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Sharda Europe B.V.B.A.

Jozef Mertensstraat 142

1702 Dilbeck
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Strona reprezentowana przez petnomocnika:
Pani Agnieszka Jagusz
ul. Sikorskiego 22 A
96-100 Skierniewice

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca zmiany podmiotu
odpowiedzialnego w pozwoleniu na obr6t produktem biobdjczym

o nazwie: DELTACAPS 50 CS

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca

Deltametryna CAS: 52918-63-5 [zaw. 50g/1] . I%Iimamt NV,B lZi}’*PS‘ﬂ'-%‘t 5, B-3680
ecrocteren, belgla

e Sharda Worldwide Exports Pvt. Ltd.,
Domnic Holm, 29 Road, Bandra
(West), 400050 Mumbai, Indie

podmiot odpowiedzialny: Sharda Europe B.V.B.A., Jozef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeck,
Belgia

Departament Rejestracji Produk;tow BIOBO_]CZ}’Ch przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr S679/14 z dnia A4:0.2..4001 roku wraz z zatwierdzong tredcia oznakowania
opakowania.

Otrzymuja:
1.Strona:
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
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Sharda Europe B.V.B.A.
Jozef Mertensstraat 142
1702 Dilbeck

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2, ust. 5 i ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r., Nr 39, poz. 252, ze zm.) w zwiagzku z art. 1
rozporzadzenia delegowanego Komisji nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wydaje
si¢

pozwolenie nr 5679/14 na obrét produktem biobdjczym

DELTACAPS 50 CS

1. Nazwa produktu biobdjczego:
DELTACAPS 50 CS

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalacznika V do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych, (Dz. U. UE L 167);

Ptyn, koncentrat do sporzadzania zawiesiny wodnej, przeznaczony do zwalczania owadow
biegajacych w higienie sanitarnej.

3. Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Sharda Europe B.V.B.A., Jozef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeck, Belgia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz mazwa i adres ich
wytworey:
Substancja czynna: Wytworca:
Deltametryna, CAS: 52918-63-5 [zaw. 50 g/1] e Limaru NV, Ziepstraat 5, B-3680
Neeroeteren, Belgia
e Sharda Worldwide Exports Pvt.
Ltd., Domnic Holm, 29 Road,
Bandra (West), 400050 Mumbai,
Indie

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,BEST-PEST” Malgorzata Swictostawska, Jacek
Swietostawski Sp. j., ul. Mozdzierzowcow 6B, 43-602 Jaworzno
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6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
3 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku.

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno§é do dnia 2024-12-31.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 2013 1., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1.Tres$é oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Agnieszka Jagusz, ul. Sikorskiego 22 A, 96-100 Skierniewice
2. ala
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Zatacznik nr o pozwolenia nr.wb (9 :f ff/ { Q

Tres$é oznakowania opakowania
Podmiot odpowiedzialny: Sharda Europe B.V.B.A. Jozef Mertenstraat 142, 1702 Dilbeck, Belgia
Tel. +32(0)2 466.44.44
DELTACAPS 50 CS
Numer pozwolenia na obrét produktem biebojezym:
Preparat owadobo6jczy.
Plyn, koncentrat do sporzadzania zawiesiny wodnej, przeznaczony do zwalczania owadow biegajacych w

higienie sanitarnej. Wykazuje dzialanie pokarmowe i kontaktowe.

Substancja czynna: deltametryna 50 g/l- zwigzek z grupy syntetycznych pyretroidow.

Szkodliwy Niebezpieczny dla Srodowiska

Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po polknigciu.

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, moze powodowac¢ diugo utrzymujace si¢ niekorzystne
zmiany w §rodowisku wodnym.

Chronié przed dzieémi. Nie wdychaé rozpylonej cieczy. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Nosi¢ odpowiednig
odziez ochronna, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong twarzy. W razie potknigcia
niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete. Stosowaé wylacznie w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach.

Przechowywanie

Chronié przed dzieémi. Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu w wentylowanym i
suchym pomieszczeniu. Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Zakres temperatury: od 5 do +30°C

Nr serii:
Data produkcji/Data waznosci:
To$¢ produktu w opakowaniu:

Zastosowanie

Preparat przeznaczony jest do zwalczania owadow biegajacych jak prusaki, karaluchy, pluskwy, mrowki i rybiki
cukrowe w higienie sanitarnej.

Moze by¢ stosowany w mieszkaniach, pomieszczeniach gospodarczych, zakladach produkcyjnych, przetworstwa
spozywczego, magazynach, obiektach handlowych, inwentarskich, pomieszczeniach biurowych, lokalach
uzytecznoéci publicznej, hotelach, itp.

