Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

2025/1203 20.6.2025

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1203
z dnia 19 czerwca 2025 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobéjczych ,,REPELLENT AGAINST FLEAS,
TICKS, AND MOSQUITOES” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I) W dniu 27 marca 2019 r. przedsi¢biorstwo Agrobiothers Laboratoire ztozylo do Europejskiej Agencji Chemikaliow
(»Agencja”) wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012 o unijne pozwolenie na rodzing
produktéw biobdjczych o nazwie ,REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND MOSQUITOES”, nalezgca do grupy
produktowej 19 opisanej w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, przedstawiajac pisemne potwierdzenie, ze
wla$ciwy organ Frangji zgodzil si¢ rozpatrzy¢ wniosek. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw
biobdjczych pod numerem BC-TV050221-21.

(2) ,REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND MOSQUITOES” zawiera ekstrakt z margosy z tloczonego na zimno
oleju z nasion Azadirachta indica, ekstrahowany dwutlenkiem wegla w stanie nadkrytycznym, jako substancje czynna,
ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy produktowej 19.

(3) W dniu 1 grudnia 2023 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej analizy.

(4) W dniu 25 czerwca 2024 r. Agencja przedlozyla Komisji swoja opini¢ (?), projekt charakterystyki produktu
biobdjczego dotyczacej ,REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND MOSQUITOES” i ostateczne sprawozdanie
z oceny dotyczace rodziny produktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND MOSQUITOES” jest rodzing produktéow
biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ do pozwolenia
unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki
produktu biobdjczego, spelnia warunki okre$lone w art. 19 ust. 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 10 lipca 2024 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobéjczych ,REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND MOSQUITOES”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 30 maja 2024 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,ANTIPARASITE FOR PETS USE” (ECHA/BPC/[434/2024)
(https:/[echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj 1/22


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation

PL

Dz.U. L z 20.6.2025

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Agrobiothers Laboratoire udziela si¢ niniejszym pozwolenia unijnego o numerze EU-0032868-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND
MOSQUITOES” zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 10 lipca 2025 r. do dnia 30 czerwca 2035 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND MOSQUITOES

Grupa produktowa

PT19: Repelenty i atraktanty

Numer zezwolenia: EU-0032868-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0032868-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa REPELLENT AGAINST FLEAS, TICKS, AND
MOSQUITOES

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT19: Repelenty i atraktanty

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Agrobiothers Laboratoire
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia
Adres Zl route des Platieres, 71290 Cuisery, France
Numer zezwolenia EU-0032868-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0032868-0000
Data udzielenia zezwolenia 10 lipca 2025 1.
Data waznosci zezwolenia 30 czerwca 2035 1.
1.4. Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta AGROBIOTHERS LABORATOIRE
Adres producenta ZI Les Platieres 71290 Cuisery Francja
Lokalizacja zaklad6w produkcyjnych AF3 16 rue de 'Oberwald 68360 Soultz Francja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj 322
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1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Ekstrakt z margosy, tloczony na zimno olej z tuskanych
nasion Azadirachta indica, ekstrahowany dwutlenkiem
wegla w stanie nadkrytycznym

Nazwa producenta

Flavex Naturextrakte GmbH

Adres producenta

Nordstrafle 7, 66780 Rehlingen, Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Flavex Naturextrakte GmbH, Nordstrafe 7, 66780
Rehlingen, Niemcy

2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC

Funkcja

Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Ekstrakt Nie dotyczy
Z margosy,
tloczony na
zimno olej

z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym

Substancja
czynna

84696-25-3 283-644-7 0,4-20 % (w/|w)

2-Fenoksyetanol | —

Substancja
niebedgca

substancja
czynng

122-99-6 204-589-7 0-0,42 % (w|w)

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AE Dozownik aerozolu
AL Dowolna inna ciecz
SA Preparat punktowy

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator Spray odstraszajacy
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-1

