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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018183
zo 7. februdra 2018

o zamietnuti povolenia formaldehydu ako kimnej doplnkovej litky, ktord patri do funkénych
skupin konzervalné litky a litky sliZiace na zlepSenie hygienického profilu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 Eurépskeho Parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného
nariadenia sa stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Formaldehyd bol v stilade so smernicou 70/524/EHS na neobmedzené obdobie povoleny ako kfmna doplnkovd
latka, ktord patri do skupiny konzervatné litky pre osipané vo veku do Sest mesiacov na pouZivanie
v odstredenom mlieku podla smernice Komisie 83/466/EHS (°). Uvedeny vyrobok bol ndsledne zapisany do
registra kimnych doplnkovych ldtok ako jestvujici vyrobok v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Formaldehyd (¢. EC 200-001-8, & CAS 50-00-0) bol zaradeny do zoznamu d¢innych litok vytvoreného
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (%), ktory sa md posudit vzhladom na ich mozné zaradenie do prilohy I,
I A alebo I B k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (°). Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012 (°), ktorym sa nahrddza smernica 98/8/ES, sa viak nevztahuje na vyrobky pouzivané na konzer-
vovanie krmiva formou kontrolovania skodlivych organizmov, najméd v zdujme zniZovania kontamindcie krmiva
salmonelou, a to vzhladom na to, Ze takéto vyrobky patria do rozsahu nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Od 1. jila
2015 sa v stlade s rozhodnutim Komisie 2013/204/EU (") biocidne vyrobky na pouzitie ako konzervacné latky
krmiv, ktoré obsahujii formaldehyd, nesmt uvddzat na trh. Tento ddtum bol stanoveny s cielom poskytniit ¢as
potrebny na to, aby sa umoznil prechod z regula¢ného rezimu pre biocidne vyrobky na regulatny rezim pre
kimne doplnkové latky podla nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  V stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 boli predlozené dve ziadosti o povolenie pripravku
s obsahom formaldehydu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vsetky druhy zvierat a o zaradenie uvedenej
doplnkovej litky do kategérie kimnych doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky“ a funkénej skupiny
,konzervacné latky“. Obe Ziadosti sa vztahuji na pouZivanie odstredeného mlieka v pripade osipanych vo veku
do Siestich mesiacov ako jestvujici vyrobok v stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.
K ziadostiam boli priloZené tdaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. )

(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych latkach do krmiv (U. v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).

0) Forty-thlrd Commission Directive 83/466/EEC of 28 July 1983 amending the Annexes to Council Directive 70/524/EEC concerning
additives in feedingstuffs (Styridsiata tretia smernica Komisie 83/466/EHS z 28. jila 1983, ktorou sa menia prilohy k smernici Rady
70/524[EHS o pridavnych litkach do krmiv) (U. v. ES L 255, 15.9.1983, s. 28). Chemicky opis doplnkovej ltky sa spresnil smernicou
Komisie 85/429/EHS z 8. jila 1985, ktorou sa menia prilohy k smernici Rady 70/524/EHS o pridavnych litkach do krmiv
(U.v.ESL245,12.9.1985,s.1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16
ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

() Smernica 98/8/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady zo 16. februdra 1998 o uvéddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998,s. 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v.EUL167,27.6. 2012,s.1).

