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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/183
ze dne 7. dnora 2018

o zamitnuti povoleni formaldehydu jako dopliikové litky ndlezici do funkénich skupin
konzervantii a litek zlepSujicich hygienické podminky

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zd¥{ 2003 o doplitkovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje nebo zamitd. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi
piehodnoceni doplitkovych ldtek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Formaldehyd byl povolen na neomezenou dobu v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikovd ldtka ndlezici
do skupiny konzervantli pro pouZiti u prasat do Sesti mésicti véku v odsttedéném mléce podle smérnice Komise
83/466[EHS (). Uvedeny produkt byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsan do
Registru pro doplikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Formaldehyd (¢. ES 200-001-8, ¢. CAS 50-00-0) byl zafazen na seznam acinnych latek, které maji byt posouzeny
vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I, IA nebo IB smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES (¥),
zf{zeny nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 (°). Naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (°),
kterym se nahrazuje smérnice 98/8/ES, viak nezahrnuje piipravky, které se pouZivaji na ochranu krmiv pted
$kodlivymi organismy, zejména ke sniZovani kontaminace krmiv bakteriemi rodu Salmonella, s ohledem na to, Ze
takové piipravky spadaji do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Biocidni p¥ipravky pro pouziti jako
konzerva¢ni piipravky pro krmiva a obsahujici formaldehyd se v souladu s rozhodnutim Komise
2013/204/EU () od 1. &ervence 2015 nesméji uvadét na trh. Uvedené datum bylo stanoveno s cilem poskytnout
nezbytny ¢as pro ptrechod od regulaéniho rezimu biocidnich pfipravkd na rezim doplikovych litek podle
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  V souladu s cldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly pfedlozeny dvé Zidosti o povoleni pFipravku
formaldehydu jako dopliikové litky pro viechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddino o jeji zafazeni do kategorie
technologické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,konzervanty“. Obé Zadosti zahrnuji pouziti u odstfedéného
mléka pro prasata do Sesti mésict véku v souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jako stavajici
produkt. Uvedené zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych létkdch v krmivech (Uf. vést. 1 270, 14.12.1970,s. 1).

() Ctyficétd tieti smérnice Komise 83/466/EHS ze dne 28. cervence 1983, kterou se méni piilohy smérnice Rady 70/524[EHS
o doplitkovych litkdch v krmivech (Ut. vést. L 255, 15.9.1983, s. 28). Chemicky popis dopliikové litky zpfesnila smérnice Komise
85/429[EHS ze dne 8. cervence 1985, kterou se méni piilohy smérnice Rady 70/524/EHS o dopliikovych latkdch v krmivech
(UF. vést. L 245,12.9.1985, 5. 1). ’

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich piipravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998,s.1

(°) Nafizeni Komls)e (ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich pifpravki na trh (Ut. vést. L 325,11.12.2007, s. 3).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich pfipravkd na trh
(Uf. vést. L 167,27.6.2012, 5. 1).

() Rozhodnut{ Komise 2013/ 204/EU ze dne 25. dubna 2013 o nezafazeni formaldehydu pro pouziti v typu pfipravki 20 do piflohy I, T A
nebo I B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich pifpravka na trh (UF. vést. L 117, 27.4.2013, s. 18).
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V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla pfedloZena Zddost o povoleni pfipravku formaldehydu
jako dopliikové latky pro prasata a dribez, pficemz bylo poziddéno o jeji zafazeni do kategorie ,technologické
doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zlep3ujici hygienické podminky*“. Tato Zadost byla poddna spolu s daji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky afad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svych dvou stanoviscich z 28. ledna 2014 ()
a ve svém stanovisku ze dne 1. Cervence 2014 () k zavéru, Ze pokud jde o cilovy druh, byl by pfipravek
formaldehydu bezpe¢ny pii konkrétnich drovnich koncentrace pro vykrm kufat, nosnice, kiepelku japonskou
a selata (odstavend), ale nelze stanovit Zddnou bezpecnou troven pro vSechny druhy a kategorie zvifat, vcetné
veskeré dribeze a prasat. Navic troven koncentrace formaldehydu jez by byla bezpecna pro reprodukci cﬂovych
druhti, nebylo mozné odvodit z dostupnych studif. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze prlpravek formaldehydu mé
potenc1al byt Gcinny jako konzervant a jako litka zlepSujici hygienické podminky pfi snizovani mikrobidlntho
ristu u krmiv kontaminovanych bakteriemi rodu Salmonella. Ufad ve tfech uvedenych stanoviscich dale dospél
k zavéru, ze formaldehyd vyvolavd obavy o bezpe¢nost uzivateld. Formaldehyd je latka toxicka, silné drazdiva
a senzibilizujici kzi a dychac1 cesty (zpusobuje také astma z povolanl) a poskozuje o¢i. Urad ve svych
stanoviscich uved], Ze zatimco lokaln{ podrazdem mtiZe dle oéekavani vyrazné pfispét ke karcinogenezi, o nizich
lokdlnich koncentracich formaldehydu je zndmo, Ze mohou vytvifet adukty DNA, a proto se nepovazuje za
rozumné poklddat expozici nedrazdivé koncentraci za zcela bezrizikovou. Ufad navic dospél k zavéru, ze na
zakladé soucasnych poznatké nelze vyloucit kauzdlni souvislost mezi expozici formaldehydu a leukémii. Urad
dospél k zavéru, Ze pokud jde o pozadované pouziti piipravku formaldehydu v krmivech, nelze ur¢it zZidnou
bezpecnou troven expozice kdze, oci ¢i d)’fchacfch cest. Proto tifad doporudil, ze by méla byt pfijata opatfeni,
kterd zajisti, Ze dychac1 ustr0)1 ani kize a o¢i zddné z osob, které piipravek pouzivaji, nebudou vystaveny
zddnému prachu mlze & pare vzmklym pfi poutitf formaldehydu. Utad mimoto doporu¢il, ze by se mélo zv4zit,
zda piisnd ochrannd opatfeni po svém zavedeni budou uzivatele G¢inné chrénit. Utad také ovéfil Zpravu
o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim
(ES) ¢. 1831/2003.

