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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1315 DER KOMMISSION
vom 6. August 2021

iiber die Verlingerung der vom polnischen Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln,

Medizinprodukten und Biozidprodukten ergriffenen MafSnahme zur Gestattung der Bereitstellung

auf dem Markt und der Verwendung des Biozidprodukts Biobor JF gemifd Artikel 55 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5821)

(Nur der polnische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (!), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 6. November 2020 erliefs das polnische Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozidprodukten (im Folgenden ,zustindige Behorde“) gemidfl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 einen Beschluss, mit dem die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem Markt und
dessen Verwendung durch berufsmiflige Verwender fiir die praventive und kurative antimikrobielle Behandlung
von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen bis zum 5. Mai 2021 gestattet wurde (im Folgenden
,Maflnahme*). Die zustindige Behorde unterrichtete die Kommission und die zustindigen Behorden der iibrigen
Mitgliedstaaten gemdfd Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung von dieser Manahme und
begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die MafSnahme zum Schutz der offentlichen
Gesundheit erforderlich, da die mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen zu
Triebwerkst6rungen fithren und die Lufttiichtigkeit beeintrichtigen kann, was die Sicherheit der Fluggiste und der
Besatzung gefiahrden konnte. Die COVID-19-Pandemie und die dadurch bedingten Beschrinkungen des
Flugverkehrs haben dazu gefiihrt, dass zahlreiche Luftfahrzeuge voriibergehend abgestellt werden. Die Immobilitit
von Luftfahrzeugen ist ein erschwerender Faktor fiir die mikrobielle Kontamination.

(3)  Biobor JF enthilt 2,2’-(1-methyltrimethylenedioxy)bis-(4-methyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 2665-13-6)
und 2,2-oxybis (4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 14697-50-8); dies sind Wirkstoffe zur Verwendung
in Biozidprodukten der Produktart 6 (Schutzmittel fir Produkte wihrend der Lagerung) gemdfl Anhang V der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Da diese Wirkstoffe nicht in Anhang II der Delegierten Verordnung (EU)
Nr. 1062/2014 der Kommission (?) aufgefithrt sind, sind sie nicht im Arbeitsprogramm fiir die systematische
Priifung aller alten Wirkstoffe in Biozidprodukten gemif$ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthalten. Artikel 89
der genannten Verordnung findet daher keine Anwendung; die Wirkstoffe miissen bewertet und genehmigt werden,
bevor Biozidprodukte, die diese Wirkstoffe enthalten, auch auf nationaler Ebene zugelassen werden konnen.

(4)  Am 8. Mirz 2021 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behorde auf Verlingerung der
Mafnahme gemifl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der begriindete
Antrag wurde aufgrund von Bedenken gestellt, dass die Sicherheit des Luftverkehrs durch die mikrobielle
Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen iiber den 5. Mai 2021 hinaus
gefahrdet werden konnte, und es wurde geltend gemacht, dass Biobor JF fur die Einddimmung einer solchen
mikrobiellen Kontamination unerlésslich ist.

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.

() Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (ABL L 294 vom 10.10.2014, S. 1).
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Nach den Angaben der zustindigen Behorde wurde das einzige von Luftfahrzeug- und Triebwerkherstellern zur
Behandlung mikrobieller Kontaminationen empfohlene alternative Biozidprodukt (Kathon™ FP 1.5) im Mirz 2020
vom Markt genommen, nachdem nach der Behandlung mit diesem Produkt schwere Anomalien beim Triebwerks-
verhalten festgestellt worden waren.

Wie von der zustindigen Behorde dargelegt, besteht das alternative Verfahren zur Behandlung einer bestehenden
mikrobiellen Kontamination in der manuellen Entfernung aus dem Tank nach dem Enttanken und Spiilen. Eine
manuelle Entfernung ist unter Umstinden nicht immer mdoglich, angesichts der weiteren Instandhaltungs-
maflnahmen, die beim Parken oder Lagern von Luftfahrzeugen tiber lange Zeitrdume erforderlich sind. Bei der
manuellen Reinigung kontaminierter Tanks wiren zudem Arbeitnehmer toxischen Gasen ausgesetzt, sodass sie zu
vermeiden ist.

Gemif den Informationen, die der Kommission zur Verfiigung stehen, hat der Hersteller von Biobor JF Schritte
unternommen, um die regulire Zulassung des Produkts in die Wege zu leiten, und ein Antrag auf Genehmigung der
darin enthaltenen Wirkstoffe wird voraussichtlich Mitte 2022 eingereicht. Die Genehmigung der Wirkstoffe und die
anschlieflende Zulassung des Biozidprodukts wiren eine dauerhafte Losung fiir die Zukunft, doch es wird einige Zeit
dauern, bis diese Verfahren abgeschlossen werden konnen.

Die Sicherheit des Luftverkehrs konnte gefihrdet werden, wenn die mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks
und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen nicht bekdmpft wird, und diese Gefahr kann durch Verwendung eines
anderen Biozidprodukts oder auf anderem Wege nicht angemessen eingedimmt werden. Daher sollte es der
zustindigen Behorde gestattet werden, die Mafnahme zu verldngern.

Da die Maffnahme bis zum 5. Mai 2021 befristet war, sollte dieser Beschluss riickwirkend gelten.

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Das polnische Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten darf die Mainahme,
mit der die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem Markt sowie dessen Verwendung durch berufsmifige
Verwender fiir die priventive und kurative antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von
Luftfahrzeugen gestattet wurde, bis zum 6. November 2022 verldngern.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an das polnische Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten
gerichtet.

Er gilt ab dem 6. Mai 2021.

Briissel, den 6. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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