PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -01- 2 3

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 1., poz. 122 ze zm.) wydaje sig

pozwolenie nr 7635/19 na obrét produktem biobdéjczym
4Fly

1. Nazwa produktu biobojczego:
4Fly

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

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

Aerozol, produkt przeznaczony do zwalczania owad6éw latajgcych w pomieszczeniach -
w szczegoOlnosei much, komardw, meszek.

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 pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobdjeczym
w jednostkach metryeznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS

Cypermetryna cis:trans 40:60; (RS)- | 257-842-9
a-cyjano-3-fenoksybenzylo (1RS)-

Zawartosé¢
52315-07-8 + | 5 g/kg

o

cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2- g Ol g “
dimetylocyklopropanokarboksylan e T
(Cypermetryna) SN ’“,
Tetrametryna 231-711-6 7696120 » 2 gkg
Geraniol 203-377-1 106241 | 0,1 gke

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey
produktu biobéjczego:

Private Lab Sp. z 0.0., ul. Karola Darwina 1D, 43-603 Jaworzno
6. Rodzaj opakowania:
pojemnik aerozolowy (stal)
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

24 miesigee od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania 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 shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé =z prawa do zwrdcenia sie¢ 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ 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 Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesiénia 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.
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Zataczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona
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Zalacznik nr 2 do pozwolenia nr ... _—* G 5?5' l Jii ‘_7)
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
4Fly

Pozwolenie numer

Aerozolowy preparat owadobojczy przeznaczony do zwalczania owadéw latajgcych, zawiera substancje czynne:
- cypermetryna (0,50 g/100 g)

- tetrametryna (0,20 g/100 g)

- geraniol (0,01 g/100 g)

Przeznaczenie i zastosowanie:

Preparat przeznaczony do zwalczania owadéw latajacych w pomieszczeniach — w szczego6lnosci much, komaréw, meszek.
Wykazuje skutecznos¢ po 15 minutach od zastosewania. Skutecznos$é produktu utrzymuje sie do 24 godzin.

Sposoéb uzycia:

Przed zabiegiem wynieS¢ lub przykry¢ akwaria z rybkami, teraria, kiatki ze zwierzetami. Wyniesé lub przykry¢ artykuty spozywcze i
naczynia na zywnos¢. Nie uzywaé na tapetach i spryskiwaé z odlegtoéci przynajmniej 1 metra od powierzchni $cian. Wstrzgsnac przed
uzyciem. Zabieg nalezy przeprowadzi¢ rozpoczynajac od najdalszej czesci pomieszczenia cofajac sig w kierunku wyjscia. Czas oprysku
pomieszczenia o kubaturze 30 m3 powinien wynosi¢ nie wiecej niz 7-10 sekund. Rozpylaé z dala od twarzy, nacisnaé przycigk i
trzymajac produkt w pozyciji pionowe} rozpylaé w pomieszczeniu. :

Po skoficzonym zabiegu pozostawi¢ pomieszczenie zamkniete przez okolo 1 godz., po czym starannie wywietrzy¢ przez ok. 1 godz.

Srodki ostroznosci:

Unikat bezposredniego kontaktu z produktem oraz wdychania par. W czasie wykonywania zabiegu nie jesé, nie pié, nie palié. Zaleca
si¢ stosowanie $rodkéw ochrony osobistej: ubranie robocze, rekawice ochronne z materiaiéw odpornych na dziatanie rozpuszczalnikow,
okulary ochronne, stosowac wylacznie w miejscach dobrze wentylowanych. Po wykonaniu zabiegu umyé twarz i rece wodg z mydiem.
Przechowywa¢ z dala od $rodkéw spozywezych, naczyn na zywnosé i pasz

Postepowanie z odpadami;

Nie usuwa¢ do kanalizacji. Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia wod powierzchniowych, gruntowych i gleby. Nie skiadowa¢ na
wysypiskach komunalnych. Odpadowy produkt i opréznione opakowanie po preparacie traktowaé jako odpad niebezpieczny. Zabrania
si¢ unieszkodliwiania odpad6éw we wiasnym zakresie, likwidacje przeprowadzaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami, przekazaé do
utylizacji specjalistycznej firmie.

Znaki ost:zega\ivcze:

‘ ‘ Niebezpieczetistwo

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

Hz22 Skrajnie tatwopalny aerozol

H229 Pojemnik pod ci$nieniem: ogrzanie grozi wybuchem

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki

Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania:

P102 Chronic przed dzieémi.

P210 Przechowywa¢ z dala od Zrodet ciepta, gorgeych powierzchni, zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrodet zaplonu. Nie

palic.

P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédiem zaplonu,

P251 Nie przekluwa¢ ani nie spalaé, nawet po zuzyciu.

P261 Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P410+P412 Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajgeej 50 0C/122 OF.

P501 Zawartos¢é/pojemnik dostarczyé do punktu zbidrki odpadéw niebezpiecznych ub postepowacd zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Pierwsza pomoc:

Narazenie droga oddechowa: unikaé wdychania rozpylonej cieczy. Poszkodowanego wyprowadzi¢ na $wieze powietrze, chronié przed
utratg ciepta. Jesli oddychanie jest utrudnione zastosowac wspomaganie oddychania i natychimiast wezwac lekarza.

Skazenie oka: przemywaé oczy duza iloScia wody co najmniej 15 minut przy odwinigtych powiekach (unika¢ silnego strumienia wody). °
Jezeli b6l | zaczerwienienie oczu bedzie sig utrzymywad, natychmiast zapewnic konsultacje lekarza okulisty.

Skazenie skéry: zdjgé zanieczyszczong odziez, przemywac skére duzg iloscig wody z mydiem. Odziez przed ponownym uzyciem
wyprac. Niezwlocznie skonsultowac sig z lekarzem w przypadku wystapienia niepokojacych objawéw.

W przypadku spoZycia: nie wywolywaé wymiotéw bez konsultacji medycznej, zapewni¢ spokéj. Wezwaé natychmiast pomoc medyczna.

Najwazniejsze ostre | opéznione objawy oraz skutki narazenia:

Skazenie oka: podraznienie, zaczerwienienie, izawienie, pieczenie.

Skazenie skéry: podraznienie, odczyny uczuleniowe.

Narazenie inhalacyjne: bole iftub zawroty giowy, moze dziataé draznigco na blony sluzowe i géme drogi oddechowe.
Po spozyciu: nudnosci, wymioty, biegunka..

Numer serii i data waznos$ci na opakowaniu.
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2 /)
/) 2019 -0 23
Urzad Rejestrac]i Produktéw Leczniczych, PR EZ% S

indizyelk sistragji Prodyktow Leczniczych,

2\arstawaiviedycznych i Pfoduktow Biobdjezych

AQENY C,,‘”J'; ‘!1} ;

Grzegorz Gessak

I g !‘{ . /I I4

|1
1y



