PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

SR SN

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 i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku 1 stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z227.06.2012 r., str.1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:

JADE (Jardin Agriculture Développement), 3087 Rue de la Gare, 59299 Boeschepe. Francja
- pozwolenie nr PL/2021/0473/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego ENCLEAN RTU

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ENCLEAN RTU
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

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

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcey:

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. [2,24 ¢/100 g] songiiang District 201600 Shanghai, Chiny
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0473/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego ENCLEAN RTU.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14.10.2028 r.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania 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  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. 2z2019r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. 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 dore¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw 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 Biobojczego

Nazwa produktu:

ENCLEAN RTU

Grupa produktowa: 2 — Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Numer pozwolenia: PL/2021/0473/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

ENCLEAN RTU

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa (JADE (Jardin Agriculture Développement)

Mdres

3087 Rue de la Gare, 59299 Boeschepe, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2021/0473/MR
Data wydania pozwolenia 2021-03- 2 9
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2028-10-14

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta IRIS

Adres producenta

1126 avenue du Moulinas, Route de saint
privat- 30340 Salindres, Francja

Nazwa producenta 2

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | 1126 avenue du Moulinas, Route de
saint privat- 30340 Salindres, France
DIACHEM

Adres producenta 2 Via Mozzanica, 9/11 24043 Caravaggio,
Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Via  Mozzanica,  9/11 24043

Caravaggio, Wiochy

Nazwa producenta 3

CHEMINOVA

Adres producenta 3

Stader Elbstrale 28 21683 Stade Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3

Adres | Stader Elbstrale 28 21683 Stade,
Niemcy
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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,
songiiang District 201600 Shanghai, Chiny

251, Ledu Road,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Yangkou Chemical Industry Zoon,
Rudong County,
201600 Shanghai, Chiny

Jiangsu Province

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktoérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

s Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS NeWE | ZAwartos
powszechna 1g/100 g]
RS . Substancja | 15 5.0 | 203-931-2 | 2.24
nonanowy czynna

2.2 Posta¢ uzytkowa: ptyn gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace sSrodki
ostroznoseci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia ;

Nie dotyczy
Zwrot okreslajacy _
zagrozenie Nie dotyczy
Oznakowanie
Piktogram GHS 1 hasto | Nie dotyczy
ostrzegawcze
Zwrot okreslajacy .
zagrozenie Nie dotyczy
Srodki ostroznosci Nie dotyczy
Uwagi Nie dotyczy
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

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

Grupa produktowa 2
Szczegé}ovsfy O_Pis_ Produkt glonobdjczy do stosowania na materialach
zastosowania, jeslt dotyczy | pudowlanych,  wszystkich ~ twardych  powierzchniach

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

Zwalczane organizmy Zielenice (Chlorophyta spp.)

szkodliwe

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania glondw na zewnatrz pomieszczen
Sposob stosowania Produkt gotowy do uzycia stosowa¢ poprzez oprysk

bezposrednio na powierzchni¢ na ktorych znajduja si¢ glony..

Dawka i czgstotliwos¢

; Dawka: 50 ml na 1 m?
stosowania

Produkty sprzedawane w opryskiwaczach: okoto 37 wcisniec
pompki na 1 m?.

Nie stosowac produktu czesciej niz 2 razy w roku.

Produktu wystarczy na pokrycie (wedlug rodzaju opakowania
produktu) nastepujacych powierzchni:

e Butelka (F-HDPE):

-1 L wystarczy na pokrycie 20 m?,

e Kanister (F-HDPE):

- 3 L wystarczy na pokrycie 60 m?,

- 5 L wystarczy na pokrycie 100 m?,

- 10 L wystarczy na pokrycie 200 m?,

- 20 L wystarczy na pokrycie 400 m?,

e Beczka (F-HDPE):

- 200 L wystarczy na pokrycie 4000 m?,
- 640 L wystarczy na pokrycie 12800 m?,
e Zbiornik (F-HDPE):

- 1000 L wystarczy na pokrycie 20000 m?.

Kategoria uzytkownika powszechny, profesjonalny

Wielkos¢ opakowan

. . . Uzytkownik powszechny:
1 materialy opakowaniowe

e Opryskiwacz (F-HDPE) o pojemnosci: 500 ml, 750 ml, 1L
e Butelka (F-HDPE) o pojemnosci 1 L.

e Kanister (F-HDPE) o pojemnosci 3 L, 5L, 10 L, 20 L,
Uzytkownik profesjonalny:

e Opryskiwacz (F-HDPE) o pojemnosci: 500 ml, 750 ml, 1L
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e Butelka (F-HDPE) o pojemnosei 1L,

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

e 7Zbiornik (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 Szczegily dotyczace prawdopodobnych bezpoSrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki 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

4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobojczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

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

e Produkt stosowa¢ wylacznie za pomoca recznego urzadzenia niskocisnieniowego
(3 bary lub ponizej), najlepiej w potaczeniu z oslong natryskowa.

e Nie nalezy stosowa¢ produktu podczas opadéw —atmosferycznych —oraz
na zamarznietych powierzchniach.

e Nie czysci¢ powierzchni po zabiegu.
Zaaplikowany produkt na powierzchniach nalezy pozostawi¢ na co najmniej kilka dni.

e Uzytkownik powinien powiadomi¢ o nieskutecznosci zabiegu posiadacza pozwolenia.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko
e Produkt stosowaé tylko wtedy, gdy prognoza pogody nie wskazuje na deszcz w dniu
aplikacji.
e Podczas aplikacji nalezy zabezpieczy¢ podloze i rosliny sasiadujace z miejscem
zabiegu w celu ograniczenia emisji do srodowiska.
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5.4

Do

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

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast spluka¢ duzg iloscia wody, od czasu do czasu
podnoszac gorne i dolne powieki. Zdjac¢ szkta kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo
usung¢. Kontynuowac ptukanie letnia woda przez co najmniej 10 minut. Zasiggnac
porady lekarza, jesli wystapig podraznienia lub zaburzenia widzenia.

Kontakt ze skora: Skore umy¢ duzg iloscig wody. W przypadku wystapienia
podraznienia skory zasiegna¢ porady lekarza.

Potkniecie: Wyplukac usta woda. Skontaktowa¢ si¢ ze osrodkiem kontroli zatruc.
Zapewni¢ mozliwos¢ pokazania lekarzowi etykiety lub opakowania.

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej 1 kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym
folia do ochrony ziemi), pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku, usuwa¢ w sposOb bezpieczny i przekaza¢ tirmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpaddéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowac¢ sie w tresci oznakowania opakowania).

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miegjscu

niedostepnym dla dzieci, ptakdéw, zwierzat domowych i hodowlanych. Chroni¢ przed
zamarzaniem.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;j.

6. Inne informacje:

Techniczna zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: kwas nonanowy

(2,24 g).

Ostateczne wyniki badan dlugoterminowego przechowywania nalezy przedstawic

po wydaniu pozwolenia.

Posiadacz pozwolenia zobowigzany jest do zglaszania wszelkich zaobserwowanych

incydentow zwiazanych ze skutecznoscia produktu do whasciwych organow.
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