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT19: Repelenty i atraktanty

2. SKEAD W META SPC 1

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 0,5-0,5 % (w|w)
Z Margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z luskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
2-Fenoksyetanol | — Substancja 122-99-6 204-589-7 0,4-0,4 % (w|w)
niebedaca
substancja
czynng

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1. Opis zastosowan

Tabela 1
Plyn odstraszajacy dla kotéw i psow

Grupa produktowa PT19: Repelenty i atraktanty

W stosownych przypadkach, dokladny opis | ODSTRASZAJACY PCHLY, KLESZCZE  KOMARY
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Ctenocephalides sp.
rozZwWoju) Nazwa zwyczajowa: pchly
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus
Nazwa zwyczajowa: kleszcze
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Aedes sp., Culex sp
Nazwa zwyczajowa: komary
Etap rozwoju: osobniki doroste
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5.1.

Obszar(y) zastosowania Plyn odstraszajacy dla kotéw i pséw
Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Natrysk
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:
1,6 g/kg masy ciala

Liczba i harmonogram aplikacji:

6 rozpylen dla kota o wadze 3 kg (250 ml) i 10 rozpylen dla psa
o wadze 10 kg (500 ml) na dawke

Czas ochrony do 12 dni

Maksymalnie 30 dawek rocznie

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy — Butelka 250 ml z PET (politereftalan etylenu)
opakowaniowe — Butelka 500 ml z HDPE (polietylen o wysokiej gestosci)

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukgje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

Instrukcje stosowania
—  Przestrzegad instrukgji korzystania.

—  Dawka produktu wynosi 1,6 g/kg masy ciala, np. 6 rozpylen dla kota o wadze 3 kg (250 ml) i 10 rozpylen dla
psa o wadze 10 kg (500 ml) na dawke.

— 90 % skuteczno$¢ odstraszania pchel, kleszczy i komaréw utrzymuje si¢ do 12 dni, na obszarach o niskiej
presji pasozytow (np. obszary miejskie lub pél-miejskie o niskim narazeniu na organizmy docelowe,
zwierzeta zZyjace w pomieszczeniach).

—  Produktu nie nalezy stosowa¢ na mokrych zwierzetach.

— Do uzytku wylgcznie przez osoby doroste.

—  Nie my¢ ani nie kgpaé zwierzecia po podaniu dawki i przez caly czas ochrony. Ponownie zastosowa¢ produkt,
jesli zwierze zostalo przypadkowo zmoczone po podaniu dawki (np. deszcz), nie przekraczajac maksymalnej
liczby dawek w ciagu roku.

—  Czas ochrony jest jedynie orientacyjny. Czynniki srodowiskowe (np. wysoka temperatura, predko$¢ wiatru)
lub przycinanie wloséw moga go zmienic.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania u juz zarazonych zwierzgt domowych.

Nie stosowaé na uszkodzong skore.

Nie stosowal u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji ani u zwierzat w wieku ponizej 3 miesigcy.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu z innymi produktami odstraszajgcymi.

Skuteczno$¢ w warunkach tropikalnych nie zostata zweryfikowana.

Spryska¢ cale cialo zwierzecia z odlegtosci okoto 10-20 cm, szczotkujac pod wlos i unikajac oczu oraz blon
Sluzowych. Szczotkowaé w celu rozprowadzenia plynu, az siers¢ bedzie calkowicie sucha.

Nie wykazano ochrony przed ukaszeniami.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach

Jesli potrzebna jest porada lekarska, nalezy mie¢ pod reka pojemnik lub etykiete produktu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKQRE: Umy¢ skére wodg. W przypadku wystapienia objawdw nalezy
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Jesli wystapia objawy, sptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jesli sa i mozna to tatwo zrobi¢. Wezwaé OSRODEK ZATRUC lub lekarza.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku wystapienia objaw6w nalezy skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DRQG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawéw nalezy
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie wylewal niewykorzystanego produktu na ziemie, do ciekéw wodnych, rur (zlewdw, toalet...) ani do
kanalizacji.

