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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 20232634
z dnia 27 listopada 2023 r.

dotyczaca przedtuzenia dzialania podjetego przez polski Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych 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) 7951)
(Jedynie tekst w jezyku polskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 (1), w szczegblnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 13 marca 2023 r. polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych (,polski wlasciwy organ”) przyjal, zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, decyzje zezwalajaca na udostgpnianie na rynku i stosowanie przez uzytkownikéw zawodowych pro-
duktu biobéjczego Biobor JF do usuwania drobnoustrojéw ze zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkéw
powietrznych do dnia 9 wrzesnia 2023 r. (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia
polski wlasciwy organ poinformowal Komisje i wlasciwe organy pozostalych panstw czlonkowskich o podjetym
dzialaniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez polski wlasciwy organ dzialanie 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 zagraza¢ jego zdatnosci do lotu, zagrazajac w ten sposob bezpieczenstwu 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 biobdjczym nalezacym 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 biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6. Jako ze substancje te
nie s3 wymienione wéréd kombinacji substancji/grup produktowych zawartych w programie przegladu na dzien
17 marca 2022 r., jak okre$lono w zalaczniku 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-
stangji 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 muszg one zosta¢ poddane ocenie i zatwierdzeniu przed wydaniem pozwolenia na produkty biobdjcze zawierajace
te substancje réwniez na poziomie krajowym.

() 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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(4) W dniu 7 czerwca 2023 r. Komisja otrzymala od polskiego wlasciwego organu uzasadniony wniosek o zezwolenie
na przedluzenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uzasadniony
wniosek zostat zlozony w zwiazku z obawami, ze bezpieczenstwo 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.

(5)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez polski wlasciwy organ jedyny alternatywny produkt biobéjczy 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.

(6)  Jak wskazal polski wlasciwy organ, mechaniczne usuwanie zanieczyszczenia mikrobiologicznego ze zbiornikéw
paliwa i ukladéow paliwowych statkow powietrznych nie zawsze jest mozliwe, a zalecane przez producentéw silni-
kéw procedury wymagaja zastosowania produktu biobdjczego nawet wtedy, gdy mozliwe jest mechaniczne czy-
szczenie. Ponadto mechaniczne usuwanie zanieczyszczen narazitoby pracownikéw na toksyczne gazy, nalezy wiec
go unikad.

(7)  Zgodnie z informacjami, ktére otrzymata Komisja, producent Biobor JF przedsiewzigl kroki, aby uzyskac pozwole-
nie na ten produkt. Oczekuje si¢, ze wniosek o zatwierdzenie substancji czynnych zawartych w Biobor JF zostanie
zlozony w pierwszej polowie 2024 r. Zatwierdzenie substancji czynnych i wydanie pozwolenia na produkt biobéj-
czy stanowiloby trwale rozwigzanie na przyszto¢, ale na zakonczenie tych procedur potrzeba duzo czasu.

(8)  Brak zwalczania zanieczyszczenia mikrobiologicznego zbiornikéw paliwa i uktadéw 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¢ polskiemu whasci-
wemu organowi na przedtuzenie dzialania.

(9)  Termin stosowania dziatania uplynat w dniu 9 wrzesnia 2023 r., dlatego tez niniejsza decyzja powinna mie¢ zasto-
sowanie z moca wsteczng.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych moze przedtuzy¢ dziata-
nie polegajace na pozwoleniu na udoste¢pnianie na rynku i stosowanie przez uzytkownikéw zawodowych produktu bioboj-

czego Biobor JF w celu usuwania drobnoustrojéw ze zbiornikéw paliwa i uktadéw paliwowych statkéw powietrznych do
dnia 13 marca 2025 .

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do polskiego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 10 wrzesnia 2023 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2634/oj



	Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/2634 z dnia 27 listopada 2023 r. dotycząca przedłużenia działania podjętego przez polski Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych polegającego na pozwoleniu na udostępnianie na rynku i stosowanie produktu biobójczego Biobor JF, zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (notyfikowana jako dokument nr C(2023) 7951) (Jedynie tekst w języku polskim jest autentyczny) 

