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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Emerald Kalama Chemical B.V.
Montrealweg 15

3197 KH Rotterdam

Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,

str. 1, z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazd21ern1ka 2015 L.0 produktach blObOjCZ)’Ch
(Dz. U z 2018 r., poz. 2231) ~

wydaje si¢ na rzecz: /
Emerald Kalama Chemical B.V., Montrealweg 15, 3 197KH R-btterdam ‘Holandia

- pozwolenie nr PL/2019/0414/MR na udostepnianie na rynku l stosowanle produktu
biobdjczego Kalaguard SB

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanownch zalqczmk do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Kalaguard SB

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Emerald Kalama Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Holandia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Emerald Kalama Chemical B.V., Mijnweg 1, 6167 AC Geleen, Holandia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$S¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:
Benzoesan sodu Emerald Kalama Chemical B.V., Mijnweg 1,
WE: 208-534-8, CAS: 532-32-1 6167 AC Geleen, Holandia

zaw. [100 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0414/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Kalaguard SB.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 01.08.2029 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), 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 2018 r., poz. 2096 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

/

z uppwaznienia Prezesa
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Sebasuan Migdalski
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Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
1. Strona
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Zatacznik nr .Ado pozwolenianr...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobojczych
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:

Kalaguard SB

Grupa produktowa: 6 — Srodki do konserwacji produktéow podczas
przechowywania

Numer pozwolenia: PL/2019/0414/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Kalaguard SB

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Emerald Kalama Chemical B.V.

Adres

Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Holandia

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

Numer pozwolenia PL/2019/0414/MR
Data wydania pozwolenia 2019 -09- 1 O
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2029-08-01

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Emerald Kalama Chemical B.V.

Adres producenta Mijnweg 1, 6167 AC Geleen, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam,

Holandia

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Benzoesan sodu
Nazwa producenta Emerald Kalama Chemical B.V.
Adres producenta Mijnweg 1, 6167 AC Geleen, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam,

Holandia

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawarto$¢

powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]

Benzoesan sodu | Benzoesan sodu | Substancja | 532-32-1 | 208-534-8 | 100
czynna

2.2 Posta¢ uzytkowa:

e Produkt gotowy do uzycia, proszek pytowy
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3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Eye Irrit. 2

Zwrot. ok.reslaj acy H319 Dziata draznigco na oczy.
zagrozenie

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H319 Dziala draznigco na oczy.

Srodki ostroznosci

P264 Doktadnie umy¢ rgce po uzyciu.

P280 Stosowa¢ ochrong¢ oczu.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal
ptukaé.

P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ sie pod opieke
lekarza.

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Konserwacja wyrobow w opakowaniach zamkni¢tych przez
uzytkownika przemystowego

Grupa produktowa 6

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Bakterie

szkodliwe Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Produkt do konserwacji ptynéw do mycia naczyn, Srodkow
pioracych i czyszczacych w zamknigtych opakowaniach.

Sposob stosowania

Dozowanie automatyczne lub reczne podczas produkcji

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

Produkt stosowa¢ w ilosci 5-29,5 g na 1 L matrycy
konserwowanego wyrobu (co odpowiada 0,42-2,5% kwasu
benzoesowego).

Nalezy zapewni¢, aby warto$¢ pH koficowej postaci uzytkowej
wyrobu nie przekraczata pH 6, poniewaz wiasciwosci
substancji czynnej zapobiegajgce rozwojowi mikroorganizmow
malejg przy pH wyzszym niz 7.
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1 przeznaczenia wyrobu, do ktérego dodawany jest produkt
konserwujacy. Z tego wzgledu uzytkownik powinien
dostosowa¢ dozowanie odpowiednio do konserwowanych
matryc lub systemu. Nalezy stosowa¢ najnizszg skuteczng
dawke.

Produkt dodaje si¢ jednorazowo do konserwowanych wyrobow
podczas ich wytwarzania. Napelnianie systemoéw dozujgcych
stuzacych do dodawania produktu do matrycy =zalezy
od harmonogramu produkcji i ukladu przestrzennego zakladu
produkcyjnego, ale zazwyczaj odbywa si¢ od jednego razu
w tygodniu/ miesigcu do kilku razy w ciggu dnia.

