Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bichéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobojczych Warszawa, 200 g2- 1 9
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Pani Agnieszka Jagusz
petnomocnik firmy:
Sharda Europe B.V.B.A.
adres do korespondencii:
ul. Sikorskiego 22A
96-100 Skierniewice

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

o nazwie: DELTA 2,5 EC

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca

[1R-[1.alfa.(S*),3.alfa.]]-3-(2,2-dibromowinylo)- e SAFECHEM, 11/A, No. 818 Dong
2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan.alfa.- Fang Road, Shanghaj 200122, Chiny
cyjano-3-fenoksybenzylu/Deltametryna, e BESSEN Chemical Co., Ltd., No. 20
CAS: 52918-63-5, WE: 258-256-6 [zaw. 25 g/1] Jingjun Avenue, Jiangning Economic

Development Zone, Nanjing, Chiny

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

Departament Rejestracji Produkiéw Biobojczych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 5684/14 z dnia ...%: ({0414 roku wraz z zatwierdzong trescig oznakowania
opakowania.

Otrzymuja:
1.Strona:
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
N Warszawa,
e JLRLFOLBERL A4 2014 -02- 10
Sharda Europe B.V.B.A.
Jozef Mertenstraat 142
1702 Dilbeck
Belgia

DECYZJA

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

pozwolenie nr 5684/14 na obrét produktem biob6jczym

DELTA 2,5 EC

1. Nazwa produktu biobojczego:
DELTA 2,5 EC

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

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

Ptyn, zwalczanie owadow latajacych (np. mucha, komar z wylaczeniem os i szerszent)
i owadow biegajacych (np. karaluch, prusak) w pomieszczeniach zamknigtych.

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres ich
wytwoérey:

Substancja czynna: Wytworca:

[1R-[1.alfa.(S*),3.alfa.]]-3-(2,2- e SAFECHEM, 11/A, No. 818 Dong Fang
dibromowinylo)-2,2- Road, Shanghaj 200122, Chiny
dimetylocyklopropanokarboksylan.alfa.- e BESSEN Chemical Co., Ltd., No. 20
cyjano-3-fenoksybenzylu/Deltametryna, Jingjun Avenue, Jiangning Economic
CAS: 52918-63-5, WE: 258-256-6 Development Zone, Nanjing, Chiny

[zaw. 25 g/1]
5. Nazwa i adres wytwérey produktu biobojczego:
Generiks Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Wolborska 6B, 97-300 Piotrkow Trybunalski

6. Rodzaj opakowania:
butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET), polietylen wysokiej gestoscei (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE), COEX)
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7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
2 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 zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024.12.31

UZASADNIENIE

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

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pemomocnika: Agnieszka Jagusz, ul. Sikorskiego 22A, 96-100 Skierniewice
2.ala
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Ve o /
Zalagznik nr z do pozwolenia e 3% [{ / / 17
DELTA 2,5EC /

Numer pozwolenia na obrét produktem biobojezym:

Preparat do zwalczania owadéw latajacych (np. mucha, komar, z wylgczeniem os i szerszeni)i
owadéw biegajacych (np. karaluch, prusak)w pomieszczeniach zamknigtych, w postaci plynnej w
formie koncentratu. Przeznaczony do powszechnego stosowania.

Substancja czynna: deltametryna (zwigzek z grupy pyretroidéw), 25 g/l
Sposob uzycia

Przed przystapieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej nalezy ustali¢ potrzebng jej ilosc.
Przygotowaé 5% roztwor. Ciecz robocza doktadnie wymieszac.

Hos¢ preparatu Hos¢ wody Powierzchnia oprysku*
100 ml 2L 40 m2
250 ml 5L 100 m2
0,5L 10L 200 m2
1L 20L 400 m2
5L 100 L 2 000 m2

* Nie opryskiwa¢ catych pomieszczefi, zwykle wystarczajace jest zastosowanie preparatu na okoto 1/3
powierzchni.

Opryskiwa¢ miejsca gromadzenia si¢ owadoéw. DELTA 2,5 EC skutecznie zwalcza insekty w
miejscach, gdzie opryskiwane powierzchnie sa gtadkie, np. plytki ceramiczne oraz porowate, np.
sklejki drewniane. Przy dhuzszej aplikacji lub po przerwie, ponownie wymieszaé ciecz uzytkowa,
ktéra nalezy zuzyé w dniu przygotowania. Wstep do obiektu poddanego dzialaniu preparatu DELTA
2,5 EC jest mozliwy po godzinie od zakonczenia zabiegu. Jednak jesli to mozliwe, zalecamy
zamkniecie obiektu na cala dobe. Po 24 godzinach od zabiegu zebra¢ padie owady i oczysci¢ dostgpne
miejsca. Obiekt traktowany preparatem przewietrzy¢, co najmniej przez 1 godzing. Preparat dziata
kontaktowo. Od zastosowania do uzyskania efektu biobdjczego mija: 20 min. na powierzchniach
ghadkich a 1h na porowatych - w przypadku owadéw latajacych; 2h na powierzchniach giadkich a 3h
na porowatych - w przypadku owadéw biegajacych. DELTA 2,5 EC stosowal przemiennie z
preparatami zawierajacymi substancje aktywne nalezace do roznych grup chemicznych.

