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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/2385
ze dne 29. zaii 2023

o prodlouZeni platnosti opatfeni piijatého italskym ministerstvem zdravotnictvi povolujiciho
dodévini biocidniho pfipravku Biobor JF na trh a jeho pouZivini v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(ozndmeno pod &islem C(2023) 6463)

(Pouze italské znéni je zdvazné)

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

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZzivani (), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Dne 29. prosince 2022 pfijalo italské ministerstvo zdravotnictvi (déle jen ,italsky p¥islusny orgdn®) v souladu s ¢l. 55
odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti, kterym se do dne 26. Cervna 2023 povoluje
dodévéni biocidniho pfipravku Biobor JF na trh a jeho pouZivani profesiondlnimi uZivateli pro antimikrobidlni
odetfeni palivovych nadrzi a palivovych systémt letadel (dale jen ,opatfeni®). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym
pododstavcem uvedeného nafizeni informoval italsky pfislusny orgdn o uvedeném opatfeni Komisi a pfislusné

organy ostatnich ¢lenskych stdtti a zdroven je odiivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych italskym piislusnym organem bylo opatieni nezbytné v zdjmu ochrany vetejného
zdravi. Mikrobiologickd kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systémt letadel je zptisobena
mikroorganismy, jako jsou bakterie, plisné a kvasinky, které rostou v usazené vodé a Zivi se uhlovodiky na rozhrani
mezi palivem a vodou. Bez oSetfeni miiZe mikrobiologickd kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systéma
letadel vést ke $patnému fungovdni motoru letadla a ohrozit jeho letovou zptisobilost, coz mize ohrozit
bezpecnost cestujicich a posddky. Prevence a oetfeni mikrobiologické kontaminace, je-li zjisténa, ma proto zdsadni
vyznam pro to, aby se zabranilo provoznim problémam letadel.

(3)  Pripravek Biobor JF obsahuje jako u¢inné litky 2,2’-(1-methyltrimethylendioxy)bis(4-methyl-1,3,2-dioxaborinan)
(Cislo CAS 2665-13-6) a 2,2-oxybis (4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinan) (¢islo CAS 14697-50-8). Biobor JF je
biocidn{ piipravek typu 6 (,konzervanty pro produkty v priibéhu skladovani®), jak je definovdn v piiloze V nafizeni
(EU) ¢ 528/2012. Latky 2,2-(1-methyltrimethylendioxy)bis(4-methyl-1,3,2-dioxaborinan) a 2,2-oxybis
(4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinan) nebyly hodnoceny pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 6. Vzhledem
k tomu, Ze uvedené latky nejsou mezi kombinacemi litky a typu piipravku zafazenymi do programu piezkumu
dne 17. biezna 2022 v pfiloze Il nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3, nejsou zahrnuty do
pracovniho programu systematického pfezkumu viech stdvajicich wc¢innych latek obsaZenych v biocidnich
piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni (EU) & 528/2012. Clének 89 nafizeni (EU) & 5282012 se na uvedené
ucinné latky proto nevztahuje, a tyto Gi¢inné latky tedy musi byt posouzeny a schvaleny pfedtim, nez lze biocidni
piipravky, které je obsahuji, povolit také na vnitrostatni Grovni.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() 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 piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 294, 10.10.2014, 5. 1).
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Dne 17. kvétna 2023 obdrZela Komise od italského piislusného organu odivodnénou zddost, aby mohl prodlouZit
platnost opatfeni v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Tato odivodnénd
zadost vychdzela z obav, Ze bezpecnost letecké dopravy by mohla byt mikrobiologickou kontaminaci palivovych
nddrzi a palivovych systému letadel i naddle ohrozovdna, a z argumentu, Ze Biobor JF md pro regulaci takové
mikrobiologické kontaminace zdsadn{ vyznam.

Podle informaci poskytnutych piislusnym italskym orgdnem byl jediny alternativni biocidni ptipravek doporuceny
vyrobci letadel a leteckych motort pro osetfeni mikrobiologické kontaminace (konkrétné Kathon™ FP 1.5)
v bfeznu 2020 stazen z trhu z divodu zdvaznych odchylek v chovani motoru zjisténych po oSetfeni leteckych
motortl uvedenym piipravkem. Biobor JF je proto jedinym dostupnym piipravkem pro toto pouziti doporucenym
vyrobci letadel a leteckych motort.

Jak uvedl italsky piislusny orgdn, pro o$etfeni mikrobiologické kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systému
letadel neexistuji Zddné alternativy.

Podle informaci, které md Komise k dispozici, podnikl vyrobce ptipravku Biobor JF kroky k povoleni ptipravku.
Ocekava se, ze zddost o schvaleni ti¢innych latek, které piipravek Biobor JF obsahuje, bude pfedlozena v prvni
poloviné roku 2024. Schvéleni ac¢innych latek a pf¥ipadné povoleni biocidniho ptipravku by bylo trvalym feSenim
do budoucna, aviak k dokonéeni uvedenych postupt by bylo zapotiebi zna¢né mnozstvi Casu.

Nedostatecna regulace mikrobiologické kontaminace palivovych nddrzi a palivovych systémti letadel mize ohrozit
bezpecnost letecké dopravy a uvedené ohrozeni nelze adekvatné zvladnout pouzitim jiného biocidniho piipravku
nebo jinymi prostiedky. Je proto vhodné povolit italskému pfislusnému orgdnu, aby opatteni prodlouzil.

JelikoZ platnost opatfeni skoncila dne 26. ¢ervna 2023, mélo by se toto rozhodnuti pouZit se zpétnou ptisobnosti.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Italské ministerstvo zdravotnictvi smi platnost opatfent, kterym se povoluje doddvani biocidniho pfipravku Biobor JF na trh
a jeho pouzivani profesiondlnimi uZivateli pro antimikrobidlni o3etfeni palivovych nddrzi a palivovych systéma letadel,
prodlouzit do 28. prosince 2024.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno italskému ministerstvu zdravotnictvi.

PouZije se ode dne 27. Cervna 2023.

V Bruselu dne 29. z4¥ 2023.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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