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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 2576
z 2. oktobra 2024,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 schvaluje [2-metyl-

4-ox0-3-(prop-2-inyl)cyklopent-2-én-1-yl]-2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-1-enyl)

cyklopropdnkarboxylit (praletrin) ako existujiica GCinnd litka na pouZivanie v biocidnych
vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najma na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 tretf pododsek,

kedZe:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujticich Gc¢innych latok, ktoré sa
maji vyhodnotit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
zahfiia [2-metyl-4-ox0-3-(prop-2-inyl)cyklopent-2-én-1-yl]-2,2-dimetyl- 3-(2-metylprop-1-enyl)cyklopropan-
karboxylat (praletrin) (¢islo CAS: 23031-36-9) pre vyrobky typu 18.

(2)  Praletrin bol vyhodnoten)’f z hladiska pouzivania v biocidnych vyrobkoch typu 18 (insekticidy, akaricidy a vyrobky
na ochranu pr0t1 inym ¢ldnkonoZzcom) opisanych v prﬂohe V. k smernici Eur6pskeho parlamentu
a Rady 98/8/ES (%), ktoré zodpovedajii vyrobkom typu 18 opisanym v prilohe V k nariadeniu (EU) &. 528/2012.

(3)  Ako spravodajsky clensky 3tat bolo uréené Grécko, ktorého hodnotiaci prislusny orgdn predlozil 9. aprila 2012
Komisii hodnotiacu spravu spolu so svojimi zdvermi. Po predlozeni hodnotiacej spravy sa uskuto¢nili diskusie na
odbornych zasadnutiach organizovanych Eurépskou chemickou agentdrou (dalej len ,agenttira®).

(4)  Z ¢ldnku 90 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 mozno vyvodit, Ze latky, pri ktorych sa
hodnotenie vykonané c¢lenskymi $titmi ukoncilo do 1. septembra 2013, sa maji hodnotit v sulade
s hmotnopravnymi podmienkami schvalovania stanovenymi v smernici 98/8/ES.

(5)  V silade s ¢lankom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 5282012 vypraciva stanovisko
agentdry k Zziadostiam o schvilenie d¢innych ldtok Vybor pre biocidne Vyrobky V stlade s ¢lankom 7 ods. 2
delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 v spojeni s clankom 75 ods. 1 a 4 nariadenia (EU) ¢. 5282012 prijal
Vybor pre biocidne vyrobky 26. februdra 2024 stanovisko agentiry (), v ktorom zohladnil zdvery hodnotiaceho
prislusného orgénu.

(6)  Agentira vo svojom stanovisku dospela k zdveru, ze mozno predpokladat, Ze biocidne vyrobky typu 18 s obsahom
praletrinu splnajii poZiadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. b), ¢) a d) smernice 98/8/ES, pokial st splnené
urcité poziadavky tykajice sa ich pouzivania.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skdmanie vietkych
existujdcich Gcinnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 528/2012 (U.v.EUL 294, 10.10.2014, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/0j).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eueli/dir/1998/8/0j).

(*) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvilenie t¢innej latky: vyrobky typu: 18; ECHA/BPC[411/2024, prijaté
26. februdra 2024.
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(7)  Zohladnujiic stanovisko agentdry je vhodné schvdlit praletrin ako G¢innd litku na pouzivanie v biocidnych
vyrobkoch typu 18 s vyhradou splnenia urcitych podmienok vritane urcitych podmienok uvddzania na trh
o$etrenych vyrobkov, ktoré boli o$etrené praletrinom alebo ktoré ho obsahujt.

(8)  Agentiira vo svojom stanovisku takisto dospela k zéveru, Ze praletrin splfia kritérid velmi perzistentnej a toxickej
litky v salade s prilohou XIII k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). Praletrin preto
spliia podmienku stanovend v clanku 10 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a mal by sa teda na tcely
lanku 23 ods. 1 uvedeného nariadenia povazovat za latku, ktord sa méd nahradit.

(9)  V stlade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 majti prislusné orgdny ¢&lenskych §titov vykonat
porovnavacie postdenie ako sicast hodnotenia siadosti o autorizéciu alebo obnovenie autorizicie biocidneho
vyrobku obsahujiiceho tc¢inni latku, ktord sa ma nahradit.

