MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 14.07.2022
C. j- MZDR 20900/2022-1/0BP

MZDRX01L1JM4

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako ustfedni spravni ufad pro oblast
uvadéni biocidnich pfipravkld a ucinnych latek na trh a jejich pouzivani podle § 5 odst. 1
pism. i) zakona ¢&. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucinnych latkach a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o biocidech), rozhodlo na zakladé nafizeni
o letové zpUsobilosti ¢ 2020-0176 ze dne 5.8.2020 Agentury Evropské unie pro
bezpecnost letectvi podle ¢lanku 55 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012, o dodavani biocidnich pfFipravki na trh a jejich pouzivani (dale jen ,nafizeni
€. 528/2012%), o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku BIOBOR JF na trh na uzemi
Ceské republiky a jeho pouzivani,takto:

|. Ptipravek BIOBOR JF muzZe byt dodavan na trh na uzemi Ceské republiky
a pouzivan za podminek stanovenych v souhrnu vilastnosti biocidniho pfipravku,
ktery je pfilohou tohoto rozhodnuti.

ll. Povoleni k dodavani na trh na tzemi Ceské republiky a pouzivani je platné do data
uvedeného v souhrnu viastnosti biocidniho pFipravku.

[ll. Pfipravek BIOBOR JF muze byt pouzivan pro ucely oSetfeni leteckého paliva
k zabranéni rozvoje mikrobialni kontaminace, pokud tak stanovi manual pro udrzbu
letounu (Aircraft Maintenance Manual), nebo pfislusné nafizeni pro zachovani letové
zpusobilosti (EASA Airworthiness Directive) a mlze jej takto pouzivat pouze osoba,
ktera v ramci svého povolani zajistuje zplsobilost letount k provozu.

IV. Pfed prvnim pouzitim pfipravku BIOBOR JF zaméstnavatel osoby uvedené
v bodu Ill je povinen Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky pisemné oznamit
skute¢nost, ze pfipravek BIOBOR JF bude pouzivat pro ucely oSetfeni leteckého
paliva.

V. Kazdé spoleCnosti se za u€elem dodrZzeni podminek kontrolovaného pouZziti uklada
hlasit Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky mnoZstvi biocidniho pFipravku
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BIOBOR JF dodaného na trh na Gzemi Ceské republiky, mnoZstvi pouzitého
biocidniho pfipravku BIOBOR JF, mnozZstvi oSetfeného paliva timto pfipravkem
a dale pocet letadel, u kterych bylo pouzito palivo oSetfené pfipravkem BIOBOR JF,
a to vzdy jednou za 60 dni.

Oduvodnéni:

Vyrobci letadel ukladaji provozovatelm postup pro dlouhodobé odstaveni letadel
smeéfujicich k zabranéni poskozeni letadel, sou€astek letadel, €i jejich vybaveni za ucelem
zajisténi bezpecénosti leteckého provozu.

Jednim z takovych opatfeni je zabranéni ristu mikroorganismu v leteckém palivu a omezeni
rizika selhani palivového systému disledkem znepriichodnéni palivovych cest shlukem
mikrobialni kontaminace pfi opétovném uvedeni letadel do béZného provozu.

Dne 5.8.2020 vydala Agentura Evropské unie pro bezpecnost letectvi smérnice o letové
zpuUsobilosti €. 2020-0176, kterou se k vySe uvedenym uéelim ma pouzivat pfipravek
BIOBOR JF u nékterych typul letadel.

Pfipravek BIOBOR JF obsahuje ucinné latky 2,2'-[(1-methylpropan-1,3-diyl)bis(oxy)]bis[4-
methyl-1,3,2-dioxaborinan] a 2,2'-oxybis[4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinan], pficemz ani
jedna z uvedenych ucinnych latek neni povolena k pouzivani v biocidnich pfipravcich podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o podminkach dodavani
biocidnich pFipravk( na trh a jejich pouzivani, v platném znéni, ani neni zafazena do
programu pfezkoumani podle provadéciho nafizeni Komise (EU) &. 1062/2014, tykajici
se pracovniho programu systematického prezkumu vSech stavajicich u&innych latek
obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) ¢&. 528/2012, v platném znéni.

S ohledem na skutecnost, Ze je tento pfipravek je jako jediny pfedepsany nékterymi vyrobci
konkrétnich typu letadel, resp. nafizeny k pouzivani pro tyto ucely na zakladé nafizeni
o letové zpUsobilosti ¢ 2020-0176 ze dne 5.8.2020 Agentury Evropské unie pro
bezpecnost letectvi a dale s ohledem na potfebnost zajistit vysoky standard bezpecnosti
letového provozu, Ministerstvo pfistoupilo k udéleni vyjimky postupem podle ¢l. 55 odst. 1
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 o podminkach dodavani
biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani, v platném znéni, a pouzivani biocidniho
pFipravku BIOBOR JF povolilo za podminek uvedenych v tomto rozhodnuti.

Ministerstvo pfi stanoveni podminek povoleni vzalo v uvahu nebezpeéné vlastnosti
pFipravku, a to zejména reprodukéni toxicitu kategorie 2 s pfifazenou standardni vétou
o nebezpeénosti H361d arozhodlo, aby za ucCelem zpétné kontroly pouzivani tohoto
pFipravku bylo pfistoupeno k uloZeni povinnost vSem uzivatelim pfipravku, aby Ministerstvu
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zdravotnictvi ohlasili amysl pouzit tento biocidni pfipravek a zaroven pravidelné hiasili
v intervalu 60 dnG mnozZstvi pfipravku dodaného na trh na izemi Ceské republiky, mnozstvi
pouzitého pfipravku, mnozstvi oSetfeného paliva a pocet letadel, u kterych bylo pouzito
palivo o8etifené biocidnim pfipravkem BIOBOR JF.

Ministerstvo zdravotnictvi upozorrfiuje skute¢nost, Zze pominou-li dlivody pro vydani tohoto
povoleni, Ministerstvo zdravotnictvi m(ize povoleni k dodavani na trh na Gzemi Ceské
republiky a pouzivani pfipravku BIOBOR JF zrusit, i zménit. RovnéZz Ministerstvo
zdravotnictvi povazuje za vhodné upozornit na moznost pfipadného prodlouzeni platnosti
tohoto povoleni na dobu nepfesahujici 550 dnu, pokud budou i nadale pretrvavat divody,
jez vedly k vydani tohoto povoleni. O prodlouzeni platnosti povoleni rozhoduje Evropska
komise postupem podle &l. 55 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012 o podminkach dodavani biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani,
v platném znéni.

Ministerstvo zdravotnictvi doporucuje vSem dovozcum biocidniho pfipravku, aby pfi dovozu
pripravku BIOBOR JF ze tfetich zemi pisemné oznamili tuto skutecnost Generalnimu
feditelstvi cel, odboru 21 Celni, za ulelem bezproblémového propusténi pfipravku
do volného obéhu.

MUDr. Pavla Svréinova, Ph.D.
namestkyné pro ochranu a podporu verfejného
zdravi a hlavni hygieni¢ka CR
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