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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 20261104
z 22. mdja 2026

o predizeni platnosti opatrenia prijatého pol'skym Uradom pre registréciu liekov, zdravotnickych
pomocok a b10c1dnych vyrobkov, ktorym sa povoluje spristupnenie biocidneho vyrobku Biobor JF
na trhu a jeho pouZivanie v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2026) 3259]

(Iba pol'ské znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

5o zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 55 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1) Polsky Urad pre registraciu lickov, zdravotnickych pomocok a b10c1dnych vyrobkov (dalej len ,polsky prislusny
organ®) prijal 23. oktébra 2025 v siilade s ¢linkom 55 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) €. 528/2012
rozhodnutie povolit do 21. aprila 2026 spristupniovanie biocidneho vyrobku Biobor JF na trhu a jeho pouZivanie
profesiondlnymi pouzivatelmi na tcely antimikrobidlneho oSetrenia palivovych nddrii a palivov;'lch systémov
lietadiel (dalej len ,opatrenie”). V stlade s ¢linkom 55 ods. 1 druhym pododsekom uvedeného nariadenia
informoval pol'sky prislusny orgdn Komisiu a prislusné orgdny ostatnych ¢lenskych $tdtov o opatreni a dévodoch,
ktoré k nemu viedli.

(2)  Podla informdcif, ktoré poskytol pol'sky prislusny orgdn, bolo opatrenie nevyhnutné na ochranu verejného zdravia.
Mikrobiologickd kontamindciu palivovych nadrzi a palivovych systémov lietadiel sposobujii mikroorganizmy, ako
st baktérie, plesne a kvasinky, ktoré sa mnozia v stojatej vode a Zivia sa uhl'ovodikmi v palive na rozhrani medzi
palivom a vodou. Bez oSetrenia moze mikrobiologickd kontamindcia palivovych nddrzi a palivovych systémov
lietadiel viest k poruchdm motora lietadla, ohrozit letovii sposobilost lietadla, a tym aj bezpecnost cestujicich
a posddky. Zistenie, predchddzanie a oSetrenie mikrobiologickej kontamindacie st preto nevyhnutné na to, aby sa
predislo prevddzkovym problémom v lietadlach.

(3)  Biobor JF obsahuje ako i¢innt latku reakénti zmes 2,2'-[(1-metylpropén-1,3-diyl)bis(oxy)]bis[4-metyl-1,3,2-dioxa-
borindnu] a 2,2'-oxybis(4,4,6-trimetyl-1,3,2-dioxaborindnu). Biobor JF je biocidny vyrobok typu 6 (,konzerva¢né
prostriedky pouzivané pocas skladovania vyrobkov®) v zmysle vymedzenia v prilohe V k nariadeniu
(EU) ¢. 528/2012. Reakénd zmes 2,2'-[(1-metylpropan-1,3-diyl)bis(oxy)]bis[4-metyl-1,3,2-dioxaborindnu] a 2,2'-
oxybis(4,4,6-trimetyl-1,3,2-dioxaborindnu) nebola hodnotend z hladiska pouzivania v biocidnych vyrobkoch typu
6. KedZe tdto litka nie je uvedend medzi kombindciami litky/typu vyrobku zaradenymi do kontrolného programu
k 17. marcu 2022 uvedenymi v prilohe Il k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) &. 1062/2014 (%), nie je zahrnutd
do pracovného programu systematického preskiimavania vietkych existujcich Gcinnych ldtok ob31ahnutych
v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni (EU) ¢. 528/2012 Clénok 89 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, ktorym
sa Clenskym $tdtom umoziiuje nadalej uplatiiovat svoj sucasny systém alebo prax spristupiiovania daného
biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho pouiivania, sa preto nevztahuje na uvedend ac¢innd ldtku, ktord sa musi
posudit a schvalit pred tym, ako sa biocidne vyrobky, ktoré ju obsahujii, méZu autorizovat aj na vndtro$tatnej Grovni.