Niewykorzystany produkt, jego opakowanie i wszelkie inne odpady nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugos$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.
Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywad w temperaturze ponizej 40 °C.

Okres trwatosci: 2 lata.

6. INNE INFORMACJE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PREVENTIS | Obszar rynku: UE
0.5%

M SPRAY
ODSTRA-
SZAJACY
DLA PSOW

PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 0.5 %
M SPRAY
ODSTRA-
SZAJACY
DLA PSOW

REPULSIS Obszar rynku: UE
0.5%

M SPRAY
ODSTRA-
SZAJACY
DLA PSOW

EFFECTIS Obszar rynku: UE
0.5%

M SPRAY
ODSTRA-
SZAJACY
DLA PSOW

PREVENCID | Obszar rynku: UE

0.5%
M SPRAY
ODSTRA-
SZAJACY
DLA PSOW
Numer zezwolenia EU-0032868-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 0,5 % (wfw)
Z margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
2-Fenoksyetanol | — Substancja 122-99-6 204-589-7 0,4 % (w|w)
niebedaca
substancjg
czynng

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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7.2.

1.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PREVENTIS | Obszar rynku: UE
0.5%
M SPRAY
ODSTRASZA-
JACY DLA
KOTOW
PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 0.5 %
M SPRAY
ODSTRASZA-
JACY DLA
KOTOW
REPULSIS Obszar rynku: UE
0.5%
M SPRAY
ODSTRASZA-
JACY DLA
KOTOW
EFFECTIS Obszar rynku: UE
0.5%
M SPRAY
ODSTRASZA-
JACY DLA
KOTOW
PREVENCID | Obszar rynku: UE
0.5%
M SPRAY
ODSTRASZA-
JACY DLA
KOTOW
Numer zezwolenia EU-0032868-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 0,5 % (w|w)
Z Margosy, czynna
tloczony na zimno
olej z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
2-Fenoksyetanol | — Substancja 122-99-6 204-589-7 0,4 % (w|w)
niebedaca
substancja czynna

META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator

Pianka odstraszajaca

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT19: Repelenty i atraktanty

SKEAD W META SPC 2

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 0,4-0,4 % (w|w)
Z Margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
2-Fenoksyetanol | — Substancja 122-99-6 204-589-7 0,42-0,42 % (w|w)
niebedgca
substancja
czynng

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AE Dozownik aerozolu

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H222: Skrajnie tatwopalny aerozol
H229: Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem

EUH208: Zawiera benzyl alcohol. Moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P211: Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym
zrodlem zaplonu.

P251: Nie przekluwad ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

P410 + P412: Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie
wystawial na dzialanie temperatury przekraczajacej 50°
C] 122°F.

10/22

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj



Dz.U. L z 20.6.2025

PL

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Pianka odstraszajaca dla kotow

Grupa produktowa

PT19: Repelenty i atraktanty

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

ODSTRASZAJACA PCHLY, KLESZCZE I KOMARY

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Ctenocephalides sp.
Nazwa zwyczajowa: pchly
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Rhipicephalus sanguineus
Nazwa zwyczajowa: kleszcze
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Ixodes ricinus
Nazwa zwyczajowa: kleszcze
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Aedes sp.
Nazwa zwyczajowa: komary
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Culex sp.
Nazwa zwyczajowa: komary
Etap rozwoju: osobniki doroste

Obszar(y) zastosowania

Pianka odstraszajaca dla kotow

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Aplikacja piany
Szczegbdtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:
4 glkg masy ciala

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czas ochrony do 4 dni (kleszcze) i do 7 dni (pchly i komary)
Maksymalnie 91 dawek rocznie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

150 ml puszka aerozolowa z lakierowanego aluminium

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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4.1.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

Instrukcje stosowania

Przestrzega¢ instrukcji korzystania.