Kategoria uzytkownika przemystowy

Wielkos¢ opakowan e worek (PE) o masie 25 kg,
1 materiaty opakowaniowe | e worek (PP) o masie 500 kg, 650 kg lub 1000 kg.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspdlne dla wszystkich
zastosowan:

S.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

Srodek przeznaczony do konserwacji produktéw w opakowaniach zamknigtych -
detergentéw, w tym plynéw do mycia naczyn, plynnych detergentow do prania
i Srodkéw czyszczacych.

Produkt dodaje si¢ do konserwowanych wyrobéw z zastosowaniem dozowania
automatycznego lub recznego. W celu uzyskania stezenia 0,42-2,5% kwasu
benzoesowego w gotowym wyrobie nalezy doda¢ 5-29,5 g produktu na 1 L matrycy
konserwowanego wyrobu.

Dawka w duzym stopniu zalezy od postaci uzytkowej i przeznaczenia wyrobu,
do ktoérego dodawany jest produkt konserwujacy. Z tego wzgledu uzytkownik
powinien dostosowa¢ dozowanie odpowiednio do konserwowanych matryc lub
systemu. Nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawke.
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Nalezy zapewni¢, aby warto§¢ pH koncowej postaci uzytkowej wyrobu nie
przekraczata pH 6, poniewaz wlasciwosci substancji czynnej zapobiegajace rozwojowi
mikroorganizméw malejg przy pH wyzszym niz 7. Aktywno$¢ produktu ro$nie wraz
ze spadkiem pH i zmniejsza si¢ powyzej pH 7, poniewaz substancjg czynng jest
protonowany kwas benzoesowy, a stosunek postaci protonowanej do deprotonowanej
wzrasta przy niskim pH.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiet¢ oraz postgpowaé zgodnie
z instrukcjg.

W celu zapobiegania potencjalnego wybuchu pylu nalezy: wyeliminowaé¢ zrédia
zaptonu (np. iskry, nagromadzenie ladunkéw elektrostatycznych, nadmierne ciepto
itp.), uzywa¢ narzedzi nieiskrzacych oraz zapobiega¢ gromadzeniu si¢ kurzu
(np. warunki do dobrego wentylowania, niezwloczne odkurzanie rozsypanego
produktu, czyszczenie wysoko umiejscowionych poziomych powierzchni itp.).

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skor¢ narazong na bezposredni z nim kontakt.
Stosowaé ochrong oczu.

Stosowaé rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien okreslic
rodzaj materialu) podczas mieszania, tadowania i dozowania produktu do
konserwowanych wyrobow.

5.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:
Pierwsza pomoc:

Jesli podraznienie lub inne objawy wystepuja lub utrzymujg si¢ wskutek narazenia,
nalezy wyprowadzi¢ poszkodowanego z miejsca zagrozenia i zasi¢gna¢ porady/zglosié
si¢ do lekarza.

W przypadku:

kontaktu z oczami: wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Przeptuka¢ oczy woda. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego
zasiegng¢ porady/zglosié si¢ do lekarza.

polknigcia: nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomnej. Przeptukaé usta
wodag. Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ do lekarza.

Skutki uboczne:
Podraznienie oczu, $luzowki oraz uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie usuwa¢ produktu lub opakowania po produkcie do gleby, wody powierzchniowe;j
1 kanalizacji.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekazaé¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
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S.S Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym
dla dzieci oraz zwierzat. Nie przechowywa¢ razem z zywnos$cig, napojami i paszami
dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowe;j.

6. Inne informacje:

e Wnioskodawca jest zobowigzany do przedlozenia w terminie do 6 miesiecy od daty
wydania pozwolenia wynikéw dlugoterminowego badania trwatosci produktu
w opakowaniu komercyjnym w czasie przechowywania w temperaturze otoczenia.

ebastian Migl alski

v
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