() Rozhodnutie Komisie 2013/204/EU z 25. aprila 2013 o nezaradeni formaldehydu na pouZitie vo vjrobkoch typu 20 do prilohy I, 1A
ani IB k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzan{ biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 117, 27.4.2013, 5. 18).
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(5)  Okrem toho v stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku
s obsahom formaldehydu ako kfmnej doplnkovej ltky pre osipané a hydinu a o zaradenie uvedenej doplnkovej
latky do kategorie kimnych doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky“ a funkénej skupiny ,latky slaziace
na zlepsenie hygienického profilu“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) vo svojich dvoch stanoviskdch z 28. janudra 2014 ()
a vo svojom stanovisku z 1. jila 2014 (3 skonstatoval, Ze pokial ide o cielové druhy, pripravok s obsahom
formaldehydu bude pri $pecifickych drovniach koncentricie bezpeény v pripade kurciat vo vykrme, nosnic,
japonskych prepelic a prasiatok (odstavenych), nie je vSak mozné stanovit bezpe¢nd trovenl v pripade vietkych
druhov a kategérii zvierat vrtane V§etkej hydiny a osipanych. Okrem toho nie je mozné z dostupnych stadii
odvodit koncentraciu formaldehydu na trovni, ktord by bola pre cielové skupiny bezpecna z hladiska rozmno-
7ovania. Urad takisto skonstatoval, Ze pripravok s obsahom formaldehydu mé potencidl byt dc¢inny ako
konzerva¢nd latka a latka sliziaca na zlepSenie hygienického profilu tym, Ze zniZuje mikrobidlny rast v krmive
kontaminovanom salmonelou. V uvedenych troch stanoviskich turad dalej skonstatoval, Ze formaldehyd
Vzbudzuje obavy tykajiice sa bezpecnosti pouzivatelov. Formaldehyd je toxickd a silne drdzdiva latka, s1lny kozny
a respiracny senzibilizdtor (Vztahuje sa aj na astmu ako chorobu z povolania) a sposobu)e poskodenie oci. Urad
vo svojich stanoviskach uviedol, Ze hoci lokédlne podrazdeme pravdepodobne zvy51 riziko karcinogenézy, nizsie
lokélne koncentracie formaldehydu st zndme tym, Ze produkuji DNA adukty, a Ze z tohto dovodu sa pokladd za
rozumné nepovazovat expoziciu G¢inkom predmetnej litky v nedrazdivej koncentracii za tplne bezrizikové. Urad
skonstatoval, Ze okrem toho nemozno na zaklade sucasnych poznatkov vylicit kauzélny vztah medzi expoziciou
Gcinkom formaldehydu a leukémiou. Urad skonstatoval, Ze pok1al ide o pozadovane pouzwanle pripravku
s obsahom formaldehydu v krmive, nemozno ur¢it bezpeéni droveii expozicie koze, o&i & dychacieho
Gistrojenstva t¢inkom formaldehydu. Urad preto odporucil prijatie opatreni, ktorymi sa zabezpec1 aby dychac1e
cesty, koza ani o¢i Ziadnej osoby, ktord s predmetnym vyrobkom manipuluje, neboli vystavené prachu, hmle ani
vyparom, ktoré Vzmka)u pri pouzivani formaldehydu. Okrem toho durad odporuc1l aby sa zhodnotilo, ¢i
zavedené prisne ochranné opatrenia budd pouzivatelov Géinne chrénit. Urad zdroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(7)  Formaldehyd sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 Klasifikuje ako
karcinogénny (kategéria 1B) pri vdychovani a mutagénny pre zarodo¢né bunky (kategéria 2) (°).

(8)  V rdmci preivnych predpisov Unie v oblasti zdravia a bezpecnosti pri praci sa pre formaldehyd vypractva
expozicny limit v pracovnom prostredi. Vedecky vybor pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym
faktorom pri prici zriadeny rozhodnutim Komisie 2014/113/EU () sa vo svojom odportcani z 30. jina 2016 (°)

vyjadril k limitnej hodnote pre formaldehyd na zdklade postidenia sposobu tcinku, ktoré neskor zhodnotil
tripartitn)’f Poradny vybor pre bezpecnost a ochranu zdravia pri prici (°) v stlade s postupmi pre stanovenie
expozi¢nych limitov v pracovnom prostredi.

(9)  V silade s ¢lankom 9 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, by sa v tomto opatreni tykajicom sa povolenia doplnkovej
latky mali zohladnif poZziadavky odsekov 2 a 3 clanku 5 uvedeného nariadenia, ako aj prdvo Spolocenstva
a ostatné legitimne faktory, ktoré st relevantné pre predmetnd zdlezitost. Rozhodnutie o riadeni rizik, pokial ide
o povolenie formaldehydu ako kfmnej doplnkovej litky, by preto malo vychddzat zo vsetkych dostupnych
informdcii tykajticich sa predmetnych rizik, predovsetkym rizik, ktoré na jednej strane predstavuje manipuldcia
s formaldehydom pre pouzivatelov, najmd pracovnikov, a na druhej strane rizik pre zvieratd alebo pre
konzumentov predmetnych ZzivociSnych produktov, ktoré by mohli vyplyvat z pouzivania formaldehydu ako
kimnej doplnkovej latky.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(2):3561 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(2):3562.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(7):3790.

