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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/2576 DA COMISSAO
de 2 de outubro de 2024

que aprova o 2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciclopropanocarboxilato de 2-metil-4-oxo-3-(prop-

-2-inil)ciclopent-2-en-1-ilo (praletrina) como substincia ativa existente para utilizacio em produtos

biocidas do tipo 18, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢io no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.°, n.° 1, terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo (%) estabelece uma lista de substancias ativas existentes a
avaliar tendo em vista a sua eventual aprovagdo para utilizagdo em produtos biocidas. Essa lista inclui o 2,2-dimetil-
-3-(2-metilprop-1-enil)ciclopropanocarboxilato de 2-metil-4-oxo-3-(prop-2-inil)ciclopent-2-en-1-ilo («praletrina»)
(n.° CAS: 23031-36-9) para o tipo de produtos 18.

A praletrina foi avaliada tendo em vista a utilizagio em produtos biocidas do tipo 18 (inseticidas, acaricidas e
produtos destinados a controlar outros artrépodes), tal como descrito no anexo V da Diretiva 98/8/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (), que corresponde ao tipo de produtos 18 descrito no anexo V do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

A Grécia foi designada Estado-Membro relator e a sua autoridade competente de avaliagio apresentou a Comissio o
relatdrio de avaliacdo, juntamente com as suas conclusdes, em 9 de abril de 2012. Apés a apresentagdo do relatdrio
de avaliacdo, realizaram-se debates no ambito de reunides técnicas organizadas pela Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<Agéncia»).

Do artigo 90.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 decorre que as substincias cuja
avaliagdo pelos Estados-Membros tenha sido concluida até 1 de setembro de 2013 devem ser avaliadas em
conformidade com as condicdes substantivas de aprovagio estabelecidas na Diretiva 98/8/CE.

Em conformidade com o artigo 75.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o
Comité dos Produtos Biocidas elabora o parecer da Agéncia sobre os pedidos de aprovacdo de substancias ativas.
Em conformidade com o artigo 7., n.* 2, do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014, em conjugacio com o
artigo 75.°, n.* 1 e 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o Comité dos Produtos Biocidas adotou o parecer da
Ageéncia em 26 de fevereiro de 2024 (%), tendo em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliacdo.

No seu parecer, a Agéncia concluiu que se pode presumir que os produtos biocidas do tipo 18 que contenham
praletrina satisfazem os requisitos estabelecidos no artigo 5.°, n.° 1, alineas b), ¢) e d), da Diretiva 98/8/CE, desde que
sejam respeitados determinados requisitos de utilizacdo.

(") JOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

(% Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistemdtico de todas as substdncias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n.° 5282012 do

Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 294 de 10.10.2014, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2014/1062/oj).

() Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagdo de produtos biocidas no

mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).

(*) Parecer do Comité dos Produtos Biocidas, «Opinion on the application for approval of the active substance: Prallethrin; Product-type:

18», ECHA/BPC[411/2024, adotado em 26 de fevereiro de 2024.
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(7)  Tendo em conta o parecer da Agéncia, é adequado aprovar a praletrina como substancia ativa para utilizagdo em
produtos biocidas do tipo 18, sob reserva de cumprimento de determinadas condigdes, incluindo certas condigdes
para a colocagdo no mercado de artigos tratados com praletrina ou em que esta tenha sido incorporada.

(8)  No seu parecer, a Agéncia conclui igualmente que a praletrina preenche os critérios para ser considerada uma
substncia muito persistente e toxica de acordo com o anexo XIII do Regulamento (CE) n° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (). Por conseguinte, a praletrina preenche a condi¢do estabelecida no
artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e deve, por conseguinte, para efeitos do artigo 23.,
n.° 1, desse regulamento, ser considerada uma substancia candidata a substituigao.

(9)  Em conformidade com o artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, as autoridades competentes dos
Estados-Membros devem realizar uma avaliagdo comparativa no dmbito da avaliacdo de um pedido de autorizagio
ou de renovagio da autorizagdo de um produto biocida que contenha uma substancia ativa candidata a substituicdo.

