Urzad Rejestracji
Produktiw Leczniczyveh, Wyrobdw Medveznyveh i Produktéow Biobéjezyveh

Al Jerozolimskie 18107, 02=222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +18 22 4821109
MIP 321—-32—14-182 REGO™M (53242601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 08-04-2022 r.

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBN.420.639.2020.4.JKu

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

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczacg pozwolenia na obrot produktem biobdjczym

0 nazwie: 4 Ants+

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
cypermetryna cis:trans 40:60;(RS)-a-cyjano-3- 257-842-9 | 52315-07-8 5 g/kg
fenoksybenzylo (1RS) cis,trans-3-(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropano-
karboksylan (cypermetryna)

geraniol 203-377-1 | 106-24-1 0,1 g/kg

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

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8871/22 wraz z zatwierdzong tre$cig oznakowania
opakowania.

Aleksandra Wilczyniska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 11-04-2022 r.
Nr PB.8871/22

Private Lab Sp. z o.o0.
ul. Karola Darwina 1 D
43-603 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 8871/22 na obrét produktem biobdjczym
4Ants+

1. Nazwa produktu biobdjczego:
4Ants+

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego 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
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Granulat, preparat owadobdjczy przeznaczony do zwalczania owadoéw biegajacych i likwidacji
gniazd mrowek. Produkt moze by¢ stosowany w pomieszczeniach (gospodarczych,
produkcyjnych, magazynowych, handlowych, inwentarskich, biurowych, uzyteczno$ci
publicznej, hotelowych, mieszkalnych), jak rowniez na zewnatrz - wokét budynkow na terenach
prywatnych posesji (balkony, tarasy, podjazdy, chodniki, §ciezki, fundamenty).

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Private Lab Sp. z 0.0., ul. Karola Darwina 1 D, 43-603 Jaworzno

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

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
cypermetryna cis:trans 40:60;(RS)-a-cyjano-3- 257-842-9 | 52315-07-8 5 g/kg
fenoksybenzylo (1RS) cis,trans-3-(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropano-
karboksylan (cypermetryna)

geraniol 203-377-1 | 106-24-1 0,1 g/kg
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5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:
Private Lab Sp. z o0.0., ul. Karola Darwina 1 D, 43-603 Jaworzno

6. Rodzaj opakowania:

pudetko (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 domieszkg glikolu (PETG) lub polioksymetylen (POM) lub szkto)

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 domieszka glikolu (PETG) lub polioksymetylen (POM) lub szkto)

tuba z zakretkg (tektura/aluminium (Alu)/polietylen (PE) lub 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 domieszka glikolu (PETG)
lub polioksymetylen (POM) lub szkto)

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
36 miesiecy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik 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 2021 r., poz. 735 z pdzn. 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;:
p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
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 Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
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1 Produktow Biobojczych. 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 Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego
0 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 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 si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:

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

1. Strona

2.ala
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Zalacznik nr 1 do decyzji PB.8871/22
Podmiot odpowiedzialny:
Private Lab Sp. z 0. 0., ul. Karola Darwina 1 D, 43-603 Jaworzno, biuro@ private-lab.pl, tel. +48 797 957 451

4Ants+

Pozwolenie numer

Preparat owadobdjczy w postaci granulatu przeznaczony do zwalczania owadodw biegajgcych i likwidacji gniazd mréwek.
Zawiera substancje czynne: cypermetryna (5 g/kg), geraniol (0,1 g/kg).

