SN Furoopa Liidu ET
L Teataja L-seeria
2024/2576 3.10.2024

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2576,
2. oktoober 2024,

millega kiidetakse heaks olemasoleva toimeaine 2-metiiiil-4-0kso-3-(prop-2-iiniiiil)tsiiklopent-2-een-

1-iiiil-2,2-dimetiiiil- 3-(2-metiiiilprop-1-eniiiil)tsiikklopropaankarboksiilaadi (pralletriin) kasutamine

tooteliiki 18 kuuluvates biotsiidides vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EL)
nr 528/2012

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta mddrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni delegeeritud mddrusega (EL) nr 1062/2014 (?) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende vdimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Sellesse loetellu on kantud
2-metiiiil-4-okso- 3-(prop-2-iniiiil)tsitklopent-2-een-1-iiiil-2,2-dimetiiiil- 3-(2-metiiiilprop-1-entiiil)tsitklopropaan-
karboksiilaat (pralletriin) (CASi nr: 23031-36-9) seoses tooteliigiga 18.

Pralletriini on hinnatud kasutamiseks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () V lisas kirjeldatud
tooteliiki 18 (insektitsiidid, akaritsiidid ja tooted muude liilijalgsete tdrjeks) kuuluvates toodetes; kdnealune tooteliik
vastab méiruse (EL) nr 528/2012 V lisas kirjeldatud tooteliigile 18.

Referentliikmesriigiks médrati Kreeka ning tema hindav padev asutus esitas komisjonile hindamisaruande ja oma
jareldused 9. aprillil 2012. Parast hindamisaruande esitamist toimusid arutelud tehnilistel koosolekutel, mida
korraldas Euroopa Kemikaaliamet (edaspidi ,.kemikaaliamet®).

Médruse (EL) nr 5282012 artikli 90 1dike 2 esimesest 1digust tuleneb, et aineid, mille hindamise likmesriigid
lopetasid 1. septembriks 2013, tuleks hinnata vastavalt direktiivis 98/8/EU esitatud sisulistele heakskiitmise
tingimustele.

Vastavalt madruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 18ike 1 teise 16igu punktile a koostab toimeaine heakskiitmise taotlust
kisitleva kemikaaliameti arvamuse biotsiidikomitee. Kooskdlas delegeeritud mairuse (EL) nr 1062/2014 artikli 7
1dikega 2 koostoimes médruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 16igetega 1 ja 4 véttis biotsiidikomitee 26. veebruaril
2024 vastu kemikaaliameti arvamuse, (*) vdttes seejuures arvesse hindava padeva asutuse jareldusi.

K&nealuses arvamuses joudis kemikaaliamet jéreldusele, et pralletriini sisaldavad tooteliiki 18 kuuluvad biotsiidid
vastavad eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artikli 5 16ike 1 punktide b, ¢ ja d nduetele, kui on tdidetud teatavad nende
kasutust reguleerivad tingimused.

ELTL 167, 27.6.2012, Ik 1, ELL: http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.

Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud maarus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) nr 528/2012
osutatud tdoprogrammi kohta, milles kisitletakse kdigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist libivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, 1k 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kasitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123,
24.4.1998, Ik 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Biotsiidikomitee arvamus toimeaine pralletriini heakskiitmise taotluse kohta; tooteliik: 18; ECHA/BPC[411/2024, vastu vdetud
26. veebruaril 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2576/oj
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(11)

(12)

Kemikaaliameti arvamust arvesse vottes on asjakohane kiita heaks toimeaine pralletriini kasutamine tooteliiki 18
kuuluvates biotsiidides, kui on tdidetud teatavad tingimused, sealhulgas teatavad tingimused selliste toodeldud
toodete turulelaskmiseks, mida on t66deldud pralletriiniga vdi sisaldavad seda.

Kemikaaliamet joudis oma arvamuses ka jareldusele, et pralletriin vastab viga piisiva ja toksilise aine kriteeriumidele
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006 () XIII lisale. Seega vastab pralletriin mairuse
(EL) nr 528/2012 artikli 10 1dike 1 punktis d sdtestatud tingimusele ja seepirast tuleks seda kdnealuse mairuse
artikli 23 16ike 1 kohaldamisel kisitada asendamisele kuuluva toimeainena.

Méiruse (EL) nr 528/2012 artikli 23 I6ike 1 kohaselt peavad lilkmesriikide padevad asutused tegema asendamisele
kuuluvat toimeainet sisaldava biotsiidi puhul loataotluse vdi loa uuendamise taotluse hindamise raames vordleva
hindamise.

