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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/485
z dnia 17 marca 2025 r.

dotyczjca przedtuzenia dziatania podjetego przez Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds. Zdrowia
i Bezpieczenstwa polegajacego na pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Biobor JF zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 1565)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim 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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci
w zwigzku z art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie Irlandii/Irlandii Péinocnej do Umowy o wystapieniu Zjednoczonego
Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii P6inocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wsp6lnoty Energii Atomowej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 1 maja 2024 r. Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa, dzialajacy w imieniu Urzedu
Irlandii Pélnocnej ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa, (,wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa”) przyjal, zgodnie
z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ zezwalajaca na udostepnianie na rynku
i stosowanie od dnia 3 maja 2024 r. do dnia 30 pazdziernika 2024 r. produktu biobdjczego Biobor JF do usuwania
drobnoustrojéw ze zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkéw powietrznych w Zjednoczonym Krélestwie
w odniesieniu do Irlandii Polnocnej (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia
wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa poinformowal Komisje i wlasciwe organy pozostalych panstw
cztonkowskich o podjetym dziataniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wilasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa dzialanie bylo konieczne
w celu ochrony zdrowia publicznego. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne zbiornikéw paliwa i ukladéw
paliwowych statkéw powietrznych jest powodowane przez mikroorganizmy, takie jak bakterie, plesn i drozdze,
ktére rozwijaja si¢ w wodzie odstanej i Zywig si¢ weglowodorami z paliwa na styku paliwa z woda. Nieusuwanie
zanieczyszczenia mikrobiologicznego ze zbiornikow paliwa i ukladéw paliwowych statkow powietrznych moze
prowadzi¢ do nieprawidlowego dzialania ich silnikéw i zagrazaé ich zdatnosci do lotu, narazajac w ten sposéb na
niebezpieczenstwo pasazeréw i zaloge. Zapobieganie zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu i postgpowanie
w przypadku jego wykrycia majg 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, a mianowicie ,Srodki do konserwacji produktow
podczas przechowywania”, zgodnie z definicja w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
2,2-(1-metylotrimetylenodioksy)bis-(4-metylo-1,3,2-dioksaborinan) i  2,2’-oksybis-(4,4,6-trimetylo-1,3,2-diok-
saborinan) nie zostaly poddane ocenie pod katem stosowania w produktach biobojczych nalezacych do grupy
produktowej 6. Jako ze substancje te nie s3 wymienione wsréd kombinacji substancji/grup produktowych
zawartych w programie przegladu w dniu 17 marca 2022 r., jak okreslono w zalaczniku II do rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (?), nie s3 one uwzglednione w programie pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych,
o ktérym mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012. W zwigzku z tym art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
nie ma zastosowania do tych substancji czynnych i musza one zostaé poddane ocenie i zatwierdzeniu przed
wydaniem pozwolenia na produkty biobdjcze zawierajgce te substancje réwniez na poziomie krajowym.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg_del/2014/1062/o0j).
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W dniu 2 pazdziernika 2024 r. Komisja otrzymala od wlasciwego organu Zjednoczonego Krélestwa uzasadniony
wniosek o zezwolenie na przedluzenie dzialania w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej
zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uzasadniony wniosek zostal zlozony
w zwiazku z obawami, Ze bezpieczenstwo transportu lotniczego moze nadal by¢ 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 mikrobiologicznego.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wiasciwy organ Zjednoczonego Krdlestwa jedyny alternatywny
produkt biobdjczy zalecany przez producentéw statkéw powietrznych i silnikéw statkéw powietrznych do
usuwania zanieczyszczenia mikrobiologicznego (Kathon™ FP 1.5) wycofano z obrotu w marcu 2020 r. ze wzgledu
na stwierdzenie powaznych nieprawidlowosci w dzialaniu silnikéw statkéw powietrznych po zastosowaniu tego
produktu. Biobor JF jest zatem jedynym dostepnym produktem do tego zastosowania zalecanym przez
producentéw statkow powietrznych i silnikow statkéw powietrznych.

Jak wskazal wlaSciwy organ Zjednoczonego Krélestwa, inna mozliwg procedura usuwania powstalego
zanieczyszczenia mikrobiologicznego jest jego reczne usuwanie w zbiorniku po opréznieniu zbiornika
i oczyszczeniu ukladu paliwowego statku powietrznego. Procedura ta nie zawsze jest jednak wykonalna i naraza
pracownikow na toksyczne gazy, w zwiagzku z czym nalezy jej unikad.

Zgodnie z dostgpnymi informacjami, ktére otrzymala Komisja, producent Biobor JF przedsigwzigt kroki, aby
uzyskal pozwolenie na ten produkt. Oczekuje si¢, ze wniosek o zatwierdzenie substancji czynnych zawartych
w Biobor JF zostanie zlozony do polowy 2025 r. Zatwierdzenie substancji czynnych i wydanie pozwolenia na
produkt biobdjczy stanowiloby trwale rozwiazanie na przyszio$¢, ale na zakonczenie procedur zatwierdzenia
i pozwolenia potrzeba duzo czasu.

Brak zwalczania zanieczyszczenia mikrobiologicznego zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkéw
powietrznych moze zagrazaé bezpieczefistwu transportu lotniczego, a zagrozenia tego nie mozna odpowiednio
kontrolowa¢ poprzez zastosowanie innego produktu biobdjczego lub innych Srodkéw. Nalezy zatem zezwolié
wlasciwemu organowi Zjednoczonego Krélestwa na przedluzenie dzialania w Zjednoczonym Krdlestwie
w odniesieniu do Irlandii Pénocne;.

Termin podejmowania dziatania uplynat w dniu 30 pazdziernika 2024 r., dlatego niniejsza decyzja powinna by¢
stosowana z mocg wsteczng.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa, dzialajacy w imieniu Urzedu Irlandii Pénocnej ds. Zdrowia
i Bezpieczefistwa, moze przedtuzy¢ do dnia 4 maja 2026 r. zezwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Biobor JF do usuwania drobnoustrojow ze zbiornikéw paliwa i ukladéw paliwowych statkow powietrznych
w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii P6inocne;j.
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Urzedu ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa Zjednoczonego Krélestwa, dzialajacego
w imieniu Urzedu ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Irlandii Pétnocnej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 31 pazdziernika 2024 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 marca 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji
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