(}) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplnen{ a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

(*) Rozhodnutie Komisie 2014/ 113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvysie pripustné hodnoty vystavenia
chemickym faktorom pri prici a o zruseni rozhodnutia 95/320/ES (U.v. EUL 62, 4.3.2014,s. 18).

() SCOEL/REC[125. Dostupné na: https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication|7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-
Olaa75ed71al.

(®) Poradny vybor pre bezpecnost a ochranu zdravia pri préci bol zrladeny rozhodnutim Rady 2003/C 218/01 z 22. jdla 2003, ktorym sa
zriaduje Poradny vybor pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci (U. v. EU C 218, 13.9.2003, 5. 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 silade s pravnymi predpismi Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri prici, a najmi s clinkom 4
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37[ES (), je zamestndvatel povinny zniZovat pouZivanie
karcinogénu alebo mutagénu na pracovisku, najmi tak, ze ho, pokial je to technicky mozné, nahradi ldtkou,
zmesou alebo procesom, ktoré pri ich podmienkach pouZivania nie si nebezpe¢né alebo st menej nebezpecné
pre zdravie a bezpecnost pracovnikov.

(11)  Vzhladom na védzne rizikd pre pouzivatelov, ktoré predstavuje manipuldcia s formaldehydom, je takyto pristup
spocivajaci v nahradeni vhodny aj v pripade uvedenej doplnkovej litky, pricom sa zohladni ciel zabezpecenia
vysokej Grovne ochrany ludského zdravia a zdujmov pouzivatelov, ktoré sa sleduji v nariadeni (ES)
¢. 18312003, a zdsady preventivnosti (dalej v texte ,zdsada predbeZnej opatrnosti) stanovenej v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ().

(12)  Pokial ide o vyrobky, ktoré st moznou alternativou formaldehydu ako doplnkovej litky patriacej do funkénej
skupiny konzervacné latky, je v sicasnosti v Unii v rdmci tej istej funkénej skupiny povolena séria doplnkovych
latok.

(13) Pokial ide o vyrobky predstavujice mozni alternativu formaldehydu ako doplnkovej latky patriacej do funkcnej
skupiny latky slaZiace na zlepSenie hygienického profilu (}), v sii¢asnosti prebieha vyskum zamerany na rozvoj
doplnkovych latok, ktoré by sa preukdzali ako bezpecné a zdroven ucinné pri zniZovani mikrobiologickej
kontamindcie v krmive. Doplnkova litka uz bola povolend (*) v rdmci uvedenej funk¢nej skupiny, a preto sa
povazuje za alternativu, aj ked s odliSnym mechanizmom pdsobenia, s cielom znizif pocet bakteridlnych
patogénov vritane Salmonella spp. v krmive bez toho, aby to sposobilo obavy o bezpetnost pouzivatelov, ktoré
vyvoldva pouzivanie formaldehydu. Bolo predloZenych niekolko Ziadosti o povolenie inych doplnkovych latok
v ramci uvedenej funkénej skupiny, ktoré sa posudzujii v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003. Okrem toho
kvalitu zivo¢iSnych vyrobkov mézu zlepsit aj iné povolené kfmne doplnkové litky, ako st zootechnické
doplnkové latky, a to znfZenim kontamindcie enteropatogénmi, ako je Salmonella spp.

(14) Okrem moznosti vyuZivania alternativnych vyrobkov k formaldehydu na pldnované tcely v krmive prispieva
vykondvanie hygienickych poziadaviek a realizdcia osvedéenych postupov v rdmci krmivového retazca, ako sa
stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 (}), k bezpecnosti a kvalite krmiva
prostrednictvom preventivneho pristupu. Podla tohto rdmca na kontrolu, prevenciu a oSetrenie krmiva kontami-
novaného salmonelou sa predovietkym stanovujii osobitné hygienické opatrenia.

