Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2021 -03- 2 9

Ne Lo\ / 221 O 1L, ] M
JADE (Jardin Agriculture
Développement)
3087 Rue de la Gare
59299 Boeschepe
Francja
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str.1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z 2021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:

JADE (Jardin Agriculture Développement), 3087 Rue de la Gare, 59299 BOESCHEPE,
Francja

- pozwolenie nr PL/2021/0472/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego ENCLEAN

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiacg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

ENCLEAN

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

JADE (Jardin Agriculture Développement), 3087 Rue de la Gare, 59299 Boeschepe, Francja
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjezego:

1) IRIS., 1126 avenue du Moulinas, Route de saint privat-30340 Salindres, Francja
2) DIACHEM, Via Mozzanica, 9/11 24043 Caravaggio, Wlochy
3) CHEMINOVA, Stader Elbstrafle 28 21683 Stade, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$s¢ w produkcie biobéjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwdrcey:

Substancja czynna: Wytworca:

Kwas nonanowy e Nantong Shenyu Green Medicine CO, Ltd,
WE: 203-931-2, CAS: 112-05-0 D-E Block, 9th floor, 251, Ledu Road,
zaw. [53,97 g/100 g] songiiang District 201600 Shanghai, Chiny
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0472/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego ENCLEAN.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14.10.2028 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. 2z2019r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zatacznik v ... do pozwolenia nr .. L

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
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 produktu:

ENCLEAN

Grupa produktowa:

2 — Srodki dezynfekeyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Numer pozwolenia: PL/2021/0472/MR

Urzad Rejestragji Produkt
Wyrobéw M,

Al

ow Leczn:’czvch,
edycznych j Produktow Biobg;

Skie 181C, 02- \
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
ENCLEAN

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | JADE (Jardin Agriculture Développement)
Adres | 3087 Rue de la Gare, 59299 Boeschepe, Francja
1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2021/0472/MR
Data wydania pozwolenia 2021-03- 29
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2028-10-14
1.4. Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta 1 IRIS
Adres producenta 1 1126 avenue du Moulinas, route de saint privat
30340 Salindres, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | 1126 avenue du Moulinas, route de
saint privat 30340 Salindres Francja
Nazwa producenta 2 DIACHEM
Adres producenta 2 Via Mozzanica, 9/11 24043 Caravaggio,
Wtochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Via  Mozzanica, 9/11 24043
Caravaggio Wlochy
Nazwa producenta 3 CHEMINOVA
Adres producenta 3 Stader Elbstraf3e 28, 21683 Stade, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Stader Elbstrale 28 21683 Stade
Niemcy
1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Kwas nonanowy
Nazwa producenta Nantong Shenyu Green Medicine CO, Ltd
Adres producenta D-E Block, 9th floor, 251, Ledu Road, songiiang
District 201600 Shanghai, Chiny
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Yangkou Chemical Industry Zoon,
Rudong County, Jiangsu Province
201600 Shanghai, Chiny
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2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nz Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS NrWE | Zawartos¢
powszechna (/100 g]
Kwas Kwas nonanowy Substancja | 112-05-0 203-931-2 | 53,97
nonanowy czynna

2.2 Posta¢ uzytkowa:

e Plynny koncentrat do sporzadzania emulsji wodne;j

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki
ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Eye IITIt. 2 .
Aquatic Chronic 3

Zwroty okreslajace H319 Dziata draznigco na oczy.

zagrozenie H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwroty okreslajace H319 Dziata draznigco na oczy.

zagrozenie H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P101 W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy.
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P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
ptukac.

P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
drazniagcego na oczy: Zasiegnac porady/zglosi¢

si¢ pod opieke lekarza.

P501 Zawartos$é/pojemnik usuwac do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi EUH066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowacl
wysuszanie lub pekanie skory.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie glonéw na twardych powierzchniach na
zewnatrz pomieszczen przez uzytkownika powszechnego i profesjonalnego

Grupa produktowa 2
Opis zastosowania Produkt glonobojczy do stosowania na  materiatach
budowlanych, wszystkich twardych powierzchniach

(porowatych i nieporowatych) terenow zielonych, dachach
kazdego rodzaju (z wyjatkiem dachow krytych strzechg).

Zwalczane organizmy

ailersdllivos Zielenice (Chlorophyta spp.)

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania glondw na zewnatrz pomieszczen.

Po rozcienczeniu produkt stosowaé poprzez oprysk

Sposadb sto i ! . . S
P SIS bezposrednio na powierzchni¢ na ktorych znajdujg si¢ glony.

Dawka 1 czestotliwos¢ Dawka: 0,0018 L (nierozcienczonego produktu) na 1 m?

stosowania . . o
Przed zastosowaniem, produkt nalezy rozcienczy¢ woda,

aby uzyska¢ zalecang dawke stosowania.

W celu uzyskania roztworu roboczego nalezy zmiesza¢ 1 czgs¢
produktu z 28 czesciami wody.

Nie stosowac produktu czesciej niz 2 razy w roku.

