woda uzywajac
zintegrowanego urzgdzenia do plukania cisnieniowego lub poprzez trzykrotne
plukanie reczne. Poptuczyny doda¢ do opryskiwacza.

e Nie aplikowaé w obecnosci 0sob postronnych (zwlaszcza dzieci) oraz zwierzat.

e Unika¢ kontaktu z powierzchniami, na ktore zaaplikowany by} produkt.

e Nie przechowywa¢ sporzadzonego roztworu roboczego. Przed kazdg aplikacjg nalezy
zawsze przygotowaé swiezy roztwor.
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e Pomieszczenia uzytkowa¢ po wyschnigeiu powierzchni, na ktére produkt
byt aplikowany.

e Przy wyborze rodzaju produktu nalezy wziag¢ pod uwage dane dotyczace opornosci
owaddow. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie zjawisko opornosci
na deltametryng, nalezy zastosowa¢ produkt zawierajgcy inng substancje z grupy
insektycydow.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (1-2 razy/rok).
Produkt nalezy stosowa¢ zamiennie z produktami, ktérych sktad jest oparty
na substancjach czynnych z innej grupy chemicznej. Ponadto nie nalezy zmniejszaé
zalecanej dawki. Jesli pomimo stosowania produktu, aktywno$é owadéw nadal
si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowaé si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem
dezynsekcji i powiadomié posiadacza pozwolenia.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (6-8 razy/rok).
Produkt nalezy stosowa¢ zamiennie z produktami, ktorych skiad jest oparty
na substancjach czynnych z innej grupy chemicznej. Ponadto nie nalezy zmniejszaé
zalecanej dawki. Jesli pomimo stosowania produktu, aktywno$¢ owadéw nadal
si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania
1 powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Uzytkownik powszechny:
1. Butelka (HDPE lub COEX) zaplombowana arkuszem zlozonego materiatu (tworzywo
sztuczne: LDPE/aluminium/papier) z nakretka, o pojemnosci: 25 ml z dotgczong
do butelki pipetg (o pojemnosci 1 ml).
Uzytkownik profesjonalny:
2. Butelka (HDPE lub COEX) o pojemnosci: 25 ml, 50 ml, 100 ml, 500 ml, 11, 5 1.
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