Formaldehyd je klasifikovin jako karcinogenni (kategorie 1B) pfi vdechovini a mutagenni v zdrode¢nych
burikéch (kategorie 2) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ().

V ramci pravnich pfedpistt Unie tykajicich se bezpe¢nosti a ochrany zdravi pii praci se pro formaldehyd vypraco-
vavaji limitni hodnoty expozice pi praci. Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice pii préci zfizeny
rozhodnutim Komise 2014/113/EU () se ve svém doporuceni ze dne 30. ¢ervna 2016 (°) vyjadiil k limitni
hodnoté pro formaldehyd vychdzejici z posouzeni zptsobu Gcinku, coz ndsledné zvazil tripartitni Poradni vybor
pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci (°) v souladu s postupy pro stanoveni limitnich hodnot expozice pii
praci.

V souladu s ¢lankem 9 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 opatieni tykajici se povoleni dopliikové latky bere v tivahu
pozadavky ¢l. 5 odst. 2 a 3 uvedeného nafizen, jakoZ i prava Spolecenstvi a dalSich opravnénych faktorti souvise-
jicich s posuzovanou oblasti. Rozhodnuti o Fizeni rizik tykajici se povoleni formaldehydu jako dopliikové latky
by proto mélo vychdzet ze vech dostupnych informaci ohledné moznych rizik, zejména na jedné strané rizik,
jimz jsou vystaveny osoby, které formaldehyd pouzivaji, konkrétné pracovnici, a na druhé strané rizik pro zvifata
nebo spotiebitele pfislusnych Zzivocisnych produktd, kterd mohou plynout z toho, Ze se formaldehyd nebude
pouzivat jako doplitkovd latka.

(') EFSA Journal 2014;12(2):3561 a EFSA Journal 2014;12(2)3562.
(¥) EFSA Journal 2014;12(7):3790.
(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,

0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

(*) Rozhodnuti Komise 2014/113 /EU ze dne 3. biezna 2014, kterym se zfizuje Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice chemickym

¢initelm pfi praci a kterym se zruSuje rozhodnuti 95/320/ES (Ut vést. L 62, 4.3.2014).

() SCOEL/REC/125. K dispozici na této adrese: https:/[publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-

a6db-0laa75ed71al

(®) Poradni Vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi prici byl zi{zen rozhodnutim Rady 2003/C 218/01 ze dne 22. ervence 2003,

kterym se zfizuje Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (Ut. vést. C 218, 13.9.2003, . 1).


https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-01aa75ed71a1
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-01aa75ed71a1
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(10) V souladu s pravnimi ptedpisy tykajicimi se bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, a zejména s clankem 4
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ('), musi zaméstnavatel omezit pouzivini karcinogent
a mutagenil na pracoviiti, zejména jejich nahrazenim, pokud je to technicky mozné, litkou, smési nebo
postupem, které v podminkach, v nichZ se pouZivaji, nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné pro zdravi
a bezpe¢nost zaméstnanctl.

(11) Kvtli zdvaznym riziktim, kterd pro uzivatele pfedstavuje pouzivini formaldehydu, je pro uvedenou doplitkovou
latku rovnéz vhodny piistup zaloZeny na nahrazeni, a to s ohledem na cil zajistit vysokou trovenn ochrany
lidského zdravi a ochrany zdjmi uZivateld, ktery sleduje nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, a na zdsadu predbéiné
opatrnosti stanovenou v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3.

(12) Pokud jde o mozné alternativy formaldehydu jako dopliikové latky pattici do funkéni skupiny konzervantd, je
v soucasnosti v Unii v rdmci téZe funkéni skupiny povolena fada doplitkovych latek.