Stosowanie:

Produkt moze by¢ stosowany pomieszczeniach (gospodarczych, produkcyjnych, magazynowych, handlowych,
inwentarskich, biurowych, uzytecznosci publicznej, hotelowych, mieszkalnych), jak réwniez na zewnatrz - wokét
budynkéw na terenach prywatnych posesji (balkony, tarasy, podjazdy, chodniki, sciezki, fundamenty). W przypadku
stosowania na zewnatrz, w zwalczaniu mrowek (w tym mréwek faraona), widoczng warstwe granulek nalezy rozsypaé
na $ciezkach, ktorymi wedrujg mrowki i powierzchni gniazda. W przypadku zwalczania insektow w pomieszczeniach
(karaluchy, prusaki, pluskwy, mrowki, rybiki cukrowe) preparat posypac przy krawedziach $cian, w miejscach gdzie
przebywajg owady. Preparat wykazuje skuteczno$é po 24 godzinach od momentu zastosowania. 10 g preparatu
wystarcza na 1 m? powierzchni lub na 1 gniazdo mréwek. Kolonie mréwek ulegaja catkowitemu wyginieciu po 15 dniach
od zastosowania. W przypadku niesprzyjajacych warunkéw atmosferycznych (np. opaddéw deszczu) wytozyé swiezg
porcje preparatu. W przypadku bardzo duzego nasilenia owaddw zabieg nalezy powtdrzyc.

Preparat bardzo dobrze rozpuszcza sie w wodzie, dlatego do zwalczania mréwek nalezy uzy¢ 100 g proszku na 2,5 |
wody, dokfadnie wymiesza¢ i pola¢ lub opryskaé¢ powierzchnie. 500 ml roztworu roboczego wystarcza na 1 m?
powierzchni lub do likwidacji populacji odpowiadajacej 1 kolonii mréwek.

Srodki ostroznosci:

Przechowywaé w suchych i chtodnych pomieszczeniach. Nie przechowywac w poblizu produktéw spozywczych i pasz.
Nie spozywac. Unikaé zanieczyszczenia skéry i oczu. Po zakonczeniu pracy z preparatem umyc¢ rece wodg z mydtem.
Postepowanie z odpadami produktu (w tym przeterminowanego) i opakowaniem:

Nie usuwac¢ do kanalizacji. Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia wéd powierzchniowych, gruntowych i gleby. Nie
sktadowaé na wysypiskach komunalnych. Odpadowy produkt i opréznione opakowanie po preparacie traktowac jako
odpad niebezpieczny. Zabrania sie unieszkodliwiania odpadéw we wtasnym zakresie, likwidacje przeprowadzaé zgodnie
z obowigzujacymi przepisami, przekazaé do utylizacji specjalistycznej firmie.

UWAGA

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

P102  Chroni¢ przed dziec¢mi.

P273  Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280  Stosowac rekawice ochronne.

P301 + P310 W PRZYPADKU POtKNIECIA: natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P501  Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do punktow zbidrki odpaddéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z
krajowymi przepisami.

Pierwsza pomoc: W przypadku skazenia skdry zdjgc catg skazong odziez, obmy¢ skére wodg, a nastepnie wodg z mydtem.
Skazong odziez nalezy uprac przed ponownym zatozeniem. Skazenie oka - przemywac oczy duzg iloscig wody co najmniej
15 minut przy odwinietych powiekach. Jezeli bdl i zaczerwienienie oczu bedzie sie utrzymywac, natychmiast zapewnié
konsultacje lekarza okulisty. Narazenie inhalacyjne - wyprowadzi¢ poszkodowanego na Swieze powietrze. Narazenie
drogg pokarmowag - nie wywotywac wymiotow bez konsultacji medycznej, zapewnic¢ spokdj, wezwac pomoc medyczng.
Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia:

Skazenie oka: podraznienie, zaczerwienienie, tzawienie, pieczenie. Skazenie skory: podraznienie, odczyny uczuleniowe.
Narazenie inhalacyjne: bdle i/lub zawroty gtowy, moze dziata¢ draznigco na btony Sluzowe i gérne drogi oddechowe.
Po spozyciu: nudnosci, wymioty, biegunka.

Numer serii i data waznosci na opakowaniu.
Zawartos¢ netto: Grzegorz Cessak
Prezes
/dokument podpisany elektronicznie/
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