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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2023/2385
av den 29 september 2023

om forlingning av den dtgird som Italiens hilsoministerium vidtagit for att i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 tillita tillhandahillande pd marknaden
och anvindning av biocidprodukten Biobor JF

(delgivet med nr C(2023) 6463)

(Endast den italienska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 55.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  Italiens halsoministerium (den behoriga myndigheten i Italien) antog den 29 december 2022 i enlighet med artikel 55.1
forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 ett beslut om att till och med den 26 juni 2023 tillata tillhandahallande
pd marknaden och yrkesmissig anvindning av biocidprodukten Biobor JF for antimikrobiell behandling av
brinsletankar och brinslesystem i luftfartyg (dtgdrden). Den behoriga myndigheten i Italien har i enlighet med
artikel 55.1 andra stycket i den forordningen informerat kommissionen och 6vriga medlemsstaters behoriga
myndigheter om dtgdrden och skilen for denna.

(2)  Enligt den information som den behériga myndigheten i Italien har limnat var dtgirden n6dvindig for att skydda
folkhalsan. Mikrobiologisk kontaminering av brénsletankar och brinslesystem i luftfartyg orsakas av
mikroorganismer, t.ex. bakterier, mogel och jdst, som vixer i det skiktade vattnet och lever pé kolvitena i branslet
vid gransskiktet mellan brinsle och vatten. Om den inte behandlas kan den mikrobiologiska kontamineringen av
briansletankar och branslesystem i luftfartyg leda till funktionsfel i luftfartygets motor och dventyra dess
luftvirdighet, och ddrmed ocksd dventyra passagerarnas och besdttningens sikerhet. For att undvika driftsproblem
ar det dr ddrfor av avgorande betydelse att man forebygger mikrobiologisk kontaminering och behandlar den nir
den upptacks.

(3)  Biobor JF innehdller 2,2’-(1-metyltrimetylendioxi)bis-(4-metyl-1,3,2-dioxaborinan) (CAS-nr 2665-13-6) och 2,2-
oxibis(4,4,6-trimetyl-1,3,2-dioxaborinan) (CAS-nr 14697-50-8) som verksamma &dmnen. Biobor JF &r en
biocidprodukt i produkttyp 6 (konserveringsmedel for produkter under lagring) enligt definitionen i bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012. 2,2'-(1-Metyltrimetylendioxi)bis-(4-metyl-1,3,2-dioxaborinan) och 2,2-oxibis
(4,4,6-trimetyl-1,3,2-dioxaborinan) har inte utvirderats for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 6. Eftersom
dessa dmnen inte tas upp bland de kombinationer av dmnen och produkttyper som ingdr i granskningsprogrammet
av den 17 mars 2022 enligt bilaga II till kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014 () ingdr de inte i
arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i de
biocidprodukter som avses i forordning (EU) nr 528/2012. Artikel 89 i forordning (EU) nr 528/2012 tillimpas
dirfor inte pd dessa verksamma dmnen och de mdste bedomas och godkinnas innan biocidprodukter som
innehaller sddana damnen kan godkinnas ocksa pd nationell niva.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).
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Den 17 maj 2023 tog kommissionen emot en motiverad begiran frin den behoriga myndigheten i Italien om en
forlingning av dtgarden i enlighet med artikel 55.1 tredje stycket i forordning (EU) nr 528/2012. Den motiverade
begiran baserades pd farhdgor for att luftfartssikerheten skulle kunna fortsitta att dventyras pa grund av
mikrobiologisk kontaminering av brinsletankar och brénslesystem i luftfartyg och pd argumentet att Biobor JF dr
nodvindigt for att motverka sddan mikrobiologisk kontaminering.

Enligt den information som den behoriga myndigheten i Italien har limnat drogs den enda alternativa biocidprodukt
som tillverkare av luftfartyg och luftfartygsmotorer rekommenderar for behandling av mikrobiologisk
kontaminering (ndmligen Kathon™ FP 1.5) tillbaka frdn marknaden i mars 2020 pd grund av att allvarliga
avvikelser i funktionssittet hade konstaterats efter att luftfartygsmotorer hade behandlats med den produkten.
Biobor JF idr dirfor den enda tillgingliga produkten f6r den anvindningen som rekommenderas av tillverkare av
luftfartyg och luftfartygsmotorer.

Sésom den behoriga myndigheten i Italien angett finns det inga alternativ for att behandla mikrobiologisk
kontamination av brinsletankar och branslesystem i luftfartyg.

Enligt den information som kommissionen har ftt har tillverkaren av Biobor JF vidtagit dtgarder for fa till stdnd ett
godkinnande av produkten. En ansokan om godkinnande av de verksamma dmnen som Biobor JF innehaller
forvintas limnas in under forsta hilften av 2024. Godkdnnandet av de verksamma dmnena och det eventuella
godkinnandet av biocidprodukten skulle utgéra en permanent 16sning for framtiden, men det kommer att krdvas
lng tid for att slutfora de forfarandena.

Bristande kontroll av mikrobiologisk kontaminering av brinsletankar och branslesystem i luftfartyg kan dventyra
flygsikerheten, och denna fara kan inte undanrdjas i tillrdcklig utstrickning genom anvindning av en annan
biocidprodukt eller pd annat sitt. Darfor 4r det lampligt att lita den behoriga myndigheten i Italien forlinga
atgarden.

Med tanke pa att dtgdrden lopte ut den 26 juni 2023 bor detta beslut tillimpas retroaktivt.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut r forenliga med yttrandet frén standiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Italiens hdlsoministerium fir forlinga dtgarden till och med den 28 december 2024 i syfte att tillata tillhandahéllande pa
marknaden och yrkesmissig anvindning av biocidprodukten Biobor JF for antimikrobiell behandling av bransletankar och
brinslesystem i luftfartyg.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Italiens hilsoministerium.

Det ska tillimpas frdn och med den 27 juni 2023.

Utfardat i Bryssel den 29 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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