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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/1811 A COMISIEI
din 11 septembrie 2025

de amanare a datei de expirare a aprobirii substantei 4,5-dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond pentru a
fi utilizatd in produse biocide apartinind tipurilor de produse 8 si 21 in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 14 alineatul (5),

dupi consultarea Comitetului permanent pentru produse biocide,
intrucat:

(1)  Substanta 4,5-dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond (,DCOIT”) a fost inclusi in anexa I la Directiva 98/8/CE a
Parlamentului European si a Consiliului () ca substantd activd aprobati pentru a fi utilizatd in produse biocide
apartinand tipului de produs 8. Prin urmare, in temeiul articolului 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, s-a
considerat cd substanta este aprobatd pand la data de 30 iunie 2023 in temeiul regulamentului respectiv, sub rezerva
indeplinirii conditiilor stabilite in anexa I la Directiva 98/8/CE.

(2) La 23 decembrie 2021, a fost depusi o cerere in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pentru reinnoirea aprobdrii substantei DCOIT pentru a fi utilizatd in produsele biocide apartinind
tipului de produs 8.

(3)  La 24 octombrie 2022, autoritatea competentd din Norvegia, responsabild de evaluare, a informat Comisia ci a decis,
in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, i este necesard o evaluare completd a
cererii pentru reinnoirea aprobdrii substantei DCOIT pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinand tipului de
produs 8. In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din regulamentul respectiv, autoritatea competenta responsabild
de evaluare trebuie si realizeze o evaluare completd a cererii in termen de 365 de zile de la validarea acesteia.

(4) Dupi caz, autoritatea competentd responsabild de evaluare poate cere solicitantului si furnizeze date suficiente
pentru efectuarea evaludrii, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In acest
caz, perioada de 365 de zile se suspendd timp de maximum 180 de zile in total, cu exceptia cazului in care
suspendarea pe o perioadd mai lungd este justificatd de natura datelor solicitate sau de circumstante exceptionale.

(5) In termen de 270 de zile de la primirea unei recomandari din partea autorititii competente responsabile de evaluare,
Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) trebuie sd pregdteasci si sd transmitd Comisiei un aviz privind
reinnoirea aprobdrii substantei active, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.
(%) Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(JO L 123,24.4.1998, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2023/471 a Comisiei (*) a amanat data de expirare a aprobdrii substantei DCOIT ca
substantd destinatd utilizarii in produse biocide apartinind tipului de produs 8 pani la 31 decembrie 2025, pentru a
se acorda suficient timp pentru examinarea cererii.

(7)  La 26 februarie 2025, autoritatea competentd responsabild de evaluare a informat Comisia cd evaluarea cererii de
reinnoire a aprobirii substantei DCOIT pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinind tipului de produs 8 se
amand din cauza nevoii de timp suplimentar pentru finalizarea evaludrii proprietitilor care perturbd sistemul
endocrin. Autoritatea competentd responsabild de evaluare estimeaza ci va transmite agentiei raportul de evaluare a
reinnoirii aprobarii in 2027.

(8)  Substanta DCOIT a fost, de asemenea, aprobati ca substantd activa pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinand
tipului de produs 21 prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 437/2014 al Comisiei (), sub rezerva
respectdrii conditiilor previzute in anexa la regulamentul respectiv.

(9)  Aprobarea substantei DCOIT pentru a fi utilizatd in produsele biocide apartinand tipului de produs 21 va expira la 31
decembrie 2025. La 28 iunie 2024, a fost depusd o cerere in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru reinnoirea aprobdrii substantei DCOIT pentru a fi utilizatd in produse
biocide apartinind tipului de produs 21.

(10) La 26 februarie 2025, autoritatea competentd din Norvegia, responsabild de evaluare, a informat Comisia c a decis,
in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este necesard o evaluare completd a
cererii pentru reinnoirea aprobdrii substantei DCOIT pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinind tipului de
produs 21.

(11) In consecinti, din motive independente de solicitant, este de asteptat ca aprobarea substantei DCOIT pentru a fi
utilizatd in produse biocide apartinand tipurilor de produse 8 si 21 si expire inainte de a se lua o decizie privind
reinnoirea aprobdrii sale. Prin urmare, este necesar si se amane data de expirare a aprobdrii substantei DCOIT pentru
a fi utilizatd in produse biocide apartinand tipurilor de produse 8 si 21 cu o perioadd de timp suficientd pentru a fi
posibild examinarea cererilor. Tindnd seama de termenele pentru evaluarea de citre autoritatea competentd
responsabild de evaluare, pentru pregitirea si transmiterea de citre Agentia Europeand pentru Produse Chimice a
avizelor ei, precum si de timpul de care are nevoie Comisia pentru a decide sau nu reinnoirea aprobarii, este necesar
ca data de expirare pentru utilizare in produse biocide apartinand tipurilor de produse 8 si 21 si fie amanatd pani la
30 iunie 2028.

(12) Dupi améinarea datei de expirare a aprobdrii, substanta DCOIT riméne aprobati pentru utilizare in produse biocide
apartinand tipurilor de produse 8 si 21, sub rezerva respectdrii conditiilor prevdzute in anexa I la Directiva 98/8/CE
si in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 4372014,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Data de expirare a aprobdrii substantei 4,5-dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond pentru a fi utilizatd in produse biocide
apartinand tipului de produs 8, prevazutd in anexa I la Directiva 98/8/CE, se amand pand la 30 iunie 2028.

Articolul 2

Data de expirare a aprobdrii substantei 4,5-dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond pentru a fi utilizatd in produse biocide
apartinand tipului de produs 21, prevdzutd in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 437/2014, se amand
pand la 30 iunie 2028.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2023/471 a Comisiei din 2 martie 2023 de amanare a datei de expirare a aprobdrii substantei
4,5-dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinind tipului de produs 8 in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 68, 6.3.2023, p. 179, ELL http://data.europa.eu/eli/
dec_impl/2023/471/0j).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 437/2014 al Comisiei din 29 aprilie 2014 de aprobare a substantei 4,5-Dicloro-2-octil-
2H-izotiazol-3-ond ca substantd activd existentd, destinatd utilizdrii in produsele biocide pentru tipul de produs 21 (JO L 128,
30.4.2014, p. 64, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/437/oj).
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Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 11 septembrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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