90 % skuteczno$¢ odstraszania kleszczy utrzymuje si¢ do 4 dni, a pchel i komaréw do 7 dni, na obszarach
o niskiej presji pasozytéw (np. obszary miejskie lub pél-miejskie o niskim narazeniu na organizmy docelowe,
zwierzgta Zyjace w pomieszczeniach).

Produktu nie nalezy stosowa¢ na mokrych zwierzetach.

Do uzytku wylacznie przez osoby doroste.

Nie my¢ ani nie kapac zwierzgcia po podaniu dawki i przez caly czas ochrony.

Ponownie zastosowa¢ produkt, jesli zwierz¢ zostalo przypadkowo zmoczone po podaniu dawki (np. deszcz),
nie przekraczajac maksymalnej liczby dawek w ciagu roku.

Czas ochrony jest jedynie orientacyjny. Czynniki Srodowiskowe (np. wysoka temperatura, predkos¢ wiatru)
lub przycinanie wloséw moga go zmienic.

Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania u juz zarazonych zwierzat domowych.

Nie stosowaé na uszkodzong skore.

Nie stosowal u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji ani u zwierzat w wieku ponizej 3 miesigcy.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu z innymi produktami odstraszajacymi.

Skuteczno$¢ w warunkach tropikalnych nie zostata zweryfikowana.

Wstrzasngé przed uzyciem. Umie$¢ w dloni ilo§¢ odpowiadajacg wielkosci cytryny. W przypadku kota
o wadze 3 kg jest to rbwnowazne naciskowi na przycisk uwalniania sprayu przez 3 sekundy. Nalozy¢ pianke

na cale cialo zwierzecia (unikajac oczu i blon Sluzowych) i masowac do catkowitego wyschniecia siersci.

Nie wykazano ochrony przed ukaszeniami.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Jesli potrzebna jest porada lekarska, nalezy mie¢ pod reka pojemnik lub etykiete produktu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Zdja¢ cata zanieczyszczong odziez i wypraé ja przed ponownym
uzyciem. Umy¢ skore wodg. Jesli wystapi podraznienie lub wysypka: zasiegnaé porady lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Jesli wystapia objawy, spluka¢ woda. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jesli sa i mozna to tatwo zrobi¢. Wezwaé OSRODEK ZATRUC lub lekarza.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku wystapienia objaw6w nalezy skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DRQG ODDECHOWYCH: W przypadku wystgpienia objawéw nalezy
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
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5.4.

5.5.

7.1.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

—  Nie wylewaé niewykorzystanego produktu na ziemi¢, do ciekéw wodnych, rur (zlewéw, toalet..) ani do
kanalizacji.

—  Niewykorzystany produkt, jego opakowanie i wszelkie inne odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

—  Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

—  Chroni¢ przed mrozem.

—  Przechowywad w temperaturze ponizej 40 °C.

—  Okres trwalosci: 8 tygodni.

INNE INFORMACJE

TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PREVENTIS | Obszar rynku: UE
0,4 %

M PIANKA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 0,4 %

M PIANKA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

REPULSIS Obszar rynku: UE
0,4 %

M PIANKA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

EFFECTIS Obszar rynku: UE
0,4 %

M PIANKA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

PREVENCID | Obszar rynku: UE
0,4 %

M PIANKA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

Numer zezwolenia EU-0032868-0003 1-2

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj 13/22
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Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Ekstrakt z margosy, | Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 0,4 % (w|w)
tloczony na zimno czynna
olej z tuskanych
nasion Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem wegla
W stanie
nadkrytycznym
2-Fenoksyetanol | — Substancja 122-99-6 204-589-7 0,42 % (w|w)

niebedgca
substancjg
czynng

1. META SPC 3 INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE

1.1. Meta SPC 3 identyfikator

Identyfikator Pipeta odstraszajaca

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT19: Repelenty i atraktanty

2. SKEAD W META SPC 3

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 10-20 % (w|w)
Z margosy, czynna
tloczony na zimno
olej z tuskanych
nasion
Azadirachta indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie

nadkrytycznym

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Rodzaj(e) postaci uzytkowych SA Preparat punktowy

