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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2576
od 2. listopada 2024.

o odobravanju 2-metil-4-okso-3-(prop-2-inil)ciklopent-2-en-1-il 2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)
ciklopropankarboksilata (praletrin) kao postoje¢e aktivne tvari za uporabu u biocidnim
proizvodima vrste 18 u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududéi da:

(1)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (}) utvrden je popis postojecih aktivnih tvari koje treba ocijeniti
radi njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Taj popis ukljucuje 2-metil-4-okso-3-(prop-
2-inil)ciklopent-2-en-1-il  2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciklopropankarboksilat  (,praletrin”)  (CAS  br.:
23031-36-9) za proizvod vrste 18.

(2)  Praletrin je ocijenjen za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 18 (insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje
drugih ¢lankonozaca), kako je utvrdena u Prilogu V. Direktivi 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*), koja
odgovara vrsti proizvoda 18 kako je utvrdena u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Grcka je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te je njezino nadlezno ocjenjivacko tijelo 9. travnja 2012.
Komisiji dostavilo izvjese o ocjenjivanju zajedno sa svojim zaklju¢cima. Nakon $to je dostavljeno izvjesée o
ocjenjivanju, odrzane su rasprave na tehnickim sastancima koje je organizirala Europska agencija za kemikalije
(»Agencija”).

(4) Iz clanka 90. stavka 2. prvog podstavka Uredbe (EU) br. 528/2012 proizlazi da tvari ¢ije su ocjenjivanje drzave
¢lanice dovrsile do 1. rujna 201 3. treba ocijeniti u skladu s materijalnim uvjetima za odobrenje iz Direktive 98/8/EZ.

(5) U skladu s ¢lankom 75. stavkom 1. drugim podstavkom tockom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012 Odbor za biocidne
proizvode priprema misljenje Agencije o zahtjevima za odobrenje aktivnih tvari. U skladu s ¢lankom 7. stavkom 2.
Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 u vezi s ¢lankom 75. stavcima 1. i 4. Uredbe (EU) br. 528/2012, Odbor za
biocidne proizvode donio je 26. veljate 2024. () misljenje Agencije, uzimajuci u obzir zakljucke nadleznog
ogjenjivackog tijela.

(6)  Agencija je u svojem miSljenju zakljucila da se moZe ocekivati da biocidni proizvodi vrste 18 koji sadrzavaju
praletrin ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 5. stavka 1. tocaka (b), (c) i (d) Direktive 98/8/EZ, pod uvjetom da se ispune
odredeni zahtjevi koji se odnose na njihovu uporabu.

() SLL167,27.6.2012,, str. 1., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528o0j.

(%) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 294, 10.10.2014., str. 1.,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2014/1062/0j).

() Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).

(*) Misljenje Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari praletrin; vrsta proizvoda: 18; ECHA/BPC[411/2024,
doneseno 26. veljace 2024.
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Uzimajuéi u obzir misljenje Agencije, primjereno je odobriti praletrin kao aktivnu tvar za uporabu u biocidnim
proizvodima vrste 18 ako se ispune odredeni uvjeti, ukljucujuéi odredene uvjete za stavljanje na trziste tretiranih
proizvoda koji su tretirani praletrinom ili ga sadrzavaju.

Agencija je u svojem misljenju takoder zakljucila da praletrin ispunjava kriterije da bude definiran kao vrlo postojana
i otrovna tvar u skladu s Prilogom XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (°). Prema tome
praletrin ispunjava uvjet iz ¢lanka 10. stavka 1. tocke (d) Uredbe (EU) br. 528/2012 te bi se stoga za potrebe
Clanka 23. stavka 1. te uredbe trebao smatrati potencijalnom tvari za zamjenu.

U skladu s ¢lankom 23. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 nadlezna tijela drzava ¢lanica trebaju provesti
komparativno ocjenjivanje kao dio ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje ili obnovu odobrenja biocidnog proizvoda
koji sadrzava aktivnu tvar koja je potencijalna tvar za zamjenu.

Bududi da se na temelju ¢lanka 90. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 moze zakljuciti da bi tvari ¢ije su ocjenjivanje
drzave ¢lanice dovrsile do 1. rujna 2013. trebalo odobriti u skladu s materijalnim uvjetima za odobrenje iz
Direktive 98/8/EZ, odobrenje bi trebalo izdati na razdoblje od 10 godina, u skladu s praksom utemeljenom tom
direktivom.