Kuna médruse (EL) nr 528/2012 artikli 90 15ike 2 kohaselt tuleb ained, mille hindamise liikmesriigid 16petasid
1. septembriks 2013, kiita heaks kooskdlas direktiivis 98/8/EU sitestatud sisuliste heakskiitmise tingimustega, siis
peaks heakskiidu kehtivusaeg kooskolas nimetatud direktiivi kohase tavaga olema 10 aastat.

Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha maistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vastavalt vajadusele
valmistuda uute nduete taitmiseks.

Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse ~ heaks  2-metiiiil-4-okso-3-(prop-2-tiniiiil)tsiklopent-2-een-1-iiiil-2,2-dimetiiiil-3-(2-metiiiilprop-1-eniiiil)
tsitklopropaankarboksiilaadi (pralletriin) kasutamine toimeainena tootelitki 18 kuuluvates biotsiidides vastavalt lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 2. oktoober 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaalide Agentuur ning muudetakse
direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EMU) nr 793/93, komisjoni mdédrus (EU) nr 1488/94 ning samuti
ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396,
30.12.2006, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2006/1907 [oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2576/oj
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LISA
. TUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiit- Heakskiidu . N
Tavanimetus . mise aegumise Tooteliik Eritingimused
tunnuskoodid puhtusaste (!) I N
uupiev kuupdev
pralletriin IUPACi nimetus: 92,0 massiprotsenti 1. mirts 29. vee- 18 Pralletriini kasitatakse kooskolas méidruse (EL) nr 528/2012 arti-
2-metiiiil-4-okso- 2026 bruar 2036 kli 10 16ike 1 punktiga d asendamisele kuuluva toimeainena.

3-(prop-2-uniiiil)tsii-
klopent-2-een-
1-1il-2,2-dimetiiiil-
3-(2-metiiiilprop-
1-eniiiil)tsitklopro-
paankarboksiilaat

EU nr: 245-387-9
CASinr: 23031-36-9

Mirkus: 1R-trans, S-isomeeri
sisaldus > 80 massi-
protsent

Toimeainena pralletriini sisaldavate biotsiidide jaoks antakse luba
jargmistel tingimustel:

1)

toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu loataotlusega

hoélmatud kasutusviisidega seotud kokkupuutele, riskidele ja

tohususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide
hindamisel kisitletud;

toote hindamisel pooratakse erilist tdhelepanu jirgmisele:

a) lapsed (maimikud);

b) pinnavesi, setted, pinnas ja pdhjavesi toodete puhul, mida
tavatarbijad kasutavad kodumajapidamistes siseruumides
pindade tootlemiseks (putukatdkke tekitamine);

toodete puhul, mille jadgid voivad esineda toidus vdi soodas,

hinnatakse vajadust kehtestada uued jidkide piirnormid voi

muuta kehtivaid piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairusele (EU) nr 470/2009 () vai (EU)

nr 396/2005 (°) ning vdetakse asjakohased

riskivihendamismeetmed, millega tagatakse, et selliseid jaakide

piirnorme ei iiletata.

To6deldud toodete turule laskmisel kohaldatakse jargmisi tingi-
musi.

1)

Isik, kes vastutab pralletriiniga t66deldud voi pralletriini
sisaldava toote turulelaskmise eest, tagab, et selle toodeldud
toote mirgistusel oleks esitatud teave, mis on loetletud
médruse (EL) nr 5282012 artikli 58 1dike 3 teises 16igus;
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Tavanimetus

IUPACi nimetus
tunnuskoodid

Toimeaine minimaalne
puhtusaste (!)

Heakskiit-
mise
kuupiev

Heakskiidu
aegumise
kuupdev

Tooteliik

Eritingimused

2)

Liikmesriikide padevad asutused vi liidu loa puhul komisjon
peab pralletriini sisaldava biotsiidi omaduste kokkuvottes
tdpsustama asjakohased kasutusjuhised ja ettevaatusabindud,
mis tuleb lisada t66deldud toodete margistusele vastavalt
maédruse (EL) nr 528/2012 artikli 58 1dike 3 teise 16igu punktile
e.

(") Selles veerus esitatud puhtusaste on minimaalne puhtusaste, mille juures toimeainet hinnati. Turule lastud tootes vdib olla sama vi erineva puhtusastmega toimeaine, kui on tdendatud, et see on tehniliselt

samavdairne hinnatud toimeainega.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méirus (EU) nr 470/2009, milles satestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu médarus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairust

(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2009/470/0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta médrus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja s6das vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2005/396/0j).
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