Uwaig:a Przed zabiegiem zywno$¢ wynie$¢ z pomieszczenia lub zamknaé w szczelnych pojemnikach.
2. Nie opryskiwa¢ naczyn na zywno$é i powierzchni, z ktérymi beda si¢ stykaly artykuly
SpozZywcze.
3. Nie opryskiwa¢ poscieli, ubran i zabawek niemowlat i matych dzieci.
4. Po zakoficzonym zabiegu umyé¢ rece i twarz wodg i mydlem.

5. Przechowywaé wylgcznie w oryginalnym opakowaniu (w temperaturze +5st.C do +25st.C).

Postepowanie z odpadami
Produkt: Usuwaé jako odpad niebezpieczny. Nie usuwaé do kanalizagji. Nie dopusci¢ do

zanieczyszczenia wod powierzchniowych i wod podziemnych. Nie mieszac z odpadami komunalnymi
i nie skltadowa¢ na wysypiskach komunalnych. Przekaza¢ uprawnionemu przedsigbiorcy
posiadajacemu zezwolenie na gospodarowanie tego rodzaju odpadami.



Opakowanie: Opakowanie kaucjonowane, istnieje obowiazek poboru kaucji za opakowania
jednostkowe oraz zwrot tych opakowan do sprzedawcy. Usuwaé jako odpad niebezpieczny. Nie
mieszaé z odpadami komunalnymi i nie sktadowa¢ na wysypiskach komunalnych. Zabrania si¢
spalania oproéznionych opakowan po produkcie we wiasnym zakresie. Zabrania si¢ wykorzystywania
opréznionych opakowan do innych celow.

Objawy zatrucia
Nadmierne pocenie, béle glowy, ostabienie, zawroty glowy, nudnosci, bole brzucha, wymioty,
zwezenie Zrenic, zaburzenia wzroku, drzenie migsni.

Pierwsza pomoc

Kontakt z oczami — jezeli poszkodowany nosi szkta kontaktowe nalezy je wyjac. Pluka¢ oczy duza
iloécia chiodnej wody przy szeroko otwartych powiekach. Unikaé silnego strumienia wody, ktory
moze spowodowaé uszkodzenie rogéwki. Skonsultowac sig z lekarzem okulista.

Kontakt ze skérg - zdjaé cala zanieczyszczong odziez, zabrudzong skérg umy¢ duza ilosciag wody z
mydlem.

Potknigcie — nie wywolywaé wymiotéw. Jesli srodek dostat si¢ do ust nalezy przeptukac je woda,
kt6rej nie wolno potykaé. Jezeli srodek zostat potkniety natychmiast skonsultowag si¢ z lekarzem.
Wdychanie — zapewni¢ dostep §wiezego powietrza, ograniczy¢ wysitek fizyczny. Jezeli
poszkodowany nie oddycha, zastosowa¢ sztuczne oddychanie i niezwlocznie wezwac lekarza.

Szkodliwy Nlbepieczny dla srodowiska

Produkt zawiera: deltametryna,weglowodory C9 aromatyczne

Rodzaj zagrozenia

Produkt fatwopalny. Dziata draznigco na oczy i drogi oddechowe. Pary mogg wywotywaé uczucie
sennos$ci i zawroty glowy. Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowac dlugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.

Warunki bezpiecznego stosowania

Chronié przed dzieémi. Nie wdychaé rozpylonej cieczy. Nie wprowadzac do kanalizacji, a produkt i
opakowanie usuwaé w sposob bezpieczny. W razie potknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza —
pokaz opakowanie lub etykietg. Stosowaé wytgcznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Inne srodki zaradcze

W zaistnialych sytuacjach kiedy wymagana jest lub konieczna inna pomoc medyczna niz ujeta w
ostrzezeniach, skontaktowaé si¢ z najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym:

Gdansk 58 — 682 04 04

Krakow 12 -41199 99

Poznan 61 — 847 69 46

Warszawa 22 — 619 66 54

Podmiot odpowiedzialny 2044 -09- i
Sharda Europe B.V.B.A. , Jozef Mertenstraat 142, 1702 Dilbeck, Belgia o

Data waiznosci:2 lata od daty produkcji
Data produkcji/Numer serii: na opakowaniu
Zawartos¢ netto: Urzad Reiestracji Produidc

Vilyrobow Med
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Regon: 01524



