1l-Gurnal Uffi¢jali MT
tal-Unjoni Ewropea Is-serje L
2025/1811 12.9.2025
DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZ ZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/1811
tal-11 ta’ Settembru 2025
li tipposponi d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tal-4,5-Dikloro-2-ottil-2H-isotijazol-3-on ghall-
uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodott 8 u 21 f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar

it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 14(5) tieghu,

Wara li kkonsultat lill-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali,

Billi:

(1)  L-4,5-Dikloro-2-ottil-2H-isotijazol-3-on (“DCOIT”) gie inkluz fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 8. Skont
l-Artikolu 86 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, gie ghalhekk ikkunsidrat bhala approvat skont dak ir-Regolament
sat-30 ta’ Gunju 2023 soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE.

(2)  Fit-23 ta’ Dicembru 2021, giet sottomessa applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (UE)

Nru 528/2012 ghat-tigdid tal-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 8.

(3)  Fl-24 ta’ Ottubru 2022, l-awtorita kompetenti li tevalwa tan-Norvegja infurmat lill-Kummissjoni li kienet iddecidiet,
skont 1-Artikolu 14(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li kienet mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni
ghat-tigdid tal-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali tat-tip ta’ prodott 8. Skont l-Artikolu 8(1)
ta’ dak ir-Regolament, l-awtorita kompetenti li tevalwa trid twettaq evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni fi zmien
365 jum mill-validazzjoni taghha.

(4) L-awtorita kompetenti li tevalwa tista’, skont il-kaz, tezigi li l-applikant jipprovdi bizzejjed data biex titwettaq
l-evalwazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 8(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Fdak il-kaz, il-perjodu ta’ 365
jum jigi sospiz ghal perjodu li ma jistax jagbez il-180 jum b’kollox, sakemm ma tkunx iggustifikata sospensjoni itwal
minhabba n-natura tad-data rikjesta jew minhabba cirkostanzi eccezzjonali.

(5) Fi zmien 270 jum minn meta tir¢ievi rakkomandazzjoni mill-awtorita kompetenti li tevalwa, 1-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (‘I-Agenzija”) trid thejji opinjoni dwar it-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva u
tipprezentaha lill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU L 123,

24.4.1998, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).
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(6) Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/471 () ipposponiet id-data tal-iskadenza tal-
approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 8 ghall-31 ta’ Dicembru 2025, sabiex
ikun hemm bizzejjed Zmien ghall-ezaminar tal-applikazzjoni.

(7)  Fis-26 ta’ Frar 2025, l-awtorita kompetenti li tevalwa infurmat lill-Kummissjoni li l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni
ghat-tigdid tal-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali tat-tip ta’ prodott 8 giet ittardjata minhabba
l-htiega ghal zmien addizzjonali biex titlesta l-valutazzjoni tal-proprjetajiet tat-tfixkil tas-sistema endokrinali.
L-awtorita kompetenti li tevalwa tistenna li tipprezenta r-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-Agenzija f1-2027.

(8)  Id-DCOIT gie approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 21 bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 437/2014 (%), soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness ta” dak
ir-Regolament.

(9)  L-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 21 se tiskadi fil-31 ta’ Dicembru 2025.
Fit-28 ta’ Gunju 2024, giet sottomessa applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 ghat-tigdid tal-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 21.

(10) Fis-26 ta’ Frar 2025, l-awtoritd kompetenti li tevalwa tan-Norvegja infurmat lill-Kummissjoni li kienet iddecidiet,
skont l-Artikolu 14(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li kienet mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni
ghat-tigdid tal-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 21.

(11) Ghaldagstant, ghal ragunijiet li mhumiex fil-kontroll tal-applikant, l-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fi prodotti
bijocidali tat-tipi ta’ prodott 8 u 21 aktarx li se tiskadi gabel ma tittiched decizjoni dwar it-tigdid taghha. Ghalhekk
jixraq li tigi posposta d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tad-DCOIT ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’
prodott 8 u 21 ghal perjodu ta’ zmien twil bizzejjed biex l-applikazzjoni tkun tista’ tigi ezaminata. Filwaqt li jitqiesu
l-limiti ta’ zmien ghall-evalwazzjoni mill-awtorita kompetenti li tevalwa, ghat-thejjija u ghall-prezentazzjoni mill-
Agenzija tal-opinjonijiet taghha u Z-zmien mehtieg sabiex il-Kummissjoni tiddeciedi jekk iggeddidx I-approvazzjoni
tad-DCOIT, id-data tal-iskadenza ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodott 8 u 21 jenhtieg li tigi posposta
ghat-30 ta’ Gunju 2028.

(12) Wara li tigi posposta d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni, id-DCOIT jibqa’ approvat ghall-uzu fil-prodotti bijocidali
tat-tipi ta’ prodott 8 u 21, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE u fl-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 437/2014 rispettivament,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Id-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tal-4,5-Dikloro-2-ottil-2H-isotijazol-3-on ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’
prodott 8 stabbilita fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE hija posposta ghat-30 ta’ Gunju 2028.

Artikolu 2

Id-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tal-4,5-Dikloro-2-ottil-2H-isotijazol-3-on ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’
prodott 21, stabbilita fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 437/2014, hija posposta ghat-30 ta’ Gunju
2028.

() Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/471 tat-2 ta’ Marzu 2023 li tipposponi d-data tal-iskadenza tal-
approvazzjoni tal-4,5-Dikloro-2-ottil-2H-isotijazol-3-on ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali tat-tip ta’ prodott 8 fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 68, 6.3.2023, p. 179; ELL http://data.europa.euleli/
dec_impl/2023/471/0j).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 437/2014 tad-29 ta’ April 2014 li japprova 1-4,5-Dikloro-2-ottil-2H-
isotijazol-3-on bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-prodotti bijo¢idali ghall-prodotti tat-tip 21 (GU L 128, 30.4.2014, p. 64;
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/437/0j).
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Artikolu 3

Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Settembru 2025.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1811/oj
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