(15) Z wuvedenych skutocnosti vyplyva, Ze s prihliadnutim na nepriaznivé G¢inky formaldehydu na zdravie
pouzivatelov manipulujicich s predmetnou litkou v spojeni s uplatiiovanim zdsady predbeinej opatrnosti
v oblasti ochrany zdravia pracovnikov a so skuto¢nostou, ze ako alternativy k pldnovanym pouzitiam
formaldehydu v krmive st k dispozicii niektoré vyrobky a opatrenia, pri ktorych nevznikaji rovnaké obavy
o bezpectnost udi, vyhody formaldehydu nekompenzuji zdravotné rizikd. Podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 teda nie st splnené a povolenie formaldehydu ako kimnej doplnkovej
latky na pouzivanie ako konzerva¢nd latka a latka slaZziaca na zlepSenie hygienického profilu by sa preto malo
zamietnut.

(16) Kedze dalsie pouzivanie formaldehydu moze sposobit riziko pre udské zdravie, kimna doplnkovd ldtka, ktord
patri do funkénej skupiny ,konzerva¢né latky“ na pouzivanie v odstredenom mlieku pre osipané vo veku do Sest
mesiacov, ako aj premixy, ktori tdto litku obsahuji, by sa mali o najskor stiahnut z trhu. Z praktickych
dovodov by sa vSak malo umoznit obmedzené obdobie na stiahnutie existujicich zdsob uvedenych vyrobkov
z trhu, aby sa prevddzkovatelom umoznilo riadne dodrzat povinnost stiahnutia. Preto by sa malo udelit
obmedzené obdobie aj na stiahnutie odstredeného mlieka s obsahom uvedenej doplnkovej latky ¢i premixov
a kfmnych zmesi obsahujicich takéto odstredené mlieko z trhu, aby sa zohladnilo pouZzivanie uvedenych
vyrobkov v potravinovom retazci.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37[ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia ti¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov pri prici (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)
(U.v.EUL 158, 30.4.2004, s. 50).

(¥ Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eurdpsky tdrad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1). )

() Tato funkénd skupina bola zavedend ako vysledok technického a vedeckého rozvoja, nariadenim Komisie (EU) 2015/2294 z 9. decembra
2015, ktorym sa meni nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o zavedenie novej funkénej skupiny
kimnych doplnkovych latok (U. v. EUL 324, 10.12.2015,s. 3).

(*) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/940 z 1. jina 2017 o povoleni kyseliny mravcej ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky
druhy zvierat (U.v. EUL 142, 2.6.2017, s. 40).

(°) Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovuji poZiadavky na hygienu krmiv
(U.v.EUL 35, 8.2.2005,s. 1).
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(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zamietnutie povolenia

Povolenie formaldehydu ako kfmnej doplnkovej latky vo vyzive zvierat, ktord patri do kategérie kimnych doplnkovych
litok ,technologické doplnkové latky“ a do funkénych skupin ,konzervacné latky“ a ldtky sliZiace na zlepSenie
hygienického profilu®, sa zamieta.

Cldnok 2
Stiahnutie z trhu

1.  Existujice zdsoby formaldehydu ako kfmnej doplnkovej latky patriacej do kategdrie kimnych doplnkovych latok
stechnologické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,konzervaéné litky“ na pouzitie v odstredenom mlieku pre
o$ipané vo veku do Sest mesiacov, ako aj premixov obsahujiicich tito kimnu doplnkovi latku, sa stahuji z trhu ¢o
najskor, najneskor do 28. mdja 2018.

2. Odstredené mlicko obsahujiice uvedent kimnu doplnkovi latku alebo odstredené mlieko obsahujiice premixy
uvedené v odseku 1, ako aj kimne zmesi obsahujiice takéto odstredené mlieko, ktoré boli vyrobené pred 28. mdjom
2018 sa stahujii z trhu ¢o najskor, najneskor do 28. augusta 2018.

Cldnok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobitida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 7. februdra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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