
DEĊIŻJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/1424 

tat-30 ta’Ġunju 2026 

dwar in-nuqqas ta’ approvazzjoni tal-klorur tal-poli(dimetilottadeċil[3-(triidrossisilil)propil] 
ammonju) iġġenerata mill-klorur tad-dimetilottadeċil[3-(trimetossisilil)propil]ammonju bħala 

sustanza attiva eżistenti għall-użu fil-prodotti bijoċidali tat-tipi ta’ prodotti 2, 7 u 9 f’konformità mar- 
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 

(Test b’relevanza għaż-ŻEE) 

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-tqegħid fis-suq u l-użu tal-prodotti bijoċidali (1), u b’mod partikolari l-Artikolu 89(1), it-tielet subparagrafu, tiegħu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 (2) jistabbilixxi fl-Anness II tiegħu lista ta’ sustanzi 
attivi eżistenti li jridu jiġu evalwati biex possibbilment jiġu approvati għall-użu fil-prodotti bijoċidali. Dik il-lista 
tinkludi l-klorur tad-dimetilottadeċil[3-(trimetossisilil)propil]ammonju (Nru KE: 248-595-8; Nru CAS: 27668-52-6) 
għat-tipi ta’ prodotti 2, 7 u 9.

(2) Il-klorur tad-dimetilottadeċil[3-(trimetossisilil)propil]ammonju ġie evalwat għall-użu fil-prodotti bijoċidali tat-tipi ta’ 
prodotti 2 (diżinfettanti taż-żona privata u taż-żoni tas-saħħa pubblika u prodotti bijoċidali oħra), 7 (preżervattivi 
għall-pellikoli) u 9 (preżervattivi tal-fibra, tal-ġilda, tal-gomma u tal-materjali polimerizzati), kif deskritt fl-Anness V 
tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), li jikkorrispondu għat-tipi ta’ prodotti 2 (diżinfettanti 
u alkaċidi mhux maħsuba għall-applikazzjoni diretta fuq il-bnedmin jew l-annimali), 7 (preżervattivi għall-pellikoli) 
u 9 (preżervattivi tal-fibra, tal-ġilda, tal-gomma u tal-materjali polimerizzati), kif deskritt fl-Anness V tar-Regolament 
(UE) Nru 528/2012.

(3) Spanja nħatret bħala l-Istat Membru relatur u l-awtorità kompetenti tal-evalwazzjoni tagħha ppreżentat ir-rapport 
tal-valutazzjoni flimkien mal-konklużjonijiet tagħha lill-Kummissjoni fl-14 ta’ Settembru 2012. Wara li ġie 
ppreżentat dak ir-rapport tal-valutazzjoni, saru diskussjonijiet fil-laqgħat tekniċi organizzati mill-Aġenzija Ewropea 
għas-Sustanzi Kimiċi (“l-Aġenzija”).

(4) Matul l-eżami tal- klorur tad-dimetilottadeċil[3-(trimetossisilil)propil]ammonju, l-isem ta’ dik is-sustanza attiva 
ngħata isem ġdid mill-Aġenzija għas-sustanza attiva in situ klorur tal-poli(dimetilottadeċil[3-(triidrossisilil)propil] 
ammonju) iġġenerata mill-klorur tad-dimetilottadeċil[3-(trimetossisilil)propil]ammonju (minn hawn ’il quddiem 
“is-sustanza attiva kkonċernata”).

(5) Skont l-Artikolu 90(2), l-ewwel subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, dawk is-sustanzi li l-evalwazzjoni 
tagħhom mill-Istati Membri tlestiet sal-1 ta’ Settembru 2013 iridu jiġu evalwati f’konformità mal-kundizzjonijiet 
sostantivi għall-approvazzjoni stabbiliti fid-Direttiva 98/8/KE.

Il-Ġurnal Uffiċjali 
tal-Unjoni Ewropea 
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(1) ĠU L 167, 27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
(2) Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 tal-4 ta’ Awwissu 2014 dwar il-programm ta’ ħidma għall- 

evalwazzjoni sistematika tas-sustanzi attivi bijoċidali kollha li jeżistu fil-prodotti bijoċidali msemmijin fir-Regolament 
(UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (ĠU L 294, 10.10.2014, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/ 
1062/oj).

(3) Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqegħid fis-suq tal-prodotti bijoċidali (ĠU L 123, 
24.4.1998, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).

http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8


(6) F’konformità mal-Artikolu 75(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (a), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-Kumitat 
dwar il-Prodotti Bijoċidali jrid iħejji l-opinjoni tal-Aġenzija rigward l-applikazzjonijiet għall-approvazzjoni tas- 
sustanzi attivi. F’konformità mal-Artikolu 7(2) tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1062/2014 li jinqara flimkien 
mal-Artikolu 75(1) u (4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijoċidali adotta 
l-opinjonijiet tal-Aġenzija fid-9 ta’ Settembru 2025 (4), (5), (6), filwaqt li kkunsidra l-konklużjonijiet tal-awtorità 
kompetenti tal-evalwazzjoni.

(7) Skont l-opinjonijiet tal-Aġenzija, metodi analitiċi adegwati għas-sustanza attiva kkonċernata ma kinux disponibbli fil- 
fajls tal-applikazzjoni, u għalhekk l-applikant intalab jipprovdihom f’perjodu preskritt. L-applikant ipprovda ċerta 
data, li l-Aġenzija qieset li ma kinitx biżżejjed biex tikkwantifika u tikkaratterizza s-sustanza attiva kkonċernata. 
Għalhekk, ma setgħux jiġu stabbiliti metodi analitiċi affidabbli.

