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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2576 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. oktéber 2.)

a 2-metil-4-oxo-3-(prop-2-inil)ciklopent-2-én-1-il-2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)
ciklopropankarboxilit (,pralletrin”) 18. terméktipusba tartozé biocid termékek létezé

hatéanyagaként t6rténé felhaszndldsinak az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti jovahagydsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) megéllapitja azon létez8 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhaszndldsuk jovahagydsdnak lehetSsége szempontjdbdl értékelni kell. Az
emlitett jegyzékben a 18. terméktipus vonatkozdsidban a 2-metil-4-oxo-3-(prop-2-inil)ciklopent-2-én-
1-il-2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciklopropankarboxildt (,pralletrin”) is szerepel (CAS-szdm: 23031-36-9).

(2)  Sor keriilt a pralletrinnek a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () V. mellékletében meghatdrozott
18. terméktipusba (rovarold, atkaold és mds izeltlabuak elleni szerek) tartozoé biocid termékekben valé felhaszndlas
tekintetében torténd értékelésére, amely terméktipus megfelel az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
meghatdrozott 18. terméktipusnak.

(3) Az ugyben Gorogorszagot jelolték referens tagdllamnak, amely orszdg értékeld illetékes hat6sdga 2012. dprilis 9-én
benytijtotta az értékeld jelentését és kovetkeztetéseit a Bizottsignak. Az értékeld jelentés benyujtasit kovetGen
megbeszélésekre keriilt sor az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) altal szervezett szakmai
egyeztetéseken.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 90. cikke (2) bekezdésének elsG albekezdése alapjan azokat a hatbéanyagokat, amelyek
tagdllamok altal végzett értékelése 2013. szeptember 1-jéig lezdrult, a 98/8/EK irdnyelvben meghatarozott érdemi
jovahagyasi feltételek szerint kell értékelni.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) pontja szerint a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg dolgozza ki az Ugynokség hatéanyagok jovahagydsdra irdnyulé kérelmekkel kapcsolatos
véleményét. Az  1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 7. «cikke (2) bekezdésének
az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) és (4) bekezdésével oOsszefiiggésben értelmezett rendelkezéseivel
osszhangban a biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg 2024. februdr 26-4n elfogadta az Ugynokség véleményét (),
figyelembe véve az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(6) Az Ugynokség véleménye szerint a 18. terméktipusba tartozd, pralletrint tartalmazé biocid termékek — a
felhaszndldsukra vonatkoz6 bizonyos kovetelmények betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek a 98/8/EK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdése b), ¢) és d) pontjdban meghatérozott kovetelményeknek.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/oj.

(%) A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi 1étez8
hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0., ELL: http://data.europa.cu/elijreg_del/2014/1062/o0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg véleménye a pralletrin hatéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemrdl; terméktipus: 18;
ECHA/BPC[411/2024, elfogadas idGpontja: 2024. februdr 26.
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(7)  Figyelembe véve az Ugynokség véleményét, helyénvald jovédhagyni a pralletrinnek a 18. terméktipusba tartozé
biocid termékek hatdanyagaként az emlitett feltételek — tobbek kozott egyes, a pralletrinnel kezelt vagy azt
tartalmaz6 kezelt drucikkek forgalomba hozatalara vonatkozo feltételek — betartasa mellett torténd felhaszndlasat.

(8) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség véleményében foglalt megallapitds szerint a pralletrin esetében teljesiilnek
az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) XIII. mellékletében meghatdrozott, nagyon perzisztens
és mérgezd anyagként valé besorolds kritériumai. A fentiek értelmében a pralletrin teljesiti az 528/2012/EU
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban meghatdrozott feltételt, ezért az emlitett rendelet 23. cikke (1)
bekezdésének alkalmazdsa céljabol helyettesitendd anyagnak tekintendd.

(9) Az 528/2012/EU rendelet 23. cikkének (1) bekezdésének értelmében a tagdllamok illetékes hat6sdgai 6sszehasonlit6
értékelést végeznek a helyettesithet§ hatbéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése vagy engedélyének
megujitdsa irdnti kérelmek értékelésének keretében.

