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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026/1104
ze dne 22. kvétna 2026

o prodlouZeni platnosti opatfeni pfijatého polskym dfadem pro registraci 1é¢ivych p¥ipravkd,
zdravotnickych prostfedki a biocidnich pfipravki povolujiciho doddvani biocidniho pfipravku
Biobor JF na trh a jeho pouzivini v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(ozndmeno pod &islem C(2026) 3259)

(Pouze polské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 téeti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Dne 23. fijna 2025 prijal polsky tfad pro registraci 1écivych ptipravkd, zdravotnickych prostfedki a biocidnich
pifpravki (ddle jen ,polsky piislusny organ“) v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU)
¢. 528/2012 rozhodnuti, kterym se do dne 21. dubna 2026 povoluje doddvani biocidntho pfipravku Biobor JF na
trh a jeho pouzivani profesiondlnimi uZivateli pro antimikrobidlni o$etfeni palivovych nddrzi a palivovych systému
letadel (déle jen ,opatieni). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym pododstavcem uvedeného nafizeni polsky ptislusny
organ o opatfeni informoval Komisi a pfislu§né organy ostatnich ¢clenskych stitd a zdroven je odtavodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych polskym piislusnym orgdnem bylo opatfeni nezbytné v zdjmu ochrany vefejného
zdravi. Mikrobiologickd kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systémt letadel je zptisobena mikroorganismy,
jako jsou bakterie, plisné a kvasinky, které rostou ve stagnujici vod¢ a Zivi se uhlovodiky na rozhrani mezi palivem
a vodou. Bez ofetfeni miize mikrobiologickd kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systémt letadel vést ke
$patnému fungovani motoru letadla a ohrozit jeho letovou zpisobilost, coz miize ohrozit bezpe¢nost cestujicich
a posadky. Detekce, prevence a oSetfeni mikrobiologické kontaminace md tudiz zdsadni vyznam pro to, aby se
zabranilo provoznim problémdam letadel.

(3)  Biobor JF obsahuje jako t¢innou latku reakéni smés 2,2'-[(1-methylpropan-1,3-diyl)bis(oxy)]bis[4-methyl-1,3,2-dio-
xaborinanu] a 2,2'-oxybis(4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinanu). Biobor JF je biocidni pfipravek typu 6
(-konzervanty pro produkty v priibéhu skladovéni®), jak je definovan v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Reakéni
smés  2,2'-[(1-methylpropan-1,3-diyl)bis(oxy)|bis[4-methyl-1,3,2-dioxaborinanu] a  2,2-oxybis(4,4,6-trime-
thyl-1,3,2-dioxaborinanu) nebyla hodnocena pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 6. Vzhledem k tomu, Ze
zminénd latka neni mezi kombinacemi litky a typu pfipravku zafazenymi dne 17. bfezna 2022 do programu
piezkumu, uvedenymi v pfiloze II nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3, neni zahrnuta do
pracovniho programu systematického pfezkumu viech stdvajicich G¢innych latek obsazenych v biocidnich
ptipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Clanek 89 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, ktery ¢lenskym
stdtim umoznuje nadéle uplatiiovat svilj soucasny systém nebo praxi doddvani urcitého biocidniho pfipravku na trh
nebo jeho pouzivani, se proto nevztahuje na uvedenou t¢innou latku, kterd musi byt posouzena a schvélena pfedtim,
nez mohou byt na vnitrostatni drovni povoleny i biocidni p¥ipravky, které ji obsahuji.

(4) Dne 14. ledna 2026 obdrzela Komise od polského ptislusného orgdnu odtéivodnénou zddost, aby mohl prodlouzit
platnost opatieni v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Tato odiivodnéna
zddost vychazela z obav, Ze bezpecnost letecké dopravy by mohla byt mikrobiologickou kontaminaci palivovych
nadrzi a palivovych systéma letadel i nadile ohroZovdna, a z argumentu, Ze Biobor JF md pro regulaci této
mikrobiologické kontaminace zdsadni vyznam.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
prezkumu vSech stdvajicich Gcinnych litek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (UF. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.cueli/reg_del/2014/1062/0j).
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Podle informaci poskytnutych polskym pfislusnym orgdnem byl jediny alternativni biocidni ptipravek doporuceny
vyrobci letadel a leteckych motortl pro oSetfeni mikrobiologické kontaminace, konkrétné Kathon™ FP 1.5, v bieznu
2020 stazen z trhu z diivodu zdvaznych odchylek v chovani leteckych motort zjisténych po jejich oetfeni uvedenym
piipravkem. Biobor JF je proto jedinym dostupnym vyrobkem pro toto pouziti doporucenym vyrobci letadel
a leteckych motora.

Jak uvedl polsky piislusny organ, mechanické osetieni mikrobiologické kontaminace palivovych nddrzi a palivovych
systémti letadel neni vidy mozné a postupy doporucené vyrobci motoril vyZaduji oSetfeni biocidnim pFipravkem
i v ptipadg, Ze je mozné mechanické ¢isténi. Kromé toho by mechanické oseteni vystavilo pracovniky toxickym
plyntim, a je proto potieba se mu vyhnout.

Vyrobce p¥ipravku Biobor JF podnikl kroky k ziskdni povoleni piipravku. V ¢ervnu 2025 byla Evropské agentufe pro
chemické litky pfedlozena Zadost o schvéleni u¢inné latky, kterou pripravek Biobor JF obsahuje. Schvéleni dané
uc¢inné litky a povoleni daného biocidnitho piipravku by bylo dlouhodobym feSenim, aviak k dokonceni
schvalovacich a povolovacich postupti je zapottebi znaéné mnozZstvi Casu.

Nedostate¢nd regulace mikrobiologické kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systému letadel muize ohrozit
bezpecnost letecké dopravy a uvedené ohroZeni nelze adekvatné zvladnout pouzitim jiného biocidniho piipravku
nebo zddnymi jinymi prostfedky. Je proto vhodné povolit polskému piislusnému orgdnu prodlouzit platnost
opatfeni po datu 21. dubna 2026.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Polsky tfad pro registraci lécivych ptipravkd, zdravotnickych prostredkd a biocidnich pfipravka smi prodlouzit platnost
opateni, kterym se povoluje doddvani biocidniho pfipravku Biobor JF na trh a jeho pouZzivani profesiondlnimi uzivateli
pro antimikrobidln{ osetfeni palivovych nddrzi a palivovych systém letadel, do 24. ¥jna 2027.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno polskému Gfadu pro registraci 1éCivych piipravki, zdravotnickych prostfedkd a biocidnich
piipravkd.

V Bruselu dne 22. kvétna 2026.

Za Komisi
Olivér VARHELYI
clen Komise
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