PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 11-04-2022 r.
Nr PB/PL/2022/0508

Sharda Cropchem Espaiia S.L.
Edificio Atalayas Business Center
Carril Condomina N°3

Planta 12

30006 Murcia

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i1 stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje sie na rzecz:

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

- pozwolenie nr PL/2022/0508 na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego DELTACAPS 50 CS

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
DELTACAPS 50 CS

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

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

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

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 pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

karboksylan (S)-a e Sharda FEurope B.V.B.A (na rzecz
-cjano-3-fenoksy-benzylo (1R,3R)-3-(2,2- Sharda Cropchem Limited (Indie),
dibromowinylo)-2,2-dimetylocyklo-propanu Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgia;
(Deltametryna ) Sharda Cropchem Limited, Domnic
WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5, Holm 29th Road, 400050 Bandra,

Mumbai, Indie
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zaw.: [4,977 g/ 100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiagca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2022/0508 na udostepnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobojczego DELTACAPS 50 CS.

Pozwolenie zachowuje waznos¢: 10 lat od daty wydania pozwolenia.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735) poniewaz uwzglednia ona
w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktéw  Leczniczych  Wyrobow  Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktow Biobojczych (R4BP)
2. ala
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