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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2576
av den 2 oktober 2024

om godkinnande av 2-metyl-4-oxo-3-(prop-2-ynyl)cyklopent-2-en-1-yl 2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-

1-enyl)cyklopropankarboxylat (pralletrin) som existerande verksamt dmne for anvindning i

biocidprodukter i produkttyp 18 i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  I'kommissionens delegerade forordning (EU) nr 10622014 (?) faststills en forteckning 6ver existerande verksamma
dmnen som ska utvirderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter. I forteckningen ingar
2-metyl-4-oxo-3-(prop-2-ynyl)cyklopent-2-en-1-yl 2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-1-enyl)cyklopropankarboxylat
(pralletrin) (CAS-nr: 23031-36-9) i produkttyp 18.

(2)  Pralletrin har utvirderats for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 (insekticider, akaricider och
bekdmpningsmedel mot andra leddjur) som beskrivs i bilaga V till Europaparlamentets och radets
direktiv 98/8/EG (}) och som motsvarar produkttyp 18 sisom den definieras i bilaga V till forordning (EU)
nr 528/2012.

(3)  Grekland utsdgs till rapporterande medlemsstat och dess utvirderande behoriga myndighet overlimnade
bedémningsrapporten tillsammans med sina slutsatser till kommissionen den 9 april 2012. Efter det att
beddmningsrapporten hade 6verlimnats fordes diskussioner vid tekniska moten som organiserades av Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten).

(4)  Det foljer av artikel 90.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 att dmnen for vilka medlemsstaternas
utvirdering har avslutats senast den 1 september 2013 ska utvirderas i enlighet med de materiella villkoren f6r
godkdnnande i direktiv 98/8/EG.

(5)  Tenlighet med artikel 75.1 andra stycket a i forordning (EU) nr 528/2012 utarbetar kommittén for biocidprodukter
kemikaliemyndighetens yttrande om ansokningar om godkidnnande av verksamma dmnen. Kommittén for
biocidprodukter antog kemikaliemyndighetens yttrande () den 26 februari 2024 i enlighet med artikel 7.2 i
delegerad forordning (EU) nr 1062/2014 jamford med artikel 75.1 och 75.4 i forordning (EU) nr 528/2012, med
beaktande av den utvirderande behériga myndighetens slutsatser.

(6)  Idet yttrandet konstaterar kemikaliemyndigheten att biocidprodukter i produkttyp 18 som innehéller pralletrin kan
forvintas uppfylla kraven i artikel 5.1 b, ¢ och d i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa anvandningsvillkor uppfylls.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/0j).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT
L 123, 24.4.1998, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) "Opinion on the application for approval of the active substance: Prallethrin, Product-type: 18”, ECHA/BPC[411/2024, antaget den
26 februari 2024.
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Med beaktande av kemikaliemyndighetens yttrande bor pralletrin godkdnnas som verksamt dmne f6r anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 18, forutsatt att vissa villkor uppfylls, ddribland vissa villkor for utslippande pa
marknaden av behandlade varor som behandlats med eller innehéller pralletrin.

Kemikaliemyndigheten konstaterar ocksd i sitt yttrande att pralletrin dr mycket langlivat och toxiskt i enlighet med
de kriterier som faststills i bilaga XIII till Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 19072006 ().
Pralletrin uppfyller dirmed villkoret i artikel 10.1 d i forordning (EU) nr 528/2012 och bor dirfér, med avseende pa
artikel 23.1 i den forordningen, anses vara ett kandidatdimne for substitution.

I enlighet med artikel 23.1 i forordning (EU) nr 528/2012 ska medlemsstaternas behoriga myndigheter gora en
jamforande bedomning som del av utvirderingen av ansokan om produktgodkinnande eller om fornyat
produktgodkinnandet av en biocidprodukt som innehéller ett verksamt dmne som ir ett kandidatimne for
substitution.

Det foljer av artikel 90.2 i férordning (EU) nr 528/2012 att dmnen vars utvirdering avslutades av medlemsstaterna
senast den 1 september 2013 bor godkannas enligt de materiella villkoren for godkidnnande i direktiv 98/8/EG och
godkidnnandeperioden bor vara tio dr i Gverensstimmelse med praxis enligt det direktivet.

Innan ett verksamt dmne godkdnns bor berorda parter medges en rimlig tidsperiod for att vidta de forberedande
atgirder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

2-Metyl-4-ox0-3-(prop-2-ynyl)cyklopent-2-en-1-yl 2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-1-enyl)cyklopropankarboxylat (pralletrin)
godkdnns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18, forutsatt att de villkor som anges i
bilagan dr uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 2 oktober 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj).
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BILAGA
Trivi IUPAC-namn Det verksamma dmnets minsta Daturr} for Godkinnandepe- | Produkt- a1 .
rivialnamn o godkan- : N Sarskilda villkor
Identifikationsnummer renhetsgrad () nande rioden l6per ut typ
Pralletrin IUPAC-namn: 92,0 % (vikt/vikt) 1 mars 29 februari 18 Pralletrin anses vara ett kandidatdimne for substitution i enlighet
2-metyl-4-oxo- 2026 2036 med artikel 10.1 d i férordning (EU) nr 528/2012.

3-(prop-2-ynyl)cyklo-
pent-2-en-1-yl
2,2-dimetyl-
3-(2-metylprop-
1-enyl)cyklopropan-
karboxylat

EG-nr: 245-387-9
CAS-nr: 23031-36-9

Anm.: 1R trans, S-iso-
mer > 80 % (vikt/vikt)

For godkinnande av biocidprodukter som innehéller pralletrin som

ett verksamt dmne ska f6ljande villkor vara uppfyllda:

1. Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anviandningsomrdden som ingdr i en ans6kan om
godkinnande, men som inte ingick i riskbeddmningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

2. Produktbedémningen ska sirskilt ta hinsyn till
a) barn (smébarn),

b) ytvatten, sediment, mark och grundvatten for produkter
som anvinds av icke yrkesmassiga anvindare i privata
hushall genom sprutning inomhus (barridrbehandling).

3. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder
ska behovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga
gransvirden (MRL-vdrden) i enlighet med Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 470/2009 () eller (EG)
nr 396/2005 () bedomas, och varje lamplig riskbegransande
atgird ska vidtas for att sikerstilla att sddana griansvirden inte
overskrids.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska foljande

villkor uppfyllas:

1. Den person som ansvarar for att en behandlad vara som
behandlats med eller innehéller pralletrin slapps ut pa
marknaden ska sikerstilla att den behandlade varans etikett
innehdller den information som fortecknas i artikel 58.3 andra
stycket i forordning (EU) nr 528/2012.
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Trivialnamn

ITUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets minsta
renhetsgrad ()

Datum for
godkin-

nande

Godkinnandepe-
rioden l6per ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, i fall av
unionsgodkinnande, kommissionen, bor i sammanfattningen
av biocidproduktens egenskaper for en biocidprodukt som
innehdller pralletrin ange de relevanta instruktioner for
anvindning och den varningstext som ska anges pa de
behandlade varornas etikett i enlighet med artikel 58.3 andra
stycket e i férordning (EU) nr 528/2012.

(")  Renhetsgraden i denna kolumn ar den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvarderats. Det verksamma dmnet i den produkt som sldpps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller
annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

()  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och 4ndring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,
16.6.2009, s. 11, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/0j).

()  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om dndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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