Prije odobrenja aktivne tvari zainteresiranim bi stranama trebalo omoguditi primjereno razdoblje za poduzimanje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjavanje novih zahtjeva.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

2-metil-4-okso-3-(prop-2-inil)ciklopent-2-en-1-il ~ 2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciklopropankarboksilat  (,praletrin”)
odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 18, podlozno uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 2. listopada 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju

kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21[EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1., ELI: http://data.europa.cufeli/reg/2006/1907oj).
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PRILOG

Kemijski naziv prema

Vrsta

Uobiézjljeni IUPAC-u Najmanji stug)an)i fli)stoée aktivne é)agum‘ Daéur;: ist§ka proiz- Posebni uvjeti
naziv Identifikacijski brojevi van odobrenja odobrema voda
Praletrin Kemijski naziv prema | 92,0 % mase po masi (m/m). 1. ozujka- 29. vel- 18 Praletrin se smatra potencijalnom tvari za zamjenu u skladu s
[UPAC-u: 2-metil- 2026. jace 2036. ¢lankom 10. stavkom 1. to¢kom (d) Uredbe (EU) br. 528/2012.

4-0kso-3-(prop-2-inil)
ciklopent-2-en-1-il
2,2-dimetil-
3-(2-metilprop-1-enil)
ciklopropankarboksi-
lat

EZ br.: 245-387-9
CASbroj: 23031-36-9

Napomena: 1R-trans,
S-izomer prisutni su >
80 % (m/m)

Odobrenje biocidnih proizvoda koji sadrzavaju praletrin kao

aktivnu tvar podlijeZe sljede¢im uvjetima:

1. pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje
izloZenosti, rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svim
uporabama na koje se odnosi zahtjev za odobrenje, a koje nisu
uzete u obzir pri procjeni rizika za aktivnu tvar na razini Unije;

2. pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje:

(@) djeci (maloj djeci);

(b) povrsinskim vodama, sedimentu, tlu i podzemnim
vodama za proizvode koje neprofesionalni korisnici
nanose prskanjem u zatvorenom prostoru (tretiranje
barijere) u privatnim kucanstvima;

3. za proizvode koji mogu dovesti do pojave ostataka u hrani ili
hrani za Zivotinje ocjenjuje se je li potrebno odrediti nove ili
izmijeniti postoje¢e maksimalne razine ostataka (,MRO”) u
skladu s Uredbama (EZ) br. 470/2009 () ili (EZ)
br. 396/2005 () Europskog parlamenta i Vijeca te se
poduzimaju odgovarajuce mjere za smanjenje rizika kako bi se
osiguralo da se ne prekorace primjenjivi MRO-i.

Stavljanje na trziste tretiranih proizvoda podlijeZe sljede¢im uvje-

tima:

1. osoba odgovorna za stavljanje na trziste tretiranog proizvoda
koji je tretiran praletrinom ili ga sadrzava duzna je osigurati da
su na deklaraciji tog tretiranog proizvoda navedene informacije
iz ¢lanka 58. stavka 3. drugog podstavka Uredbe (EU)
br. 528/2012;

YoTore ‘171

dH
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Uobicajeni
naziv

Kemijski naziv prema
[UPAC-u
Identifikacijski brojevi

Najmanji stupanj Cistoce aktivne
tvari (')

Datum
odobrenja

Datum isteka
odobrenja

Vrsta
proiz-
voda

Posebni uvjeti

nadlezna tijela drzava ¢lanica ili, u slucaju odobrenja Unije,
Komisija, u sazetku svojstava biocidnog proizvoda koji
sadrZava praletrin navode relevantne upute za uporabu i mjere
opreza koje treba navesti na deklaraciji tretiranih proizvoda u
skladu s ¢lankom 58. stavkom 3. drugim podstavkom tockom
(¢) Uredbe (EU) br. 528/2012.

()  Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj Cistoée ocijenjene aktivne tvari. Aktivna tvar u proizvodu stavljenom na trziste moze biti jednake ili razli¢ite Cistoée ako je dokazano da je tehnicki

ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

() Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009.0 propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca

(SLL 152, 16.6.2009., str. 11., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj).

()  Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. veljace 2005. o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni
Direktive Vije¢a 91/414/EEZ (SLL 70, 16.3.2005., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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