Sposob uzycia
o Ustali¢ doktadnie potrzebna ilo$¢ cieczy roboczej (50 ml cieczy na 1 m? oprysku).
e  Wstrzasnaé opakowaniem aby dokladnie wymieszac jego zawarto$¢.
e Przygotowaé 1% ciecz roboczg (np. 50 ml preparatu rozcienczy¢ woda do 5 1).
e Opryskaé drogi przebiegu owad6w: okolice listew podtogowych, drzwi, pobliza przewoddow
wentylacyjnych i c.o. oraz szpary i szczeliny, miejsca gniezdzenia si¢ szkodnikow (naroza §cian,
szpary w podiodze, miejsca za listwami itp.).

Olkres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobdjczego: od I do 24 godzin.
W przypadku ponownego pojawienia si¢ insektow zabieg nalezy powtarza¢ w odstepach miesiecznych.
Obiekt moze byé oddany do uzytku po catkowitym wyschnigciu i starannym wywietrzeniu.



Nalezy starannie odkazi¢ (przez umycie woda z detergentem) powierzchnie skazone preparatem, ktére moga
kontaktowac sie z zywno$cia, pasza albo ludZzmi i zwierzetami.
Minimalny czas wentylacji pomieszczen: 2 godziny.

Warunki bezpieeznego stosowania

Na czas przeprowadzenia zabiegu nalezy wyprowadzi¢ z pomieszczenia osoby postronne oraz zwierzgta.
Usungé z pomieszczenia (lub odpowiednio zabezpieczy¢) rosliny, zywno$¢ , zabawki, nieopakowane naczynia i
inne przedmioty uzytkowe.

Nie opryskiwa¢ urzadzefi bedacych pod napigciem elektrycznym.

Nie zaleca si¢ stosowania w pomieszczeniach, w kt6rych moga przebywac dzieci, kobiety w ciazy i karmiace,
osoby starsze i chore, a takze w miejscach gdzie bezposredni kontakt z produktem mogg mie¢ artykuty
spozywcze, napoje oraz §rodki Zywienia zwierzat.

Nie je$é, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z preparatem.

Podczas oprysku nosié¢ odziez ochronng, rekawice i okulary ochronne.

Unika¢ przebywania w zasiggu rozpylanej cieczy.

W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowaé indywidualne srodki ochrony drég oddechowych (np.
poimaski z filtrem typu P1).

Po wykonaniu zabiegu zmy¢ cale cialo woda i mydlem.

Nie zanieczyszczaé preparatem zbiornikow i ujeé wodnych.

Postgpowanie z odpadami produktu i opakowaniem:
Produkt w opakowaniu przekaza¢ do uprawnionego odbiorcy odpadéw niebezpiecznych.
Opréznione opakowania zwréci¢ do sprzedawcy, u ktérego preparat zostal zakupiony.

Bezposrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania
e miejscowe; moze powodowaé podraznienie oczu i skéry
e wdychanie: moze spowodowac kaszel i podraznienie
e ogodlnoustrojowe: podniecenie, dolegliwosci zotadkowo- jelitowe, drzenie, zawroty glowy, bdle glowy,
apatia, nudnosci, wymioty.

Pierwsza pomoc

Narazenie inhalacyjne: wyprowadzi¢ poszkodowanego z zasi¢gu narazenia, zapewni¢ mu dostep $wiezego
powietrza i spoczynek. Jesli oddychanie jest utrudnione wezwaé pomoc medyczna.

Skazenie skory: zdja¢ cala skazona odziez. Zmy¢ skorg duza ilosciag wody.

Skazenie oka: przemywaé ptynem do przemywania oczu lub czystg woda trzymajac powieki otwarte przez co
najmniej 15 minut. Skonsultowac sie z lekarzem.

Po spozyciu: wyplukaé usta woda o ile poszkodowany jest przytomny. Wezwa¢ natychmiast lekarza.

Informacja dla lekarzy dotyczaca pierwszej pomocy

Deltametryna nalezy do toksyn kanatéw sodowych, powoduje obnizenie progu pobudzenia nerwéw czuciowych
i przediluzone pobudzenie neuronalne.

Antidotum brak — stosowa¢ leczenie objawowe.

W zaistnialych sytuacjach, kiedy wymagana jest lub konieczna inna pomoc medyczna niz ujgta w ostrzezeniach
skontaktowag sie z najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym:

Gdanisk — (58) 349 28 31, Krakow — (12) 411 99 99, Lublin — (81) 740 89 83, L6dZ — (42) 657 99 00,

Poznan — (61) 847 69 46, Sosnowiec — (32) 266 11 45, Rzeszow — (17) 866 44 25, Warszawa — (22) 619 66 54,
Wroclaw — (71 342 30 08.




