PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 0 12

Sharda Europe B.V.B.A
Heedstraat 158

1730 Asse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzgdzenia 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 pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
Sharda Europe B.V.B.A, Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgia

- pozwolenie nr PL/2018/0287/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastgpujacych nazwach:

nazwa 1: SOMI
nazwa 2: ABC Delta Pylisty preparat na mréwki

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

-
{ 1. Nazwa produktu biobdjczego:

nazwa 1: SOMI
nazwa 2: ABC Delta Pylisty preparat na mréwki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Sharda Europe B.V.B.A, Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgia

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
1. Sharda Europe B.V.B.A, Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgia

2. Sharda Cropchem Espafia S.L. Edificion Atalayas Business Center, Carril Condomina
No 3, Planta 12, 30006 Murcia, Hiszpania
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksy-benzylo Sharda Cropchem Limited,
(1R,3R)-3-(2,2-dibromowinylo)- Domnic Holm 29" Road, Barda
%2-aumetylocykloprapan (W) 400050 Mumbai, Indie
(deltametryna)

WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5
zaw. [0,051 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobodjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0287/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biob6jczego o nastepujacych nazwach: SOMI, ABC Delta
Pylisty preparat na mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 16.10.2027 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w calosci 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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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1)

2)

3)

4)

Zatacznik nr , do pozwolsnia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: SOMI
nazwa 2: ABC Delta Pylisty preparat na mrowki

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Sharda Europe B.V.B.A

Adres Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2018/0287/MR
Data wydania pozwolenia 2018 -01- 1 2

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2027-10-16

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Sharda Europe B.V.B.A

Adres producenta Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgia

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres 1 | Ellagret S.A., Thesis Xiropigada 196 00
Manda Attikis, Grecja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres 2 | Farmachem S.A., Industrial Area
of Sindos, Block 53B, Zone C, 570 22
Thessaloniki, Grecja

Nazwa producenta Sharda Cropchem Espafia S.L. Edificion Atalayas
Business Center

Adres producenta Carril Condomina No 3, Planta 12, 30006 Murcia,
Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Formuladores = Agroquimicos S.L.,

Carretera  Badajoz-Granada 06170
La Albuera Badajoz, Hiszpania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
vch | Produktéw Biobjczych

Al e e 184 22 Warszawa
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S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Deltametryna

Nazwa producenta

Sharda Cropchem Limited

Adres producenta

Domnic Holm 29™ Road, Barda (W) 400050
Mumbai, Indie

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres

Heranba Industries Ltd., 101/102
Kanchanganga, Factory Lane, Borivali
(w), Mumbai, 400092, Indie

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebe¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawartos$¢
powszechna (/100 g]
deltametryna | karboksylan (S)-a-cjano- Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 0,051
3-fenoksy-benzylo (1R,3R)- czynna
3-(2,2-dibromowinylo)-
2,2-dimetylocyklopropanu
*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,005 g/100 g)
7) Postaé uzytkowa: proszek gotowy do uzycia
8) Zwroty wskazujgce 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

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

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

Oznakowanie

Piktogram GHS

i hasto ostrzegawcze

£ )

Uwaga

Zwrot okreslajacy

zagrozenie

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

Srodki ostroznosci

P10l W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
unieszkodliwiania odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Uzytkownik powszechny: produkt do zwalczania pajgkéw oraz
owadéw biegajacych, wlaczajac w to karaczany, pluskwy
1 mrowki wewnatrz pomieszczen oraz mroéwki na zewnatrz
pomieszczen (na gniazda oraz wokoét gniazd mrowek).

Uzytkownik profesjonalny: produkt do zwalczania pajgkéw oraz
owaddéw biegajacych, wlaczajac w to karaczany i mrowki wewnatrz
pomieszczen oraz mréwki na zewngtrz pomieszczen (na gniazda oraz
wokot gniazd mrowek).

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki oraz gniazda mréwek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Doroste osobniki:

karaczanow:

e karaczan prusak (Blatella germanica)

e karaczan wschodni (Blatta orientalis)
pajakow:

e pajak piwniczny (Pholcus spp)
pluskiew:

e pluskwa domowa (Cimex lectularius)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Uzytkownik powszechny:

e Stosowanie na szpary i szczeliny:
o 20 g produktu rozsypaé na powierzchni 1 m?.

e Stosowanie na gniazda oraz dookota gniazd mrowek:
o 2 g produktu rozsypywac na gniazdo mrowek.

