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20242576 3.10.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20242576
ze dne 2. fijna 2024,

kterym se  schvaluje  [2-methyl-4-ox0-3-(prop-2-yn-1-yl)cyklopent-2-en-1-yl]-2,2-dimethyl-

3-(2-methylprop-1-en-1-yl)cyklopropan-1-karboxyldt (prallethrin) jako stivajici cinnd litka pro

pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 18 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 1062/2014 (%) stanovi seznam stdvajicich Gi¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvileny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Uvedeny seznam
zahrnuje [2-methyl-4-0x0-3-(prop-2-yn-1-yl)cyklopent-2-en-1-yl]-2,2-dimethyl- 3-(2-methylprop-1-en-1-yl)
cyklopropan-1-karboxylét (,prallethrin®) (€. CAS: 23031-36-9) pro typ p¥ipravku 18.

(2)  Prallethrin byl vyhodnocen pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 18 (insekticidy, akaricidy a p¥ipravky k regulaci
jinych ¢lenovctl), jak jsou popsdny v priloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8ES (), coz odpovidd
piipravkiim typu 18, jak jsou popsany v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Clenskym stitem zpravodajem bylo urceno Recko a jeho hodnotici pfislusny orgén predlozil Komisi dne 9. dubna
2012 hodnotici zpravu a své zdvéry. Po predlozeni hodnotici zpravy probéhly diskuse na technickych schiizkdch
organizovanych Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

(4)  Z¢l 90 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, ze latky, u nichZ bylo hodnoceni ¢lenskych
statti dokonceno do 1. zaif 2013, by mély byt hodnoceny v souladu s vécnymi podminkami pro schvaleni
stanovenymi ve smérnici 98/8/ES.

(50  Vsouladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro
biocidni ptipravky k zddostem o schvileni dc¢innych litek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 10622014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijal Vybor pro
biocidni pfipravky dne 26. Gnora 2024 stanovisko agentury (*) s ohledem na zdvéry hodnotictho p#islusného
orgdnu.

(6) Ve svém stanovisku agentura dospéla k zavéru, Ze je mozné predpokladat, Ze biocidni ptipravky typu 18 obsahujici
prallethrin spliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), ¢) a d) smérnice 98/8/ES, jsou-li dodrZeny urcité
pozadavky pro jejich pouziti.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

(%) Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich dcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) Stanovisko Vyboru pro biocidni{ p¥ipravky k Zadosti o schvéleni u¢inné latky prallethrin; typ pfipravku: 18; ECHA/BPC[411/2024,
pfijaté dne 26. tinora 2024.
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S ohledem na stanovisko agentury je vhodné schvdlit prallethrin jako G¢innou latku pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 18 s vyhradou dodrzeni urcitych podminek, véetné podminek tykajicich se uvddéni oSetfenych
predméta, které byly oetteny prallethrinem nebo které ho obsahuji, na trh.

Ve svém stanovisku agentura rovnéz dospéla k zavéru, Ze prallethrin spliuje kritéria velmi perzistentni a toxické
latky podle pFilohy XIII naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). Prallethrin proto spliuje
podminku stanovenou v ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) €. 528/2012, a mél by tedy byt pro ticely ¢l. 23 odst. 1
uvedeného natizeni poklddan za latku, kterd se md nahradit.

V souladu s ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 maji piislusné orgdny clenskych stath provést v ramci
hodnoceni zZddosti o povoleni nebo o obnoveni povoleni biocidniho piipravku obsahujictho G¢innou latku, kterd se
md nahradit, srovnavaci posouzent.

Jelikoz 1ze z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyvodit, Ze by latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych statt
dokonceno do 1. zaf{ 2013, mély byt schvéleny v souladu s vécnymi podminkami pro schvdleni stanovenymi ve
smérnici 98/8/ES, méla by doba schvileni v souladu s praxi zavedenou podle uvedené smérnice ¢init deset let.

Pred schvélenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zicastnénym strandm umozni pfijmout
piipravna opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavka.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

[2-Methyl-4-0x0-3-(prop-2-yn-1-yl)cyklopent-2-en-1-yl]-2,2-dimethyl-3-(2-methylprop-1-en-1-yl)cyklopropan-
1-karboxyldt (,prallethrin) se schvaluje jako G¢innd litka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 18 s vyhradou
podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. f{jna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/19070j).
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PRILOHA

Datum skonceni

. Nézev podle IUPAC Minimalni stupen Cistoty G¢inné Datum : Typ o .
Obecny nézev Identifikacni ¢isla latky () schvdleni platr{osn/ piipravku Zvlastni podminky
schvaleni
prallethrin Nazev podle IUPAC: 92,0 % hmotnostnich (hmot.) | 1.bfezna | 29.tnora 2036 18 Prallethrin je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU)
[2-methyl-4-oxo0- 2026 ¢. 528/2012 pokladan za latku, kterd se md nahradit.

3-(prop-2-yn-1-yl)
cyklopent-2-en-
1-yl]-2,2-dimethyl-
3-(2-methylprop-
1-en-1-yl)cyklopro-
pan-1-karboxylat

C.ES: 245-387-9
C. CAS: 23031-36-9

Pozn.: 1R-trans, S-izo-
mer tvoi{ > 80 % (hmot.)

Povoleni biocidnich pfipravk obsahujicich prallethrin jako tGéin-
nou latku podléhd témto podminkdm:

1)

pii hodnocen{ piipravku se musi vénovat zvldstni pozornost

zejména expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti

s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni,

ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky na

trovni Unie;

pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvldstni pozornost:

a) détem (batolatiim);

b) povrchovym voddm, sedimentu, piidé a podzemnim
voddm v ptipadé piipravki aplikovanych ve vnitfnich
prostorach neprofesiondlnimi uZivateli formou
rezidudlniho postiiku (bariérové osetfeni) v soukromych
domécnostech;

v pipadé piipravkl, které mohou vést ke vzniku reziduf

v potravindch ¢i krmivech, se musi posoudit potieba stanovit

nové maximalni limity rezidui (MLR) nebo pozménit stavajici

MLR v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 () nebo

naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (%)

a musi se pfijmout veskerd vhodnd opatieni ke zmirnéni rizik,

aby se zajistilo, Ze tyto MLR nebudou piekroceny.

Uvedeni odetfenych pfedmétt na trh podléha témto podminkdm:

1)

osoba odpovédnd za uvedeni osetfeného predmétu oetfeného
prallethrinem nebo obsahujictho prallethrin na trh zajisti, aby
oznaceni tohoto o$etfeného predmétu uvadélo informace
uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizen{ (EU)

¢. 528/2012;
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimdlni stupen Cistoty G¢inné

latky ()

Datum
schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

2)

piislusné organy clenskych statii nebo v piipadé povoleni Unie
Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku
obsahujiciho prallethrin pfislusné pokyny tykajici se pouziti

a preventivni opatfeni, které maji byt uvedeny na oznaceni
o$etfenych pfedmétt podle ¢l. 58 odst. 3 druhého pododstavce
pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupef Cistoty hodnocené ticinné ldtky. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh mize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je
technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou latkou.

() Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky dc¢innych latek v potravindch
zZivocisného piivodu, kterym se zrusuje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.cueli/reg/2009/470/oj).

()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech reziduf pesticidii v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného piivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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