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z dnia 29 wrze$nia 2023 r.

dotyczaca przedluzenia dzialania podjetego przez wloskie Ministerstwo Zdrowia, polegajacego na
pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Biobor JF zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 6463)

(Jedynie tekst w jezyku wloskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 grudnia 2022 r. wloskie Ministerstwo Zdrowia (,wlasciwy organ Wloch”) przyjelo zgodnie z art. 55
ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 decyzje zezwalajaca na udostepnianie na rynku i stosowa-
nie przez uzytkownikéw zawodowych produktu biobdjczego Biobor JF do usuwania drobnoustrojéw ze zbiornikéw
paliwa i ukladéw paliwowych statkow powietrznych do dnia 26 czerwca 2023 r. (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55
ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia wlasciwy organ Wloch poinformowal Komisje i wlasciwe organy pozosta-
tych panstw cztonkowskich o podjetym dziataniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlasciwy organ Wtoch dziatanie bylo konieczne w celu ochrony zdro-
wia publicznego. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkéw powietrz-
nych jest powodowane przez mikroorganizmy, takie jak bakterie, plesn i drozdze, ktére rozwijaja si¢ w odstanej
wodzie i Zywig si¢ weglowodorami z paliwa na styku paliwa z woda. Nieusuwanie zanieczyszczenia mikrobiologicz-
nego ze zbiornikéw paliwa i uktadéw paliwowych statku powietrznego moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dzia-
fania silnika statku powietrznego i zagrazac jego zdatnosci do lotu, zagrazajac w ten sposéb bezpieczefistwu pasaze-
réw i zalogi. Zapobieganie zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu i postgpowanie w przypadku jego wykrycia maja
zatem kluczowe znaczenie dla uniknigcia probleméw operacyjnych statkéw powietrznych.

(3)  Biobor JF zawiera 2,2-(1-metylotrimetylenodioksy)bis-(4-metylo-1,3,2-dioksaborinan) (numer CAS 2665-13-6)
i 2,2-oksybis-(4,4,6-trimetylo-1,3,2-dioksaborinan) (numer CAS 14697-50-8) jako substancje czynne. Biobor JF
jest produktem biobéjczym nalezagcym do grupy produktowej 6 (,Srodki do konserwacji produktéw podczas prze-
chowywania”), zgodnie z definicja w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. 2,2’-(1-metylotrimetyleno-
dioksy)bis-(4-metylo-1,3,2-dioksaborinan) i 2,2"-oksybis (4,4,6-trimetylo-1,3,2-dioksaborinan) nie zostaly poddane
ocenie pod katem stosowania w produktach biobojczych nalezgcych do grupy produktowej 6. Poniewaz substancje
te nie s3 wymienione wiréd kombinacji substancji/grupy produktowej zawartych w programie przegladu w dniu
17 marca 2022 r. jak okre$lono w zalgczniku II do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (3,
nie s3 one uwzglednione w programie pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych sub-
stancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012.
W zwiazku z tym art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie ma zastosowania do tych substancji czynnych
i musza one zosta¢ poddane ocenie i zatwierdzeniu przed wydaniem pozwolenia réwniez na poziomie krajowym
na produkty biobdjcze zawierajace te substancje.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).
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W dniu 17 maja 2023 r. Komisja otrzymala od wlasciwego organu Wloch uzasadniony wniosek o zezwolenie na
przedluzenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uzasadniony wnio-
sek zostal zlozony w zwigzku z obawami, Ze bezpieczefistwo transportu lotniczego moze by¢ nadal zagrozone
przez zanieczyszczenie mikrobiologiczne zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkéw powietrznych, oraz
w zwigzku z argumentem, ze Biobor JF ma zasadnicze znaczenie dla zwalczania takiego zanieczyszczenia mikrobio-
logicznego.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlasciwy organ Wioch jedyny alternatywny produkt biobdjczy zale-
cany przez producentéw statkéw powietrznych i producentéw silnikéw statkéw powietrznych do usuwania zanie-
czyszczenia mikrobiologicznego (a mianowicie Kathon™ FP 1.5) wycofano z obrotu w marcu 2020 r. ze wzgledu
na stwierdzenie powaznych nieprawidtowosci w dzialaniu silnikéw statkéw powietrznych, ktére zauwazono po
zastosowaniu w nich tego produktu. Biobor JF jest zatem jedynym dostepnym produktem do tego zastosowania
zalecanym przez producentéw statkéw powietrznych i producentéw silnikéw statkow powietrznych.

Jak wskazat wlasciwy organ Wloch, nie ma alternatyw dla usuwania zanieczyszczenia mikrobiologicznego zbiorni-
kow paliwa i ukladéw paliwowych statkéw powietrznych.

Zgodnie z informacjami, ktore otrzymata Komisja, producent Biobor JF przedsigwziat kroki, aby uzyskaé pozwole-
nie na ten produkt. Oczekuje si¢, ze wniosek o zatwierdzenie substancji czynnych zawartych w Biobor JF zostanie
ztozony w pierwszej polowie 2024 r. Zatwierdzenie substancji czynnych i ewentualne wydanie pozwolenia na pro-
dukt biobdjczy stanowiloby trwale rozwigzanie na przyszto$¢, ale na zakonczenie tych procedur potrzeba duzo
czasu.

Brak zwalczania zanieczyszczenia mikrobiologicznego zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkéw powietrz-
nych moze zagrazaé bezpieczenstwu transportu lotniczego, a zagrozeniu temu nie mozna odpowiednio zapobiec
poprzez zastosowanie innego produktu biobdjczego lub innych $rodkéw. Nalezy zatem zezwoli¢ whasciwemu orga-
nowi Wloch na przedtuzenie dzialania.

Poniewaz termin stosowania dzialania uptynat w dniu 26 czerwca 2023 r., niniejsza decyzja powinna mie¢ zastoso-
wanie z mocg wsteczna.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wioskie Ministerstwo Zdrowia moze przedtuzy¢ do dnia 28 grudnia 2024 r. pozwolenie na udostgpnianie na rynku i stoso-
wanie przez profesjonalnych uzytkownikéw produktu biobéjczego Biobor JF do usuwania drobnoustrojow ze zbiornikéw
paliwa i ukladéw paliwowych statkéw powietrznych.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do wloskiego Ministerstwa Zdrowia.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 27 czerwca 2023 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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