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

1422 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj



Dz.U. L z 20.6.2025

PL

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Pipeta odstraszajaca dla psow i kotéw

Grupa produktowa

PT19: Repelenty i atraktanty

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

ODSTRASZAJACA PCHLY, KLESZCZE I KOMARY

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Aedes sp.
Nazwa zwyczajowa: komary
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Culex sp.
Nazwa zwyczajowa: komary
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Ctenocephalides sp.
Nazwa zwyczajowa: pchly
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Rhipicephalus sanguineus
Nazwa zwyczajowa: kleszcze
Etap rozwoju: osobniki doroste

Nazwa naukowa: Ixodes ricinus
Nazwa zwyczajowa: kleszcze
Etap rozwoju: osobniki doroste

Obszar(y) zastosowania

Pipeta odstraszajaca dla pséw i kotéw

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Pipeta
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:
0,368 g/kg masy ciata (10 % Margosa)
0,184 g/kg masy ciala (20 % Margosa)

Liczba i harmonogram aplikacji:

0,368 g/kg masy ciata (10 % Margosa), tj. 0,6 ml produktu dla kotéw
do 1,5 kg masy ciala i 1,2 ml dla kotéw do 3 kg masy ciala

0,184 g/kg masy ciata (20 % Margosa), tj. okoto 2 ml produktu dla
psow do 10 kg masy ciata i 3 ml dla pséw do 15 kg masy ciata

Czas ochrony do 30 dni

Maksymalnie 4 dawki rocznie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g6t spoteczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Probéwki 3 ml wykonane z LDPE/HDPE (wypelnione od 0,6 ml do
3 ml w zaleznosci od kategorii zwierzgcia)

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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4.1.5.

5.1.

5.2.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3

Instrukcje stosowania
—  Przestrzega¢ instrukcji korzystania.
—  Dawkowanie produktu wynosi:

— 0,368 g/kg masy ciata (10 % Margosa), tj. 0,6 ml produktu dla kotéw do 1,5 kg masy ciata i 1,2 ml dla kotéw
do 3 kg masy ciala.

— 0,184 g/kg masy ciala (20 % Margosa), tj. okoto 2 ml produktu dla pséw do 10 kg masy ciata i 3 ml dla pséw
do 15 kg masy ciala.

— 90 % skuteczno$¢ odstraszania pchel, kleszczy i komaréw utrzymuje si¢ do 30 dni, na obszarach o niskiej
presji pasozytéw (np. obszary miejskie lub pél-miejskie o niskim narazeniu na organizmy docelowe,
zwierzeta Zyjace w pomieszczeniach).

—  Produktu nie nalezy stosowaé na mokrych zwierzetach.

— Do uzytku wylgcznie przez osoby doroste.

—  Nie my¢ ani nie kapa¢ zwierzecia po podaniu dawki i przez caly czas ochrony.

—  Ponownie zastosowa¢ produkt, jesli zwierze zostalo przypadkowo zmoczone po podaniu dawki (np. deszcz),
nie przekraczajac maksymalnej liczby dawek w ciagu roku.

—  Czas ochrony jest jedynie orientacyjny. Czynniki srodowiskowe (np. wysoka temperatura, predko$¢ wiatru)
moga go zmienic.

—  Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania u juz zarazonych zwierzat domowych.
—  Nie stosowac na uszkodzong skére.

—  Nie stosowac u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

—  Nie zaleca si¢ stosowania produktu z innymi produktami odstraszajacymi.

—  Skuteczno$¢ w warunkach tropikalnych nie zostata zweryfikowana.

—  Rozchyl wlosy u podstawy szyi, az skora bedzie widoczna. Umie$¢ koficéwke pipety na skérze i delikatnie
naci$nij, aby oprézni¢ pipete. Unikaj przykladania pipety do sierci i nie pocierania skory.