(4)  Komisii bola 14. janudra 2026 dorucend odovodnend Ziadost polského prislusného orgdnu o povolenie predizenia
platnosti opatrenia v stlade s ¢linkom 55 ods. 1 tretim pododsekom nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Odévodnena
ziadost bola zaloZend na obavdch, Ze mikrobiologickd kontamindcia palivovych nddrzi a palivovych systémov
lietadiel by mohla nadalej ohrozovat bezpecnost v leteckej doprave, a na tvrdeni, ze Biobor JF je nevyhnutny na
kontrolu takejto mikrobiologickej kontamindcie.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢ 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujicich Gc¢innych litok nachddzajiicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/0j).
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(5) Podla informdcii, ktoré poskytol pol'sky prislusny orgdn, bol jediny alternativny biocidny vyrobok, ktory vyrobcovia
lietadiel a leteckych motorov odportcali na o$etrenie mikrobiologickej kontamindacie a oSetrenie na jej prevenciu (t. j.
Kathon™ FP 1.5), v marci 2020 stiahnuty z trhu z dovodu zdvaznych anomadlif vo fungovani leteckych motorov,
ktoré boli zaznamenané po oSetreni tymto vyrobkom. Biobor JF je preto jedinym dostupnym vyrobkom na dané
pouzitie, ktory odportcajii vyrobcovia lietadiel a leteckych motorov.

(6) Ako uviedol polsky prislusny orgdn, mechanické oSetrenie mikrobiologickej kontamindcie palivovych nddrzi
a palivovych systémov lietadiel nie je vZdy mozZné a postupy odportcané vyrobcami motorov si vyZzadujii oSetrenie
biocidnym vyrobkom aj vtedy, ked je mozné mechanické cistenie. Mechanické osetrenie by okrem toho vystavilo
pracovnikov toxickym plynom, a preto by sa mu malo vyhnat.

(7)  Vyrobca vyrobku Biobor JF podnikol kroky smerujiice k autorizécii vyrobku. V jini 2025 bola Eurdpskej chemickej
agentare predloZend Ziadost o schvdlenie uGcinnej litky, ktort Biobor JF obsahuje. Schvdlenie ucinnej latky
a autorizdcia biocidneho vyrobku by predstavovali dlhodobé riesenie, ale dokoncenie schvalovacich a autorizaénych
postupov je Casovo naro¢né.

(8)  Nedostato¢nd kontrola mikrobiologickej kontamindcie palivovych nddrzi a palivovych systémov lietadiel by mohla
ohrozit bezpecnost leteckej dopravy, pricom toto nebezpecenstvo nemozno primerane zvlddnut pouZitim iného
biocidneho vyrobku ani inymi prostriedkami. Je preto vhodné umoznit polskému prislusnému organu predlzit
platnost opatrenia na obdobie po 21. aprili 2026.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Pol'sky Urad pre registraciu lieckov, zdravotnickych pomécok a biocidnych vyrobkov méze do 24. oktébra 2027 predfzit
opatrenie, ktorym sa povoluje spristupnenie biocidneho vyrobku Biobor JF na trhu a jeho pouzivanie profesiondlnymi
pouzivatelmi na tGcely antimikrobidlneho o3etrenia palivovych nddrzi a palivovych systémov lietadiel.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené pol'skému Uradu pre registraciu liekov, zdravotnickych poméocok a biocidnych vyrobkov.

V Bruseli 22. méja 2026

Za Komisiu
Olivér VARHELYI
clen Komisie

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/1104/oj



	Vykonávacie rozhodnutie Komisie (EÚ) 2026/1104 z 22. mája 2026 o predĺžení platnosti opatrenia prijatého poľským Úradom pre registráciu liekov, zdravotníckych pomôcok a biocídnych výrobkov, ktorým sa povoľuje sprístupnenie biocídneho výrobku Biobor JF na trhu a jeho používanie v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 [oznámené pod číslom C(2026) 3259] (Iba poľské znenie je autentické) 