Produktu po rozcienczeniu woda wystarczy na pokrycie (wedhug
rodzaju opakowania produktu) nastepujacych powierzchni:

¢ Butelka (F-HDPE):
- 125 ml wystarczy na pokrycie 69 m?,
- 200 ml wystarczy na pokrycie 111 m?,

- 250 ml wystarczy na pokrycie 139 m?,
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- 400 ml wystarczy na pokrycie 222 m?,

- 500 ml wystarczy na pokrycie 278 m?,

- 800 ml wystarczy na pokrycie 444 m?,

-1 L wystarczy na pokrycie 556 m?,

e Kanister (F-HDPE):

- 3 L wystarczy na pokrycie 1667 m?,

- 5 L wystarczy na pokrycie 2778 m?,

- 10 L wystarczy na pokrycie 5556 m?,

- 15 L wystarczy na pokrycie 8333 m?,

- 20 L wystarczy na pokrycie 11111 m?,

¢ Beczka (F-HDPE):

- 200 L wystarczy na pokrycie 111111 m?,
- 640 L wystarczy na pokrycie 355556 m?,
e Zbiornik (F-HDPE):

- 1000 L wystarczy na pokrycie 555556 m?.

Kategoria uzytkownika

powszechny, profesjonalny

Wielko$¢ opakowan i
materiaty opakowaniowe

Uzytkownik powszechny:

Butelka (F-HDPE) o pojemnosci 125 ml, 200 ml, 250 ml,
400 ml, 500 ml, 800 ml, 1 L.

Uzytkownik profesjonalny:

e Butelka (F-HDPE) o pojemnosci 125 ml, 200 ml, 250 ml,
400 ml, 500 ml, 800 ml, 1L,

e Kanister (F-HDPE) o pojemnosci 3 L, 5L, 10L, 15L, 20 L,
Beczka (F-HDPE) o pojemnosci 200 L, 640 L,
Zbiornik (F-HDPE) o pojemnosci 1000 L.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Szczegély dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.1.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gdy
dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
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4.1.5

5.1

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biob6jezych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukecje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykietg oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
Roztwor roboczy nalezy wykorzysta¢ od razu po przygotowaniu.

Produkt stosowaé wylacznie za pomocg r¢eznego urzadzenia niskocisnieniowego
(3 bary lub ponizej), najlepiej w potaczeniu z ostong natryskows.

Podczas aplikacji nalezy miesza¢ rozwor roboczy.

Nie nalezy stosowa¢ produktu podczas opaddéw atmosferycznych oraz na zamarznigtych
powierzchniach.

Nie czysci¢ powierzchni po zabiegu.

Zaaplikowany produkt na powierzchniach nalezy pozostawi¢ na co najmniej kilka dni.
Uzytkownik powinien powiadomic o nieskutecznosci zabiegu posiadacza pozwolenia.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

3.3

Produkt stosowac¢ tylko wtedy, gdy prognoza pogody nie wskazuje na deszcz w dniu
aplikacji.

Podczas aplikacji nalezy zabezpieczy¢ podtoze irosliny sasiadujace z miejscem zabiegu
w celu ograniczenia emisji do srodowiska.

Podczas mieszania i napelniania rozpylacza nalezy ograniczy¢ ekspozycje twarzy
na rozpryski.

Uzytkownik powszechny:

- minimalizacja rozpryskow i wyciekow poprzez powolne przelewanie produktu
z butelki do rozpylacza;

- unikanie kontaktu produktu i roztworu roboczego z oczami.

Uzytkownik profesjonalny- wymagane jest uzycie srodkow ochrony indywidualnej
i zastosowanie technicznych srodkow ograniczajacych ryzyko:

- ochrona oczu,

- minimalizacja rozpryskow i wyciekow,

- minimalizacja liczby narazonych osob.

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

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast sptuka¢ duza ilosciag wody, od czasu do czasu podnoszac
gorne 1 dolne powieki. Zdja¢ szkla kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.
Kontynuowa¢ plukanie letnia wodg przez co najmniej 10 minut. Zasiggna¢ porady
lekarza, jesli wystapia podraznienia lub zaburzenia widzenia.
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5.4

5.3
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Kontakt ze skérg: Zdja¢ zanieczyszczona odziez i obuwie, skore umyé duza iloscia
wody. W przypadku wystgpienia podraznienia skory zasiegnaé porady lekarza.
Potknigcie: Wypluka¢ usta woda. Skontaktowa¢ sie ze osrodkiem kontroli zatruc.
W przypadku pojawienia si¢ objawow i/lub potknigcia duzych ilosci nalezy
niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza. Nie podawaé¢ plyndéw ani nie wywolywaé
wymiotow.

Wdychanie oparéw: Wyprowadzi¢ osobg poszkodowang na $wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W przypadku
pojawienia si¢ objawow i/lub wdychania duzych ilosci natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem.

W przypadku zaburzenia §wiadomosci potozy¢ poszkodowanego w bezpiecznej pozycji
1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zapewni¢ mozliwos¢ pokazania lekarzowi etykiety lub opakowania..

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajgce z klasyfikacji
Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe;j i kanalizacji produktem
lub opakowaniem po produkcie.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz
pozostatoscei produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku usuwac
W sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze
strumieniem odpadow komunalnych.

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ 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 niebgedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywac razem z
zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

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

6. Inne informacje:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: kwas nonanowy
(53.97 g).

Posiadacz pozwolenia zobowiazany jest do zglaszania wszelkich zaobserwowanych
incydentow zwigzanych ze skutecznoscia produktu do wlasciwych organow.

Do opakowan dedykowanych uzytkownikowi powszechnemu dotaczona jest miarka.
Na etykiecie muszg zosta¢ przedstawione informacje na temat sposobu rozcienczania
produktu oraz stosowania dawek roztworu roboczego.
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