PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 07-10-2020 r.
Nr PB.7655.19.21.136.2020

Private LAB Sp. z o.0.
ul. Karola Darwina 1 D
46-603 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7655/19 z dnia 04.02.2019 r.
na obrot produktem biobdjczym 4Ants

w zakresie:

- rodzaj opakowania:

Z:

pudetko (tektura/polietylen (PE)/aluminium (Alu) lub tektura/polipropylen (PP)/
aluminium (Alu) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

wiadro (polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

torebka (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen (PE) lub tektura/
polietylen (PE)/aluminium (Alu) lub polipropylen (PP)

saszetka typu DOYPACK (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen
(PE) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

tuba z zakretka (tektura/aluminium (Alu)/polietylen (PE))

na:

pudelko (tektura/polietylen (PE)/aluminium (Alu) lub tektura/polipropylen (PP)/
aluminium (Alu) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP) lub polietylen wysokiej
gestoSci (HDPE) lub polietylen niskiej gestosci (LDPE) lub poli(tereftalan etylenu)
(PET) lub poli(tereftalan etylenu) z domieszka glikolu (PETG) lub polioksymetylen
(POM) lub szklo)

wiadro (polietylen (PE) lub polipropylen (PP) lub polietylen wysokiej gestosci
(HDPE))

torebka (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen (PE) lub
tektura/polietylen (PE)/aluminium (Alu) lub polipropylen (PP) lub polietylen (PE))

saszetka typu DOYPACK  (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium
(Alu)/polietylen (PE) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP)
lub polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub polietylen niskiej gestosci (LDPE)
lub poli(tereftalan etylenu) z domieszkg glikolu (PETG) lub polioksymetylen (POM)
lub szklo)

tuba z zakretkq (tektura/aluminium (Alu)/polietylen (PE) lub poli(tereftalan etylenu)
(PET) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP) lub polietylen wysokiej gestosci
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(HDPE) lub polietylen niskiej gestosci (LDPE) lub poli(tereftalan etylenu)
z domieszkg glikolu (PETG) polioksymetylen (POM) lub szklo)

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7655/19 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
rodzaj opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

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 Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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 Produktéow 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 Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow 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 dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Barbara Jaworska-Luczak

Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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LUrzad Rejestracji
Produktiw Lecaniczyeh, Wyrobow Medyeanveh i Produktow Biobajezyeh

Al Jerezolimekie 18107, 02232 Wawerawa fel. 148 22 J0211-00, fax +15 23 1921 109
REGUN BES 249601

WIF 321-32-14-1 582
DEPARTAMENT REJESTRACJII OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJ

UR.DRB.RBN.420.0184.2018.UC.4

CZYCH

Warszawa, 2019 -

Private Lab Sp. z o.0.
ul. Karola Darwina 1D
43-603 Jaworzno

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojezych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem

biobdjczym
0 hazwie: 4 Ants

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$é
Cypermetryna cis:trans 40:60; (RS)-a- 257-842-9 | 52315-07-8 | 5 g/kg
cyjano-3-fenoksybenzylo (1RS)-cis,trans-3-

(2,2- dichlorowinylo)-2,2-dimetylo-

cyklopropanokarboksylan (cypermetryna)

Geraniol 203-377-1 | 106-24-1

podmiot odpowiedzialny:

Private Lab Sp. z 0.0., ul. Karola Darwina 1D, 43-603 Jaworzno

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7655/19 z dnia ..........

wraz z zatwierdzona tre$cia oznakowania opakowania.

Do wiadomoéci:
1.Strona
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

<q 18 -72- N &
Nr. X2 3652043 Warszawa, 2019 -02- {

Private Lab Sp. z o.0.

ul. Karola Darwina 1D

43-603 Jaworzno
DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) wydaje sie

pozwolenie nr 7655/19 na obrét produktem biobéjczym
4Ants

1. Nazwa produktu biobojczego:
4Ants

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 ., str. 1, z p6zn. zm.);

Granulat do posypywania przeznaczony do zwalczania mréwek nachodzacych do budynkéw
z zewnatrz oraz bytujacych w ich poblizu (na balkonach, tarasach, podjazdach, chodnikach

i Sciezkach).

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Private Lab Sp. z 0.0., ul. Karola Darwina 1D, 43-603 Jaworzno

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Cypermetryna cis:trans 40:60; (RS)-a- 257-842-9 | 52315-07-8 | 5 g/kg
cyjano-3-fenoksybenzylo (1RS)-cis,trans-3-
(2,2- dichlorowinylo)-2,2-dimetylo-
cyklopropanokarboksylan (cypermetryna)
Geraniol 203-377-1 | 106-24-1 0,1 g/kg

5. Imi¢ i mazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy

produktu biobdjczego:

Private Lab Sp. z 0.0., ul. Karola Darwina 1D, 43-603 Jaworzno

6. Rodzaj opakowania:

pudetko (tektura/polietylen (PE)/aluminium (Alu) lub tektura/polipropylen (PP)/aluminium

(Alu) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

wiadro (polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

torebka (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen (PE) Iub tektura/

polietylen (PE)/aluminium (Alu) lub polipropylen (PP)
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saszetka typu DOYPACK (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen (PE)
lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))

butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP))
tuba z zakretka (tektura/aluminium (Alu)/polietylen (PE))

7. Okres waznosci produktu biobédjczego:

36 miesiecy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

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 2018 r., poz. 2096), 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrédcenia 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. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ 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
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna i _prawomocna.