(10) Kedze z ¢lanku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, Ze litky, pri ktorych sa hodnotenie vykonané
¢lenskymi $tdtmi ukoncilo do 1. septembra 2013, by sa mali schvilit v zmysle hmotnopravnych podmienok
schvalovania stanovenych v smernici 98/8/ES, obdobie schvélenia by v stlade s praxou zavedenou podla uvedenej
smernice malo byt 10 rokov.

(11)  Schvéleniu G¢innej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat pripravné
opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka [2-metyl-4-ox0-3-(prop-2-inyl)cyklopent-2-én-1-yl]-2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-1-enyl)cyklopropankarboxyldt
(praletrin) sa schvaluje ako U¢innd ldtka na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch typu 18 za podmienok stanovenych
v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 2. oktébra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 79393 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie 91/155/EHS, 93/67 [EHS, 93/105/ES a2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/
1907/0j).
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PRILOHA

Datum skoncenia

NP Nézov IUPAC Minimélny stupen Cistoty tcinnej Déatum ; Typ o .
Bezny nazov Identifika¢né ¢isla latky (1) schvdlenia platr}lost} produktu Osobitné podmienky
schvalenia
Praletrin Nazov IUPAC: 92,0 hmotnostnych % (hm. %) | 1. marec 29. feb- 18 V stlade s clankom 10 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
[2-metyl-4-oxo- 2026 rudr 2036 sa praletrin povaZuje za ldtku, ktord sa md nahradit.

3-(prop-2-inyl)cyklo-
pent-2-én-
1-yl]-2,2-dimetyl-
3-(2-metylprop-
1-enyl)cyklopropan-
karboxylat

Cislo EC: 245-387-9

Cislo CAS:
23031-36-9

Pozndmka: 1R-trans,
S izomér st pritomné
pri> 80 % (hm. %)

Autorizécia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako t¢innd latka
pouziva praletrin, sa udeluje v pripade splnenia tychto podmienok:

1.

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi

venovat expozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti

s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu,

no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na tirovni Unie

spojeného s t¢innou latkou.

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi

venovat:

a) defom (batolatim);

b) povrchovej vode, usadenine, pode a podzemnej vode
v pripade vyrobkov aplikovanych neprofesionalnymi
pouzivatelmi v interiéri rezidudlnym postrekom
(bariérovym postrekom) v sikromnych domacnostiach.

V pripade vyrobkov, ktoré moézu viest k rezidudm

v potravindch ¢i krmivéch, sa musi hodnotit, ¢i je potrebné

stanovit nové maximdalne hladiny rezidui (MRL), resp. zmenit

existujiice MRL v stlade s nariadeniami Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (%) alebo (ES)
¢.396/2005 (), pri¢om sa prijmu vietky vhodné opatrenia na
zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpedi, Ze neddjde

k prekroceniu tychto MRL.

Uvéddzanie osetrenych vyrobkov na trh podlieha splneniu tychto
podmienok:

1.

osoba zodpovedna za umiestnenie o$etreného vyrobku, ktory
bol osetreny praletrinom alebo ktory praletrin obsahuje, na trh
zabezpedi, aby etiketa daného o$etreného vyrobku obsahovala
informdcie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku
nariadenia (EU) ¢. 528/2012;
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Détum skoncenia T
platnosti b Osobitné podmienky

Nézov IUPAC Minimalny stupen Cistoty Gi¢innej Détum
schvilenia produktu

Bezny ndzov Identifikacné Cisla latky () schvélenia

2. prislusné organy ¢lenskych sttov alebo v pripade autorizacie
Unie Komisia v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku
obsahujtceho praletrin $pecifikuji prislusny navod na pouzitie
a opatrenia, ktoré sa maja uviest na etikete oetrenych
vyrobkov podla ¢clanku 58 ods. 3 druhého pododseku pism. e)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupeni Cistoty hodnotenej téinnej latky. Ucinnd ldtka vo vyrobku uvddzanom na trh sa mdZe vyznaCovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou tc¢innou latkou.

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinich Zzivocisneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11, ELI http://data.europa.eu/elifreg/2009/470/o0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach rastlinného a Zzivocisneho povodu
a o zmene a doplnenf smernice Rady 91/414/EHS (U.v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2005/3960j).
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