Uzytkownik profesjonalny:

e Stosowanie na szpary i szczeliny oraz przestrzenie gdzie chowajg si¢ organizmy
zwalczane:
o 20 g produktu rozsypaé na powierzchni 1 m”.

e Stosowanie na gniazda oraz dookota gniazd mréwek:
o 2 g produktu rozsypywac na gniazdo mréwek.
Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci proszku poprzez rozsypywanie bezposrednio z opakowania
lub za pomocg miechéw i pistoletow do opylania.

Dozowanie produktu:

e Opakowanie z jednym duzym otworem w butelce z perforowang pokrywka typu
,»solniczka” po przechyleniu na czas 2 sekund, zapewnia aplikacj¢ 1 g produktu.

e Opakowanie z jednym $rednim otworem w butelce z perforowang pokrywka typu
,»solniczka” po przechyleniu na czas 6 sekund, zapewnia aplikacje 1 g produktu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow M h | Produktéw Biobdjezych
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e Opakowanie z siedmioma matymi otworami w butelce z perforowang pokrywka typu
,»solniczka” po kazdorazowym potrzasnigciu zapewnia aplikacje 0,5 g produktu.

Uzytkownik powszechny:

Nie stosowal na szpary i szczeliny czesciej niz 2 razy w roku zachowujgc minimum
6 tygodniowy okres pomiedzy aplikacjami.

Stosowa¢ maksymalnie 1 raz na gniazdo mrowek oraz maksymalnie na 5 gniazd woko6t domu
jednoczesnie.

Uzytkownik profesjonalny:

Nie stosowa¢ na szpary i szczeliny oraz w przestrzenie gdzie chowajg si¢ zwalczane
organizmy czgsciej niz 6 razy w roku zachowujagc minimum 6 tygodniowy okres pomigdzy
aplikacjami.

Stosowa¢ maksymalnie 1 raz na gniazdo mréwek oraz maksymalnie na 7 gniazd wokot
wigkszych budynkéw jednoczesnie.

Jednokrotna aplikacja produktu na szpary, szczeliny, puste przestrzenie gdzie chowajg
si¢ organizmy zwalczane i gniazda mréwek pozwala na zniszczenie ich kolonii/populacji.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

Ogoélne: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Niezwlocznie zdjaé
zanieczyszczong odziez. Jesli osoba jest nieprzytomna, uwtozy¢ ja na boku, z glows ponizej
reszty ciala i lekko jej ugig¢ kolana. Monitorowaé oddech, w razie koniecznosci
przeprowadzi¢ sztuczne oddychanie. NIE POZOSTAWIC POSZKODOWANEGO
SAMEGO. Przewiezé poszkodowanego do szpitala i je$li jest to mozliwe pokazaé
personelowi medycznemu opakowanie lub etykiete.

Po_potknigciu: NIE WYWOLYWAC wymiotéw. Niezwlocznie szukaé pomocy u personelu
medycznego. Pokaza¢ etykiete lub karte charakterystyki produktu.

Po wdychaniu: Zapewni¢ poszkodowanemu $wieze powietrze. W przypadku znacznego
pogorszenia si¢ samopoczucia, skontaktowac sie z personelem medycznym.

Po kontakcie z oczami: Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa obecne. Ptukaé oczy duzg iloscia
wody przez przynajmniej 15 minut przytrzymujgc powieki otwarte. W przypadku bolu,
skontaktowac sie z lekarzem

Po kontakcie ze skéra: Przemy¢ natychmiast duzg ilo$cig wody z mydiem bez pocierania.

Skutki uboczne:

Zatrucie moze spowodowaé pojawienie si¢ nastepujacych objawdw: parestezja, podraznienia
oczu, skory i §luzéwki, kaszel, ryzyko odmy ptuc, zaburzenia zotadkowe, drgawki, zawroty
glowy, bol glowy, letarg, wymioty, bdl brzucha, skurcze mig$ni, nudnosci, utrata
przytomnosci.

Wskazanie do natychmiastowej wizyty lekarza oraz zabiegow.

Poczatkowo, leczenie jest objawowe i wspomagajgce.