(8) Barra minn hekk, id-data addizzjonali kienet ta’ kwalità baxxa jew nieqsa, fir-rigward tal-ġenotossiċità/mutaġeniċità in 
vitro u in vivo, it-tossiċità riproduttiva (żvilupp, fertilità), il-karċinoġeniċità, l-assorbiment tal-ġilda, it-tossiċità akuta 
orali, mill-inalazzjoni u dermika, is-sensitizzazzjoni tal-ġilda, it-tossikokinetika u t-tossiċità b’doża ripetuta. 
Minħabba n-nuqqas ta’ metodi analitiċi affidabbli, meħtieġa għall-kwantifikazzjoni korretta tad-dożi u tal- 
konċentrazzjonijiet tas-sustanza attiva kkonċernata użati fl-istudji tossikoloġiċi u ekotossikoloġiċi, u għall- 
istabbiliment ta’ valuri ta’ referenza affidabbli, u minħabba l-lakuni addizzjonali fid-data, l-Aġenzija ma setgħetx 
tikkonkludi dwar l-aċċettabbiltà tar-riskji li jikkonċernaw is-saħħa tal-bniedem u l-ambjent relatati ma’ kwalunkwe 
użu tal-prodotti bijoċidali rappreżentattivi li fihom is-sustanza attiva kkonċernata inklużi fil-fajls tal-applikazzjoni 
għat-tipi ta’ prodotti vvalutati, u dwar kwalunkwe użu sikur. Għall-istess raġunijiet, l-Aġenzija ma setgħetx 
tikkonkludi jekk is-sustanza attiva kkonċernata hijiex karċinoġenika, mutaġenika jew tossika għar-riproduzzjoni.

(9) Barra minn hekk, skont l-opinjonijiet tal-Aġenzija, id-data li tinsab fil-fajls tal-applikazzjoni ma kinitx suffiċjenti 
sabiex jiġu ddeterminati l-proprjetajiet fiżiċi u kimiċi tas-sustanza attiva kkonċernata. L-applikant intalab jipprovdi 
data suffiċjenti sabiex jiġu ddeterminati l-proprjetajiet fiżiċi u kimiċi tas-sustanza attiva kkonċernata f’terminu 
stabbilit, iżda naqas milli jippreżentaha.

(10) Lanqas ma ntweriet effikaċja suffiċjenti għal kwalunkwe użu tal-prodotti bijoċidali rappreżentattivi għat-tipi ta’ 
prodotti vvalutati, peress li, l-ewwel nett, ma kienx possibbli li tiġi stabbilita doża effettiva minħabba n-nuqqas ta’ 
metodu analitiku affidabbli, u, it-tieni, l-istudji tal-grad 2 ippreżentati, minn naħa, ma kinux rappreżentattivi għall- 
użi tal-prodott bijoċidali rappreżentattiv rispettiv għat-tip ta’ prodott 2 u, min-naħa l-oħra, kienu nieqsa għall-użi 
tal-prodotti bijoċidali rappreżentattivi għat-tipi ta’ prodotti 7 u 9.

(11) Għalhekk, il-prodotti bijoċidali tat-tipi ta’ prodotti 2, 7 u 9 li fihom is-sustanza attiva kkonċernata mhumiex 
mistennija li jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 5(1), il-punt (b)(i), (iii) u (iv), u l-punti (c) u (d), tad- 
Direttiva 98/8/KE li jinqara flimkien mal-Artikolu 10(1) ta’ dik id-Direttiva.

(12) Għalhekk, jixraq li s-sustanza attiva kkonċernata ma tiġix approvata għall-użu fil-prodotti bijoċidali tat-tipi ta’ 
prodotti 2, 7 u 9.

(13) Il-miżuri previsti f’din id-Deċiżjoni huma f’konformità mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti 
Bijoċidali,
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(4) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Poly(dimethyloctadecyl[3-(trihy
droxysilyl)propyl]ammonium chloride) generated from dimethyloctadecyl[3-(trimethoxysilyl)propyl]ammonium chloride; Tip ta’ 
Prodott: 2; ECHA/BPC/488/2025, adottata fid-9 ta’ Settembru 2025.

(5) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Poly(dimethyloctadecyl[3-(trihy
droxysilyl)propyl]ammonium chloride) generated from dimethyloctadecyl[3-(trimethoxysilyl)propyl]ammonium chloride; Tip ta’ 
Prodott: 7; ECHA/BPC/489/2025, adottata fid-9 ta’ Settembru 2025.

(6) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Poly(dimethyloctadecyl[3-(trihy
droxysilyl)propyl]ammonium chloride) generated from dimethyloctadecyl[3-(trimethoxysilyl)propyl]ammonium chloride; Tip ta’ 
Prodott: 9; ECHA/BPC/490/2025, adottata fid-9 ta’ Settembru 2025.



ADOTTAT DIN ID-DEĊIŻJONI:

Artikolu 1

Il-klorur tal-poli (dimetilottadeċil[3-(triidrossisilil)propil]ammonju) iġġenerata mill-klorur tad-dimetilottadeċil[3-(trime
tossisilil)propil]ammonju mhijiex approvata bħala sustanza attiva għall-użu fil-prodotti bijoċidali tat-tipi ta’ prodotti 2, 
7 u 9.

Artikolu 2

Din id-Deċiżjoni għandha tidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tagħha f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 
Ewropea.

Magħmul fi Brussell, it-30 ta’ Ġunju 2026.

Għall-Kummissjoni
Il-President

Ursula VON DER LEYEN
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