(10) Uma vez que se pode deduzir do artigo 90.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 que as substéncias cuja
avaliacdo pelos Estados-Membros tenha sido concluida até 1 de setembro de 2013 devem ser aprovadas ao abrigo
das condigBes substantivas estabelecidas na Diretiva 98/8/CE, o periodo de aprovagdo deve ser de 10 anos, em
conformidade com a prética estabelecida ao abrigo dessa diretiva.

(11) Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovacdo de uma substincia ativa para que as partes interessadas
possam tomar as medidas preparatdrias necessdrias para cumprir a0s novos requisitos.

(12) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O 2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciclopropanocarboxilato  de  2-metil-4-oxo-3-(prop-2-inil)ciclopent-2-en-1-ilo
(«praletrina») é aprovado como substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18, nos termos das condi¢des
definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de outubro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagio,
autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem
como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj).
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ANEXO
Denominacdo Denominagio IUPAC Grau minimo de pureza da Data de Termo da Tipo de - .
, T A i N 5 Condigdes especificas
comum Niimeros de identificacio substancia ativa (') aprovagao aprovagio produtos
Praletrina Denominagdo [UPAC: | 92,0 % em massa (m/m) 1 de marco | 29 de fevereiro 18 A praletrina é considerada uma substancia candidata a substituicdo,
2,2-dimetil- de 2026 de 2036 em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea d), do Regula-

-3-(2-metilprop-
-1-enil)ciclopropano-
carboxilato de 2-metil-
-4-0x0-3-(prop-2-inil)
ciclopent-2-en-1-ilo

N.° CE: 245-387-9
N.© CAS: 23031-36-9

Nota: O isémero
1R-trans, S estd presente
a> 80 % (m/m)

mento (UE) n.° 528/2012.

A autoriza¢do de produtos biocidas que utilizem praletrina como

substancia ativa estd sujeita as seguintes condiges:

1) A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as
exposigdes, os riscos e a eficicia associados a utilizagdes que
o pedido de autorizagdo preveja, mas que ndo tenham sido
examinadas na avalia¢do dos riscos da substincia ativa efetuada
ao nivel da Unido.

2) A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta:

a) Criancas (criangas entre 1 e 3 anos de idade);

b) Aguas superficiais, sedimentos, solos e 4guas subterraneas
para produtos aplicados no interior, por utilizadores ndo
profissionais, por pulverizagdo residual (tratamento de
barreiras) em habita¢des particulares.

3) No caso dos produtos que possam originar residuos em
géneros alimenticios ou em alimentos para animais, deve
avaliar-se se é necessério fixar novos limites maximos de
residuos ((LMR») ou alterar os LMR em vigor, em conformidade
com os Regulamentos (CE) n.° 470/2009 (}) ou (CE)
n.° 396/2005 (*) do Parlamento Europeu e do Conselho, e
devem ser tomadas medidas de reducdo dos riscos adequadas
para garantir que esses LMR néo sdo excedidos.

A colocacio no mercado de artigos tratados estd sujeita as seguintes

condigdes:

1) A pessoa responsivel pela colocacdo no mercado de um artigo
tratado com praletrina ou em que esta tenha sido incorporada
deve garantir que o rétulo desse artigo tratado fornece as
informagdes referidas no artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012.
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Denominagdo
comum

Denominagdo IUPAC
Niimeros de identificacio

Grau minimo de pureza da
substancia ativa (')

Data de
aprovacao

Termo da
aprovacao

Tipo de
produtos

Condigdes especificas

2)

As autoridades competentes dos Estados-Membros ou, no caso
de uma autorizagio da Unido, a Comissdo, devem especificar
no resumo das caracteristicas do produto biocida que contenha
praletrina as instrugdes de utilizagdo e as precaugdes
pertinentes a indicar no rétulo dos artigos tratados, nos termos
do artigo 58.°, n.° 3, segundo pardgrafo, alinea e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

() O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada. A substancia ativa presente no produto colocado no mercado pode apresentar um grau de
pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente a substancia ativa avaliada.

() Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substancias
farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 237790 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

() Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites méximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios
e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2005/3960j).
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