Srodki ochrony §rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe;j i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie.
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Rozsypany preparat lub nadmiar preparatu zamies¢ lub odkurzyé unikajac kontaktu
z produktem i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady. Odpady i zuzyte opakowania
traktowac¢ jako odpady niebezpieczne. Zanieczyszczong glebe zebra¢ lub odkurzyé przy
pomocy odkurzacza przemystowego i umiesci¢c w odpowiednim pojemniku na odpady
przeznaczone do usunigcia przez spalanie.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz pozostatosci
produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku, putapki z przyneta oraz
martwe owady usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowan po produkcie nie nalezy uzywa¢ do innych celéw.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chiodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywac z dala od $wiatta, wysokich temperatur
(w temperaturze ponizej 35°C), czynnikow utleniajacych, alkalinéw (roztworéw zracych),
kwasow. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat. Regularnie
sprawdza¢ opakowania w celu unikniecia uszkodzen.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Wazne Srodki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzagt niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usungé inne potencjalne zrédla pokarmu
dla mréwek.

e Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocis,
zalaniem, zmywaniem i dziataniem warunkéw atmosferycznych.
Nie stosowa¢ na zewnatrz pomieszczen w czasie deszczowej lub wietrznej pogody.

e Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czgstemu czyszczeniu, gdyz spowoduje
to usunigcie przynety.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.

e Przed zastosowaniem produktu wynie$¢/zakry¢ calg zywno$¢ oraz przybory majgce
kontakt z zywnoscia.

e Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje punktow (raz na tydzien), w ktérych wylozona
jest przyneta. Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usungé produkt.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

e Nie aplikowa¢ w obecnosci dzieci, oséb postronnych i zwierzat niebedgcych
przedmiotem zwalczania.

e Nie jes¢ 1 nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
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e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skére narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Przed zastosowaniem produktu usungé lub przykry¢ terraria, akwaria, i zbiorniki
z woda.
Unika¢ kontaktu z powierzchnig, na ktéra natozono produkt.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dzialanie promieni
stonecznych i innych zrédet ciepta (np. grzejnikow, kaloryferow).

e W czasie aplikacji na szpary i szczeliny, nanosi¢ produkt w postaci cienkiej warstwy
pylu oraz w przestrzenie gdzie chowajg si¢ organizmy zwalczane (np. pod meblami,
w rogach $cian i innych potencjalnych kryjowkach).

e Nanosi¢ cienkg warstwe produktu w puste przestrzenie oraz ubytki np. w $ciankach
dziatowych, dziurach.

e W czasie zwalczania gniazd mréwek, nanie$¢ cienka warstwe produktu na oraz
dookota wejs¢ do gniazd mréwek na ziemi lub poprzez wprowadzenie produktu
do $rodka gniazda przez wszystkie wejscia.

Uzytkownik powszechny:

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (nie czg$ciej niz 2 razy
do roku). Produkt nalezy stosowa¢ zamiennie z produktami, ktérych sktad jest oparty
na substancjach czynnych z innej grupy chemicznej. Ponadto nie nalezy zmniejszaé zalecanej
dawki. Jesli pomimo stosowania produktu, aktywnos$¢ owadow nadal sie¢ utrzymuje, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem dezynsekcji i powiadomié
dystrybutora.

Uzytkownik profesjonalny:

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (nie cze$ciej niz 6 razy
do roku). Produkt nalezy stosowa¢ zamiennie z produktami, ktorych sklad jest oparty
na substancjach czynnych z innej grupy chemicznej. Ponadto nie nalezy zmniejszaé zalecane;j
dawki. Jesli pomimo stosowania produktu, aktywno$¢ owadoéw nadal sie utrzymuje, nalezy
ustali¢ przyczyne braku skutecznosci dezynsekcji i powiadomié dystrybutora.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:

1. Butelka (HDPE lub PE) z perforowang pokrywka (HDPE) typu ,solniczka”
o pojemnosci od 50 g do 500 g.
2. Wiaderka zawierajagce torby zgrzewane termicznie (wewnetrzna warstwa —

LDPE/aluminium, zewngtrzna warstwa poliester lub PP) o pojemnosci
od 50 g do 500 g.

Uzytkownik profesjonalny:
1. Butelka (HDPE lub PE) z perforowang pokrywka (HDPE) typu ,,solniczka”
o pojemnosci od 50 g do 500 g.
2. Wiaderka zawierajace torby zgrzewane termicznie (wewngtrzna warstwa —
LDPE/aluminium, zewngtrzna warstwa poliester lub PP) o pojemnosci

od 50 g do 5000 g.
pA upowaznienia Prezesa
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