—  Nie wykazano ochrony przed ukaszeniami.

—  Czgstotliwos¢ stosowania produktu jest ograniczona do maksymalnie 4 dawek rocznie.

Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej 3 miesiecy ani u pséw o masie ciala ponizej 2 kg.
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5.3.  Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach

—  Jesli potrzebna jest porada lekarska, nalezy mie¢ pod r¢ka pojemnik lub etykiete produktu.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKQRE: Umy¢ skére wodg. W przypadku wystapienia objawdw nalezy
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Jesli wystapia objawy, sptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jesli sg i mozna je fatwo zdja¢. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— W PRZYPADKU POEKNIECIA: W przypadku wystapienia objawéw nalezy skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM

ZATRUC lub lekarzem.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: nie dotyczy.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

—  Nie wylewa¢ niewykorzystanego produktu na ziemig, do ciekéw wodnych, rur (zlewéw, toalet...) ani do

kanalizacji.

—  Niewykorzystany produkt, jego opakowanie i wszelkie inne odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

—  Przechowywad w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

—  Chroni¢ przed mrozem.

—  Przechowywal w temperaturze ponizej 40 °C.

—  Okres trwalosci: 1 rok.

6. INNE INFORMACJE

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

PREVENTIS
20%

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
MALYCH
PSOW

Obszar rynku: UE

PROTECA-
NIS 20 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
MALYCH
PSOW

Obszar rynku: UE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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7.2.

REPULSIS Obszar rynku: UE
20%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
MALYCH
PSOW
EFFECTIS Obszar rynku: UE
20%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
MALYCH
PSOW
PREVENCID | Obszar rynku: UE
20%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
MALYCH
PSOW
Numer zezwolenia EU-0032868-0004 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 20 % (wfw)
Z Margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

PREVENTIS
20%

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
SREDNICH
PSOW

Obszar rynku: UE
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PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 20 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
SREDNICH
PSOW

REPULSIS Obszar rynku: UE
20 %

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
SREDNICH
PSOW

EFFECTIS Obszar rynku: UE
20%

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
SREDNICH
PSOW

PREVENCID | Obszar rynku: UE

20%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
SREDNICH
PSOW
Numer zezwolenia EU-0032868-0005 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa JUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 20 % (wfw)
Z mMargosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PREVENTIS | Obszar rynku: UE
20%

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
DUZYCH
PSOW

PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 20 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
DUZYCH
PSOW

REPULSIS Obszar rynku: UE

20%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
DUZYCH
PSOW
EFFECTIS Obszar rynku: UE
20%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
DUZYCH
PSOW
PREVENCID | Obszar rynku: UE
20 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA
DUZYCH
PSOW
Numer zezwolenia EU-0032868-0006 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 20 % (wfw)
Z margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
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7.4.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PREVENTIS | Obszar rynku: UE
10%

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 10 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

REPULSIS Obszar rynku: UE
10 %

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

EFFECTIS Obszar rynku: UE
10 %

M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW

PREVENCID | Obszar rynku: UE

10%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOTOW
Numer zezwolenia EU-0032868-0007 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 10 % (w/w)
Z Margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
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Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PREVENTIS | Obszar rynku: UE
10 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOCIAT
PROTECA- | Obszar rynku: UE
NIS 10 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOCIAT
REPULSIS Obszar rynku: UE
10%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOCIAT
EFFECTIS Obszar rynku: UE
10 %
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOCIAT
PREVENCID | Obszar rynku: UE
10%
M PIPETA
ODSTRA-
SZAJACA
DLA KOCIAT
Numer zezwolenia EU-0032868-0008 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Ekstrakt Nie dotyczy Substancja 84696-25-3 283-644-7 10 % (w|w)
Z margosy, czynna
tloczony na
zimno olej
z tuskanych
nasion
Azadirachta
indica,
ekstrahowany
dwutlenkiem
wegla w stanie
nadkrytycznym
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ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1203/oj
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