(10) Mivel az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdésébdl kovetkezden azokat a hatbanyagokat, amelyek
tagdllamok dltal végzett értékelése 2013. szeptember 1-jéig lezdrult, a 98/8/EK irdnyelvben meghatdrozott érdemi
j6vahagyasi feltételek szerint kell jovdhagyni, az irdnyelv ltal meghatdrozott gyakorlat alapjan a jovdhagyds 10 évre
adhat6 meg.

(11) Egy adott hatdanyag jévahagydsit megel6zGen észszerti idGtartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az 4j kovetelmények teljesitéséhez sziikséges el6készits intézkedéseket.

(12) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovahagyja, hogy a 2-metil-4-oxo-3-(prop-2-inil)ciklopent-2-én-1-il-2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)
ciklopropankarboxilat (,pralletrint”) a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellékletben szerepld feltételek
betartdsa mellett — hatanyagként felhasznaljak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. oktéber 2-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korldtozdsardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasdrdl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. o., ELIL http://
data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 |oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2576/oj
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MELLEKLET

[UPAC-név

A hatéanyag minimadlis tisztasdgi

Jovéhagyds

Termékti-

Kozhasznélati . s . [
név Azonosité szamok foka (') ddtuma Jévéhagydslejrta pus Egyedi rendelkezések
pralletrin [UPAC-név: 2-metil- 92,0 tomegszazalék (% m/m) | 2026. mar- 2036. feb- +(18) A pralletrin az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése d)
4-0x0-3-(prop-2-inil) cius 1. rudr 29. pontjanak megfelelGen helyettesitendd anyagnak tekintendd.

ciklopent-2-én-
1-il-2,2-dimetil-
3-(2-metilprop-1-enil)
ciklopropankarboxilat

EK-szam: 245-387-9

CAS-szam:
23031-36-9

Megjegyzés: 1R-transz és S
izomer 80 tOmeg-
szazalékndl (% m|
m) nagyobb

ardnyban van jelen

A pralletrint hatéanyagként tartalmazd biocid termékek esetében az

engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan
felhasznéldsokhoz kapcsolddé expozicidkra, kockdzatokra és
hatdsossdgra, amelyekre a hatdanyag unids szinten folytatott
kockazatértékelése nem terjedt ki;

(2) a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani a
kovetkezdkre:

a) gyermekek (kisgyermekek);

b) felszini viz, iiledék, talaj és felszin alatti viz olyan termékek
esetében, amelyeket a magdnhaztartdsokban beltéri
felhasznéldssal, tart6s hatdst permetszorassal
(hatdrolofeliiletek kezelése), nem foglalkozdsszerd
felhaszndlok alkalmaznak;

(3) olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagbol szermaradékok képzSdhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmdnyokban, értékelni kell, hogy — 6sszhangban
a 470/2009/EK rendelettel (*) vagy a 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (°) — sziikség van-e G
szermaradék-hatdrértékek (MRL-ek) meghatarozdsara vagy a
meglévé MRL-ek mddositdsdra, és minden megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedést meg kell hozni a széban forgé
hatarértékek betartdsdnak biztositdsdra.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltételei a kovetkezdk:
(1) a pralletrinnel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk
forgalomba hozataldért felelGs személy biztositja, hogy a
kezelt drucikk cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU
rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mésodik albekezdésében
felsorolt informacidkat;
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Ko6zhasznélatd
név

[UPAC-név
Azonosité szdimok

A hatbanyag minimdlis tisztasdgi
foka ()

Jovéhagyas
ddtuma

Jovahagyds lejarta

Termékti-
pus

Egyedi rendelkezések

(2) Az illetékes tagdllami hatdsdgoknak, illetve unids engedély
esetében a Bizottsdgnak a pralletrint tartalmazé biocid
termékek jellemz8inek osszefoglaléjaban meg kell hatdrozniuk
a kezelt drucikkek cimkéjén az 528/2012/EU rendelet 58. cikke
(3) bekezdése masodik albekezdése e) pontjanak megfelelGen
feltiintetendd relevans haszndlati utasitast és 6vintézkedéseket.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatdanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év hatéanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasagu is lehet, ha az
értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) az dllati eredet(i élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozdsara iranyul6
kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

modositdsardl (HL L 152., 2009.6.16., 11. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetd élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhaté6 megengedett novényvédGszer-
maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsar6l (HL L 70., 2005.3.16., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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