(13) Pokud jde o mozné alternativy formaldehydu jako doplikové latky patiici do funkéni skupiny latek zlepSujicich
hygienické podminky (*), provadi se v soucasné dobé vyzkum s cilem zajistit doplitkové latky, které se prokdzou
jako bezpecné a tcinné pi snizovdni mikrobidlni kontaminace v krmivech. Jedna doplikovd litka jiz byla
povolena () v rdmci uvedené funkéni skupiny, a povaZuje se proto navzdory odlisnému mechanismu d¢inku za
alternativu, aby se snizil pocet bakteridlnich patogenti, véetné bakterif rodu Salmonella spp, v krmivech a soucasné
nevznikaly obavy o bezpecnost uzivatele, které vyvoldvalo pouzivini formaldehydu. Bylo poddno nékolik Zadosti
o povoleni jinych dopliikovych latek v rdmci uvedené funkéni skupiny, a ty se nyni posuzuji v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1831/2003. Kromé toho mohou dalsi povolené dopliikové latky, jako napf. zootechnické
dopliikové latky, zlepsit kvalitu Zivocisnych produktd tim, Ze sniZi kontaminaci enteropatogeny, jako je napf.
Salmonella spp.

(14) Kromé moznosti pouzit namisto formaldehydu alternativni produkty pro predpoklddané ucely v krmivech
piispivd prostiednictvim preventivntho pristupu k bezpecnosti a kvalit¢ krmiv i provddéni hygienickych
pozadavki a osvédCenych postupti v rdmci krmivového fetézce, jak stanovi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 183/2005 (°). Zejména jsou v ramci kontroly, prevence a oSetfeni krmiv nakazenych salmonelou
stanovena konkrétn{ hygienickd opatfeni.

(15)  Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze vzhledem k nepfiznivym G¢inkam formaldehydu na zdravi uZivateld,
ktefi tuto latku pouzivaji, spole¢né s uplatnénim zdsady pfedbézné opatrnosti pifi ochrané zdravi pracovniki
a s ohledem na skuteCnost, Ze se jako alternativy k zamyslenému pouziti formaldehydu v krmivech nabizeji
nékteré vyrobky a opatfeni, které nevyvoldvaji stejné obavy tykajici se lidské bezpecnosti, nevyvazuji vyhody
formaldehydu zdravotni rizika, které tato litka predstavuje. Proto nejsou splnény podminky pro povoleni, jak
jsou stanoveny v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, a povoleni formaldehydu jako doplitkové latky pro pouziti
jako konzervantu a latky zlepsujici hygienické podminky by proto mélo byt zamitnuto.

(16) Vzhledem k tomu, Ze dali pouzivini formaldehydu muize predstavovat riziko pro lidské zdravi, tato doplikova
latka patfici do funkéni skupiny ,konzervanty“ pro pouziti v odstiedéném mléce pro prasata do Sesti mésicti véku
a premixy, které tuto litku obsahuji, by mély byt co nejdiive stazeny z trhu. Z praktickych dtvodi by vsak pro
stazeni existujicich zdsob uvedenych p¥ipravki z trhu mélo byt povoleno omezené obdobi, aby hospodaiské
subjekty mohly povinnost tykajici se stazeni Fddné splnit. V disledku toho by mélo byt rovnéz zajisténo
pfechodné obdobi, aby mohlo byt z trhu stazeno odstfedéné mléko obsahujici tuto doplikovou litku nebo
premixy a krmné smési obsahujici toto odstfedéné mléko, a zohlednilo se tak pouziti uvedenych produktd
v krmivovém fetézci.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici
karcinogentim nebo mutagentim pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (UF. vést. L 158,
30.4.2004, 5. 50).

(3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravi-

nového préva, ziizuje se Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31,

1.2.2002,s. 1).

Tato funkéni ) skupina byla zfizena v dasledku technického a védeckého pokroku nafizenim Komise (EU) 2015/2294 ze dne

9. prosince 2015, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vytvoreni nové funkéni

skupiny doplikovych litek (Uf. vést. L 324, 10.12.2015,s. 3).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017940 ze dne 1. ¢ervna 2017 o povoleni kyseliny mravenci jako dopliikové latky pro vSechny druhy
zvifat (UF. vést. L 142, 2.6.2017, s. 40).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv
(Ut. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1).

—
-
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(17) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zamitnuti povoleni

Povoleni formaldehydu jako dopliikové latky ve vyzivé zvifat ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,technologické
dopliikové latky” a do funkénich skupin ,konzervanty“ a ,latky zlepsujici hygienické podminky“ se zamitd.

Cldnek 2
StaZeni z trhu

1.  Existujici zdsoby formaldehydu jako doplinkové ltky naleZejici do kategorie doplikovych litek ,technologické
dopliikové latky” a do funkéni skupiny ,konzervanty” pro pouziti v odstfedéném mléce pro prasata do Sesti mésicti véku
a premixtl obsahujicich uvedenou doplitkovou latku se stdhnou z trhu nejpozdéji do 28. kvétna 2018.

2. Odstfedéné mléko obsahujici doplitkovou ldtku nebo odstfedéné mléko obsahujici premixy uvedené v odstavci 1
a krmné smési obsahujici takové odstfedéné mléko, které byly vyrobeny pfed 28. kvétnem 2018, se co nejdrive stadhnou
z trhu, a to nejpozdéji do 28. srpna 2018.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. inora 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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