I sl
.‘..-».%.‘\t
: Z up. Prezesa
WIGEPREZ
s. Progkipw lLeczniszych

'l/.
Marcin Kotal

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.ala

UR.DRB.RBN.420.0184.2018.UC
Strona2z 2 ’




s . —
L = ax Zatgeznik nr./!iu pozwoienia nr ... 3- 6 55’//13
Podmiot odpowiedzialny:
Dprivat

Private Lab Sp. z 0. 0., ul. Karola Darwinz 1 D, 43-603 Jaworzno, b o, tel. +48 797 957 451

4Anis

Pozwolenie numer

Preparat owadobdjozy w postaci granulatu przeznaczony do zwalczania mréwsk oraz ich gniezd, zawiera substancie czynne:
- cypermetryna (0,50 g/100 g)
- geraniol (0,01 g/100 g)

Przeznaczenie i zastosowanie:

Preparat biobéjczy w formie granuletu do posypywania przeznaczany do zwalczenia mréwek nachodzgcych do budynkéw z zewnatrz
oraz bytujgeych w ich poblizu (na balkonach, tarasach, podjazdach, chodnikach i éciezkach).

Preparat wykazuje skuteczno$é po 24 godzinach od momentu zastosowania, kolonie mrowek ulegaja calkowitemu wyginieciu po okolo
15 dniach od zastosowania.

Sposéh uzycia:

Widoczng warstwe granulek nalezy rozsypaé na powierzchni gniazda | &ciezkach, kidrymi wedruja mrowki. Produkt mozna stosowad do
zwaiczania mrowek nachodzgcych z zewngirz do budynkéw mieszkalnych i uzytecznosci publicznej: w mieszkaniach, pomigszczeniach
gospodarczych, zaktadach produkcyjnych, zakladach przetworstwa spozywezego, magazynach, obiekfach handlowych, inwentarskich,
pomigszezeniach biurowych, lokalach uzytecznosci publicznej, hotelach, a tzkre mréwek byiujacych w ich poblizu (na balkonach,
tarasach, podjazdach, chodnikach i Sciezkach oraz przy fundamentach zabudowan).

Dawika: )

10 g preparatu na 1 m2 powierzchni, na kidrej bytujg mréwki iub na 1 gnizzdo mréwek, W przypadku niesprzyjajacych warunkow
atmosferycznych (np. opadéw deszozu) wyiczyd Swieza porcje preparatu. W przypadku bardzo duzego nasileniz owadow zabieg nalezy
powtdrzyc.

Srodki ostroznosci:
Przechowywa¢ w suchych i chtodnych pomieszczeniach. Nie przechowywaé w poblizu produkiéw spozywezych i pasz. Nie spozywac.
Unika¢ zanieczyszczenia skory | oczu. Po zakoriczeniu pracy z preparatem umy¢ rece wodg z mydiem.

Postepowanie z odpadami produktu {w tym przeterminowanego) | opakowaniem:

Nie usuwac do kanalizacji. Nie dopuszczac do zanieczyszozenia wod powierzchniowych, gruntowych i gleby. Nie skizdowaé na
wysypiskach komunalnych. Odpadowy produkt i oproznione opakowanie po preparacie traktowaé jako odpad niebezpieczny. Zabrania
sig¢ unieszkodliwiania odpadow we wiasnym zakresie, likwidacje przeprowadzaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami, przekazac do
utylizacji specjalistycznej firmie.

Znaki ostrzegawcze:

Uwaga

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania:

P102 Chronic przed dzieémi.

P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne.

P301 +P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast skontakiowaé sig z OSRODKIEM ZATRUG lekarzem.

P501 Zawariosc/pojemnik usuwac do punktow zbidrki odpaddw niebezpisecznych lub specialnych zgodnie z krajowymi przepisami.

Pierwsza pomoc:

Skazenie skory: zdja¢ cafg skazong odziez. Obmyc skére wods, a nastepnie woda
ponownym zatozeniem.

Skazenie oka: Przemywac oczy duzg iloscig wody co najmnie] 15 minut przy odwinietych powiekach. Jezeli bol | zaczerwienienie oczu
bedzie sie utrzymywac, natychmiast zapewni¢ konsultacje lekarza okufisty. ’
NaraZenie inhalacyjne: wyprowadzi¢ poszkodowanego na §wieze powistrze.

Po spozyciu: nie wywotywa¢ wymiotow bez konsultacji medycznej, zepewnié spokéj. Wezwaé natychmiast pomoc medyczng,

i mydtem. Skazong odziez nalezy uprac przed

NAJWAZNIEJSZE OSTRE | OPOZNIONE OBJAWY ORAZ SKUTKI NARAZENIA:

Skazenie oka: podraznienie, zaczerwienienie, lzawienie, pieczenie.

Skazenie skory: podraznienie, odczyny uczuleniowe.

Narazenie inhalacyine: bdle i/iub zawroty glowy, moze dziatad draznigeo na blony Sluzows | gorne drogi oddechowe,
Po spozyciu: nudnosci, wymioty, biegunka.

Numer serii | data waznosci na opakowszniu.
Zawartose netto:

i Z Up. Prezesa
018 02- 04 Wighereze
1ds, Proguktow Lecznic

Urzad Refestracii Produkigw Leczniczych o Kolakousl
Wyrobow Wedycznyeh | Produkicy Biabdjt:zyc:;
Af. Jerozolimaie 181C, 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182 REGON: 015249501
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